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Категории больных для отбора на интравитреальное введение ранибизумаба по квотам 
Зав. отделением офтальмологии ККБ, главный офтальмолог Забайкальского края  А.В. Заиграев

Зав. отделением офтальмологии стационара клиники  ЧГМА, ассистент кафедры офтальмологии ЧГМА,  к.м.н М.Г. Зимина

      Возрастная макулярная дегенерация (ВМД) характеризуется необратимым прогрессирующим поражением центральной фотоактивной зоны сетчатки. Это заболевание признано одной из основных причин необратимого снижения зрения среди пациентов старшей возрастной группы в экономически развитых странах мира. Данная патология встречается у 25% лиц старше 65 лет. В России заболеваемость ВМД составляет более 15 на 1000 населения. Социально–медицинская значимость этой патологии обусловлена быстрой потерей центрального зрения с утратой общей трудоспособности. У лиц работоспособного возраста выход на первичную инвалидность вследствие возрастной макулярной дегенерации наблюдается в 11% случаев, а у пожилых людей старше 60лет – в 28% случаев. Наиболее часто встречается «сухая» (неэкссудативная, атрофическая) форма ВМД – в 80% случаев, оставшиеся 20% приходятся на «влажную» (экссудативную, неоваскулярную) форму, при которой происходит формирование субретинальной неоваскулярной мембраны (СНМ), характеризующейся врастанием новообразованных сосудов через дефекты мембраны Бруха под пигментный эпителий сетчатки или нейроэпителий. Повышенная проницаемость сосудов приводит к пропотеванию жидкости и скоплению ее в субретинальном пространстве, отеку сетчатки и появлению субретинальных кровоизлияний. 
          К группе социально значимых заболеваний относится сахарный диабет. В нашем крае распространенность сахарного диабета (СД) и его тяжелых сосудистых осложнений, особенно диабетической ретинопатии, повышается с каждым годом. В 2010 году число пациентов, страдающих сахарным диабетом I типа, составило 1600 человек, II типа 18500 человек. Только в краевом центре г. Чите пациентов с диагнозом диабетическая ретинопатия зарегистрировано 3000 человек. Диабетический макулярный отек развивается в любую стадию диабетической ретинопатии.

Многочисленными клиническими исследованиями установлено, что диабетический макулярный отек является одной из основных причин потери зрения у больных с диабетической ретинопатией. Риск возникновения диабетического макулярного отека выше у пациентов с СД 2-ого типа. Естественное прогрессирование диабетического макулярного отека (без лечения) у 50% пациентов приводит к значительной потере остроты зрения в течение 2 лет. 

С целью уменьшения неоваскуляризации и диабетического макулярного отека были разработаны препараты, обладающие анти–VEGF–активностью, одним из которых является ранибизумаб (Луцентис, Novartis Pharma). Он представляет собой Fab–фрагмент рекомбинантного моноклонального антитела к фактору роста эндотелия сосудов. Благодаря высокоаффинному связыванию с фактором роста сосудистого эндотелия, ранибизумаб эффективно подавляет пролиферацию эндотелиальных клеток и неоваскуляризацию сетчатки, а также уменьшает опосредованную VEGF проницаемость сосудов. 
     Эффективность и безопасность Луцентиса изучена в рандомизированных двойных слепых контролируемых многоцентровых клинических исследованиях. 
Ранибизумаб (Луцентис), раствор для внутриглазного (интравитреального) введения 10 мг/мл во флаконах 0,23 мл (Регистрационное Удостоверение № ЛСР-004567/08 от 16.06.2008). Рекомендуемая доза составляет 0.5 мг (0,05 мл.) 1 раз в месяц, в течение 3-х месяцев. Препарат ранибизумаб «Луцентис» включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2012 г. 
Ранибизумаб – единственный препарат, который не только эффективно стабилизирует процесс, но и улучшает зрение пациентов. В клинических исследованиях, показавших высокую эффективность препарата, принимало участие более 7500 пациентов, они продемонстрировали хорошую переносимость пациентами ранибизумаба и благоприятный профиль безопасности, все исследования имеют самый высокий уровень доказательности - А.

Для отбора пациентов на инъекции «Луцентис» по квотам, выделяемых ТФОМС в Забайкальском крае создана комиссия в составе:

Председатель: Зимина Марина Геннадьевна – зав. отд. офтальмологии стационара клиники ГБОУ ВПО ЧГМА, ассистент кафедры офтальмологии ГБОУ ВПО ЧГМА к.м.н.; 

Члены: 

Гармаева Александра Шагжинимаевна – врач отделения офтальмологии ККБ, к.м.н.

Голуб Любовь Анатольевна – ассистент кафедры офтальмологии ГБОУ ВПО ЧГМА, к.м.н.;

Адрес: г. Чита, ул. Коханского,7. ККБ, отделение офтальмологии, в 15.00 еженедельно по средам.
Категории больных для отбора на интравитреальное введение ранибизумаба:

1. Больные с единственно видящим глазом

2. Диабетический макулярный отек свыше 400мкм.

3. Больные с неоваскуляризацией при ВМД и ДМО на обоих глазах.

4. Больные с диабетической ретинопатией при комплексном лечении (панретинальная лазеркоагуляция).

5. Постромботическая макулопатия.

Критерии исключения:
1. Декомпенсация сахарного диабета.

2. Глиоз стекловидного тела 3 и 4 стадий.

3. Фиброзная стадия ВМД.

4. Витреотракционный синдром.

5. Факторы риска развития инсульта, инфаркта миокарда.

6. Наличие в анамнезе инсульта или преходящей ишемии головного мозга.

7. Острые воспалительные заболевания.

На отборочную комиссию представляются следующие документы:

1. Полис ОМС.

2. Направление от офтальмолога с полным осмотром (визометрия, периметрия, тонометрия, осмотр глазного дна линзой Гольдмана).

3. Данные ОКТ (оптической когерентной томографии).

4. Заключение эндокринолога, терапевта, невролога.

5. Контактные данные (сотовый телефон, электронный адрес, факс)

Комиссия имеет право направить пациента на дополнительное обследование – флюоресцентную ангиографию.

Только отборочная комиссия принимает решение о выделении квот для интравитреального введения препарата ранибизумаб – Луцентис. 

Лечение данных категорий больных осуществляется на базе отделения офтальмологии стационара клиники ГБОУ ВПО ЧГМА по адресу: г. Чита, ул. Новобульварная, 163.
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