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AGDD - amzinés geltonosios démés degeneracija

KEAF inhibitoriai — kraujagysliy endotelio augimo faktoriy inhibitoriai
FA - fluorescentiné angiografija

GNV - gyslainés neovaskuliarizacija

nAGDD - neovaskulinés amzinés geltonosios démés degeneracijos
OKT - optiné koherentiné angiografija

OKT-A - optinés koherentinés tomografija angiografija

RA - regos astrumas

RND - regos nervo diskas

TPE - tinklainés pigmentinis epitelis




Jvadas

Amzinés geltonosios démés degeneracija (AGDD) - tinklainés geltonosios démés susirgi-
mas, dazniausiai kliniskai pasireiskiantis asmenims vyresniems nei 50 mety. AGDD yra trecia
aklumo priezastis pasaulyje ir pirma i$sivysciusiose Salyse. Ankstyvose AGDD stadijose po
tinklainés pigmentiniu epiteliu (TPE) ir Brucho membrana pradeda kauptis lipidy sankau-
pos, atsiranda drazos, o TPE lasteliy morfologiniai pokyciai pasireiskia kaip hiper- ar hipo-
pigmentacija geltonojoje déméje. Kai kuriems Zzmonéms liga vystosi létai, bet kartais ji gali
progresuoti ir labai greitai. Vélyvoji AGDD gali bati dviejy formy — neovaskuliné (eksudaci-
né, $lapia) ir atrofiné (sausa), abi jos sukelia zymy regéjimo pablogéjima. Neovaskuliné am-
ziné geltonosios démés degeneracija (N AGDD) pasireiskia naujadariy kraujagysliy augimu i$
gyslainés per Brucho membrang po pigmentiniu epiteliu ar neurosensorine tinklaine.



AGDD klasifikacija

1 lentelé. AGDD klasifikacija

AGDD stadija Tinklainéje nustatomi poZymiai

Pradiné AGDD e Pavienés vidutinio dydzio drizos
® Pigmentiniai pakitimai

Vidutiné AGDD e >1 didelé ir/ar daugybinés vidutinés drizos
¢ Geografiné atrofija nesiekianti fovea

Vélyvoji AGDD
® Geografiné atrofija * Geografiné atrofija apimanti fovea
® Neovaskuliné AGDD e GNV

® TPE plysimas
e Disciforminis randas

AGDD stebéjimo ir gydymo rekomendacijos

2 lentelé. AGDD stebéjimo ir gydymo algoritmas

AGDD stadija Rekomenduojamas Stebéjimo rekomendacijos
gydymas
e Néra klinikiniy AGDD Gydymas netaikomas Kai néra simptomy, stebéjimas
pozymiy kas 6-24 ménesius, o atsiradus GNV
pozymiams neatidéliotina oftalmologo
o Ankstyvoji AGDD konsultacija (OKT ir/ar FA, OKT-A)
(AREDS kategorija 2)
e Pazengusi
abiejy akiy AGDD
(geografiné atrofija arba
disciforminis randas)
e Vidutiné AGDD AREDS rekomenduojami | Kai néra simptomy, stebéjimas
(AREDS kategorija 3) antioksidantai ir maisto kas 6-12 ménesiy, o atsiradus
papildai GNV pozymiams neatidéliotina
e Toli pazengusi oftalmologo konsultacija
vienos akies AGDD (OKT ir/ar FA, OKT-A)
(AREDS kategorija 4)




Neovaskuliné AGDD KEAF inhibitoriai:
atitinkanti vaisto Afliberceptum Gydymas pradedamas 3 jvadinémis

skyrimo salygas injekcijomis kas 1 mén., po to — kas 2 mén.
Véliau gydytojas nustato biklés stebéjimo ir
injekcijy skyrimo intervalus, atsizvelgdamas
i ligos aktyvuma, skirdamas gydyma pagal
poreikio (,pro renata”) arba intervaly tarp
injekcijy ilginimo (, treat-and-extend”)
schemas.

Ranibizumabum Kasménesinés injekcijos 3 ar daugiau
meénesiy i$ eilés. Véliau gydytojas nustato
blklés stebéjimo ir injekcijy skyrimo
intervalus, atsizvelgdamas j ligos aktyvuma,
skirdamas gydyma pagal poreikio

(,,pro renata”) arba intervaly tarp injekcijy
ilginimo (, treat-and-extend”) schemas.

Brolucizumabum Gydymas pradedamas 3 jvadinémis
injekcijomis kas 1 mén. Ligos aktyvuma
rekomenduojama vertinti praéjus

16 savaiciy nuo gydymo pradzios.
Pasirinkus kitg bidg, pirmosios 2 dozés
gali bati leidziamos kas 6 savaites.

Ligos aktyvumag rekomenduojama vertinti
praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pradzios.
12-3jg savaite galima suleisti treciaja
doze, atsizvelgiant j ligos aktyvuma,

kuris vertinamas pagal regéjimo astruma
ir (arba) anatominius rodmenis.

Faricimabum Gydymas pradedamas 4 jvadinémis
dozémis, kas ménesj. Véliau, po 20 ir
(arba) 24 savaiciy nuo gydymo pradzios,
rekomenduojama jvertinti ligos aktyvuma,
remiantis paciento anatominiais ir (arba)
regos rodmenimis, kad baty galima
individualizuoti gydyma. Pacientams,
kuriems nenustatoma aktyvi liga,
reikéty apsvarstyti faricimabo skyrimg
kas 16 savaiciy (kas 4 ménesius).

Jeigu pacientui nustatoma aktyvi liga,
reikéty apsvarstyti gydymo skyrima

kas 8 savaites (kas 2 ménesius) arba

kas 12 savaiciy (kas 3 ménesius)

Neovaskuliné AGDD Bevacizumabum* Gydymas tesiamas kol yra aktyvumo
neatitinkanti vaisto pozymiai.
skyrimo salygy

* Néra registruoty indikacijy akiy ligoms gydyti, gydymas pagrjstas individualiu susitarimu tarp gydytojo ir paciento,
taciau rekomenduojama atsizvelgti j klinikinius tyrimus, kuriuose tirtas vaisto, leidziamo j stiklakanj efektyvumas.



Neovaskulinés AGDD gydymo KEAF inhibitoriais
pradzios, gydymo tesimo ir gydymo keitimo,
bei nutraukimo kriterijai

1. Neovaskulinés AGDD gydymas pradedamas, jei nustatomas bent vienas is Siy kriterijy:

¢ gyslainés neovaskuliarizacijos (toliau — GNV) atsiradimas, jei anksciau ji nebuvo jtarta ar
nustatyta;

* naujy kraujosruvy ir (ar) skyscio tinklainéje (intraretininio, subretininio ar po TPE) nusta-
tymas;

® nesenas regos pablogéjimas (jis turi bati dokumentuotas), kai yra GNV (regéjimo astru-
mas po korekcijos — ne mazesnis kaip 0,1);

e GNV padidéjimas, palyginti su jos dydziu, nustatytu per ankstesnjjj apsilankyma pas
gydytoja specialista;

® néra struktarinio fibrozinio pazeidimo geltonosios démés centre (fovea);

® GNV pazeidimo plotas ne didesnis kaip 12 regos nervo disko (toliau — RND) diametry;

* GNV sudaro ne maziau kaip puse dél degeneracijos pakenkto tinklainés ploto.

2. Neovaskulinés AGDD gydymas KEAF inhibitoriy injekcijomis j stiklakinj netaikomas,
jei yra (bent vienas i$ jy):

® nustatomas negrjztamas struktarinis pakenkimas centrinés tinklainés srityje;

* pazeidimo ploto skersmeniui virsijant 12 RND diametry;

® regos astrumui (toliau — RA) esant maziau nei 0,04;

e jtariamas jautrumas vaistiniam preparatui.

3. Neovaskulinés AGDD gydymo tesimo kriterijai
Po jsotinimo doziy gydymas KEAF inhibitoriy injekcijomis | stiklakanj turi bati tesiamas, gy-
dant pagal poreikj arba taikant intervaly tarp injekcijy ilginimo rezimus (aprasytus preparaty
charakteristikos santraukoje), jei:
¢ nustatomas ar islaikomas funkcinis ir (ar) morfologinis ligos atsakas j pakartotinj gydyma;
e néra kontraindikacijy testi gydyma.

jei nustatomi ligos aktyvumo pozymiai:

e intraretininio, subretininio ar sub-TPE skyscio ir/ar kraujosruvy nustatymas kliniskai ir/ar
OKT budu;

e didéjancio pazeidimo nustatymas morfologiskai FA ar OKT-A budu;
e regos pablogéjimas.



4. Laikinas neovaskulinés AGDD gydymo nutraukimas:

e gydymas laikinai nutraukiamas pasiekus 12 savaiiy (ranibizumabas) intervalg arba
16 savaiciy (afliberceptas) intervalg tarp injekcijy ir jeigu nefiksuojami ligos aktyvumo
pozymiai:

e OKT nestebima intraretininio, liekamojo subretininio (> 200 mikrony) ar dinamigko skys-
¢io po TPE;

¢ neatsiranda kraujosruvy makuloje;

e néra RA pablogéjimo;

e gydymas nutraukiamas maziausiai 3 mén. jei pacientas patyré miokardo infarktg arba
insulta.

Buvo nustatytas vienas ar daugiau nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su injekcijos j stikla-
kdnj procedara:

e endoftalmitas;

e tinklainés atSokimas;

e sunkus nekontroliuojamas uveitas;

e besitesianti periokuliné infekcija;

e kitos akiy komplikacijos, susijusios su vaistu ar injekcijos procedira.

5. Visiskas neovaskulinés AGDD gydymo nutraukimas esant bent vienam i$ kriterijy:

e iSsivyscius negrjztamiems morfologiniams pakitimams centrinés tinklainés srityje — fibro-
zei, atrofijai, iSreikStam cistiniam paburkimui;

e pazeidimo ploto skersmeniui virsijant 12 RND diametry ar RA maziau 0,04 (aklumas su
regéjimo likuciu pasiekus geriausio gydymo rezultata);

e per tris ménesius kas ménesj atliekant injekcijas j stiklakinj didéja pazeidimo plotas;

e progresuoja GNV aktyvumo pozymiai — naujos kraujosruvos ar eksudatai;

® nustatytas ar jtariamas jautrumas vaistui.



6. Neovaskulinés AGDD gydymo KEAF inhibitoriais pasirinkimo ir keitimo kriterijai,
jei yra (bent vienas is jy):

Gydantis gydytojas sprendzia, kuris vaistas (afliberceptas, ranibizumabas, brolucizumabas
ar faricimabas) labiausiai tinka konkre¢iam pacientui tiek pradedant, tiek tesiant gydyma.
Jei reikia — KEAF inhibitoriai gali bati keic¢iami vienas kitu, kai:
1. Taikant optimaly gydyma pirmuoju KEAF inhibitoriumi negaunamas klinikinis atsakas,
tuomet gydyma rekomenduojama keisti pagal Siuos kriterijus:
1.1. Nesant atsako po 3 jvadiniy injekcijy (4-g ménesj));
1.2. Regéjimo astrumo (RA) pablogéjimas = 5 raidés;
1.3. OKT makulos edemos padidéjimas centre > 100 mikrony arba pazeidimo ploto
padidéjimas fluorescentinéje angiografijoje;

2. Nesant galimybiy pailginti gydymo intervalus > 8 savaiciy (jrodyta, kad pacientams su
ilgesniais gydymo intervalais antrais metais buvo didesné tikimybé isvengti nuolatinio
gydymo vélesniais metais);

3. Gydymas pirmu pasirinktuoju vaistu negali bati tesiamas, pvz. dél alergijos;

4. Vaisto keitimas dar potencialiai gali pagerinti regéjimo astruma.
KEAF inhibitoriai afliberceptas, ranibizumabas, brolucizumabas ar faricimabas gali bati tai-

komi tiek pradiniam, tiek testiniam neovaskulinés AGDD gydymui. Nedidelei daliai pacien-
ty, siekiant optimizuoti gydyma, gali tekti naudoti vaistus pakaitomis.



7. Kitos aplinkybés, lemiancios neovaskulinés AGDD gydymo bido pasirinkima

Abipusé neovaskuliné GNV:
galima gydyti abi akis tuo pat metu afliberceptu, ranibizumabu, brolucizumabu ar faricima-
bu naudojant skirtingus vaisto flakonus ir instrumentus atskirai kiekvienai akiai. Siuo atveju
abi akys turéty bat gydomos tuo padiu vaistu, kad atsiradus nepageidaujamiems reiskiniams
bty galima Zinoti jo priezast;.

Dominuojantis hemoraginis pakenkimas:
foveos kraujosruva ar kraujosruva, uzimanti daugiau nei 50 proc. viso GNV ploto, néra kon-
traindikacija gydyti afliberceptu ar ranibizumabu.

Intraokuliné chirurgija:

jei ligoniui yra nustatyta neovaskuliné AGDD ir katarakta, pirmiau gydoma AGDD, o véliau
atliekama kataraktos operacija, jei tai netrukdo AGDD stebéjimui ir diagnostikai. Jei GNVM
nustatoma po intraokulinés operacijos, gydymas KEAF inhibitoriais turi bati pradétas nedel-
siant, taciau reikia atkreipti démesj j intraokulinj pjavj.
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