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Diyabetik Makiila Odemi Olan Fakik Ve Psodofakik
Gozlerde Intravitreal Ranibizumab Enjeksiyonunun
Kisa Donem Sonuclarmin Karsilastirilmasi

Comparison of Results of Intravitreal Ranibizumab Injection for Diabetic
Macular Edema in Phakic and Pseudophakic Eyes for Short Period
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Amac: Diffiiz diyabetik makiila 6demi (DMO) nedeniyle intravitreal ranibizumab enjeksiyonu yapilan fakik ve psodofakik gozlerde elde
edilen diizeltilmis gorme keskinligi (DGK) ve merkezi makiila kalinhign (MMK) kisa donem sonuglarim kargilagtirmak.

Gerec ve Yontem: Bu retrospektif calisma daha 6nce DMO'ne yonelik herhangi bir tedavi almamis ve diffiiz DMO nedeniyle birer ay
ara ile ardigik ti¢ doz intravitreal ranibizumab enjeksiyonu yapilan 46 goz icermektedir. Biitiin hastalarin tip 2 diyabete bagh prolifera-
tif olmayan diyabetik retinopatisi ve diffiiz DMO vardi. Tiim hastalarda diizeltilmis en iyi gorme keskinligi 6lciimii (Snellen egeline gore),
goz ici basinei dl¢iimii (GIB) ve optik koherens tomografi (OKT) ile yapilan MMK 6l¢iimiinii iceren detayh goz muayenesi yapildi. Tedavi
oncesi-sonrast DGK, MMK ve GIB degerleri iki grup arasinda karsilagtirildi. P<0.05 olmas istatistiksel olarak anlaml kabul edildi.
Bulgular: Fakik grupta 24, psédofakik grupta 22 goz vardi. Ortalama yas fakik ve psédofakik grupta sirasiyla 59.5+9.2 ve 66.3+10.8
yildi. Baslangic DGK fakik grupta 0.36+0.24, psédofakik grupta 0.28+0.25 diizeyindeydi. Baslangi¢ ortalama MMK fakik grupta 373+97
nm, psodofakik grupta ise 41691 pm’di (p>0.05). Ug aylik tedavi sonrasinda ortalama DGK fakik grupta 0.64:+0.28, psodofakik grupta
0.60+0.37 seviyelerine cikti. MMK ise fakik grupta 286+76 num’ye psodofakik grupta 298+102 pum’ye geriledi. Retina dekolmani, endof-
talmi ve sistemik yan etkiler izlenmedi.

Sonug: Makiila 6demi icin daha once herhangi bir tedavi almams diffiiz DMO olan fakik ve psédofakik gozlerde ardisik 3 doz intra-
vitreal ranibizumab enjeksiyonunun kisa donemde etkili oldugu goriildii. Fakik grupta elde edilen rakamsal degerler daha iyi olmakla
birlikte bu fark istatistiksel anlamli degildi.

Anahtar Kelimeler: Diyabetik makiila 6demi, fakik, psédofakik, ranibizumab.

ABSTRACT

Purpose: To compare of results the outcomes of best corrected visual acuity(BCVA) and central macular thickness (CMT) in phakic
and pseudophakic eyes after intravitreal ranibizumab injection for diffuse diabetic macular edema.

Materials and Methods: This retrospective study included 46 eyes with diffuse diabetic macular edema (DME), which had no his-
tory treatment for diabetic macular edema, received 3 injections of ranibizumaab with one month intervals. All patients had type 2
diabetes mellitus with nonproliferative diabetic retinopathy and diffuse DME which had no history of treatment. Detailed eye ex-
amination included measurement of BCVA, intraocular pressure (IOP) and CMT using optical coherence tomography(OCT) was per-
formed in all patients. BCVA, CMT and IOP were compared between the two groups. A p<0.05 was considered statistically significant.

Results: There were 24 eyes in phakic group and there were 22 eyes in pseudophakic group. Mean age was 59.5+9.2 and 66.3+10.8
years old in the phakic and pseudophakic group, respectively. Baseline BCVA was 0.36+0.24 in phakic and 0.28+0.25 in pseudopha-
kic group. Postoperatively, mean BCVA was 0.64+0.28 and 0.60+0.37 in the phakic and pseudophakic group, respectively. Baseline
CMT was 373+97 in phakic group, and 416+ 91 ym in pseudophakic group. Postoperative mean CMT was 286+76 in the phakic
group and 298+102 pm in the pseudophakic group. Retinal detachment, endopthalmitis and systemic side events.

Conclusion: Three doses of intravitreal ranibizumab was effective in phakic and pseudophakic eyes with diffuse DME. The values
of phakic group were better than pseudophakic group but not significant.

Key Words: Diabetic macular edema, phakic, pseudophakic, ranibizumab.

1-  M.D. Sisli Etfal Training and Rsearch Hospital, Eye Clinic, Gelis Tarihi - Received: 20.11.2014
Istanbul/TURKEY Kabul Tarihi - Accepted: 21.02.2015
DEMIR M., drmehmetfe@hotmail.com Ret-Vit 2015;23:129-132
SENDUL Y., sysendul@hotmail.com

2-  M.D. Asistant, Sisli Etfal Training and Rsearch Hospital, Eye Clinic, Yazisma Adresi / Correspondence Adress: M.D., Mehmet DEMIR
Istanbul/TURKEY Sisli Etfal Training and Rsearch Hospital, Eye Clinic, Istanbul/TURKEY

MAVI A., drmavi85@hotmail.com
DEMIR A., atilla_dmr@hotmail.com

3-  M.D. Associate Professor, Sisli Etfal Training and Rsearch Hospital, Phone: +90 212 241 48 81
Eye Clinic, Istanbul/TURKEY E-mail: drmehmetfe@hotmail.com
GUVEN D., dkguven@hotmail.com



130 Diyabetik Makiila Odemi Olan Fakik ve Psédofakik Gézlerde Intravitreal...

GIRIS

Diyabetik retinopati (DR) diinyada ¢alisma cagindaki
bireyler arasinda korligin onde gelen nedenlerin-
den biridir.! Diyabetik hastalarda diyabetik makiila
odemi (DMO), gorme keskinligindeki bozulmanin
baslica sebebidir. DMO prevalans: yeni tan1 alan di-
yabetik hastalarda %0-3 arasinda degisirken 20 yili
askin siiredir diyabeti olan hastalarda %28-29 olarak
gorilir.??

Vaskiiler endotelyal growth faktor (VEGF)in, vas-
kiler gecirgenligi artirarak hiicre i¢i ve hiicre dis1
siv1 birikimine aracilik ettigi ve bu nedenle DMO pa-
togenezinde anahtar bir rol istlendigi gosterilmistir.*
Diyabetik retinopatili hastalarin okiiler dokularinda
VEGF seviyelerinde artig tespit edilmistir. Yiksek
VEGF seviyeleri artmig vaskiiler gecgirgenlik, anjiyo-
genez ve makiila 6demine neden olur.® VEGF inhi-
bitorleri retinal neovaskiilarizasyonun azalmasinda,
onlenmesinde ve makiila 6deminin tedavisinde yay-
gin olarak kullamilmaktadir.®® Ranibizumab insan
anti-VEGF antikorundan elde edilen ve VEGF-A
nmin tim izoformlarini inhibe eden antijen baglay:-
c1 bir parcadir.® Bu c¢alismanin amaci intravitreal
ranibizumab’in etkisini fakik ve psddofakik gozlede
karsilagtirmaktir.

GEREC VE YONTEM

Bu retrospektif calismamiza yalnizca DMO icin daha
once hi¢ tedavi almamig ve diffiiz diyabetik makiila
6demi nedeniyle birer ay ara ile tic doz ranibizumab
enjeksiyonu yapilan 46 hastanin 46 gozii dahil edildi.
Hastalar iki gruba ayrildi. Fakik grup, 24 (7 erkek,
17 kadin) DMO’lii hastanin 24 fakik goziinii, psodofa-
kik grup 22 (10 erkek 12 kadin) hastanin 22 psédofa-

Tablo 1: Hastalarin demografik ve klinik ozellikleri.

kik goziini icermekteydi.

Diyabetik retinopati uluslararasi klinik diyabetik
retinopati siniflama o6lcegine gore derecelendirildi.
Biitiin hastalar tip 2 diyabetli olup hepsinde proli-
feratif olmayan diyabetik retinopati ve diffiz DMO
mevcuttu. Dilate edilmis pupilladan yapilan fundus
muayenesini takiben tim hastalarda MMK 6l¢timii
ve baglangi¢ fundus anjiyografisi yapildi. Retinal ven
tikaniklig1, makiilada sert eksudalar, tiveit, glokom,
vitrektomize g6z, makiilada traksiyon, ranibizumab
disinda intravitreal enjeksiyon yapilan, lazer fotoko-
agulasyon tedavisi, proliferatif diyabetik retinopati,
6 aydan daha yakin bir zamanda intraokiiler cerrahi
oykiisi, optik atrofi , diffiiz olmayan diyabetik ma-
kiila 6demi, 3 aydan daha az takip siiresi ve ambli-
yopisi olan gozler calisma dis1 birakildi. Biitiin intra-
vitreal enjeksiyonlar ameliyathane kogsullarinda lim-
busun 3.5-4.0 mm gerisinden st temporal alandan
uygulandi. Hastalarin tiimiinde enjeksiyonu takiben
5 giin boyunca topikal oflaksisin (%0.03) kullanild.
Her iki grup i¢in tespit edilen baglangi¢ ve takip
sonu DGK (Snellen eseline gore), MMK (makiila
kalinlik haritas1 6x6 mm analiz programi ile) ve
GIB degerleri karsilastirilda.

Bu calisma Helsinki Bildirgesi etik prensiplerine uy-
gun olarak yuritilmis olup yerel etik komite tara-
findan onaylandi. Istatistiksel analiz icin SSPS 22.0
programi kullanildi. Degigskenlerin dagilimi Kolmogo-
rov -Smirnov testi ile kontrol edildi. Kantitatif veriler
Mann-Whitney U testi ile analiz edildi. Kalitatif veri-
lerin analizinde ise ki-kare testi ; bu testing uygulana-
madig1 kogullarda fischer testi kullanildi. Tekrarlayan
olgiimlerde Wilcoxon test kullanildi. 0.05’in altindaki
p degerleri istatistiksel olarak anlamh kabul edildi.

Tablo 2: Tedavi dncesi ve sonrast gorsel keskinlik degerleri.

Parametreler Grup 1 Grup 2 P
(n=24) (n=22)

Ortalama yas+(S.D) 59.5+9.2 66.3+10.8 0.064
Cinsiyet (E/K) 7/17 10/12 0.253
Aclik glukoz diizeyi 133+22 124+23 0.187
Diyabet siiresi 9.5+5.0 7.1+4.3 0.094
iﬁi‘;ﬁ;‘ﬁuanlm 5039 4548 0532
Hafif NPDR 2

Orta NPDR 16 7 0.059
Siddetli NPDR 6 12

Hbalc 8.4+2.1 8.0+£1.3 0.516
Enjeksiyon ortalamasi  3.0+0.0 3.0+0.0 1.000

Independent t test/ Mann-whitney u test/ki-kare test.

S.D; Standard Sapma, E/K; Erkek/Kadin, NPDR; Nonproli-
feratif Diyabetik Retinopati, Hbalc; glikolize hemoglobilin.

Gr1 Gr 2

Parametreler (n=24) (n=22) P
DGK (snellen) 0.36+0.24 0.28+0.25 0.187
DGK 1. ay 0.55+0.28 0.50+0.29 0.519
DGK 2. ay 0.60+0.29 0.55+0.36 0.610
DGK 3. ay 0.64+0.28 0.60+0.37 0.806
DGK deki degisim (tedavi 6ncesine gore)

Birinci ay 0.18+0.18 0.22+0.21 0519
p degeri 0.000 0.000 ’
ikinci ay 0.24+0.19 0.28+0.31

. 0.674
P degeri 0.000 0.000
Uciincii ay 0.28+0.21 0.32+03.2 0.617
P degeri 0.000 0.000 '

Mann-whitney u test/Wilcoxon test. DGK; Diizeltilmis Gor-
me Keskinligi.
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Tablo 3: MMK tedavi oncesi ve sonrast.

Tablo 4: Tedavi oncesi ve sonrast GIB degerleri.

Parametreler Eir Ll S P Parametreler &7 Eiv 2 P
(n=24) (n=22) (n=24) (n=22)
MMK(ted.oncesi 37397 41691 0.510 GIB (ted. oncesi) 15.0+2.6  15.3+2.6  0.752
MMK 1. ay 29659 31282 0.620 GIB 1. ay 15.3+1.6  15.0¢2.4  0.622
MMK 2. ay e 2R 0.415 GIB 2. ay 15.3¢2.2  15.2+¢1.9  0.772
MMK 3. ay 286+76 298+102 0.956 GBS Ve T e
. .62, 1+2. .
MMK daki degisim (tedavi 6ncesine gore) - i
Ehtas 76+97 10477 GIB degisiklik (tedavi 6ncesine gore)
p degeri 0.000 0.000 0.132 Birinci ay 0.3+2.3 0.3+2.1 0.729
Ikinci ay 84:106  -140+54 ) D 0.645 0.542
P degeri 0.000 0.000 LY ikinci ay 03:33  0.0s28 o
Uciincii ay 87+117  117:61 o P degeri 0.655 0.895
P degeri 0.000 0.000 ’ Uctinct ay 0.5+4.2 0.1+3.4 0.627
Mann-whitney u test/Wilcoxon test, Gr; Grup. MMK; Mer- P degeri 0.626 0.875

kezi Makiila Kalinlhigi.

BULGULAR

Ortalama yas, fakik ve psoofakik grupta sirasiyla
59.5+9.2 (43-80) ve 66.3+10.8 (p>0.05) idi.

Diyabetik retinopati siddeti, diyabetik olma siire-
si, Hbalc, intravitreal ranibizumab enjeksiyon sayi-
s1 grup 1 ve 2 arasinda anlamh bir fark olusturmad:
(Tablo 1). Ortalama baslangic DGK ve MMK degerle-
ri her iki grupta benzerdi (p=0.187, p=0.510).

Iki grupta’da 1., 2. ve 3. aylarda yapilan kontroller-
de ortalama DGK ve MMK degerleri anlaml ola-
rak diizelme gosterdi (Tablo 2,3). Ortalama DGK
degerleri tedavinin etkisiyle fakik ve psoofakik goz-
lerde sirasiyla 0.36+0.24’den 0.64+0.28¢ (p=0.000),
0.28+0.25°den 0.60+0.37’ye (p=0.000) artis gosterdi.
Ortalama MMK degerleri takip siiresi sonunda fakik
grupta 373+97°den 286+76 pm’ye (p=0.000) psodofa-
kik grupta ise 416+91’den 298+102 pm’ye (p=0.000)
geriledi. Ortalama GIB her iki grupta da takip siiresi
boyunca anlamli degisiklik géstermedi. Retina dekol-
mani, endoftalmi ve sistemik yan etkiler izlenmedi.

TARTISMA

Ranibizumab vitreustan retina ve koroid i¢ine ya-
yilabilen ve goz icine enjeksiyon icin 2006 da FDA
tarafindan onaylanan bir anti VEGF ajandir.l® Son
yillarda ranibizumab DMO icin kullanilmaya bas-
land1.11* Bir¢ok caligsma intravitreal ranibizumabin
DMO’ li hastalarda elde edilen sonuclarimi etkile-
yen baslangic DGK, MMK, yas, sert eksudalar gibi
faktorleri degerlendirmistir.’>!” Ranibizumab teda-
visi alan yasa bagli eksudatif makiila dejenerasyonu
(AMD) bulunan gozlerde fakik ve psodofakik olmanin
sonug lizerine olan etkinligini degerlendiren c¢aligma-
lar mevcut olmasina ragmen diyabetik makiila 6de-
mi i¢in yapilmis calismaya rastlamadik.!820

Mann-whitney u test/Wilcoxon test, GIB: Goz I¢ci Basincr.

Bizim elde ettigimiz bilgiler 1s181nda, diyabetik ma-
kiila 6demi bulunan fakik ve psoofakik gozlerde int-
ravitreal ranibizumab enjeksiyonu sonuclarinin kar-
silastirildig ilk calismadar.

Intravitreal ranibizumab tedavisi alan gozlerde kisa
donem i¢inde DGK ve MMK’da anlamli diizelme iz-
lendi. GIB’da tedavi oncesi ve sonrasi arasinda an-
laml degisiklik izlenmedi.

Bu calismay1 kisitlayan faktorler, olgu sayisinin az
olmasi, proliferatif diyabetik retinopatiye baglh ma-
kiila 6demini icermemesi, kisa takip siiresi ve retros-
pektif olmasidir.

Bu calisma bize lensin durumunun DMO icin intravit-
real ranibizumab enjeksiyonu ile tedavi edilen hastala-
rin sonuclarma herhangi bir etkisi olmadigini gosterdi.

Intravitreal ranibizumab diffiz DMO tedavisi icin
etkili ve givenlidir. DGK ve MMK fakik ve psoofakik
hastalarda anlamli olarak iyilesme gosterdi. Acaba
lensin durumu diyabetik makiila 6demi tedavisi i¢in
intravitreal ranibizumabin etkinliginde etkili mi? Bu
sorunun cevabl mevcut calismaya gore lensin duru-
munun etkili olmadig1 yoniindedir. Sonuclarimizin
prospektif tasarimla genis seriler iceren calismalarla
desteklenmesi gerekir.
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