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ANTECEDENTES Y OBJETIVOS

La degeneracién macular asociada a la edad (DMAE)
es la principal causa de pérdida severa e irreversible
de agudeza visual (AV) en personas mayores de 55
afos en el mundo desarrollado.

Los farmacos que inhiben el factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF) son la principal linea de tra-
tamiento para la DMAE exudativa. El nUmero creciente
de pacientes y la necesidad de tratamientos vy revi-
siones repetidas constituyen un reto econémico y de
organizacién de dimensiones extraordinarias.

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia
y seguridad de Bevacizumab y Ranibizumab intravi-
treos en el tratamiento de la neovascularizacion coroi-
dea subfoveolar de cualquier tipo debida a la DMAE.

MATERIAL Y METODOS

Ensayo clinico prospectivo, doble ciego, aleatorizado
y multicéntrico.

Criterios de inclusion: Pacientes mayores de 50 afos
con DMAE exudativa de reciente diagndstico, con

agudeza visual ETDRS entre 20 y 70 letras, y grosor
macular central de al menos 300 micras en OCT. Cri-
terios de exclusion: Tratamiento previos, patologias y
cirugias oculares, patologias cardiovasculares.

Protocolo: Seleccién aleatoria del tratamiento: Bevaci-
zumab 1,25 mg 0,05 ml o Ranibizumab 0,5 mg en 0,05
cc. Se administré una dosis al mes los tres primeros
meses. Seguimiento mensual hasta 12 meses. Criterios
de retratamiento segun necesidades (PRN).

Criterios de eficacia: Agudeza visual: comparar la
proporciéon de pacientes que pierden menos de 15
letras (ETDRS) a los 12 meses. Comparar el cambio
entre numero de letras entre situacién basal y a los 6
y 12 meses.

Criterios de seguridad: Comparar los efectos adver-
sos locales y sistémicos entre los dos grupos.

RESULTADOS

Se incluyeron 87 pacientes. Cumplieron criterios 49 pa-
cientes, 25 tratados con Ranibizumab y 24 con Beva-
cizumab. De ellos 44 tuvieron un seguimiento hasta 6
meses y 37 hasta los 12 meses.
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Criterios de eficacia: La proporcion de pacientes
que perdieron menos de 15 letras fue del 95,45% y
95,24% para Ranibizumab (a los 6 y 12 meses), y del
85,71% y 87,5% para los tratados con Bevacizumab
(a los 6 y 12 meses), sin diferencias significativas
(p=0,35y p=0,57).

El cambio de numero de letras fue mejor para Ranibi-
zumab a los 6 meses (7,23) y 12 meses (7,24) frente a
Bevacizumab a los 6 meses (0,90) y 12 meses (-0,69),
aunque sin diferencias estadisticamente significativas
(p=0,09 y p=0,12).

Criterios de Seguridad: No se han encontrado di-
ferencias estadisticamente significativas en el por-
centaje de pacientes con acontecimientos adversos
(AA): 72% para Ranibizumab, 58,3% para Bevacizu-
mab (p=0,32). Tampoco se encontraron diferencias
en la presencia de AA graves entre ambos grupos:
7,35% para Ranibizumab, 8,16% para Bevacizumab
(p>0,99).

CONCLUSIONES

El Bevacizumab intravitreo no fue inferior en eficacia
y seguridad al Ranibizumab en el tratamiento de la
DMAE exudativa.



