
Célkitűzés: Vizsgálatunk célja annak megállapítása volt, hogy a nepafenac (Nevanac) nemszteroid antiinflam-
matorikus szemcsepp csökkenti-e a nem trakciós eredetű maculaödémát.
Módszer: 18 beteg 18 szemét vizsgáltuk – valamennyi közös jellemzője volt a nem trakciós (12 diabéteszes, 4
posztoperatív, 2 egyéb) eredetű maculaödéma. Meghatároztuk a legjobb korrigált látásélességet, optikai ko-
herencia tomográf készülékkel megmértük a centrális maculáris vastagságot és a totális maculáris térfoga-
tot. Nevanac csepp napi négyszeri, 4 héten át történő cseppentését követően ismételten meghatároztuk a
fenti paramétereket.
Eredmények: A vizsgált jellemzők átlaga a kezelés előtt és után az alábbiak szerint alakult – látásélesség:
0,55/0,61; centrális maculáris vastagság: 341 mikron/333 mikron; totális macularis térfogat: 7,81
mm3/7,82 mm3. A teljes betegcsoportot vizsgálva egyik vizsgált paraméter tekintetében sem találtunk szig-
nifikáns különbséget, ugyanakkor a diabéteszes alcsoportban a centrális macularis vastagság csökkenése
statisztikailag szignifikáns mértékű volt (p=0,041).
Következtetések: Nepafenac csepp monoterápiaként már 4 heti alkalmazást követően mérsékelte a diabé-
teszes eredetű maculaödémát.

Topical nepafenac 0,1% (Nevanac) in the treatment of non-tractional macular edema
Aim: To examine whether nepafenac (Nevanac) nonsteroid antiinflammatory eye drop is able to reduce a non-
tractional macular edema.
Method: We enrolled 18 eyes of 18 patients – all of them suffered from non-tractional macular edema (12 di-
abetic, 4 postoperative, 2 other patients). We examined the best corrected visual acuity, central subfoveal
mean thickness and total macular volume by optical coherence tomography. After the treatment with nepa-
fenac eye drop four times a day for 4 weeks we checked all the parameters mentioned above.
Results: Before and after treatment – visual acuity: 0.55/0.61; central subfield mean thickness: 341 mic-
ron/333 micron; total macular volume: 7.81 mm3/7.82 mm3. Altough we haven’t found significant differen-
ce between pre- and posttreatment parameters of the whole group, in the diabetic subgroup we have found
a statistically significant reduction (p=0.041) in central subfield mean thickness.
Conclusion: Nepafenac eye drop as a 4 weeks duration monotherapy is able to reduce diabetic macular
edema.
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Nepafenac 0,1% (Nevanac) szem-
csepp hatásának vizsgálata nem
trakciós maculaödéma kezelésében
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BEVEZETÉS

Az akutan kialakuló maculaödéma
okozta látásélesség romlás vissza-
fordítható, azonban krónikus fenn -

állás esetén a fotoreceptorok káro-
sodása irreverzibilis látásromláshoz
vezet. Míg a pseudophakias és az
uveitishez kapcsolódó ödéma ese-

tén a gyulladás kóroki szerepe jól
ismert, relatíve új felfedezés a gyul-
ladásos mediátorok emelkedett int-
raokularis szintjének ismerete, il-
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letve a gyulladásos folyamat szere-
pe az összetettebb pato mecha -
nizmusú diabéteszes maculaödéma
esetén (8). A nepafenac 0,1%-os
szemészeti szuszpenzió (Nevanac)
a nemszteroid-gyulladásgátló csep-
pek új generációs tagja: kémiai szer-
kezetéből fakadó jobb intraokuláris
penetrációja, a hátsó szegmentum
szöveteiben kimutatható jelenléte,
valamint a célszövetekben az erős
ciklooxigenáz-enzimgátló hatású
aktív alak kialakulása (1. ábra) fel-
veti a kérdést: hatékony-e a készít-
mény a maculaödéma kezelésében.
Vizsgálatunk célja annak a megha-
tározása volt, hogy nepafenac 0,1%
(Nevanac) szemészeti szuszpenzi-
ót 4 héten át, naponta 4× csep-
pentve nem trakciós eredetű macu -
laödémában kimutatható-e a látás-
élesség javulása, valamint a macu -
laödéma csökkenése.

BETEGEK

ÉS MÓDSZEREK

18 beteg, 18 szemét vizsgáltuk: 
4 szemen (komplikációmentes pha -
co emulsificatiot és hátsócsarnok-
lencse implantációt követően kiala-
kult) pseudophakias macula ödé -
mát, 12 szemen diabéteszes – 3
esetben diffúz, 9 esetben cisztoid –
maculaödémát, 1 szemen pars pla-
nitissel összefüggő, 1 szemen isme-
retlen etiológiájú cisztoid ma -
culaödémát észleltünk. Az általá-
nos szemészeti vizsgálat részeként
Kette sy-féle decimális visustáblán
meghatároztuk a legjobb korrigált
látásélességet, valamint optikai ko-

herencia tomográf (Stratus OCT
3000, Zeiss Humphrey Instru -
ments, Dublin, CA, USA) segítségé-
vel megállapítottuk a centrális 1
mm-es zóna átlagos vastagságát
(CMV: centrális macularis vastag-
ság) és a totális macularis térfogatot
(TMT: totális macularis térfogat). 4
hétig monoterápiában történő napi
4×1 csepp Nevanac 0,1% (törzs-
könyvi szám: EU/ 1/07/433/001)
kezelést követően ismételten meg-
határoztuk a fenti paramétereket. A
nyert adatokat párosított mintás t-
próba, valamint Wilcoxon-teszt se-
gítségével elemeztük: a teljes cso-
port adatain túl külön elemzésre
kerültek a diabéteszes macu la -
ödéma miatt kezelt betegcsoport
eredményei.

EREDMÉNYEK

A látásélesség és a totális macularis
térfogat tekintetében egyetlen cso-
portban sem mutatkozott szignifi-
káns eltérés (1. táblázat). A centrá-
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1. ábra: A nepafenac szöveti hidrolázok hatására
erős ciklooxigenáz gátló hatású amfenac molekulá-
vá alakul

1. táblázat: A teljes betegcsoport adatai 
(18 szem) CMV: centrális maculáris vastagság; 
TMT: totális macularis térfogat

Kezelés előtt Kezelés után Szignifikancia szint

Látásélesség 0,55 0,61 0,984 

CMV (mikron) 341 333 0,462 

TMT (mm3) 7,81 7,82 0,909 

2. táblázat: Diabéteszes alcsoport adatai (12 szem) 
CMV: centrális macularis vastagság

Kezelés előtt Kezelés után t-próba Wilcoxon teszt 

CMV 
(mikron) 354 337 0,087 0,041

lis macularis vastagság a teljes be-
tegcsoportot vizsgálva nem muta-
tott eltérést; ugyanakkor a diabéte-
szes alcsoportban – bár a párosított
mintás t-próba alapján a paraméter
változása nem érte el a statisztikai-
lag szignifikáns szintet (p=0,08), a
kisebb minták esetén érzékenyebb
Wilcoxon-próba alapján a centrális
macularis vastagság szignifikáns
mértékben csökkent (2. táblázat).

MEGBESZÉLÉS

Jól ismert tény, hogy a szemmeg-
nyitó műtétek okozta trauma gyul-
ladásos mediátorok és sejtek int -
raokuláris megjelenéséhez ve zet. A
szövődménymentes phaco emul -
sificatio és műlencse-beültetést kö-
vetően is az esetek 30%-ában an -
giográfiával észlelhető, szubjektíve
tünetmentes, míg 1-2%-ban klini-
kailag szignifikáns cisztoid macu -
laödéma alakul ki a perifovealis ka-
pillárisok permeabilitás fokozódása
következtében (4). A kórkép sú-
lyossága az enyhe, spontán gyó -
gyuló esetektől a terápia ellenére
perzisztáló, krónikus formákig vál-
tozhat (9). Ugyanez a gyulladásos
kaszkád felelős az uveitisek szövőd-
ményeként megjelenő cisztoid ma-
culaödéma esetén is. Relatíve friss
azonban a gyulladásos mediátorok
szerepének felismerése a komplex
patomechanizmusú diabéteszes ma -
culaödéma kialakulásában: a hy -
perglykaemia pro inflam matorikus
transzkripciós faktorok emelkedett
szintjén, a ciklo oxi genáz enzim kö-
vetkezményes aktiválódásán, emel-
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kedett proszta glandin-szin ten, leu-
kostasis kialakulásán át a kapillári-
sok degenerációjához vezet (8).
A klasszikusan gyulladásos pato -
mechanizmusú kórképeken túl te -
hát a diabéteszes maculaödéma ke-
zelése esetén is szerepet kaphatnak a
gyulladáscsökkentő készítmények.
Míg a gyulladásos kaszkád elején –
a foszfolipáz-A2 gátlásán keresztül
hatnak a szteroid gyulladásgátlók,
addig a nemszteroid-gyulladásgátló
készítmények a ciklooxigenáz
(COX) enzim gátlásán keresztül
csökkentik a prosztaglandinok ter-
melését (3).
A Nevanac 0,1% szemészeti szusz -
penzió hatóanyaga a nepafenac,
mely vegyület a nemszteroid-gyul-
ladásgátlók csoportjába tartozik.
Bár a ciklooxigenáz gátló hatása
gyenge, neutrális kémiai szerkezet
folytán a gyógyszercsoport egyéb
képviselőihez viszonyítva igen jól
penetrál a szaruhártyán keresztül,
valamint a szem mélyebben fekvő
szöveteiben is megfelelő szintet ér
el. Az irisen és corpus ciliaren túl a
hátsó szegmentumban – az ideg-
hártyában és az érhártyában is ki-
mutatható a jelenléte. A nepa fenac
előalak, aktív metabolitja az amfe-
nac a célszövetben a szöveti hidro-
lázok hatására jön létre (1. ábra), a
célszövetben a ciklo oxi genáz enzim
erős inhibitoraként gátolja a prosz-
taglandinok képződését (3, 6).
A preklinikai vizsgálatokat követően
– amelyek igazolták a hatóanyag
gyors penetrációját, a hátsó szeg-
mentumban való megjelenését, az
erős és elhúzódó COX-enzim-gátló
hatást – többnyire kis esetszámú
humán vizsgálatok (1, 2, 4, 5, 7, 9,

10, 11) hatékonynak találták a ké-
szítményt a pseudophakias macu -
laödéma kialakulásának megelőzé-
sében és kezelésében, valamint az
uveitises és diabéteszes macula -
ödéma kezelésében. A fenti kórké-
pekben mind a maculaödéma mér-
séklésében, mind a látásélesség javí-
tásában szignifikáns eltérést sike-
rült kimutatni. Az egyes vizsgálatok
ugyanakkor eltértek egymástól a
Nevanac 0,1% csepp adagolásában
(minimálisan napi 1, maximálisan
napi 4 csepp), a kezelés időtartamá-
ban (3 hét – 7 hónap), míg egyes
vizsgálatok monoterápiában, má sok
kombinált kezelésként alkalmazták
a készítményt. Jellemzően a kezelés
eredménye leghamarabb 3-4 hét el-
teltével volt kimutatható, hosszan
tartó terápiára volt azonban szük-
ség az uveitises és a diabéteszes be-
tegek esetén, amely több hónapon
át történő kezelést jelentett.
Saját beteganyagunkban a kezelés
ideje 4 hét volt. A teljes betegcso-
portot vizsgálva érdemi eltérést sem
a látásélesség, sem a maculaödéma
mértékében nem sikerült kimutatni.
Az uvetitises és posztoperatív bete-
gek tekintetében az igen alacsony
betegszám miatt az eredmények
nem mérvadóak. A diabéteszes be-
tegeket külön alcsoportként vizsgál-
tuk: a maculaödéma mértéke (a
centrális 1 mm-es zóna átlagvastag-
sága) a kisebb minták esetén érzéke-
nyebb Wilcoxon-próba alapján sta-
tisztikailag szignifikáns csökkenést
mutatott; klinikai szempontból az
elért változás ugyanakkor mérsékelt
volt – a kezelés végén észlelt átlagos
centrális macularis vastagság (337
mikron) megközelítőleg 100 mik-

ronnal meghaladta a Stratus OCT-
vel meghatározott normálértéket.
Látásélesség tekintetében a diabéte-
szes alcsoportban sem volt érdemi
változás igazolható.
Ismerve a diabéteszes csoportra jel-
lemző hosszabb szükséges terápiás
időtartamot a már 4 hét elteltével
észlelt, statisztikailag igazolható
macula ödéma csökkenés bíztató
eredmény; a készítmény a rendelke-
zésre álló adatok alapján a lézerke-
zelésre várakozó betegek kiegészítő
terápiájaként szolgálhat, azonban a
klinikai alkalmazás szempontjából
optimális kezelési idő meghatározá-
sa, valamint az esetleges mono -
terápiaként elérhető hatékonyság
felmérése szükségessé teszi a hosz-
szabb kezelési idővel történő vizs-
gálat ismétlését, csakúgy mint a
pseudophakias és uveitises betegek
esetén a nagyobb betegszámú és
hosszabb kezelési idejű vizsgálat el-
végzését.

KÖVETKEZTETÉSEK

Korai eredményeink bár némileg el-
térnek az irodalmi adatoktól, a dia-
béteszes maculaödéma kezelésében
a jelenleg rendelkezésre álló terápi-
ás eszköztárunk lehetséges kibővü-
lését jelzik: a Nevanac 0,1% szemé-
szeti szuszpenzió kiegészítő terápi-
aként szolgálhat ezen betegek keze-
lésében.

Megjegyzés
A tanulmány az Alcon 2011. évi
Spes Futuri Pályázatán „A retina,
macula degeneratív betegségei” té-
makörben 3. díjat nyert.
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