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RESUMO

Objetivos: Avaliagdo da eficacia e seguranca do implante intravitreo de dexametasona no
tratamento do edema macular diabético persistente, na prética clinica.

Material e métodos: Estudo retrospetivo dos pacientes com edema macular diabético tratados
com implante de dexametasona entre dezembro de 2010 e de 2016. A andlise da eficacia
englobou a acuidade visual e espessura central da retina. A andlise de seguranga a pressdo
intraocular e a necessidade de medicacdo hipotensora.

Resultados: Selecionamos 72 pacientes, metade do sexo feminino, com idade média 67.6 anos,
ja submetidos a tratamento prévio. Apos colocagdo do implante, nos periodos de seguimento de
1-2 meses e 3-4 meses, documentou-se melhoria das médias da acuidade visual de 0.0944
logMAR (p=0.000) e 0.0804 logMAR (p=0.001) e da espessura central da retina de 285.11um
(p=0.000) e 202.056um (p=0.003). Relativamente & seguranca, documentou-se um
agravamento médio da pressdo intraocular de 1.972mmHg (p=0.000) e 0.946mmHg (p=0.032);
72.2% dos pacientes necessitaram de medicacdo hipotensora.

Conclusdo: O implante de dexametasona promoveu a recuperacdo da acuidade visual e
melhorias significativas da espessura central da retina. Registimos aumentos da pressdo
intraocular, controlados com medicacdo hipotensora. N&o foi possivel documentar o
desenvolvimento e/ou progressdo de catarata. Este estudo apresenta limitagGes; estudos com
amostras e periodos de seguimento superiores serdo importantes para melhor caracterizagdo da
eficacia e seguranca.
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ABSTRACT

Introduction: Evaluation of the efficacy and safety of the intravitreal dexamethasone implant
in the treatment of persistent diabetic macular edema in clinical practice.
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Material and methods: Retrospective study of patients with diabetic macular edema treated
with dexamethasone implantation between December 2010 and 2016. Efficacy analysis
included visual acuity and central retinal thickness. Safety analysis included intraocular
pressure and the need of hypotensive medication.

Results: We selected 72 patients, half females, with a mean age of 67.6 years, already
submitted to treatment. After the implantation, in the follow up periods of 1-2 months and 3-4
months, we documented an average improvement in visual acuity of 0.0944 logMAR
(p=0.000) and 0.0804 logMAR (p=0.001) and in the central retinal thickness of 285.11um
(p=0.000) and 202.056pm (p=0.003). Concerning the safety, we documented an average
worsening of the intraocular pressure of 1.972mmHg (p=0.000) and 0.946mmHg (p=0.032);
72.2% of patients needed hypotensive medication.

Conclusion: The dexamethasone implantation promoted a recovery of visual acuity and
significant improvement of the retinal central thickness. We recorded increases in the
intraocular pressure, controlled with hypotensive medication. It wasn’t possible to document
the development and/or progression of cataract. This study has limitations; studies with
additional patients and longer follow up periods are important to better characterize the

efficacy and safety.
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INTRODUCAO

Segundo a Federacdo Internacional da Diabetes, a
prevaléncia mundial de diabetes mellitus ajustada para a
idade é de 8.8% e em Portugal de 9.9%. *

A manifestacdo mais proeminente desta patologia é a
disfuncdo macrovascular através de aterosclerose
acelerada. Contudo, das complica¢cdes microvasculares, a
retinopatia diabética é a mais comum. 2

A perda de visdo resulta frequentemente do
desenvolvimento de edema macular, em até 7.9% dos
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e até 12.8% dos
com diabetes mellitus tipo 2.3

A fisiopatologia da retinopatia diabética é complexa e
multifatorial. Inicialmente, a hiperglicemia crénica e
sustentada leva ao aumento das espécies de glicosilacdo
avancadas, espessamento da membrana basal das células
endoteliais, bem como & perda dos pericitos, com
consequente desequilibrio autoregulatério dos capilares.
Desta forma, ocorre hiperperfusdo capilar, disfuncéo
endotelial, hiperpermeabilidade vascular, perda da
integridade da barreira hematoretiniana interna, formacéo

de dilatagBes vasculares e microaneurismas, que por sua
vez contribuem para a oclusdo capilar, isquemia, e
disfuncdo endotelial amplificada. A isquemia &
responsavel pela desregulagdo homeostatica, com criagéo
de um ambiente metabolico localmente caético, com
citocinas pré-inflamatérias (IL6, 1L8), prostaglandinas e
fatores de crescimento (VEGF) a orquestrar a evolucao da
doenca. Na sua forma mais avancada, este processo resulta
em acumulacdo de liquido intra retiniano e espessamento
macular - edema macular diabético (EMD).*®

Durante varios anos o tratamento standard para o
edema macular diabético baseou-se no controlo médico da
diabetes — controlo glicémico, lipidico e da presséo arterial
- e na fotocoagulacéo laser.”

A fotocoagulagdo laser permite a oclusdo de
microaneurismas, prevenindo o derrame de liquido para o
espaco intra e sub retiniano, a ablacdo de areas isquémicas
da retina periférica, aumentando a disponibilidade de
oxigénio em &reas de hipdxia, reduzindo as necessidades
metabolicas globais da retina e promovendo a
downregulation da sintese de VEGF, a regressdo da
neovascularizacdo, a diminuicdo da concentragdo de
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fatores inflamatérios e da vasoconstricdo. Assim, esta
terapia é Util na resolucdo do edema macular sendo bem-
sucedida na estabilizacdo da acuidade visual. O estudo
ETDRS, focado na prevencdo da perda de visdo, analisou
pacientes com edema macular significativo e acuidade
visual preservada e teve como resultados a diminuicéo da
incidéncia de perda moderada da visdo (15 letras, escala de
Snellen) em 50%, ao longo de 3 anos de laserterapia.®
Contudo, é rara a recuperacdo da acuidade visual nestes
pacientes. Entre os efeitos adversos, foi relatada uma
diminuicdo da visdo periférica e da visdo noturna em &reas
extensas submetidas a fotocoagulacdo pan-retiniana.®°
Assim, a fotocoagulacdo laser é considerada um excelente
tratamento para edema macular diabético em pacientes
com acuidade visual preservada, com efeito de longa
duragdo e relativamente poucas complicagdes.®

Em 2012 foi aprovado o tratamento com ranibizumab,
um inibidor do VEGF que, ao diminuir a permeabilidade
vascular, diminui o edema. Varios ensaios clinicos tém
demonstrado a eficacia e o perfil de seguranca deste
agente - o estudo RESTORE, apés 12 meses de
tratamento, teve como resultados melhorias da acuidade
visual superiores com ranibizumab em monoterapia
(6.8+8.3 letras; p<0.0001) e com ranibizumab combinado
com laserterapia (6.4+11.8 letras; p=0.0004), comparando
com laserterapia em monoterapia (0.9£11.4 letras).
Adicionalmente, este tratamento foi bem tolerado pelos
pacientes.!! Os estudos RIDE e RISE, ap6s seguimento de
36 meses, demonstraram resultados similares, sublinhando
a importancia do tratamento precoce com ranibizumab
para diminuicdo da perda visual nos pacientes com edema
macular diabético.”> No entanto, para além de a
necessidade de injecbes mensais se ter revelado
insustentavel para a maioria dos pacientes, verificou-se a
existéncia de uma consideravel percentagem de individuos
que ndo respondem ou respondem apenas parcialmente a
este tratamento — nos estudos RIDE e RISE, ap6s 2 anos
de tratamento, 23% dos pacientes mantiveram edema
macular pronunciado (espessura central da retina> 250um)
e 40% dos pacientes ndo atingiram uma acuidade visual
superior a 20/40.%2

O aflibercept é uma proteina de fusdo anti-VEGF-
A/VEGF-B/PIGF aprovada para tratamento oftalmologico.
A eficacia e a seguranca deste agente no tratamento do
EMD foram avaliadas pelos estudos VISTA e VIVID:
injecbes intravitreas foram associadas a melhorias
significativas da acuidade visual, ap6s 100 semanas de

tratamento — a proporcdo de pacientes com ganho > a 15
letras foi de 38.3% e 33.1% para 0 tratamento com
aflibercept, conforme o esquema de injecGes (294 e 298), e
13.0% para a laserterapia (p<0.0001) no estudo VISTA,
com resultados semelhantes no estudo VIVID. Pelo
contrario, a proporcédo de pacientes com perda > a 15 letras
foi de 3.2% e 0.7% para o tratamento com aflibercept,
conforme o esquema de injecdes (294 e 298), e 9.7% para
a laserterapia (p<0.0220) no estudo VISTA, com
resultados similares no estudo VIVID. Apesar do risco
superior de exposi¢do sistémica, a incidéncia de efeitos
adversos foi reduzida, sendo o desenvolvimento de
catarata 0 mais frequente. No entanto, a incidéncia de
acidentes vasculares cerebrais foi superior com aflibercept
(2.2%), em comparagdo com laserterapia (0.7%). A
incidéncia de enfarte e insuficiéncia cardiaca foi superior
com laserterapia (2.1% vs 0.9% e 1.4% vs 0.3%).53

Assim, torna-se essencial o estudo de alternativas
terapéuticas viaveis para o edema macular diabético. O
efeito anti-inflamatorio, anti-angiogénico e bloqueador da
leucostase dos corticosteroides atua nos trés principais
processos patolégicos envolvidos no desenvolvimento do
edema macular, sendo, portanto, uma proposta terapéutica
promissora. No entanto, a eficacia e seguranca destes
farmacos é afetada pela via de administracdo — a injecdo
intravitrea direta, que ao fazer bypass a barreira
hematoretiniana, resulta numa elevada concentragéo local
do farmaco e maior seguranca sistémica. A capacidade de
administrar com seguranca e em doses terapéuticas
farmacos no segmento posterior do olho, sem a
necessidade de readministracdo frequente, € um desafio
nos tratamentos atualmente disponiveis.**

A dexametasona € um dos corticosteroides mais
potentes e com superior atividade anti-inflamatéria. A sua
administracdo diretamente no humor vitreo é capaz de
produzir elevadas concentragdes locais com baixo grau de
toxicidade. Contudo, a sua semivida curta (3 horas), limita
a sua utilidade.

O implante intravitreo de 0.7mg de dexametasona
constitui um sistema de administracdo sob a forma de um
polimero sélido e biodegradavel. Esta formulagdo de
libertaco sustentada foi concebida para libertar
dexametasona a partir do implante até 6 meses. Assim
sendo, implantes sequenciais podem ser administrados
com seguranca em regime ambulatério sem necessidade de
remocdo cirdrgica. A elevacdo da pressdo intraocular e
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formacdo de cataratas sdo efeitos laterais relativamente
comuns com inje¢Bes intravitreas de corticosteroides.*®

Neste contexto, realizamos um estudo retrospetivo para
analisar os resultados da aplicagdo do implante intravitreo
de 0.7mg de dexametasona na pratica clinica, no Servico
de Oftalmologia do Centro Hospitalar de Sdo Jodo. Os
objetivos do estudo sdo a descricdo demografica e da
histéria médica oftalmologica dos pacientes com edema
macular diabético tratados com o implante de
dexametasona e a avaliagcdo dos outcomes de eficacia e de
seguranca apés a injecdo de um ou mais implantes de
dexametasona nesta populacéo.

MATERIAIS E METODOS

Estudo retrospetivo realizado no Servico de
Oftalmologia do Hospital de S&o Jodo, Centro Hospitalar
do Sé&o Jodo, Porto, Portugal, centro de cuidados de salde
terciarios. O protocolo foi revisto e aprovado pela
Comisséo de Etica do Hospital de S&o Jodo e seguiu 0s
principios da Declaragdo de Helsinquia. Recolhemos a
informacdo clinica de pacientes com edema macular
diabético submetidos a pelo menos uma injecdo de
implante intravitreo de 0.7mg de dexametasona no Servico
de Oftalmologia do Centro Hospitalar de S&o Jodo.
Recolhemos dados desde dezembro de 2010 até dezembro
de 2016.

Os pacientes incluidos neste estudo apresentavam o0s
seguintes critérios de inclusdo: diagnéstico de edema
macular diabético no olho em estudo, ter recebido pelo
menos uma inje¢do de implante intravitreo de 0.7mg de
dexametasona e ter um periodo de seguimento com a
duracdo minima de 3+1 meses ap06s a primeira injegdo.
Excluimos os registos médicos que ndo cumpriam todos 0s
critérios de inclus&o.

Recolhemos os dados a trés tempos: visita 0 - visita
médica imediatamente anterior a injecdo do implante;
visita 1 - visita médica até 2 meses apo0s; visita 2 — visita
médica entre os 3 e 4 meses apds. Estas visitas foram
registadas se incluidas no intervalo de seguimento de 3+1
meses ou até o paciente ser submetido a outro
procedimento terapéutico, se dentro deste intervalo. Foram
registados todos o0s procedimentos oculares a que o
paciente tenha sido submetido posteriormente.

Medimos a eficicia através do célculo da variacdo
média na melhor acuidade visual corrigida e na espessura

central da retina na &rea macular, entre os valores basais e
os recolhidos no periodo de seguimento. A espessura
central da retina foi medida utilizando a tomografia de
coeréncia oOtica, utilizando a plataforma Spectralis HRA-
OCT (Heidelberg Engineering Inc., Heidelberg,
Alemanha), tendo sido considerada a espessura central
média no circulo de 1 mm centrado na févea.

Analisamos a seguranca através da monitorizagdo da
variacdo média na pressdo intraocular e pela necessidade
de medicacdo hipotensora.

Recolhemos os dados retrospetivamente partindo do
processo clinico do paciente. A analise estatistica foi
realizada utilizando o software SPSS (versdo 24.0 para 0
Windows, SPSS Inc., Chicago, Ill., EUA). Realizdmos
comparagcbes entre grupos utilizando o  t-teste
emparelhado, tendo o valor p<0.05 sido considerado
estatisticamente  significativo.  Estudamos  variveis
continuas utilizando estatistica descritiva, nomeadamente
tamanho da amostra, média, desvio padrdo, minimo e
maximo, e variaveis categoéricas através da frequéncia e de
tabelas de percentagens.

RESULTADOS

Demografia de Base

No total, de 141 pacientes que realizaram a injecdo de
implante intravitreo de 0.7mg de dexametasona, 72 olhos
de 72 pacientes com edema macular diabético cumpriram
os critérios de inclusdo no estudo. Nas visitas 0 e 1 (antes
da injecdo e até 2 meses ap0s) foram incluidos todos os
pacientes. Na visita 2 (3-4 meses apds a injecdo) foram
incluidos os registos da acuidade visual e da pressdo
intraocular de 56 pacientes e da espessura central da retina
de 54.

Os pacientes apresentavam idade média de 67.7 anos
(46-88), sendo 36 do sexo feminino (50%). Todos tinham
sido diagnosticados com diabetes mellitus do tipo 2, sendo
que 27.8 9% apresentavam retinopatia diabética ndo
proliferativa e 72.2% retinopatia diabética proliferativa;
26.4 % apresentavam facosclerose e 73.6 % pseudofaquia.
Os pacientes receberam em média 1.63 inje¢des.

As caracteristicas demogréaficas dos
encontram-se apresentadas na tabela 1.

pacientes
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Tabela 1 - Descricdo demografica dos pacientes incluidos no estudo. Tinham o
diagnostico de edema macular diabético persistente, tendo sido submetidos a
injecdo do implante intravitreo de 0.7mg de dexametasona e tido um periodo de
seguimento de pelo menos 31 meses.

Caracteristica

Pacientes, n 72
Masculino 36 (50)

0,
Sexo,n (%) Feminino 36 (50)
Idade Média 67.7
Diabetes mellitus tipo 2 (%) 100
Direito 33(45.8)

Olho, n (%
0. (%) Esquerdo 39 (54.2)
RDP 52 (72.2)

0,
RD, n (%) RDNP 20 (27.8)
Injecdes, média 1.63
N Pseudofaquia 53 (73.6)
0,

Cristalino, n (%) Facosclerose 19 (26.4)

A BCVA, média (DP) logMAR 0.783 (0.367)

A CRT, média (DP) um 625.64 (404.31)

RD - retinopatia diabética, RDP — retinopatia diabética proliferativa, RDNP —
retinopatia diabética néo proliferativa, BCVA — melhor acuidade visual corrigida,
CRT - espessura central da retina.

Tratamentos Prévios e Procedimentos

Oculares

Todos os pacientes tinham registo médico de ter realizado
tratamento prévio para o edema macular diabético.

O tratamento prévio com laser foi o mais
frequentemente selecionado (81.9%). O acetonido de
triancinolona foi utilizado para tratar 73.6% dos pacientes
e as injecBes intravitreas de anti-VEGF foram utilizadas
em 73.6% dos pacientes no caso do bevacizumab e 9.7%
no caso do aflibercept.

A maioria dos pacientes foi submetido a mais que um
tipo de tratamento - 45,8% tinham sido submetidos a trés
tratamentos distintos, 34,7% a dois, 4,2% a quatro e
apenas 15,3% a um Unico tratamento.

Eficacia

Acuidade Visual: Foi comparada a acuidade visual na
visita 0 com a obtida nas visitas 1 e 2. A média da visita 0
foi de 0.783 logMAR, e a das visitas 1 e 2 de 0.689 e
0.693 logMAR. Foi registada uma melhoria
estatisticamente significativa da acuidade visual, com
média de 0.0944 logMAR entre as visitas 0 e 1 (p=0.000)
e de 0.0804 logMAR entre as visitas 0 e 2 (p=0.001).
Entre as visitas 1 e 2 registou-se um agravamento néo
estatisticamente significativo, com média de 0.0304

logMAR (p=0.133). Estes resultados encontram-se

representados no gréafico 1.
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Grafico 1 - Representacdo grafica dos valores médios da acuidade visual obtidos na
visita 0 (antes da injecdo), visita 1 (até 2 meses ap6s) e visita 2 (3, 4 meses apos)
(linha superior). Representacdo grafica da variagdo média da acuidade visual entre
as visitas 0/1, 0/2 e 1/2 (linha inferior).
*p <0.05 estatisticamente significativo

Espessura Central da Retina: Foi comparada a espessura
central da retina na visita 0 com a obtida nas visitas 1 e 2.
A média da visita 0 foi de 625,64um, e a das visitas 1 e 2
de 340.53 e 437.43um. Foi registada uma melhoria
estatisticamente significativa da espessura central da
retina, com média de 285.11um entre as visitas 0 e 1
(p=0.000) e de 202.056um entre as visitas 0 e 2 (p=0.003).
Entre as visitas 1 e 2, foi registado um agravamento
estatisticamente significativo, com média de 100.889um
(p=0.00). Estes resultados encontram-se representados no
grafico 2.
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Grafico 2. Oufcome da Espessura Central da Retina
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Grafico 2 - Representacdo grafica dos valores médios da espessura central da retina
obtidos na visita 0 (antes da injecdo), visita 1 (até 2 meses apos) e visita 2 (3, 4
meses apos) (linha superior). Representacéo gréfica da variagdo média da espessura
central da retina entre as visitas 0/1, 0/2 e 1/2 (linha inferior).

*p <0.05 estatisticamente significativo

Seguranca

Foi comparada a pressao intraocular na visita 0 com a
obtida nas visitas 1 e 2. A média da visita 0 foi de
16.04mmHg, e a das visitas 1 e 2 de 18.01 e 17.14mmHg.
Foi registado um agravamento estatisticamente
significativo da pressdo intraocular, com média de
1.972mmHg entre as visitas 0 e 1 (p=0.000) e de
0.946mmHg entre as visitas 0 e 2 (p=0.032). Entre as
visitas 1 e 2, foi registada uma ligeira melhoria ndo
estatisticamente significativa, com média de 0.696mmHg
(p=0.157).

Aumentos da pressdo intraocular para valores
superiores a 21lmmHg foram registados em 15.28%
pacientes na visita 1 e em 0.03% na visita 2. Durante o
periodo de seguimento, 52 pacientes (72.2%) tinham
registo de necessidade de controlo da presséo intraocular
através de medicacéo hipotensora.

Analise de subgrupos

Retinopatia Diabetica Proliferativa: Foi realizada uma
andlise idéntica aos pacientes com retinopatia diabética
proliferativa, constituindo estes 72.2% da amostra (52
pacientes). Relativamente a acuidade visual e a espessura
central da retina, os resultados ndo diferiram dos obtidos

na analise ao grupo principal. Relativamente a pressao
intraocular, a Unica alteracdo foi entre as visitas 0 e 2,
tendo-se  registado um agravamento médio de
0.923mmHg, ndo estatisticamente significativo (p=0.083),
contrariamente ao registado no grupo principal. Estes
resultados encontram-se apresentados na tabela 2.

Retinopatia Diabética Néo Proliferativa: Foi realizada
uma andlise idéntica aos pacientes com retinopatia
diabética ndo proliferativa, constituindo estes 27.8% da
amostra (20 pacientes). Relativamente a acuidade visual, a
diferenga registada foi entre as visitas 0 e 2, tendo-se
registado uma melhoria média de 0.0765 logMAR, ndo
estatisticamente significativa (p=0.073). Relativamente a
espessura central da retina, a diferenca registada foi entre
as visitas 1 e 2, tendo-se registado um agravamento medio
de 52.125um, ndo estatisticamente significativo (p=0.227).
Relativamente a pressdo intraocular, a diferenca registada
foi entre as visitas 0 e 2, tendo-se registado um
agravamento médio de 1.000mmHg, ndo estatisticamente
significativo (p=0.224). Estes resultados encontram-se
apresentados na tabela 2.

Tabela 2 - Resultados da analise de subgrupos (retinopatia diabética proliferativa e ndo
proliferativa).

Descriminados resultados relativamente a acuidade visual (linha superior), espessura
central da retina (linha do meio) e press&o intraocular (linha inferior), obtidos entre a visita
0 (antes da injegdo), visita 1 (até 2 meses apos) e visita 2 (3, 4 meses apos).

- Teste de amostras t emparelhadas
Visitas

RDP RDNP
A média 0/1 0.0827* 0.125*
BCVA 0/2 0.0821* 0.0765
(logMAR) 1/2 20,0179 -0.0588
A madia CRT 0/1 306.288* 230.050%
(m) 0/2 213.921* 173.875*
1/2 S121.421* 252125
o 0/1 1.827* 2.350*
(Amrr‘;eHd‘ga; 10p 0/2 0.923 1.000
1/2 0333 1529

Area sombreada — diferencas encontradas relativamente ao grupo principal

*p <0.05, estatisticamente significativo

BCVA — melhor acuidade visual corrigida, CRT — espessura central de retina,
IOP - pressdo intraocular, RDP — retinopatia diabética proliferativa,
RDNP - retinopatia diabética ndo proliferativa

Relativamente as diferencas entre os dois subgrupos -
obtiveram-se resultados distintos na acuidade visual entre
as visitas 0 e 2, tendo os pacientes do primeiro grupo
demonstrado uma melhoria estatisticamente significativa,
com média de 0.0821 logMAR, sendo que esta ndo se
revelou estatisticamente significativa para os do segundo
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grupo, com média de 0.0765 log MAR. A segunda
diferenca encontrada foi na espessura central da retina,
tendo os pacientes do primeiro grupo demonstrado, entre
as visitas 1 e 2, um agravamento estatisticamente
significativo, com média de 121.421um, resultado que ndo
foi estatisticamente significativo para os do segundo
grupo, com média de 52.125um.

Tratamentos subsequentes

Pelo menos mais do que uma injecdo de implante de
dexametasona foi realizada em 43.1% dos pacientes, sendo
que 25% dos pacientes receberam duas, 16.7% receberam
trés e 1.4% receberam quatro.

Apenas uma injecdo foi realizada em 56.9% dos
pacientes, sendo que 19.4 % dos pacientes ndo foram
submetidos a mais nenhum tratamento, 18.1% trocaram o
tratamento para bevacizumab, 6.9% para acetonido de
triancinolona, 11.1 % para aflibercept e 1.4 % para
acetonido de fluocinolona.

Aos 27 pacientes (37.5%) que alteraram a terapéutica,
realizou-se uma analise relativamente a uma possivel
faléncia na terapéutica que motivasse esta troca, definida
como permanéncia da espessura central da retina superior
a 300 um durante o periodo de seguimento - 11 pacientes
(40.7%) encontram-se inseridos neste grupo. Outros 11
pacientes (40,7%) demonstraram valores entre 300um e
350um, situando-se numa posi¢do borderline. Apenas 6
pacientes (22.2%) demonstraram uma retina seca (valores
iguais ou inferiores a 300um).

DISCUSSAO

Este estudo visou a avaliacdo da eficécia e seguranca
da utilizacdo na prética clinica do implante intravitreo de
0.7mg de dexametasona como terapéutica em pacientes
com edema macular diabético, no Servico de Oftalmologia
do Centro Hospitalar de S&o Jodo, no Porto. Em particular,
foram avaliadas a acuidade visual e espessura central da
retina, como parametros de eficacia, e a pressdo
intraocular e necessidade de medicagdo hipotensora como
parametros de seguranca, durante um periodo de
seguimento de 3+1 meses. Resultados de estudos idénticos
realizados noutros paises tém sido publicados
recentemente, sendo descritas melhorias anatémicas e
funcionais ap6s a injecdo com o implante de dexametasona

em diversos estudos com enfoque nos pacientes com
edema macular diabético persistente.'5-18

Todos os pacientes apresentavam edema macular
diabético persistente apesar de terem recebido tratamento
prévio. O tratamento subsequente com o implante
intravitreo de dexametasona promoveu uma melhoria
estatisticamente significativa na acuidade visual — média
de 0.0944 logMAR entre as visitas 0 e 1 (p=0.000) e de
0.0804 logMAR entre as visitas 0 e 2 (p=0.001) - e na
espessura central da retina - média de 285.11um entre as
visitas 0 e 1 (p=0.000) e de 202.056um entre as visitas 0 e
2 (p=0.003). Estes dados demonstram que a eficacia deste
tratamento é elevada pelo menos até 4 meses apds a
injecdo, num grupo particularmente complicado de
doentes (EMD persistente). Estes resultados encontram-se
congruentes com os obtidos em ensaios clinicos com
injecdo do implante de dexametasona em pacientes com
edema macular diabético.”

Relativamente ao perfil de seguranga, o efeito adverso
mais frequentemente observado foi o agravamento na
pressdo  intraocular - aumento  estatisticamente
significativo, com média de 1.972mmHg entre as visitas 0
e 1 (p=0.000) e de 0.946mmHg entre as visitas 0 e 2
(p=0.032). Registamos aumentos da pressdo intraocular
para valores superiores a 21mmHg em 15.28% pacientes
na visita 1 e em 0.03% na visita 2. 72.2 % dos pacientes
necessitaram de medicagdo para baixar a pressdo
intraocular, tendo sido controlados com sucesso. Estes
resultados encontram-se congruentes com os obtidos em
ensaios clinicos com injecdo do implante de dexametasona
em pacientes com edema macular diabético.”
Relativamente ao desenvolvimento e/ou progressdo de
catarata, dado 73.6% dos pacientes ja terem sido
submetidos a cirurgia de remogdo de catarata com
implantacdo de lente intraocular no olho estudado, e o
restantes 26.4% terem ja sido diagnosticados com catarata
previamente & injecdo com o implante, ndo foi possivel a
recolha de dados suficientes para chegar a uma concluséo
definitiva sobre o risco.

Os resultados deste estudo confirmam os dados da
literatura sobre a utilizacdo na pratica clinica e o efeito do
implante de dexametasona. A terapéutica com anti-VEGF
continua a ser a primeira linha para o tratamento do edema
macular diabético; no entanto, uma propor¢do significativa
dos pacientes ndo responde ao tratamento ou tem
recorréncia do edema macular diabético, com necessidade
frequente de reinjecBes, 0 que se pode tornar insustentavel
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a longo prazo. O implante intravitreo de dexametasona,
tendo uma eficécia elevada durante pelo menos 4 meses,
permite uma extensdo do intervalo entre as injecdes e
promove uma maior compliance por parte dos pacientes.
Adicionalmente, nos anos recentes, tém sido propostas
associacOes entre a dexametasona e outras estratégias
terapéuticas que podem promover melhorias estruturais na
retina nestes pacientes.1%2°

Este estudo apresenta limitagdes, nomeadamente a sua
natureza retrospetiva, tendo os dados recolhidos sido
limitados aos registos clinicos dos pacientes, o nimero da
amostra ser limitado e o periodo de seguimento ser curto,
fatores que dificultam o desenvolvimento de conclusdes
definitivas. Assim, estudos com amostras e periodos de
seguimento superiores serdo necessarios para melhor
caracterizacdo da eficAcia e seguranga do implante
intravitreo de dexametasona em vérias populacBes de
pacientes, na prética clinica.
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