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Zastosowanie preparatu 0,1% Dipivefrine chloride do leczenia

chorych na jaskre z szerokim, otwartym katem przesaczania

Administration of 0,1% Dipivefrine chloride in the treatment
of patients with open angle glaucoma

Summary. Purpose: Evaluation of eye drops Dipivefrine chloride 0.1% produced
by WZF "Polfa”. Material and methods: Drug influence on the level of
intraocular pressure and outflow facility coefficient was examined, as well as general
blood pressure and pulse in patients with open angle glaucoma. Effectiveness of the
drug was compared with its analogue produced abroad. The drug was tested in
2 groups of patients, 30 eyes in each. Statistic analysis of examined parametres we
done after 2 weeks administration. Results: Significant decrease of intraocular
pressure was found after the administration of 0,1% Dipivefrine Chloride, especially
in combined treatment with 0,5% Oftensin. No significant differences were found in
outflow facility, and in comparison with the foreign analogue of the drug.

Hasta: jaskra, leczenie zachowawcze jaskry. Dipivefrina w leczeniu jaskry
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Wedtug najnowszych doniesien **° okoto 70%
chorych na jaskre, to chorzy z jaskra otwartego kata
przesaczania. W zaleznos$ci od rodzaju jaskry stosuje
si¢ rozne metody leczenia zachowawczego.

Dipivefrina, pochodna epinefryny, lek penetruja-
cy rogowke okoto 17-krotnie szybciej niz zwiazek
macierzysty, ulatwia odplyw cieczy wodnistej z oka
poprzez dzialanie agonistyczne na alfa-receptory,
oraz zmniejsza produkcje cieczy wskutek pobudzania
beta-receptorow 2°.

Dziatanie hypotensyjne 0,1% roztworu Dipivef-
rine, porowna¢ mozna z dzialaniem 1% roztworu
adrenaliny przy znacznie mniejszych objawach ubo-
cznych, obserwowanych w trakcie leczenia tym sym-
patykomimetykiem *°. Z tej wlasnie racji Dipivefrina
— znalazta szerokie zastosowanie w leczeniu jaskry
z szerokim katem przesaczania.

Celem naszej pracy byla ocena skutecznosci kro-
pli ocznych Dipivefrine-chloride 0,1% produkcji
WZF ,Polfa”* na poziom cisnienia wewnatrzgal-
kowego, wspolczynnik tatwosci odplywu, jak rowniez
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poziom cisnienia ogolnego i tetno, u chorych na
jaskre z szerokim katem przesaczania oraz porow-
nanie tego preparatu z odpowiednikiem zagranicz-
nym.

Material i metodyka

Wybrano losowo 30 chorych z jaskra otwartego
kata, leczonych w Poradni Jaskrowe) Srednio okolo
5 lat. Chorych podziclono na 2 grupy po 30 oczu
kazda. Grupg I stanowili chorzy, ktorym podawano
do worka spojowkowego preparat Dipivefrine-chlon
de 0,1% 2 x dz. Grupe Il ci, ktorym podawano
preparat d'Epifrin 0,1% takze 2 x dz. W kuzde)
z grup wydzielono podgrupe ,.a” 1 b

Podgrupala to chorzy
stosowano tylko Dipivefrine-chloride 0,1
pe I b (12 oczu) tworzyli ¢i chorzy, ktorzy opro
Dipivefrine-chloride 0,1% zakraplali do worka spo
jowkowego preparat Oftensin 0,5% co 12 god

Podgrupa Il a (24 oczy) otrzymala tylko prepa
rat d’Epifrin 0,1% 2 x dz. do worka spojowkowego
natomiast podgrupa Il b (6 oczu) oprocz stosowanl
d’Epifrin 0,1% zakraplala takze krople Oftensin
0,5% co 12 godz. Wyodrebnienie podgrup Ib i IIb
podyktowane zaawansowaniem
W tych podgrupach umieszczeni zostali chor

(18 oczu), ktorym
{

podgr

byto chorob

Zastosowanie 0,1% Dipivefrine

znacznymi zmianami w nerwe wzrokow
od 0,5), znacznymi ubytkami w polu widzggnigc{gz:.
ni ponad 5 lat, u ktorych proces Jaskrowy byt j,edynie
kontrolowany przy zastosowaniu maksymalnych da-
wek i lafzzenlu preparatow przeciwjaskrowych,
Podziat na podgrupy zapewnit wiec ujednolicenie
obserwacji W grupie Iill Obserwacje prowadzono
u 16 kobiet i 14 mezczyzn, nie obciazonych wywia-
dem co do schorzen serca i uktadu krazenia. Pacjenci
zakraplali lek do worka spojowkowego przez co
najmniej 14 dni. Przed podaniem lekow u wszystkich
badanych wykonano pomiar ostro$ci wzroku do dali
i blizy, oceniono przedni odcinek oka w lampie
szczelinowej, dno oka wziernikiem, kat przesaczania
w trojlustrze Goldmanna, badano ci$nienie $rodgal-
kowe i wspolezynnik tatwosci odplywu tonometrem
Schidtza, pole widzenia polomierzem Haag-Streita,
oraz oceniono stan ogolny chorego i okreslono
wysokos¢ cisnienia ogélnego i tetno. W godzine po
podaniu leku ponownie badanano ostros¢ wzroku do
dali i blizy, mierzono cisnienie srodgatkowe, wspol-
czynnik latwosci odplywu, oraz cisnienie ogdlne
i tetno.
WyZej wymienione badania powtarzano po 24
godzinach a nastepnie w odstgpach 7 — dniowych.
Po zakonczeniu podawania lekow. chorzy pono-
wnie poddani byli badaniu ostrosci wzroku do dali
i do blizy, ocenie przedniego odcinka w lampie
szczelinowej, badaniu dna oka — oraz mieli wykona-
ne badanie pola widzenia metoda Haag-Streita.
Do badan statystyeznych stosowano test ..t
0 wzorze t=sVm.

rtos¢ srednia roznic
nc oznic

probek w grupie’

gdzie: x
s

n

Wyniki

Zestawienie wynikow badan, srednie wraz z od-
chyleniem standardowym, dotyczace badanych para-
metrow przed leczeniem i w trakcie leczenia, dla
wyodrebnionych podgrup przedstawiaja kolejno tab-
hice I, 11, 111 1 IV

W tabeli V zostaly przedstawione $rednie roznice

badanych parametrow (ciSnienie wewnatrzgalkowe,

latwosci odplywu, ci$nienie ogolne

wspol
v podgrupie Ia. Porownano w niej stan
zastosowaniu kropli
‘1".

ania leku.

1Iem po

0 24 godz.,

y 1 godzinie

yniKi

¢ chlornde

) x dz

Tabela I #;
Zestawicnie wynikow badan, $redni artosci o
i adan, $rednie w badanych parametréw
W grupie Ia ¢ [
Cinienic | Wspol- g
N=18 | srodgal- iy ;
kos % tatwosci RIS RRc Tetno |
odplywu
przed
e 189450 |0.1940.08 [141.1 +14.5 87.7+123 | 722469
po | godz| 19.6+4.8 [0.18+0.08 1444+13.4|878+132 | 729+62
po | dniu | 16.5+4.6 |0.20+0.07
po 1 tyg | 17.9+49 |0.21+0.08
po 2 tyg. | 168+3.6 |0.21+£0.07 [140.6+13.8| 81.1 £8.7 753+43
Tabela II
Zestawienie wynikow badan, srednie wartosci badanych parametrow
w grupie Ib
Cisnienie cwsso‘l];
N=12 | srodgal- lzy_“.’ | RRT | RR| | Tetno
¥ atwosct
owe
odplywu
l"""d, 168+4.7 [0.16=0.05 [131.7+15.7| 81.74£9.0 | 70.7£49
jeczeniem
po 1 godz| 154+3.5 |0.15£0.03 [131.7+15.7| 83.3+9.4 | 71.3+£42
po 1 dniu| 13.8+46 |0.1620.04
po 1 tyg. | 141249 10.16+0.04
po 2 tyg. | 13.4+44 [0.16+0.04 130.0+202] 76.7+8.7 | 73.8+43
Tabela IIT

Zestawienie wynikow badan, Srednie wartosci

w grupie Ila

badanych parametréw

Cisnienie 3;/:5:1{11
N=24 | srodgal- Fete At IRIBUH RR | Tetno
o latwosci
kowe
odplywu
PIREC 20.6+2.8 [021£0.07 |137.1+£12.0] 85.0+8.7 |70.0£11.5
leczeniem
po 1 godz| 19.5+3.1 0.20+0.07 |134.2+11.3| 85.0+8.7 | 71.7£5.7
po | dniu | 182+4.0 {0.23+0.09
po | 0.21+0.06
po 2 tyg. | 200428 [0.22+0.06 [134.2+12.7| 87.1£9.0 | 72.8+53

abela IV

Zestawienie wynikow badan, Srednie wartosci badanych parametrow
w grupie Ib

|

Cisnienie

[ Wspo-
‘ czynnik
| tatwosci
| odplywu

20.9+6.1

10.094+0.03 [1
|

1 ]0.09+0.03
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Tabela V :
Zestawienie wynikéw badan, réznica parametréw w porownaniu ze
stanem przed leczeniem w grupie Ia

K. Czechowicz-Janicka, E. Kaminska i inni

Tabela IX : i
Zestawienic wynikow badan, poréwnanie wartosci badanych

parametrow W grupie Ia i Ila

i 61 ... . | Wspol-
Cisnienie :Z;r?n?ilk I8 Cisnienie - yr?nik RR 1 RR | T
= e RR Tgtno = e tno
NS srl?:‘,‘g,:l tatwosci REd l § n2=24 sn;ﬁlg:}e tatwosci ¢
odplywu ga odplywu
o 2
0623, 001 5000022 6RO Bized 16439 [-0.014007| 40£13.1 | 284103 | 22498
po | godz) = = ar leczeniem = = — — E
< 0.05 —= =
2 0.1+3.8 [-0.02+0.07|103+12.3 | 2.8+10.3 1.2+5.9
o 1 dnia | 2543 (0012006 ROAIEOd B 3
i p < 0.05 =
| -1.7+42 [-0.03+0.08
o T -1.1_15.0 00250.05 po 1 dniu F s
-22+5.4 |0.01+0.05|-0.6+164 [-6.7+12.5 | 3.1£7.2 -1.7+4.1 |-0.00+0.
o 2 tyg. = & = = = po 1 tyg. 1.7:41 000: 07
Tabela VI po 2 tyg -3.2+3.1 |-0.01+0.06 -6.0+89 | 2.5+49
Zestawienie wynikoéw badan, réznica parametréw w poréwnaniu ze T p<00l
stanem przed leczeniem w grupie Ib
Ci$nienie c\glsr?:ill;
N=12 | érédgal- || 1y X1 RR 1 | RR| | Tetno Tabela X
kowe ‘(‘j“;os‘“ Zestawienie wynikow badan, porownanie wartosci badanych
ocpywd parametrow w grupie Ib i IIb
s -1.44+2.2 |-0.01+0.06| 0.0+0.0 15=E317 0.7+09 enal
e 2 ne — — — — Al || cz:rﬂ):lk
229424 |0.00+0.05 5_ ¢ | Srodgal- Ly 2 RR 1 RR | Tetno
po 1 dniu| ~7E 0= n2= 6 e fatwosci
p <0.01 — =2 odplywu
S| L DT przed 31251 |-0072004] 672190 [ 50x101 | -40+67
R0l 3= leczeniem — | p<0.01 — -
34425 [0.00£0.05 | -1.7£7.5 | -5.0+7.6 | 3.74 |
po 2 tyg. :6015 000£005 . 7f73 2D CGHI( 71()3& o Tanets 58+4.5 }-UJJT:U.U3 00+17.1 | 00+84 0.7+62
Do : ps i L p<005 | p<0.0!
Tabela VII | dnig | 37E41 |0.06:0.03
Zestawienie wynikow badai, réznica parametréw w poréwnaniu ze i : p <001
stanem przed leczeniem w grupie Ila t
- po I tyg | 284S [-0.045004
Cisnienie c‘i/?r?r?llk v |
N=24 | srodgal- Iul)woéci RR 1 RR | Tetno | -20+4.1 |-003+004| 334202 |-33+103 ] -28+48
kowe
odplywu |
ey -1.1+1.5 |-0.01+0.07| -2.9+£8.5 | 0.0+5.7 1.64+7.0
S B = = - :
po 1 dniu ‘2'3%%‘:’ 0.02:0.07 Z tabeli wynika istotny statystycznie spadek ciSnienia
i e wewnatrzgatkowego od pierwszej godz. az po 2 tygo
o I G || AR OO 07 dnie stosowania leczenia, Pozostale parametry w za
sadzie nie wykazywaly statystycznej znamiennosci
po 2 g | 0529 [001£007 (293122 [ 21482 | 282117 Z tabeli VII przedstawiajacej wyniki uzyskane

Tabela VIII
Zestawienie wynikow badan, réznica parametréw w poréwnaniu ze
stanem przed leczeniem w grupie 1Ib

T I
Cinienie \y\,?(ﬂ]\ |
N=6 | $rodgal- Syl RR 1 RR | Tetno
; tatwosci ‘
kowe
odplywu
-0.3+1.7 {-0.00+0. 2 74 4.0+3.3
ot e + 00+0.01| 6.6+6.2 | 0.7+9.4 | -4.0+
p< 0.0
-34+38 |0.01+
oo i +3.8 10.01+0.04
p < 0.05
S -4.0+3.5 [0.03+0.07
po L e | ;001
Sotoityrs -5.5+4.5 (0044003 | -1.749.4 | 334125 | 2.0+7.1
" | p<001 | p<0.0]

w podgrupie Ila (chorzy leczeni wylgcznie kroplami

d’Epifrin 0,1% 2 x dz.) wynika, z¢ obserwuje si¢
statystycznie istotny spadek ciénienia wewngtrzgal
kowego po pierwszej i po 24 godz. stosowania leku
Pézniejsze spadki ci$nienia nie sa juz statystyczni

istotne.
Odpowiednio w tabeli VIII
zestawiono Srednie wartosci spadku cisnienia

dla podgrupy 11b

wewngtrzgalowego, poprawy wspolczynnika tatwosc
odplywu, poziom ci$nienia ogélnego oraz tetno
u chorych leczonych d’Epifrin 0,1% 2 x dz
lami Oftensin 0,5% 2 x dz. Stwierdzono znamiennos
statystyczng dotyczaca spadku ci$nienia wewnals

gatkowego od 1 godz. do 2 tygodni stosowani
skojarzonego leczenia, jak rowniez statystycznie 1

totng poprawe odplywu po 2 tygodniach leczenia

i krop

I —,——

Zastosowanie 0,1% Dipivefrine

: Celem oceny skutecznosci leczniczej oby prepara-
tow w grupach jednorodnych, poréwnano $rednie
warto$ci badanych parametréw w stosunku do war-
tosci sprzed leczenia: Dipivefrine chloride 0,1% (gru-
pa la) i ch.or.ych.]eczonych d’Epifrin 0,1% (grupa Ila)
przedstawiajac je w tabeli IX.

Nie uzyskano roznicy statystycznie istotnej z wy-
jatkiem .spadku cisnienia  wewnatrzgatkowego po
2 tygodniach na korzys¢ preparatu polskiego. Podob-
nie porownywano wyniki sprzed leczenia ze érednimi
wynikami w trakcie leczenia preparatami: Dipivefrine
chloride 0,1% i Oftensin 0,5% (grupa Ib) oraz
preparatami d’Epifrin 0.1% i Oftensin 0,5% (grupa
IIb) umieszczajac je w tabeli X. it

Statystycznie istotne stwierdzono jedynie obnize-
nie ciSnienia wewnatrzgatkowego po 1-szej godz.
stosowania lekow. Statystycznie istotna poprawa
odplywu dala sie zauwazy¢ w pierwszej godzinie
i w pierwszym dniu stosowania lekow. Nalezy jednak
podkresli¢, Ze juz przed zaaplikowaniem leczenia,
roznica odplywu miedzy badanymi grupami byla
statystycznie znamienna. oslabia to wigc wniosek
o istotno$ci statystycznej tego parametru. Mozna
wiec wnosi¢, ze roznica w dzialaniu terapeutycznym
obu tych preparatow nie jest istotna. Wyodrgbnienie
podgrup ..a” i ..b” w naszym materiale bylo koniecz-
ne ze wzgledu na roznie zaawansowany proces choro-
bowy 1 koniecznos¢ stosowania maksymalnie skoja-
rzonej terapii. Tym sposobem warunki oceny dziala-
nia leku odpowiadaly warunkom jakie spotyka sig
zwykle w poradni jaskrowej. zas wnioski mozna
odnosi¢ bezposrednio do praktyki klinicznej. Prowa-
dzone badania pozwolily stwierdzi¢, Zze krople oczne
Dipivefrine chloride 0.1% podawane 2 x dz. do
worka spojowkowego chorym na jaskre z szerokim
katem przesaczania powoduja spadek ciSnienia we-
wnatrzgalkowego szczegolnie znamienny po 24 godz.
od podania leku. Szczegolnie korzysine wydaje sig
laczenie leku Dipivefrine chloride z podawanym do
oka beta-blokerem, bowiem od samego poczatku

do momentu jego zakonczenia obnizenie
cisnienia wewnatrzgalkowego bylo statystycznie is-
totne. Nie odnotowano natomiast poprawy wartosci
vosci odplywu cieczy wodnistej,
leku polskiego a jedynie mierna

)

wspolczynnika

przy stosowat

\granicz-

niu odpowiednika z
jamienne statystycznie.
obu preparatow

[’\‘i‘iu.\\\ przy

nego, co nie |
W pierwszym

odnotowan

zrenicy, polaczone

pogorszer oku do blizy, jednak po

kilku dniac

me niewielka sklonnos¢ do leniwej reakcji na §
Nie obserwowalismy objawow podraznienia
wek, Jak réwniez chorzy nie skarzyli sie na
swc(.izem_e powiek, ani uczucia dyskomfortu. co
Sami opisywane jest w literaturze®. W pierwszej
godzinie po podaniu leku Dipivefrine chloride 0.1%
obserwowano zwyzke cisnienia  $rodgatkowego
u 38% leczonych, $rednio o 1,9 mmHg, podczas gdy
odpowiednik zagraniczny podwyzszal w analogicz-
nym czasie ci$nienie w oku tylko w 8% przypadkow.
$rednio o 1,6 mmHg.

1 W pozniejszych obserwacjach nie odnotowalismy
istotnych réznic w dziataniu obu preparatow. Podob-
nie zreszta nie zauwazono roznic statystycznie istot-
nych we wplywie badanych lekow na wysokos¢
ciSnienia ogolnego krwi oraz tetna.

Whioski

1. Krople oczne Dipivefrine chloride 0.1% produ-
kcji WZF .Polfa” powoduja statystycznie istotny
spadek cisnienia wewnatrzgatkowego u chorych z jas-
kra szerokiego kata.

2. Dzialanie kropli Dipivefrine chloride 0.1%
wzmaga sie w skojarzeniu z leczeniem miejscowym
beta-blokerami.

3. Nie stwierdzono roznic statystycznie istotnych
w odplywie cieczy wodnistej z oka. po zastosowaniu
Dipivefrine chloride 0.1%.

4. Nie stwierdzono roznic pomiedzy lekiem bada-
nym a odpowiednikiem zagranicznym, zaréwno pod
wzgledem jego skutecznosci jak i objawow ubocz-
nych.

5. Krople oczne Dipivefrine chloride 0.1% sa
cennym lekiem, dostosowanym do leczenia chorych
na jaskre z szerokim otwartym katem przesaczania.
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