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РЕФЕРАТ
Цель. Провести оценку эффективности интравитреального введения имплантата с дексаметазоном в качестве старто-
вой монотерапии при макулярном отеке у пациентов с сахарным диабетом. Материал и методы. В исследовании уча-
ствовало 58 пациентов (58 глаз) с впервые выявленным диабетическим макулярным отеком, которые ранее не полу-
чали специального офтальмологического лечения. Всем пациентам ежемесячно проводили спектральную оптическую 
когерентную томографию макулярной области, а также визометрию и тонометрию на протяжении срока наблюдения 
(6 мес.). Результаты. Максимальный терапевтический эффект наблюдался через 3 месяца после интравитреального 
введения имплантата с дексаметазоном у 94,8 % пациентов, способствовал улучшению архитектоники ретинальных 
слоев, уменьшению отека сетчатки и повышению остроты зрения. Заключение. В ходе данного исследования уста-
новлено, что интравитреальный имплантат с дексаметазоном может быть рекомендован при впервые выявленном 
диабетическом макулярном отеке, так как всего за одну инъекцию было достигнуто разрешение макулярного отека и 
высокие функциональные результаты, сохраняющиеся у 89,6 % пациентов на протяжении всего периода наблюдения. 
Ключевые слова: диабетический макулярный отек, диабетическая ретинопатия, имплантат с дексаметазоном, 
интравитреальная фармакотерапия

Для цитирования: Бикбов М.М., Зайнуллин Р.М., Кудоярова К.И., Каланов М.Р. Эффективность интравитреального 
имплантата с дексаметазоном в качестве стартовой монотерапии при диабетическом макулярном отеке. Точка 
зрения. Восток — Запад. 2022;3:6–11. https://doi.org/10.25276/2410-1257-2022-3-6-11 
Автор, ответственный за переписку: Кудоярова Ксения Игоревна, pasinkowa2012@yandex.ru

Original article

Efficacy of an intravitreal implant with dexamethasone as a starting monotherapy  
and switching from an anti-VEGF drug in diabetic macular edema
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Ufa Eye Research Inst i tute ,  Ufa

ABSTRACT
Purpose. To evaluate the effectiveness of intravitreal injection of an implant with dexamethasone as a starting monothera-
py for macular edema in patients with diabetes mellitus. Material and methods. The study included 58 patients (58 eyes) 
with newly diagnosed diabetic macular edema who had not previously received special ophthalmic treatment. All patients 
underwent monthly spectral optical coherence tomography of the macular area, as well as visometry and tonometry during 
the observation period (6 months). Results. The maximum therapeutic effect was observed 3 months after the intravitreal 
injection of the implant with dexamethasone — in 94.8 %, it contributed to the improvement of the architectonics of the ret-
inal layers, the reduction of retinal edema and the increase in visual acuity. Conclusion. In the course of this study, it was 
found that an intravitreal implant with dexamethasone can be recommended for newly diagnosed diabetic macular edema, 
since in just one injection, resolution of macular edema was achieved and high functional results persisted in 89.6 % of pa-
tients throughout the entire follow-up period.
Keywords: diabetic macular edema, diabetic retinopathy, dexamethasone implant

For quoting: Bikbov M.M., Zainullin R.M., Kudoyarova K.I., Kalanov M.R. Efficacy of an intravitreal implant with 
dexamethasone as a starting monotherapy and switching from an anti-VEGF drug in diabetic macular edema. Point of view. 
East — West. 2022;3:6–11. https://doi.org/10.25276/2410-1257-2022-3-6-11 
Corresponding author: Kudoyarova Ksenia Igorevna, pasinkowa2012@yandex.ru



7ТОЧКА ЗРЕНИЯ. ВОСТОК – ЗАПАД • POINT OF VIEW. EAST – WEST• № 3 • 2022

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ 
ORIGINAL ARTICLES

Эффективность интравитреального имплантата с дексаметазоном в качестве стартовой монотерапии при диабетическом макулярном...

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ
CLINICAL TRIALS

АКТУАЛЬНОСТЬ

Согласно данным международной федерации ди-
абета (2019  г.), около полумиллиарда человек в 
мире больны сахарным диабетом (СД) [1, 2]. В Рос-

сийской Федерации, по данным Федерального регистра 
СД, количество пациентов с диабетической ретинопа-
тией (ДР) составляет 580 тыс. человек [3, 4].

Ведущей причиной слепоты у больных сахарным ди-
абетом является диабетический макулярный отек (ДМО) 
[5]. Основным патогенетическим механизмом развития 
ДМО является нарушение проницаемости ретинальных 
сосудов и ретинальная ишемия в результате капиллярной 
и артериолярной неперфузии (Moon Young Choi, 2019). 
Кроме того, данные ряда отечественных и зарубежных 
авторов показывают значимость в патогенезе ДМО неко-
торых цитокинов и факторов роста, имеющих разнона-
правленное действие, в частности, провоспалительные и 
проангиогенные интерлейкины (IL-1, IL-6, IL-8, фактор 
некроза опухоли — TNF) и противовоспалительные (IL-
4, IL-10), фактор роста эндотелия сосудов (VEGF) и анти-
пролиферативный фактор пигментного эпителия (PEGF). 

В настоящее время наиболее распространенным ме-
тодом лечения пациентов с ДМО является интравитре-
альное введение (ИВВ) анти-VEGF препаратов [6]. Одна-
ко ряд зарубежных исследований выявил, что до 34,2 % 
пациентов могут быть резистентными к проводимо-
му лечению, что выражается сохранением отека в цен-
тральном отделе сетчатки и незначительным улучшени-
ем остроты зрения [7]. В зарубежной литературе пред-
ставлены данные исследований, указывающих на стати-
стически значимые благоприятные результаты в отно-
шении уменьшения толщины сетчатки в центральной 
зоне (ТСЦЗ) и увеличения остроты зрения после ран-
него переключения на ИВВ имплантата дексаметазона 
при рефрактерном ДМО по сравнению с монотерапи-
ей aнти-VEGF препаратами [8, 9].

Антивазопролиферативная терапия направлена лишь 
на одну составную часть процесса воспаления, тогда как 
применение кортикостероидов при ДМО оказывает ком-
плексное воздействие [10]. Обладая мощным противовос-
палительным эффектом, глюкокортикостероиды способ-
ны снизить сосудистую проницаемость, стабилизировать 
плотные контакты между клетками эндотелия, уменьшить 
отложения фибрина, ингибировать синтез простаглан-
динов, VEGF, провоспалительных цитокинов, подавлять 
привлечение и миграцию клеток воспаления [11, 12].

С учетом современных представлений о воспали-
тельной природе патогенеза ДМО, применение для 
ИВВ дексаметазон-содержащего биодеградируемого 
имплантата с дексаметазоном с длительным высвобо-
ждением действующего вещества (в дозе 0,7 мг), явля-
ется весьма перспективным [13–15].

Согласно данным зарубежных исследований, уста-
новлено статистически значимое уменьшение толщи-

ны сетчатки в центральной зоне и повышение остроты 
зрения при применении данного имплантата при рези-
стентности к антивазопролиферативной терапии [16].

Однако исследования, посвященные изучению эф-
фективности применения имплантата с дексаметазо-
ном при лечении ДМО в качестве стартовой терапии, 
немногочисленны [17, 18], а вопрос терапии макуляр-
ного отека является по-прежнему актуальным и требу-
ет дальнейшего изучения. 

ЦЕЛЬ

Провести оценку эффективности интравитреаль-
ного введения имплантата с дексаметазоном в качестве 
стартовой монотерапии при макулярном отеке у паци-
ентов с сахарным диабетом.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

В исследовании участвовало 58 пациентов (58 глаз) 
с диабетическим макулярным отеком на фоне компен-
сированного сахарного диабета II типа, продолжитель-
ность которого составила в среднем 12,8 ± 3,6 лет. Сред-
ний возраст пациентов составил 65,1 ± 4,5 лет. Все па-
циенты имели компенсированный уровень гликемии 
на фоне приема таблетированных форм сахароснижа-
ющих препаратов.

Всем пациентам было выполнено ИВВ дексаме-
тазон-содержащего биодеградируемого имплантата 
«Озурдекс» (Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ирландия) 
в дозе 0,7 мг по стандартной методике, однократно. По-
сле интравитреальной инъекции была рекомендована 
местная антибактериальная терапия в виде инстилля-
ций, наблюдение с контролем внутриглазного давления 
(ВГД) у офтальмолога. При необходимости — местная 
гипотензивная терапия.

Ежемесячно проводилась спектральная оптическая 
когерентная томография (ОКТ) макулярной области 
оперированного глаза на приборе RS 3000 (NIDEK, Япо-
ния) в режиме «macula multi cross, 6 mm», а также визоме-
трия и бесконтактная тонометрия на протяжении сро-
ка наблюдения в течение 6 месяцев.

Статистическая обработка полученных результатов 
выполнялась с использованием методов описательной 
статистики, однофакторного дисперсионного анализа 
и апостериорного критерия Дункана (Duncan’s test) для 
множественного сравнения. Различия считались значи-
мыми при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

При офтальмоскопии глазного дна у пациентов до 
ИВВ препарата отмечалось наличие микроаневризм 
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твердых экссудатов. По данным ОКТ, в макулярной об-
ласти были выявлены умеренные дистрофические изме-
нения, кистозный или смешанный отек сетчатки. Кисто-
зные полости разного размера располагались преиму-
щественно в ядерных ретинальных слоях. Толщина ма-
кулярной области в фовеоле варьировала от 369 до 885 
мкм и составила в среднем 537 ± 23,8 мкм.

Максимально корригированная острота зрения (МКОЗ) 
исходно составляла от 0,1 до 0,6 (в среднем 0,43 ± 0,08). ВГД 
находилось в пределах нормальных значений.

Через месяц после ИВВ исследуемого препарата вос-
палительные реакции отсутствовали. По данным ОКТ, со-
хранялся кистозный отек макулярной области с тенден-
цией к уменьшению толщины сетчатки в фовеа (рис. 1). 
Отмечалось повышение МКОЗ. У 4 пациентов (6,8 %) от-
мечалось повышение ВГД в среднем до 25 ± 2,5 мм рт. ст. 
После инстилляций гипотензивных капель (дорзоламид 
2 %) 2 раза в день в течение двух недель ВГД стабилизи-
ровалось во всех случаях. 

Через 2 мес. после ИВВ имплантата толщина сетчат-
ки в фовеа уменьшилась на 50,4 % (p < 0,05). При этом 
пациенты отмечали значительное улучшение остроты 
зрения (рис. 2).

Через 3 месяца после ИВВ признаков отека не наблю-
далось у 55 пациентов (94,8 %), толщина сетчатки в фо-
веа уменьшилась в среднем на 53,5 % с частичным вос-
становлением фовеолярного углубления. Отмечалось 
выраженное повышение МКОЗ (p < 0,05), значения ВГД 
оставались стабильными (рис. 3).

Через 4–5 месяцев после ИВВ имплантата с декса-
метазоном наблюдалась стабильная клиническая кар-
тина течения заболевания, по сравнению с данными 3 

месяцев наблюдения, у 50 пациентов (86,2  %), по дан-
ным ОКТ, толщина сетчатки в фовеа составляла в сред-
нем 271,65 ± 23,4 мкм (рис. 4). МКОЗ в среднем состав-
ляла 0,67 ± 0,1. 

Через 6 месяцев после ИВВ имплантата с дексамета-
зоном высокая острота зрения (в среднем 0,64 ± 0,1) со-
хранилась у 89,6 % пациентов, при этом, по данным ОКТ, 
толщина сетчатки в макулярной области имела тенден-
цию к повышению по сравнению с показателями 5 ме-
сяцев наблюдения, однако различие не было статиче-
ски значимо. У 6 пациентов (10,3 %) наблюдали незна-
чительное снижение прозрачности оптических сред за 
счет развития катаракты. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Согласно клиническим рекомендациям Европей-
ского общества специалистов-ретинологов по лече-
нию ДМО, кортикостероиды на старте терапии могут 
быть назначены пациентам, перенесшим инсульт, ин-
фаркт миокарда в анамнезе и имеющим очень высокий 
риск возникновения острой сердечно-сосудистой па-
тологии. Кроме того, имплантат с дексаметазоном так-
же показан к применению при авитрии, артифакии, при 
отсутствии возможности или нежелании пациента осу-
ществлять частые интравитреальные инъекции, при тя-
желом коморбидном состоянии и не соблюдении ком-
плаентности [18].

Имплантат дексаметазона для интравитреальных 
инъекций является альтернативой применения ан-
ти-VEGF препаратов в качестве первой линии терапии 

Рис. 1. Динамика изменения толщины сетчатки в макулярной области при применении имплантата с дексаметазоном у пациентов с диабетическим 
макулярным отеком

Fig. 1. Dynamics of changes in the thickness of the retina in the macular region when using an implant with dexamethasone in patients with diabetic macular 
edema
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ДМО (или может быть применен в комбинированной 
терапии с анти-VEGF или лазерной коагуляцией сет-
чатки), обеспечивающей более высокие функциональ-
ные результаты и возможность уменьшения количества 
инъекций [19].

Зарубежные исследования по применению интрави-
треального имплантата дексаметазона у пациентов, не 
получавших антивазопролиферативную интравитре-

альную фармакотерапию, и пациентов, рефрактерных к 
данному лечению, показали, что более высокую прибав-
ку остроты зрения и большее снижение толщины цен-
тральной зоны сетчатки имели пациенты, получившие 
имплантат с дексаметазоном в качестве начальной те-
рапии [2]. Аналогичные результаты были получены при 
проведении международного, мультицентрового, срав-
нительного, ретроспективного исследования IRGREL-

Рис. 2. Динамика изменения остроты зрения при применении имплантата с дексаметазоном у пациентов с диабетическим макулярным отеком

Fig. 2. Dynamics of changes in visual acuity when using an implant with dexamethasone in patients with diabetic macular edema

Рис. 3. Динамика изменения ВГД при применении имплантата с дексаметазоном у пациентов с диабетическим макулярным отеком

Fig. 3. Dynamics of IOP changes when using an implant with dexamethasone in patients with diabetic macular edema
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DEX [20]. Результаты проведенного нами исследования 
согласуются с данными международных исследований.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведенное исследование показало, что интрави-
треальное введение дексаметазон-содержащего биоде-
градируемого имплантата с дексаметазоном уже через 
1 месяц оказывает положительное влияние на все слои 
сетчатки у пациентов с диабетическим макулярным оте-
ком, ранее получавших анти-VEGF терапию. 

Наиболее выраженный (в 94,8 % случаев) терапевти-
ческий эффект в отношении улучшения архитектони-
ки ретинальных слоев и уменьшения отека сетчатки на-
блюдался через 3 месяца после интравитреального вве-
дения имплантата с дексаметазоном.

Учитывая, что разрешение фовеолярного отека и 
высокие функциональные результаты, сохраняющиеся 
в течение полугода у 89,6 % пациентов, были достигну-
ты всего после одной инъекции интравитреального им-
плантата с дексаметазоном, последний может быть реко-
мендован при впервые выявленном диабетическом ма-
кулярном отеке.
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