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Resumen

Propésito: Evaluar la respuesta a laadministracion intravitrea de ocriplasmina en aquellos pacientes con traccion vitreomacular (TVM) tratados en este centro.
Métodos: Serie de casos retrospectiva en un Unico centro. Se seleccionaron pacientes con TVM tratados con ocriplasmina tomando en cuenta las visitas de
la semana previa al tratamiento, tras dia, semana, mes y a los 6 meses del mismo. Las variables analizadas fueron: mejor agudeza visual corregida (MAVC),
fondo de ojo, morfologia macular mediante los dispositivos OCT de dominio spectral y swept source, y efectos secundarios acontecidos.

Resultados: Se incluyeron 7 ojos de 7 pacientes (6 mujeresy 1 varén). En 5 de ellos (71%) se observé una resoluciéon completa de laTVM a las 24 horas de la
inyeccién, con una mejoria media de MAVC de 5 lineas. En los 2 ojos restantes (29%) la TVM se mantuvo igual, descendiendo la MAVC 1 linea. En uno de los
casos con agujero macular (AM) se consiguid el cierre (50%). Una semana tras el tratamiento se detect6 fluido subrretiniano (FSR) foveal junto con alteracién
de la capa elipsoides en 4 ojos (57%), resolviéndose en 3 de ellos al control del mes. Refirieron complicaciones agudas 4 de los pacientes tratados (57%).
Conclusiones: El uso de ocriplasmina intravitrea en este centro mostré resultados comparables a las series previamente publicadas, pudiendo ser consi-
derado si el paciente cumple criterios de buen pronéstico.

Resum

Propaosit: Avaluar la resposta a I'administracio intravitria d'ocriplasmina, en aquells pacients amb traccié vitreomacular (TVM) tractats en aquest centre.
Metodes: Serie de casos retrospectiva a un Unic centre. Es van seleccionar els pacients amb TVM tractats amb ocriplasmina tenint en compte les visites
de la setmana anterior al tractament i les posteriors al dia, setmana, mes i als 6 mesos. Les variables analitzades van ser: millor agudesa visual corregida
(MAVC), fons d'ull, morfologia macular mitjancant els dispositius OCT de domini espectral i swept source, i efectes secundaris ocorreguts.

Resultats: Es van incloure 7 ulls de 7 pacients (6 dones i 1 home). En 5 d'ells (71%) es va observar una resolucié completa de la TVM a les 24 hores de la
injeccié, amb una milloria mitja de MAVC de 5 linies. En els dos ulls restants (29%) la TVM es va mantenir igual, baixant la MAVC una linia. A un dels 2 casos
amb forat macular (FM) es va aconseguir el tancament (50%). Una setmana després del tractament es va detectar fluid subrretinia (FSR) foveal amb alte-
racio de la capa d'elipsoides a 4 dels ulls (57%), resolent-se en 3 d'ells al control del mes. Van referir complicacions agudes 4 dels pacients tractats (57%).
Conclusions: L'Us d'ocriplasmina intravitria en aquest centre mostra resultats comparables a les séries previament publicades, podent ser considerat si
el pacient compleix criteris de bon pronostic.

Abstract

Purpose: To evaluate the response to the intravitreal administration of ocriplasmin, in patients with vitreomacular traction (VMT) treated at the center.
Methods: Retrospective case series, in a single center. Patients with VMT were selected monitoring the visits of the week before the treatment and later to
the day, week, month and 6 months. The analyzed variables were: best corrected visual acuity (BCVA), ocular fundus, macular morphology using the OCT
devices of spectral domain and swept source, and side effects occurred.

Results: Seven eyes of seven patients (six female and one male) were included. Five of them (71%) showed a complete resolution of the VMT 24 hours after
the injection, with a 5 lines average improvement on the BCVA. In the other two eyes (29%) remained the same VMT and the BCVA dropped one line. One
of the two patients with macular hole (MH) reached the closure (50%). A week after the treatment in four of the eyes (57%) foveal subrretinal fluid (FSR) was
detected associated to an alteration of the elipsoids layer, being solved at the one month control. Four of the patients referred acute complications (57%).
Conclusions: The use of intravitreal ocriplasmin in this center shows comparable results to those series published previously. It may be considered if the
patient meets criteria of good prognosis.

Articulo premiado a la mejor Comunicacion Oral en el 46° Congrés de la Societat Catalana d'Oftalmologia.
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Introduccion

El desprendimiento de vitreo posterior es un proceso fisioldgico
asociado a la edad por el cual el gel vitreo se licua y escinde de
la superficie retiniana de forma progresiva.

Se conoce como traccion vitreomacular (TVM) a aquel desprendi-
miento de vitreo incompleto ocasionado por adherencias fuertes
y persistentes entre el cortex vitreo y la membrana limitante inter-
na localizadas en el drea macular. En consecuencia la morfologia
retiniana foveal y circundante se ve alterada, pudiendo ocasionar
sintomas visuales tales como metamorfopsia, fotopsias, vision
borrosa y/o pérdida objetiva de agudeza visual'.

Con el fin de homogenizar conceptos y criterios diagnosticos
y terapéuticos se ha establecido una nueva clasificacién de las
diferentes alteraciones de la interfase vitreomacular, por el Inter-
national Vitreomacular Traction Study Group? (Tabla 1).

La Ocriplasmina (Jetrea®) es el primer y Unico agente aprobado
por la Food and Drug Administration (FDA, Octubre 2012) vy la
Agencia Europea del Medicamento (EMA, Marzo 2013) para la
vitreolisis enzimatica. Presenta la misma actividad catalitica de
la plasmina, como forma truncada recombinada de su parte
enzimdtica. Ocasiona la hidrolisis de la fibronectina, la laminina 'y
otros componentes estructurales de la interfase vitreoretiniana,
conduciendo al desprendimiento vitreo completo mediante la
lisis de las adhesiones y la licuefaccion del gel vitreo.

Actualmente el tratamiento de la TVM viene determinado por la
sintomatologfa, la MAVC, las alteraciones anatdmicas maculares
detectadas por OCT y los factores prondsticos presentes. De mas
amenos intervencionista se optara entre realizar un seguimiento

observacional estrecho, administrar ocriplasmina intravitrea o
realizar una vitrectomfa via pars plana (Figura1).

Métodos

Se realizd una revision retrospectiva de la serie de casos tratados
con ocriplasmina en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Vall
d'Hebron de Barcelona.

Solo fueron incluidos pacientes con diagnéstico de TVM sinto-
matica diagnosticada mediante OCT. Previa conformidad del
pacientey siendo el tratamiento autorizado individualmente por
la comisién farmacéutica del centro, se procedid a administrar el
farmaco segun ficha técnica y bajo condiciones de asepsia (una
Unica inyeccion intravitrea de 0,125 mg de ocriplasmina, 0,1 m!
de solucion diluida).

Tanto en la visita previa al tratamiento como en los controles
posteriores realizados a las 24h, 1 semana, 1 mes y 6 meses se
evalud la MAVC con el test de Snellen, se realizé fondo de ojo
bajo dilatacién y OCT macular de dominio espectral (cirrus HD,
Carl Zeiss, Jenna) y swept source (triton, Topcon, Japdn). Ademas
se registraron los efectos adversos descritos por el paciente.

Resultados

Siete ojos de siete pacientes fueron incluidos en el estudio (6
mujeres, 1 hombre).

La edad media de los pacientes era de 61,8 afios. El tiempo
medio entre la deteccion de la patologia y el tratamiento fue
de 6,6 semanas. Del total de siete pacientes dos tenian una TVM

Adhesion o traccion Focal <1500 ym Aislada o

vitreomacular concomitante
Amplia >1500 um

Agujero macular de grosor Pequefio <250 ym + opérculo

completo
Mediano 250-400 pm 10022 +/-TVR
Grande >400 um + opérculo

Agujero macular inminente

Agujero lamelar

Pseudoagujero macular

Tabla 1. Nueva clasificacion de las alteraciones en la interfase vitreomacular.
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Figura 1. Algoritmo terapéutico de las alteraciones de la interfase vitreorretiniana establecido por la SERV.

aislada. El resto presentaban de forma concomitante dos agujeros
maculares (AM), una membrana epirretiniana (MER) y un edema
macular quistico (EMQ).

A las 24 horas de la inyeccion de ocriplasmina cinco de los ojos
(719%) experimentaron la resolucion de la TVM. Cuatro de ellos
describieron miodesdpsias y fotopsias autolimitadas durante
la primera semana posterior al tratamiento. Todos ellos fueron
tratados en un plazo medio de una semana desde el diagnostico.

En los dos ojos no respondedores (29%) la TVM se mantuvo mor-
fologicamente igual, descendiendo la MAVC 1 linea en ambos
(Figuras 2y 3).

En uno de los casos con AM asociado se observo el cierre del
mismo al mes del tratamiento, mejorando su MAVC en 4 lineas
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(Figura 4). El otro AM permanecié abierto pese a la liberacion de
laTVMy a los tres meses de seguimiento se decidié realizar una
VPP con pelado de membrana limitante interna, logrando de esta
forma su resolucién (Figura 5).

Los otros 4 casos con liberacion de la TYM consiguieron una
restitucion de la morfologia foveal significativa y en 3 de ellos
su MAVC mejoro 5 lineas (Figuras 6y 7). Solo el caso con MER
concomitante mantuvo su MAVC en 20/50 (Figura 8).

La aparicion de FSR foveal se hizo patente en los OCT de con-
trol (1° semana) en los 5 casos respondedores a ocriplasmina,
desapareciendo ya en el OCT del mes y persistiendo solo en
el paciente con AM concomitante al control de los 6 meses
(Figura 5).
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Caso 2. Mujer de 73 afos. Pseudofaquia. TVM+Agujero lamelar.
MAVC pre 20/60 >> MAVC post 20/100

Figura 2. Imédgenes OCT pre y post-tratamiento del caso 2.

Caso 4. Mujer de 75 anos. Pseudofaquia. TVM+Edema macular crénico.
MAVC pre 20/100 >> MAVC post 20/200

Figura 3. Imédgenes OCT pre y post-tratamiento del caso 4.
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Caso 7. Mujer de 43 afos. Faquia. TVM + AM.
MAVC pre 20/50 >> MAVC post 20/20

Figura 4. Iméagenes OCT pre y post-tratamiento del caso 7.

Caso 3. Mujer de 65 afos. Faquia. TVM+AM.
MAVC pre 20/200 >> MAVC post 20/200

Figura 5. Imdgenes OCT pre y post-tratamiento del caso 3.
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Caso 5. Mujer de 54 afnos. Faquia. TVM.
MAVC pre 20/100 >> MAVC post 20/25

Figura 6. Imagenes OCT pre y post-tratamiento del caso 5.

Caso 6. Hombre de 64 afos. Faquia. TVM.
MAVC pre 20/60 >> MAVC post 20/25

Figura 7. Iméagenes OCT pre y post-tratamiento del caso 6.

Discusion
Los siete pacientes incluidos en esta serie cumplian los criterios

de indicacion de tratamiento establecidos en los estudios (MIVI-
TRUST)“.

Los resultados obtenidos, sesgados por el reducido tamafio
muestral, presentan un indice de respuesta al tratamiento mayor al
presentado de los estudios pivotales, tanto en el objetivo primario
de liberacion delaTVM (71% vs. 26,5% respectivamente) como en
el secundario de cierre del AM (50% vs. 40,6% respectivamente).

En el andlisis por subgrupos realizado en los pacientes del MIVI-
TRUST® y corroborado en las series posteriores publicadas®’ se
establecieron una grupo de caracteristicas clinicas basales predic-
tivas de una buena respuesta al tratamiento (Pacientes faquicos,
edad menora 65 afios, ausencia de membrana epirretiniana (MER),
TVM menor de 1500 micras y AM menor de 400 micras).

A excepciondelaausencia de MER, el resto de criterios se presen-
tan en los cinco casos respondedores de esta serie. Por otro lado,
aquellos dos ojos que no presentaron respuesta correspondian
a pacientes pseudofaquicos y mayores de 65 afios. Planteamos
la posibilidad que un mayor tiempo de espera en recibir el trata-
miento (en estos casos 12 semanas) pueda condicionar también
de forma negativa a la respuesta al farmaco.

Se describe la presencia de fluido subretiniano (FSR) foveal junto a
una disrupcién de la capa de las elipsoides en la retina adyacente
en la serie de casos presentada por Singh et al® (7 de los 17 pa-
cientes), en la serie de Nudleman E, et al® (73,3%) y también en el
analisis pre y postmarketing llevado a cabo por Hahn P et al.? (Nin-
gun caso pre-marketing, 8 casos post-marketing). En 4 pacientes
respondedores de esta serie también se detectd FSRy disrupcion
en la capaelipsoides en lasimagenes de OCT de la seqgunda visita
de control post-tratamiento (12 semana). Al desaparecer el FSR al
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Caso 1. Mujer de 59 afos. Faquia. TVM + MER
MAVC pre 20/50 >> MAVC post 20/50

Figura 8. Imagenes OCT pre y post-tratamiento del caso 1.

mes del tratamiento en 3 de ellos su MAVC mejord en una linea,
manteniéndose esta estable hasta los 6 meses en el caso donde
persistié la alteracion.

Conclusion

La vitreolisis farmacoldgica con ocriplasmina se presenta como
una nueva opcion terapéutica en casos de TVM que precisan
tratamiento. La revision de datos recogida en este centro asemeja
los resultados de las grandes series publicadas en la literatura
hasta la fecha, permitiendo a los facultativos escoger de forma
mucho mas precisa aquellos pacientes tipo que se beneficiarian
deltratamiento, y evitando someter a tal procedimiento a aquellos
que no cumplan criterios de buena respuesta.
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