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RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo determinar la incidencia de Endoftalmitis y
evaluar los resultados de Agudeza Visual después de la inyeccion intravitrea de
Bevacizumab, en pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia (noviembre 2016 —
octubre 2017). Se incluyé a todos los pacientes tratados con Bevacizumab con
resultados de agudeza visual corregida y se excluyd a pacientes no tratados con
Bevacizumab y con agudeza visual sin correccion. Se disefio un estudio de analisis
descriptivo-retrospectivo de 12 meses de duracion con la intervencion del Quimico
Farmacéutico del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura, a raiz de la aparicion de
la Reaccion Adversa al Medicamento dado en dicho lugar. Fueron incluidos en el
estudio 51 varones y 47 mujeres haciendo un total de 98 pacientes en estudio, 282
operaciones intravitreas y 301 jeringas preparadas, con una incidencia de
Endoftalmitis en un 0.622%, 0.589% y 0.551% respectivamente. Obteniendo alto
predominio de personas mayores de 50 afios con un 79.6%; con diagnésticos de
Degeneracion Macular 82%, Trastornos Retinianos un 8% y un 2% con Glaucoma y
Trasplante de Cornea respectivamente. Los principales signos y sintomas que se
notificaron fueron vitritis con 85%, disminucion visual 95%, dolor ocular 95% e
hipopién un 30% de paciente con Endoftalmitis. Los resultados de agudeza visual de
los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia, 30 registraron agudeza visual
con correccion; observando que un 37% vio mejoras, un 20% no mejoro y un 43%

no empeoro su agudeza visual gracias al tratamiento.



ABSTRACT

The objective of this work is to determine the incidence of endophthalmitis and to
evaluate the results of Visual Acuity after the intravitreal injection of Bevacizumab,
in patients of the Peruvian Ophthalmology Institute (november 2016 - october 2017).
All patients treated with Bevacizumab with corrected visual acuity results were
included and patients not treated with Bevacizumab and with visual acuity without
correction were excluded. A descriptive-retrospective analysis study of 12 months
duration was designed with the intervention of the Pharmaceutical Chemist of the
Peruvian Institute of Ophthalmology - Piura, as a result of the appearance of the
Adverse Reaction to the Medicine given in that place. Fifty-one men and 47 women
were included in the study, making a total of 98 patients under study, 282 intravitreal
operations and 301 prepared syringes, with an incidence of endophthalmitis in
0.622%, 0.589% and 0.551% respectively. Obtaining a high predominance of people
over 50 with 79.6%; with diagnoses of Macular Degeneration 82%, Retinal
Disorders 8% and 2% with Glaucoma and Cornea Transplantation respectively. The
main signs and symptoms that were reported were vitritis with 85%, visual decrease
95%, ocular pain 95% and hypopyon 30% of patients with endophthalmitis. The
results of visual acuity of the patients of the Peruvian Institute of Ophthalmology, 30
recorded visual acuity with correction; noting that 37% saw improvements, 20% did

not improve and 43% did not worsen their visual acuity thanks to the treatment.



ABREVIATURAS

AV: Agudeza Visual

AV cc: Agudeza Visual con Correccion.

DMAE: Degeneracion Macular Asociada a la Edad.
DMRE:  Degeneracion Macular Relacionada a la Edad.
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OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

OVR: Oclusién Venosa Retiniana.
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1. Introduccién

La Endoftalmitis es una seria inflamacién ocular que a pesar de los avances en el
diagndstico y tratamiento puede tener consecuencias devastadoras como es la
ceguera en el peor de los casos. Puede ser post-traumatica o post-quirdrgica, esta

ultima a pesar de las técnicas antisépticas y profilacticas antibioticas.

Durante los altimos afios, la Endoftalmitis ha ganado un gran interés, particularmente
como una complicacién de cirugia de catarata, cirugia filtrante, cirugia corneal,
cirugia vitrea retiniana, retinopatia diabética y degeneracion macular relacionada a la
edad.

La presente investigacion realizada en el Instituto Peruano de Oftalmologia - Piura,
nos permitié valorar este proceso infeccioso e inflamatorio secundario a una cirugia
intravitrea. De aqui la importancia de obtener una casuistica con la incidencia y

resultados del tratamiento de los casos de endoftalmitis en este centro de referencia.

De acuerdo a su trascendencia se ha realizado este estudio en el cual se revisaron los
casos de endoftalmitis durante un afio, esto permitira tener valiosa informacion con

respecto a esta enfermedad.

En este trabajo se present6 la incidencia y sus factores de riesgo, asi como una
revision de casos realizada en el Instituto Peruano de Oftalmologia incluyendo casos

con diferentes formas de manejo.

1.1. Antecedentes y fundamentacion cientifica
1.1.1 Antecedentes

A nivel Internacionales

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS 2013), en su guia de

diagndstico y manejo sobre la “Disminucion de la agudeza visual”, junto



con la oficina regional de la Organizacién Mundial de la Salud, describen
a la Degeneracion Macular Relacionada a la Edad como una de las razones
maés frecuentes de pérdida visual en la poblacién adulta mayor. La edad
avanzada es el factor de riesgo mas importante, seguido por la
predisposicion genética. Otros factores de riesgo incluyen: tabaquismo e
hipertension arterial. Asi mismo se refiere de la Retinopatia Diabética por
el derrame de liquido seroso de los vasos alrededor de la macula, que
ocasiona edema macular y deterioro de la agudeza visual. Las hemorragias
dentro de la mécula producen pérdida visual méas permanente. Los
mayores de 60 afios con disminucion de la agudeza visual, tienen 2.5 veces
mas posibilidades de tener deterioro funcional que aquellos con funcion

visual conservada.

Finiquitando que la disminucion de la agudeza visual, es causa importante
de aislamiento y deterioro funcional, asi mismo fundamenta que las
principales causas de ceguera en personas mayores son: degeneracion
macular, catarata, glaucoma y retinopatia diabética y su identificacion y

referencia a tiempo, disminuye hasta en un 50% el desarrollo de ceguera.

Irigoyen, Ziahosseini, Morphis y Heimann (2013), en su articulo sobre
"Endoftalmitis después de inyeccion intravitreo" - Caracteristicas clinicas,
resultados de cultivo, tratamiento y resultados visuales de pacientes con
endoftalmitis después de inyeccion intravitreo. Define a la oftalmitis aguda
como una complicacion grave de la inyeccidn intravitreo y se ha vuelto un
problema cada vez mas comun con el gran incremento de este tipo de
tratamiento. Las inyecciones intravitreo ma&s comunes son de
triamcinolona y de agentes anti-factor de crecimiento endotelial vascular

como pegaptanib, bevacizumab y ranibizumab.

No existen ensayos clinicos sobre el tratamiento de este tipo de

endoftalmitis y la mayoria de los profesionales siguen las



recomendaciones de los grupos de estudio sobre endoftalmitis después de
vitrectomia. Los principales estudios clinicos sobre tratamiento antiFCEV
informaron una incidencia de endoftalmitis que varia entre 0,05% y 0,2%

por inyeccidn, con resultados favorables después del tratamiento.

Concluyendo que los resultados de estudios multicentricos, muestran
resultados relativamente pobres con los tratamientos actuales donde no se
pudieron encontrar caracteristicas clinicas que sirvan de manera confiable
para distinguir los casos de cultivos negativos, por lo que recomendamos

tratamiento inmediato.

Duperet, Audivert, Quiala y Sanchez (2013), en su estudio sobre
"Valoracién de la endoftalmitis en la primera etapa clinica". Realizado en
el Servicio de Oftalmologia del Hospital General Docente “Dr. Juan Bruno
Zayas Alfonso” de Santiago de cuba, desde enero hasta octubre del 2013,
nombra a la Endoftalmitis como la respuesta inflamatoria grave de los
tejidos intraoculares sin extenderse més alla de la esclera; asociada a
disminucion de la vision, presencia de células en camara anterior y/o
posterior, hipopion y otros signos graves de inflamacién, producida por

agentes patdgenos, traumas oculares, o de causa aséptica.

Esta es una enfermedad severa y progresiva con respuesta inflamatoria
grave; asociada a: disminucion de la vision, dolor y enrojecimiento,
presencia de células en cdmara anterior y/o posterior, hipopion y otros
signos graves de inflamacién, producida por agentes patdgenos, traumas
oculares, o de causa aséptica. Los signos inflamatorios oculares pueden
localizarse en el segmento anterior o posterior con reaccion inflamatoria en

vitreo, coroides y retina.

Demostrando que la causa més frecuente de esta enfermedad fue la cirugia

de catarata, asociada a enfermedades oculares y sistémicas, tales como



glaucoma, diabetes mellitus e hipertension arterial, respectivamente. Se
presentd con mayor frecuencia en las féminas y en el grupo etario de 60

afos y mas.

Storey, Dollin, Pitcher y Sunir (2014), en su articulo sobre "El rol de los
antibidticos topicos en la prevencion de endoftalmitis después de
inyeccidn intravitreo"” en su investigacion comparativa sobre la incidencia
de endoftalmitis después de inyeccion intravitreo con y sin profilaxis de
antibidticos topicos post inyeccion; dando a conocer el crecimiento
enorme del uso de inyecciones intravitreo para tratar patologias oculares
debido a la eficacia de diversas medicaciones como esteroides y agentes

antifactor de crecimiento endotelial vascular (FCEV).

Manifiesta asi mismo que la endoftalmitis es una complicacion poco
comun luego de dichas inyecciones, pero de consecuencias nefastas para la
vision. Y ve las medidas profilacticas como la aplicacion de antibidticos
topicos para reducir la incidencia. Sin embargo, no existen ensayos
aleatorizados que comprueben la reduccién de endoftalmitis post inyeccion
intravitreo mediante la aplicacion de gotas antibidticas. Pruebas recientes
indican que el uso de antibidticos topicos podria ser negativo, ya que
incrementa la resistencia bacteriana a los antibidticos y como consecuencia

aumenta el riesgo de endoftalmitis.

Ultimando que la aplicacion de antibidticos tépicos no disminuye la
incidencia de endoftalmitis, el estado clinico y resultados visuales de los
pacientes con endoftalmitis fueron similares ya sea que se administraran
antibioticos topicos post inyeccion o no. Ademas refieren que la incidencia

de endoftalmitis después de inyeccion intravitreo es baja.



Tipantaxi, Zambrano y Torres (2014), en su estudio sobre la "Evaluacion
de la seguridad en el uso de farmacos antiangiogénicos intravitreos, en el
Servicio de Oftalmologia del Hospital Carlos Andrade Marin, en Quito —
Ecuador con una poblacion estudio seleccionada de 160 varones y 156
mujeres, con un rango de edad de 47 afios a 89 afios y 67 afios de edad
promedio. Se evalud los principales diagnosticos destacando la DMAE
como la principal patologia oftalmica de base. Luego del tratamiento, 121
pacientes se reportaron como asintomaticos y 195 sujetos exhibieron 1 o

mas eventos adversos, siendo el mas frecuente la hemorragia conjuntival.

Culminando que la colocacion de agentes anti-VEGF (ranibizumab vy
bevacizumab) se usa en la mayoria de casos, para tratar pacientes con
degeneracion macular asociada a la edad DMAE. Asi mismos revisando
los expedientes clinicos y protocolos operatorios, se determind que la
hemorragia conjuntival fue el evento adverso local méas frecuente, que se
lo vincula con el procedimiento de administracion y no con el farmaco
utilizado. No se reportaron eventos locales adversos severos, endoftalmitis

0 desprendimientos de retina.

Achurra, Aragén, Catala y Sararols (2014), en su Guia Préactica Clinica de
la Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo sobre “Endoftalmitis Infecciosa”.
Manifiestan que la incidencia de endoftalmitis tras inyeccion intravitrea
segun estudios epidemioldgicos varia desde el 0.009% al 0.87% en
estudios retrospectivos y desde el 0 % hasta el 0.2% en estudios
prospectivos, donde el riesgo de Endoftalmitis difiere segin el farmaco

inyectado, asi como de procedimiento quirdrgico (Figura 5).

Recientes estudios con grandes series y metaanalisis confirman una
incidencia de endoftalmitis entre el 0.029% y 0,049% por inyeccion,
teniendo, alrededor de la mitad de los casos, un cultivo positivo. Aun asi,

si bien la endoftalmitis es infrecuente despues de la inyeccion intravitrea



de farmacos anti- VEGF, el extraordinario aumento en estos ultimos afios
en el nimero de inyecciones, hace que esta causa haya adquirido una
mayor relevancia, aungue no existen datos claros sobre la incidencia de las

endoftalmitis crénicas.

Romero (2015), en su tesis sobre "EI Comportamiento de la presion
intraocular en pacientes postinyeccidnintravitrea de Bevacizumab con y
sin premedicacién con timolol Centro Nacional de Oftalmologia. Enero a
Febrero 2015", de la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua Unan-
Managua. Quien en su tesis describe los distintos tipos de riesgos:
endoftalmitis, incluyendo casos de pseudoendoftalmitis (0,3%),
desprendimiento de retina (0,9%), hemorragia intraocular (1,3%), catarata
(desarrollo o progreso) (9,9%), (porcentaje que aumenta cuando el
seguimiento es mas largo), uveitis/iritis (6,3%), hipertension ocular
mantenida (2,4%- 38,3%); mas raramente hipotension ocular, atrofia

Optica, catarata traumatica y obstruccidn vascular retiniana.

Este estudio considera la endoftalmitis infecciosa como el riesgo mas
importante del procedimiento, siendo su probabilidad de 0,3% si se
incluyen los casos de pseudoendoftalmitis y endoftalmitis con cultivo
negativo. Queda reducida al 0,2% en casos de endoftalmitis con cultivo
positivo. La incidencia es de 0,1% si se excluyen los casos por inyeccion
de triamcinolona intravitrea. En noviembre de 2005 el Comité Etico del
Centro Médico del Pacifico en California, propuso un cuestionario clinico
para la recogida de datos de seguridad tras la inyeccién intravitrea de
bevacizumab: «The International Intravitreal Bevacizumab Safety
Survey». Desde noviembre de 2005 a junio de 2006 se recogieron datos de
70 centros de 12 paises con un total de 7113 inyecciones en 5228

pacientes, del que se desprendieron las siguientes conclusiones:



e En relacién con el procedimiento se describieron las siguientes
complicaciones: abrasiones corneales (0,15%), dafios al cristalino
(0,01%), endoftalmitis (0,014%), desprendimientos de retina
(0,04%) y hemorragias subconjuntivales (0,03%).

e En relacion con el farmaco se comunicaron los siguientes efectos
adversos: inflamaciéon (0,14%), progresion de cataratas (0,01%),
oclusion de la arteria central de la retina (0,01%), hemorragia
subretiniana (0,06%) y desprendimiento del epitelio pigmentario
(0,06%).

Determinando que la principal indicacién de Bevacizumab fue el edema

macular clinicamente significativo en mas de la mitad de los casos.

Hernandez, Olivares, Carillo y Pedraza (2015), en su estudio sobre “La
Prevalencia de trastornos visuales y su relacion con la funcionalidad en
adultos mayores”. Realizado con pacientes adultos mayores en el Servicio
de Consulta Externa de Oftalmologia de la Clinica de Especialidades
Churubusco, del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado de la Ciudad de México, manifiestan que segun la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), las principales causas de ceguera en el mundo son la
catarata, el glaucoma, la degeneracién macular relacionada con la edad, la
retinopatia diabética y los defectos refractivos no corregidos, los cuales
ademas de contribuir en gran medida a engrosar las tasas de
morbimortalidad en la mayoria de los paises del mundo son causa

principal de secuelas e invalidez.

El estudio fue de caracter observacional, descriptivo, transversal y
prospectivo, se incluyeron adultos mayores de 60 afios y mas, de uno y

otro sexos, quienes acudieron al Servicio de Consulta Externa, el nimero



total de pacientes fue de 384 con un promedio de edad de 70,94 £ 8,0; de
estos, el 70,1 % correspondié al sexo femenino. En relacion con las
comorbilidades, el 45,6 % presentd diabetes mellitus, de los cuales el 33 %
presentd retinopatia y el 57,3 % hipertension arterial sistémica. Con
respecto a los trastornos oculares se present6 glaucoma en el 62,8 % de los
pacientes, cataratas en el 32,3 %, el 15,1 % del total de la poblacién de
estudio presento retinopatia y el 13,3 % degeneracién macular relacionada
con la edad (DMRE).

Resolviendo que la edad es un factor de riesgo mas aun con presencia de
patologias visuales como la retinopatia y la degeneracion macular que
afectan al buen funcionamiento de las actividades instrumentadas de la
vida diaria. Reconociéndose a la diabetes mellitus como la alteracion
metabdlica mayormente relacionada con trastornos de vision, como el

glaucoma, la retinopatia y la degeneracion macular.

Marcet (2015), en su Tema Il de su Diplomatura en Optica y Optometria
Optica Fisioldgica sobre “La Calidad de la Imagen: Agudeza Visual” de la
Universidad de Valencia — Espafia conceptualiza a la agudeza visual como
una medida de la capacidad del sistema visual para detectar, reconocer o
resolver detalles espaciales, en un test de alto contraste y con un buen nivel
de iluminacién. Tener una buena agudeza visual, significa que el sujeto es
capaz de apreciar pequefios detalles de una imagen, mientras que una mala
agudeza visual implica que el sujeto aprecia solamente gruesos rasgos en
la imagen. Para establecer la agudeza visual, se le presentan al observador,
a una distancia fija, existen varios tests pero el més usado es de Test de
Snellen (Figura 2), donde la agudeza se expresa por la fraccion de Snellen
[v=a/ao] donde “a” es una distancia standard a la que se coloca la carta

conteniendo los tests de tamafio progresivamente decreciente y “ao” es la



distancia a la cual el test mas pequefio reconocido por el sujeto a la

distancia standard subtenderia.

Tanaka, Chaikitmongkol, Bressler y Bressler (2015), en su articulo sobre
"Lesiones que afectan la vision luego de tratamiento contra DMAE
neovascular, en el largo plazo”. Manifiesta que varios estudios clinicos han
demostrado que el tratamiento con antifactor de crecimiento endotelial
vascular (FCEV) reduce el riesgo de pérdida de agudeza visual y puede
mejorarla en casos de neovascularizacion coroidal por DMAE. Aunque el
tratamiento con inyeccion intravitreo de anti FCEV es relativamente
seguro, la endoftalmitis es una complicacién poco frecuente, pero grave
asociada con el tratamiento. Ultimamente, se han informado casos como
atrofia geogréfica del epitelio pigmentario retiniano durante el seguimiento
de pacientes que reciben dicho tratamiento.

La mayoria de los pacientes con neovascularizacion coroidal secundaria a
DMAE requieren dos afios de tratamiento para poder sostener la mejora
anatémica y evitar pérdida de visién, lo que puede ocurrir de discontinuar

el tratamiento.

Para obtener informacidn adicional sobre los resultados y riesgos a largo
plazo, se identificaron lesiones que ponen en peligro la vision, en
particular lesiones hemorragicas o atrofia geogréafica del EPR desarrolladas
a los tres afios y medio de iniciado el tratamiento, en pacientes de un

estudio retrospectivo, tratados con bevacizumab o ranibizumab.

Lindo (2016), en su tesis sobre "Incidencia de endoftalmitis y resultados
visuales en el centro nacional de oftalmologia en el periodo 2013 a 2015".

De la Universidad Nacional Autonoma De Nicaragua. Manifiesta que la



Endoftalmitis en si, es una infeccion que afecta todo el globo ocular o
también llamada panoftalmitis de origen infeccioso y constituye una de las
complicaciones mas graves y temidas para los oftalmoélogos, debida a la
entrada de microorganismos al interior del globo ocular, ya sea por una
herida ocular abierta (traumatica o quirurgica) o mas infrecuentemente por
diseminacion sanguinea en una septicemia. La frecuencia de Endoftalmitis
en el mundo varia de una poblacion a otra y debido a las diferentes formas
y origen es que no se ha logrado determinar una incidencia como tal y por
lo tanto las incidencias se han estudiado segun el tipo (figura 04), siendo la
mas frecuente la Endoftalmitis Exdgena y dentro de ella la postoperatoria
que representa hasta el 90% de los casos y mucho menos frecuente la

Endoftalmitis Endogena con un 2-7% de todos los casos de Endoftalmitis.

La incidencia de Endoftalmitis Post-operatoria varia de un pais o de una
region a otra. La sociedad Europea publicoé que la incidencia de
Endoftalmitis Postquirtrgica en Europa varia de 0.05-0.35%; en EEUU
varia de 0.014-0.31% y en Sudéfrica de 0.08-0.55% con uso y no uso de

cefuroxima intracameral.

Culminando que la Endoftalmitis con mayor frecuencia que se observa en
el CENAO es la Endoftalmitis Postraumatica seguida de Endoftalmitis
Endogena y Postquirtrgica respectivamente; con resultados visuales
catastréficos ya que todos los pacientes terminaban dentro del contexto de
Ceguera Legal y en especial cuando se trata de Endoftalmitis
Postraumatica y Enddgena donde la gran mayoria terminaban con agudeza

visual en No Percibe Luz (NPL) o en Evisceraciones.

Ruiz, Cabrera, Garcia y Arias (2016), en su articulo sobre “Protocolo de
diagnostico, seguimiento y recomendaciones generales en la degeneracion
macular asociada a la edad (DMAE) precoz e intermedia: consenso de un

panel de expertos” de Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo. Se refiere de

10



la degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) es una enfermedad
progresiva que afecta principalmente a personas mayores de 50 afios con
factores de riesgo o predisposicion genética. Considerandole la principal
causa de ceguera legal (agudeza visual [AV] inferior a 1/10) a partir de los
55 afios de edad en el mundo occidental, asi mismo manifiesta ser una
enfermedad altamente invalidante al ser la macula el &rea més dafiada de la
retina, lo que conlleva una pérdida gradual de la vision central con las
dificultades subsiguientes en multiples areas fisicas, sociales y
emocionales del paciente. Los datos de estudios epidemioldgicos estiman
cifras de prevalencia del 0,2% al 5,4% para personas entre 60 y 85 afios de
edad, y del 12% al 30,8% en las de 85 afios y mas. En una revision
sistematica de 39 estudios de base poblacional se describe una prevalencia
global (rango de edad de 45 a 85 afios) del 8,7%. Asimismo, es previsible
que la prevalencia y la carga de la enfermedad aumenten en todo el mundo

por el envejecimiento progresivo de la pirdmide poblacional.

A nivel Nacionales

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS 2002), establece el "Concepto
de medicamentos esenciales". Para lo cual la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) dice que los medicamentos esenciales son aquellos que
satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacion. Se
seleccionan teniendo debidamente en cuenta su pertinencia para la salud
publica, pruebas de su eficacia y seguridad, y su eficacia comparada en

relacion con su costo.

Campos, Cerrate, Montjoy y Limburg (2014), en su investigacion sobre la
"Prevalencia y causas de ceguera en Per(: encuesta nacional”. Publicado

en la Revista Panamericana de Salud Publica 36(5): 283-289. Tienen como
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objetivo estimar la prevalencia de ceguera y deficiencia visual en adultos
de Per( y precisar sus causas, evaluar la cobertura y la calidad de los
servicios de cirugia de catarata y determinar las barreras que impiden
acceder a esos servicios. En este estudio se examinaron 4 849 personas. La
prevalencia de ceguera fue 2,0% (intervalo de confianza de 95%: 1,5—
2,5%). La catarata fue la causa principal de ceguera (58,0%), seguida por
el glaucoma (13,7%) y la degeneracion macular relacionada con la edad
(11,5%). En el cuadro tres de este estudio se ubica en el Peru, la
degeneracion macular relacionada a la edad (DMRE) es la tercera causa de
ceguera, deficiencia visual severa y deficiencia visual moderada en
personas de 50 afios 0 mas, con prevalencias de 11.5% 6.2% y 6.9%

respectivamente.

Su uso "off label" para la DMRE viene dandose de manera creciente a
nivel internacional, debido a que cuenta con evidencia cientifica solida que
sustenta su eficacia y seguridad, y debido a su menor costo, lo que lo hace

mas costo-efectivo.

El Ministerio de Salud (MINSA 2015), mediante Resolucién Ministerial
399-2015 sobre el "Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud". Establece que el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PENUME), en nuestro pais
representa un documento normativo de la prescripcion, dispensacion y
utilizacion de medicamentos esenciales en todos los niveles de atencion de
los establecimientos del sector salud, segun la Resolucién Ministerial N°
399-2015 MINSA, Bevacizumab esta indicado para uso ocular en la tabla
que se encuentra en el pagina 40 - 41, como inhibidor del factor de
crecimiento vascular endotelial con la consideracion especial de uso ocular
médico especialista en base a Guias de Practica Clinica o Norma Técnica

de Salud. Siendo el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
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Investigacion (IETSI), basado en este documento normativo del MINSA,
ha incorporado en el Petitorio Farmacologico de ESSALUD Bevacizumab
con las mismas indicaciones desde octubre del 2015, tomando esto como
un costo de oportunidad importante para ESSALUD, ya que invertir en
Bevacizumab para el tratamiento de DMRE y otros tratamientos permite
ganar beneficios adicionales para la salud de los pacientes, resultaria
generar mayor oportunidad para brindar otros servicios de atencion

médica.

1.1.2 Fundamentacion cientifica

Alfaro, Santos y Bautista (2012), en su Informe comparativo sobre el
Bevacizumab y el Ranibizumab para la Comision de Farmacia y
Terapéutica Hospital ~ Universitario  Virgen del Rocio, sobre
“Ranibizumab/bevacizumab en edema macular secundario a la oclusion de
vena retiniana”. En su cotejo indirecto de la eficacia, seguridad y coste

entre Ranibizumab y Bevacizumab, manifiesta y concluye que:

e En su Eficacia.- Tanto ranibizumab como bevacizumab han demostrado
beneficio clinico en el tratamiento del Edema Macular secundario a
Oclusion Venosa Retiniana (OVR) frente a placebo. La comparacion
indirecta de ranibizumab frente a bevacizumab demuestra la
equivalencia de ambos tratamientos en el Edema Macular secundario a
Oclusion de la Vena Central de la Retinal (OVRC).

Dicha equivalencia se consigue a pesar de que la poblacion de estudio
en el ensayo de bevacizumab: tuvo peores caracteristicas basales
visuales (AV 44.1 letras vs 48.3 letras y CFT 721 micras vs 685

micras), los criterios de inclusidn fueron mas exigentes.
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e En su Seguridad.- La incidencia y tipo de reacciones adversas son
similares para ambos farmacos, produciéndose principalmente a nivel

local (por la administracion intravitrea).

Los eventos sistémicos mas frecuentes encontrados en la literatura de
Bevacizumab son hipertension e infarto de miocardio. En el estudio
Tufail et al. 2010 la incidencia de infarto de miocardio observada fue
del 3% y en la serie retrospectiva de Sheybani et al. 2009 del 2%; a su
vez esta incidencia es similar a la encontrada para Ranibizumab en el
estudio ANCHOR (0.7-3.6%).

En el ensayo clinico CATT no hay grandes diferencias entre ellos,
exceptuando los casos siguientes: > a un evento sistémico serio

(p=0.04) y desérdenes gastrointestinales (p=0.02), en los que el perfil

de seguridad es favorable a ranibizumab.

e En su Coste.- El coste de ranibizumab es del orden de 150 veces mayor
que el bevacizumab. El coste incremental anual por paciente para las
posologias seguidas en los ensayos clinicos es de 7.767-15.534 euros,

segun la necesidad de administracion.

Alva (2017), en su Carta 010-SPO-2017 "Consideraciones de seguridad,
de salud publica y legales sobre el uso de bevacizumab intravitreo para el
tratamiento ocular como antagonista del factor de crecimiento del
endotelio vascular", de la Sociedad Peruana de Oftalmologia. Lima, Abril
del 2017 manifiesta que segin Resolucién Ministerial 399-2015 MINSA,
donde se manifiesta que el medicamento Bevacizumab esta indicado para
uso ocular en la tabla que se encuentra en el pagina 40 - 41, como
inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial, de tal manera el
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI),

basado en el documento normativo del MINSA ha incorporado en el
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Petitorio Farmacologico de ESSALUD Bevacizumab con las mismas
indicaciones desde octubre del 2015, tomando esto como un costo de
oportunidad importante para ESSALUD, ya que invertir en Bevacizumab
para el tratamiento de DMRE vy otros tratamientos permite ganar
beneficios adicionales para la salud de los pacientes, resultando mayor

oportunidad para brindar otros servicios de atencion médica.

Asi mismo manifiesta que:

e De los productos antiangiogénicos para uso oftalmoldgico intravitreo
con las mismas indicaciones actualmente son tres: Bevacizumab,
Rabizumab y Alfibercept (Tabla 01). De ellos, so6lo el Ranibizumab y
Alfercept han sido aprobados en la Farmacopea de los Estados Unidos
por la Administracion Federal de Drogas (FDA por sus siglas en
inglés). Sin embargo, se han publicado numerosos estudios sobre el uso
oftalmoldgico de Bevacizumab, muchos de alta evidencia cientifica,
como el Estudio CATT, donde se demostr6 su efectividad para el
tratamiento de la Degeneracion Macular Relacionada a la Edad
(DMRE) y el Protocolo T en el Edema Macular Diabético (EMD), entre
otros. La evidencia de la efectividad de Bevacizumab para las

indicaciones mencionadas es solida al igual que las otras dos drogas.

e Sobre la administracion intravitrea de Bevacizumab, el laboratorio
fabricante Hoffmann-La Roche, en el inserto del producto indica que no
debe ser administrado por via intravitrea y que han notificado casos
individuales de eventos adversos oculares graves tras su uso intravitreo.
Al respecto, se indica que todas las drogas de uso intravitreo tienen los
mismos eventos adversos potenciales que los encontrados con
Bevacizumab intravitreo. Pese a ello las inyecciones intravitreas se usan
en todo el mundo por sus efectos terapéuticos, las que por su poca
frecuencia hacen dificil la realizacion de estudios que permitan reunir

evidencia para el uso intraocular. Ejemplo de estas drogas son
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carboplatino para melanoma retinal, metotrexate para linfoma ocular,
antibidticos y antifangicos para la endoftalmitis o antivirales en la
retinitis por citomegalovirus. A nivel global, incluyendo a Estados
Unidos, el PAT Survey de la Asociacion Americana de Cirujanos de
Retina, han demostrado que el Bevacizumab es el antiangiogénico mas
usado por su efectividad y bajo costo. Puede verse, que a pesar de no
tener la aprobacion del FDA, es la droga antiangiogénica mas usada de

los oftalmologos estadounidenses.

1.2. Justificacion de la investigacion

La Endoftalmitis es una enfermedad ocular grave poco frecuente pero que deja
importantes secuelas visuales en el paciente. Ademas es una de las
complicaciones més temidas para el Oftalmélogo posterior a la realizacion de
una cirugia intraocular y que requiere de tratamiento precoz y agresivo, por lo

que constituye un tema de interés en oftalmologia.

Debido a la reaccion adversa Endoftalmitis que presentaron 20 de 21 pacientes
producto de la aplicacion intravitrea con Bevacizumab administrados el 21
octubre del 2017 en el Instituto Peruano de Oftalmologia de Piura, es
significativo resaltar la importancia de realizar una investigacion con fines de
estudio; debido, a la escasez de investigaciones locales y regionales en el medio;
en el cual se encuentra en desconocimiento de la incidencia de la Endoftalmitis y
la eficacia del tratamiento anti-angiogénico de Bevacizumab en el tratamiento de
Retinopatia Diabética, Degeneracion Macular Relacionada a la Edad, entre

otros.

Esta tesis seria la pauta para futuros estudios acerca de este tema que es de
mucho interés; asi mismo se pretende dar un aporte importante acerca de la
Endoftalmitis y asi tomar las medidas necesarias para minimizar su aparicion y

contribuir con el conocimiento a la ensefianza en salud.
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1.3. Problema

¢Cual es la incidencia de Endoftalmitis y los resultados de agudeza visual

después de la inyeccion intravitrea con Bevacizumab, en pacientes del Instituto

Peruano de Oftalmologia, noviembre 2016 — octubre 20177?

1.4. Conceptuacion y operacionalizacion de las variables
1.4.1.Variable Dependiente
1.4.1.1. Endoftalmitis

a Conceptualizacién

Se Ilama Endoftalmitis a aquella infeccion que afecta todo el
globo ocular o también Illamada panoftalmitis de origen

infeccioso.

Es debida a la entrada de microorganismos al interior del globo
ocular, ya sea por una herida ocular abierta (traumética o
quirdrgica) o méas infrecuentemente por diseminaciéon sanguinea

en una septicemia. Lindo (2016).
Operacionalizacion

La incidencia de Endoftalmitis sefiala el porcentaje numérico
gue muestra la incidencia de Reaccion Adversa al

Medicamento administrado en dosis terapéutica.

Para verificar que se estd obteniendo estos datos para la
investigacion con respecto a la variable dependiente, se
considera los siguientes indicadores:

e Diagnostico

e Tratamiento

e Agudeza visual

e Reaccion Adversa al Medicamento
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1.4.1.2. Agudeza visual
a Conceptualizacion

Es la medida de la capacidad del sistema visual para detectar,
reconocer o resolver detalles espaciales, en un test de alto
contraste y con un buen nivel de iluminacién. Marcet (2015)

b Operacionalizacion

La agudeza visual es un indicador que manifiesta que la

persona es capaz de apreciar pequefios detalles de una imagen.

e Escala de Snellen
e Agudeza Visual Corregida
e Movimientos de manos

e No percibe luz

1.4.2.Variable Independiente
1.4.2.1. Bevacizumab
a Conceptualizacién

Es un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado
dirigido contra el Factor de Crecimiento Endotelial VVascular A
(VEGF-A) humano. La union del VEGF-A a sus receptores
conduce a la proliferacion de las células endoteliales y la
neovascularizacion, asi como a la exudacion vascular, todo lo
cual se cree que contribuye a la afectacion visual causada por
el edema macular secundario a Obstruccion Venosa Retiniana.
Alfaro et al. (2012).

b Operacionalizacion
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Incidencia del tratamiento frente a degeneracion macular
relacionada a la edad, retinopatia diabética, incremento
anormal de vasos sanguineos y su relacion con la agudeza

visual.

Para verificar que se esta obteniendo estos datos para la
investigacion con respecto a la variable independiente, se

considera los siguientes indicadores:

e FEdad
e Diagnostico
e Tratamiento

e Agudeza visual

1.5. Hipotesis

La incidencia de Endoftalmitis después de la inyeccion intravitrea con
Bevacizumab, en pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia, noviembre
2016 — octubre 2017; es minima, siendo los resultados de agudeza visual

favorables.

1.6. Objetivos
1.6.1.Objetivo General

Determinar la incidencia de Endoftalmitis y resultados de agudeza visual
en pacientes del IPO en tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 -
octubre 2017.
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1.6.2. Objetivos Especificos

e Establecer el porcentaje de los factores bioldgicos: sexo y edad en
pacientes del IPO en tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 -
octubre 2017.

e Determinar las principales patologias de los pacientes del IPO en

tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre 2017.

e Describir los signos y sintomas de Endoftalmitis en pacientes del IPO

en tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre 2017.
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2. Metodologia

2.1. Tipo y Disefio de Investigacion
2.1.1.Tipo

La presente investigacion serd de tipo Observacional, Descriptivo y

Retrospectivo.

Observacional, porque el investigador se limitard a observar la variable y

tomar sus medidas de estudio.

Descriptivo, porque el presente estudio busca describir la dimensiones del
objeto a estudiar, centrdndonos en recolectar datos, estimar su frecuencia y

examinar tendencias segun las variables de estudio.

Retrospectivo, porque se revisaran y analizaran Historias Clinicas de los
pacientes en estudio con las situaciones de exposicion a factores en

sospecha, con el fin de identificar la causa.

2.1.2.Disefio

El disefio de la investigacion para el presente estudio sera No

Experimental, Transversal.

No experimental, porque el investigador no manipulara las variables en

estudio, solo se limitara a observarla, tomar las medidas y describirla.

Transversal, porque el investigador tomara los datos a cada unidad en

estudio, en una sola oportunidad.

El gréfico del disefio sera: M N
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Donde:

M: Muestra en quien se realiza el estudio.

Ox: De la variable que influye.

—: Influencia.

Oy: De la variable influida.

2.2. Poblacion y Muestra
2.2.1.Poblacion
Constituida por 10373 pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia -

Piura, atendido entre noviembre 2016 - octubre 2017.

2.2.2.Muestra
Conformada por 98 pacientes en tratamiento angiogénico con
Bevacizumab intravitreo, del Instituto Peruano de Oftalmologia - Piura,
noviembre 2016 - octubre 2017.

2.2.2.1. Término de Inclusion para Agudeza Visual

Todos los pacientes en tratamiento de Bevacizumab con

resultados de agudeza visual con correccion.
2.2.2.2. Término de Exclusion para Agudeza Visual

Pacientes en tratamiento de Bevacizumab con resultados de

agudeza visual sin correccion.

2.3. Técnicas e Instrumentos de Investigacion

Para obtener esta informacion se enviard la solicitud del permiso al Jefe del

Instituto Peruano de Oftalmologia, asi como al Jefe de Servicio de Farmacia y al
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2.4.

Jefe del Area de Admision para las facilidades del caso y el uso del sistema de

gestion e historias clinicas correspondientes.

Con la autorizacion respectiva se procedera a estudiar las patologias de los
pacientes y su tratamiento, analizaremos los resultados de agudeza visual en

relacion al tiempo que vienen siendo tratados con Bevacizumab.

Con el uso del Sistema de Gestion del Instituto Peruano de Oftalmologia,
consultaremos sobre los pacientes que vienen siendo tratados con Bevacizumab
inyeccidn intravitrea atendidos desde el 1 de noviembre del 2016 hasta 31 de
octubre del 2017. Obtenida esta informacion se seleccionara todos los pacientes
con atencion quirdrgica intravitrea de Bevacizumab que presentaron

Endoftalmitis, en el Instituto Peruano de Oftalmologia.

Seguidamente se revisara sus historias clinicas y verificaremos sus resultados de
agudeza visual de cada paciente, comparandolos entre si, viendo si hay mejoras
0 no. Con lo cual se establece si el tratamiento intravitreo de Bevacizumab es el

adecuado o0 no segun las normas del Ministerio de Salud.

Posteriormente esta informacion sera vertida a nuestro sistema de datos (técnicas

estadisticas) donde se arroja los datos del Seguimiento Farmacoterapéutico.

Procesamiento y Analisis de la Informacion

Luego de recogida la informacién, ésta serd sistematizada en el programa
estadistico EXCEL, en el cual se procesardn todos los resultados; éstos se
presentardn en cuadros y gréaficos con indicadores porcentuales, para
caracteristicas cualitativas y en el caso de las cuantitativas se utilizaran medidas
de resumen como el promedio y la desviacion estandar. Estos indicadores

permitiran analizar los resultados segun los objetivos de la investigacion.
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3. Resultados

Tabla 1: NUmero de pacientes atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia
seglin su sexo en tratamiento con Bevacizumab intravitreo de noviembre 2016 —
octubre 2017.

Sexo Cantidad de Pacientes Porcentaje %
Masculino 51 52%
Femenino 47 48%

Total 98 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

52%
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Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 1: Porcentaje de pacientes atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia
segln su sexo en tratamiento con Bevacizumab intravitreo de noviembre 2016 —
octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 1 y gréfico 1 se reporta que el nimero de pacientes
atendidos con tratamiento de Bevacizumab es 98, un 52% son del sexo masculino

con 51 pacientes en relacién al sexo femenino de 47 pacientes con un 48%.
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Tabla 2: Numero de pacientes tratados con Bevacizumab mayores de 50 afios de
edad, de noviembre 2016 — octubre 2017.

Edad Namero de Pacientes Porcentaje %
Menores de 50 afios 20 20.4%
Mayores de 50 afios 78 79.6%

Total 98 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

® Menores de 50 afios
m Mayores de 50 afios

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 2: Porcentaje de nimero de pacientes tratados con Bevacizumab mayores de
50 afios de edad, de noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 2 y grafico 2 se reporta que el nimero de pacientes que
recibieron tratamiento con Bevacizumab intravitreo, son en un 79.6% personas

mayores de 50 afios y un 20.4% menores de 50 afios.
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Tabla 3: NUmero de pacientes tratados con Bevacizumab por rango de edad, de
noviembre 2016 — octubre 2017.

Edad Cantidad de Pacientes Porcentaje %
28 - 36 4 4.1%
36— 44 7 7.1%
44 - 52 13 13.3%
52 -60 12 12.2%
60 — 68 25 25.5%
68 — 76 17 17.3%
76 — 86 20 20.4%

Total 98 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 3: Porcentaje de nimero de pacientes tratados con Bevacizumab por rango
de edad, de noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 3 y gréafico 3 se reporta que el nimero de pacientes que
recibieron tratamiento con Bevacizumab intravitreo, segin los rangos de edad,
obteniendo una mayor prevalencia en personas de entre 60-68 afios con 25.5% en

primer lugar y 76-86 afios con 20.4% en segundo lugar.
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Tabla 4: NUumero de pacientes atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia

segun su diagndstico tratados con Bevacizumab de noviembre 2016 — octubre 2017.

Diagnostico Cantidad Porcentaje %

Catarata 3 3%
Degeneracion Macular 80 82%
Glaucoma 2 2%
Hemorragia vitrea 1 1%
Transplante de Cornea 2 2%
Trastornos retinianos 8 8%
Ulcera cornea 1 1%
Obstruccion vena central retina 1 1%
Total 98 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

90%
80% M Catarata
70% Bl Degeneracidén Macular
60% ® Glaucoma
50% ® Hemorragia vitrea
40% H Transplante de Cornea
30% M Trastornos retinianos
20% Ulcera cornea
10% Obstruccién vena central retina
2% 1% 2%
0%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 4: Porcentaje del nimero de pacientes atendidos en el Instituto Peruano de
Oftalmologia segun su diagnostico tratados con Bevacizumab de noviembre 2016 —
octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 4 y gréafica 4 se reporta que 80 pacientes fueron

diagnosticados con degeneracion macular relacionada a la edad representando un

82% y 8 pacientes diagnosticados con Trastornos retinianos siendo el 8%.
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Tabla 5: Desarrollo del tratamiento con Bevacizumab en relacion al numero de
pacientes atendidos correspondientes a cada mes, desde noviembre 2016 — octubre
2017.

i 14- 21
Nov- Dic- Ene- Feb- Mar- Abr- May- Jun- Jul- Ago- Sep-
Mes 16 16 17 17 17 17 17 17 17 17 17 °°% oct Towl
17 17
Pacientes
e 15 13 18 18 21 21 19 27 29 15 33 17 21 267

RAM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 20

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura (*)
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Grafico 5: NOmero de pacientes en tratamiento con Bevacizumab y de RAM

evidenciados por mes, desde noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 6 y grafica 6 se reporta que el nimero de pacientes segun
su programacion por mes, manifestandose que durante el afio de estudio, el 21 de
octubre del 2017 se reportaron 20 casos de Reaccion Adversa al Medicamento de 21

pacientes tratados con Bevacizumab.

(*) Representa el desarrollo de la programacién del tratamiento de los 98 pacientes atendidos de

noviembre 2016 a octubre 2017, visto en el anexo: figura 8 y 9.
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Tabla 6: Desarrollo del tratamiento con Bevacizumab en relacion al numero de
operaciones realizadas sucesivamente correspondientes a cada mes, desde noviembre
2016 — octubre 2017.

nov- dic- ene- feb- mar- abr- may- jun- jul- ago- sep- l4- 21
Mes 46 16 17 17 17 17 17 17 17 17 17 O octTowl
17 -17
Operaciones 15 13 19 21 24 22 20 29 31 17 33 17 21 282
RAM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 20
Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Gréfico 6: Desarrollo del tratamiento con Bevacizumab en relacion al nimero de
operaciones realizadas sucesivamente correspondientes a cada mes, desde noviembre
2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 6 y grafica 6 se reporta que el nimero de operaciones
realizadas sucesivamente por mes con un total de 282, manifestandose que durante el
afio de estudio solo se reportaron 20 operaciones consecuentes a Reaccion Adversa al
Medicamento de 21 realizadas el 21 de octubre del 2017.
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Tabla 7: Desarrollo del tratamiento con Bevacizumab en relacion al numero de
jeringas administradas sucesivamente correspondientes a cada mes, desde noviembre
2016 — octubre 2017.

nov- dic- ene- feb- mar- abr- may- jun- jul- ago- sep- 14- - 21-
Mes 16 16 17 17 1 w7 w7 a7 w7 17 17 O o Tou

Jeringas 16 13 19 21 24 22 20 30 36 17 39 21 23 301
RAM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 20

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Gréfico 7: Desarrollo del tratamiento con Bevacizumab en relacién al nimero de
jeringas administradas sucesivamente correspondientes a cada mes, desde noviembre
2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 7 y grafica 7 se reporta que el nimero de jeringas
administradas sucesivamente por mes con un total de 301, manifestdndose que
durante el afio de estudio solo se reportaron 20 jeringas consecuentes a Reaccidn

Adversa al Medicamento de 21 preparadas el 21 de octubre del 2017.
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Tabla 8: Incidencia de Endoftalmitis en relacion al nimero de pacientes, operaciones
intravitreas y jeringas administradas sucesivamente en tratamiento con Bevacizumab
desde noviembre 2016 — octubre 2017.

ENDOFTALMITIS CANTIDAD RAM INCIDENCIA ANUAL PORCENTAJE
Pacientes atendidos 267 20 1.66 0.622%
Operaciones 282 20 1.66 0.589%
Jeringas 301 20 1.66 0.551%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Grafico 8: Incidencia de Endoftalmitis en relacion al nimero de pacientes,
operaciones intravitreas y jeringas administradas sucesivamente en tratamiento con

Bevacizumab desde noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 8 y gréafica 8 se reporta que la incidencia de Endoftalmitis
en relacién al namero de pacientes, operaciones intravitreas y jeringas administradas
sucesivamente en tratamiento con Bevacizumab es de 0.622%, 0.589% y 0.551%

respectivamente.
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Tabla 9: Signos y sintomas de Reaccion Adversa al Medicamento de pacientes
atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia, tratados con Bevacizumab de
noviembre 2016 — octubre 2017.

Porcentaje % en relacion casos

Signos y Sintomas Cantidad Endoftalmitis
Vitritis 17 85%
Disminucion visual 19 95%
Dolor ocular 19 95%
Hipopién 6 30%
Casos Endoftalmitis 20 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 9: Porcentaje Signos y sintomas de Reaccién Adversa al Medicamento de
pacientes atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia, tratados con

Bevacizumab de noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 9 y grafica 9 se reporta los diferentes signos y sintomas
que presentaron los 20 pacientes que desarrollaron Endoftalmitis, obteniendo que: un
95% presentaron disminucion visual y dolor ocular respectivamente, un 85% vitritis

y un 30% hipopion tras la inyeccion intravitrea de Bevacizumab.
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Tabla 10: Resultados de agudeza visual de los pacientes atendidos en el Instituto
Peruano de Oftalmologia, tratados con Bevacizumab de noviembre 2016 — octubre
2017.

Resultado Agudeza Visual Cantidad Porcentaje %
Con correccion 30 30.6%
Sin correccion 68 69.4%
Total de pacientes 98 100%

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

Gréfico 10: Porcentaje de resultados de agudeza visual de los pacientes atendidos en
el Instituto Peruano de Oftalmologia, tratados con Bevacizumab de noviembre 2016
— octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 10 y grafica 10 se reporta que los resultados de agudeza
visual de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia, confirmando que de
98 pacientes 30 de ellos registraron agudeza visual con correccion representando un

30.6% Yy 68 pacientes con agudeza visual sin correccion siendo un 69.4 %.
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Tabla 11: Resultados de agudeza visual con correccion de los pacientes atendidos en
el Instituto Peruano de Oftalmologia, tratados con Bevacizumab de noviembre 2016
— octubre 2017.

Resultado Agudeza Visual Cantidad Porcentaje %
Mejora 11 37%
No Mejora 6 20%
Mantiene 13 43%
Total Agudeza Yisual con 30 100%
Correccion

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura
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Gréfico 11: Porcentaje de resultados de agudeza visual con correccion de los
pacientes atendidos en el Instituto Peruano de Oftalmologia, tratados con

Bevacizumab de noviembre 2016 — octubre 2017.

Interpretacion: En la tabla 11 y grafica 11 se reporta que los resultados de agudeza
visual con correccion de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia, un 37%
vio mejoras, un 20% no mejoro y un 43% mantuvo su agudeza visual gracias al

tratamiento.
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4. Andlisis y Discusion

Determinar la incidencia de Endoftalmitis y resultados de agudeza visual en
pacientes del IPO en tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre
2017.

Al concluir el estudio se determiné que la incidencia de Endoftalmitis en
relacion al nimero de pacientes es 0.622% (tabla 8), especificandose que la
RAM se presento el 21 de octubre del 2017 a 20 pacientes de 21 como se
evidencia en la tabla 5. Asi mismo la incidencia de Endoftalmitis también se
evaluo de acuerdo al nimero de operaciones y al nimero de jeringas preparadas
obteniendo un 0.589% y un 0.551% respectivamente (tabla 8), de los cuales se
especifica la aparicion de la RAM en el mes de octubre como se aprecia en las
tablas 6 y 7 respectivamente. De estos datos, se establece como los indica
Tanaka et al. (2015), en su articulo sobre: "Lesiones que afectan la vision luego
de tratamiento contra DMAE neovascular, en el largo plazo". Quienes
determinaron gque aunque el tratamiento con inyeccion intravitreo de anti VEFC
es relativamente seguro, la Endoftalmitis es una complicacion poco frecuente,
pero grave asociada con el tratamiento. Asi mismo de Irigoyen et al. (2013), en
su articulo sobre "Endoftalmitis después de inyeccion intravitreo" donde
determinaron que los principales estudios clinicos sobre tratamiento antiFCEV
informaron una incidencia de endoftalmitis que varia entre 0,05% y 0,2% por
inyeccidn, con resultados favorables después del tratamiento. Y compartiendo
con Lindo (2016), quien en su tesis sobre: "Incidencia de endoftalmitis y
resultados visuales en el centro nacional de oftalmologia en el periodo 2013 a
2015". Determind que la incidencia de Endoftalmitis en el mundo varia de una
poblacién a otra y debido a las diferentes formas y origenes que no se ha logrado
determinar una incidencia como tal y por lo tanto las incidencias se han
estudiado segun el tipo, siendo la méas frecuente la Endoftalmitis Exogena y

dentro de ella la postoperatoria que representa hasta el 90% de los casos y
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mucho menos frecuente la Endoftalmitis Enddgena con un 2 - 7% de todos los
casos de Endoftalmitis. Asi mismo se compara la diferencia de la incidencia de
Endoftalmitis postquirdrgica en Europa varia de 0.05 - 0.35%; en EEUU varia
de 0.014 - 0.31% y en Sudafrica de 0.08 - 0.55% con uso y no uso de cefuroxima
intracameral. Entre otros también Achurra et al. (2014), en su Guia Préactica
Clinica de la Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo sobre “Endoftalmitis
Infecciosa”. Manifiestan que la incidencia de endoftalmitis tras inyeccion
intravitrea segun estudios epidemioldgicos varia desde el 0.009% al 0.87% en
estudios retrospectivos y desde el 0 % hasta el 0.2% en estudios prospectivos,
donde el riesgo de Endoftalmitis difiere segun el farmaco inyectado, asi como de
procedimiento quirdrgico (anexo Figura 5). Recientes estudios con grandes
series y metaanalisis confirman una incidencia de endoftalmitis entre el 0.029%
y 0,049% por inyeccion, Concluyendo que existe un ligero aumento en la
incidencia de Endoftalmitis postquirtrgica tanto a nivel de personas como de
operaciones y de jeringas preparadas, resultado tras un evento fortuito registrado
el 21 de octubre del 2017 que nos llevan a enfatizar un mayor estudio y/o
seguimiento en el cumplimiento del procedimiento y preparacion de la inyeccion

intravitrea (anexo Tabla 2, Figura 1).

En la evaluacién de los resultados de agudeza visual en pacientes tratados con
Bevacizumab se observd que en su mayoria no se ha registrado valores de
Agudeza Visual con Correccidn, limitando y disminuyendo la muestra de
estudio a solo 30 pacientes (tabla 10), de los cuales se obtuvieron que un 37%
vio mejoras, un 20% no mejoro y un 43% mantuvo su agudeza visual y se logro
detener la perdida visual (tabla 11). Coincidiendo con Tanaka et al. (2015), en su
articulo sobre: "Lesiones que afectan la vision luego de tratamiento contra
DMAE neovascular, en el largo plazo". Quienes determinaron que el tratamiento
con anti factor de crecimiento endotelial vascular (VEFC) reduce el riesgo de
pérdida de agudeza visual y puede mejorarla en casos de neovascularizacion
coroidal por Degeneracion Macular Asociada a la Edad (DMAE). La mayoria de

los pacientes con neovascularizacion coroidal secundaria a Degeneracion
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Macular Asociada a la Edad (DMAE) requieren dos afios de tratamiento para
poder sostener la mejora anatomica y evitar pérdida de vision; a comparacion de
los pacientes en estudio del Instituto Peruano Oftalmoldgico, quienes viendo
siendo tratados con solo 12 (doce) meses se ve un notable crecimiento y mejora

de su condicion visual.

Finiquitando que el efecto del Bevacizumab es el esperado, con resultados
favorables tras su administracion; resaltando que su porcentaje podria ser mayor

si se contara con una correcta evaluacion de agudeza visual con correccion.

Establecer cuanto determinan los factores biologicos: sexo y edad en pacientes

del IPO en tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre 2017.

Al realizar el estudio sobre los factores bioldgicos se determind que el sexo
masculino es el que presenta una ligera mayoria al nimero de pacientes tratados
con Bevacizumab que el sexo femenino con el 52% a diferencia del 48%
respectivamente (tabla 1). Asi mismo se evidencia un mayor porcentaje de
pacientes adultos mayores entre los 50 afios a mas con un 79.6% (tabla 2), los
cuales se destaca un mayor predominio en pacientes entre los 60 a 68 afios con
un 25.5% (tabla 3). De estos datos, se comparte sobre la degeneracion macular y
la edad con Ruiz et al. (2016), en su articulo sobre: “Protocolo de diagnoéstico,
seguimiento y recomendaciones generales en la degeneracién macular asociada a
la edad (DMAE) precoz e intermedia: consenso de un panel de expertos”
elaborado por la Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo. Sefialando que la
degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) es una enfermedad progresiva
que afecta principalmente a personas mayores de 50 afios con factores de riesgo
o0 predisposicion genética, considerandose una enfermedad altamente invalidante
al ser la macula el area mas dafiada de la retina, lo que conlleva una pérdida
gradual de la vision central con las dificultades subsiguientes en multiples areas
fisicas, sociales y emocionales del paciente. Tal cual la Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS 2013), en su guia de diagndstico y manejo sobre
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la Disminucion de la agudeza visual. Identifica que a la edad como una de las
razones mas frecuentes de pérdida visual en la poblacion adulta mayor. La edad
avanzada es el factor de riesgo mas importante, seguido por la predisposicion

genética. Otros factores de riesgo incluyen: tabaquismo e hipertension arterial.

Coincidiendo con estos estudios se evidencia que de los pacientes atendidos por
el Instituto Peruano de Oftalmologia, demuestran gran concordancia ya que
existe gran influencia de pacientes mayores de cincuenta afos, que se vienen
tratando con este medicamento, considerandose claramente como uno de los

factores de riesgo.

Determinar las principales patologias de los pacientes del IPO en tratamiento

con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre 2017.

Al analizar las principales patologias en tratamiento con Bevacizumab se
determind que 80 pacientes fueron diagnosticados con degeneracion macular
relacionada a la edad representando un 82% , en segundo lugar con 8% a 8
pacientes diagnosticados con Trastornos retinianos, en tercer lugar los pacientes
con catarata con 3% (tabla 4). Al respecto Tipantaxi et al. (2014), en su estudio
sobre la "Evaluacion de la seguridad en el uso de farmacos antiangiogénicos
intravitreos, en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Carlos Andrade Marin,
en Quito — Ecuador con una poblacion estudio seleccionada de 160 varones y
156 mujeres, con un rango de edad de 47 afios a 89 afios y 67 afios de edad
promedio; manifestd que se evalud los principales diagnosticos destacando la
DMAE como la principal patologia oftdlmica de base. Resumiendo que la
colocacion de agentes anti-VEGF (ranibizumab y bevacizumab) se usa en la
mayoria de casos, para tratar pacientes con degeneracién macular asociada a la
edad DMAE. En un estudio a nivel de los trastornos visuales Hernandez et al.
(2015), en su estudio sobre “La Prevalencia de trastornos visuales y su relacion
con la funcionalidad en adultos mayores”. Realizado con pacientes adultos

mayores del Estado de la Ciudad de México, manifiestan que segun la
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Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), las principales causas de ceguera en el mundo son la catarata, el
glaucoma, la degeneracién macular relacionada con la edad, la retinopatia
diabética y los defectos refractivos no corregidos, los cuales ademas de
contribuir en gran medida a engrosar las tasas de morbimortalidad en la mayoria
de los paises del mundo son causa principal de secuelas e invalidez.
Determinando que los trastornos oculares que se presentaron fueron: el
glaucoma en el 62,8 % de los pacientes, cataratas en el 32,3 %, el 15,1 % del
total de la poblacion de estudio presento retinopatia y el 13,3 % degeneracion
macular relacionada con la edad (DMRE). Considerando la edad un factor de
riesgo mas adn con presencia de patologias visuales como la retinopatia y la
degeneracion macular que afectan al buen funcionamiento de las actividades
instrumentadas de la vida diaria. Asi mismo Campos et al. (2014), en su
investigacion sobre la "Prevalencia y causas de ceguera en Per(: encuesta
nacional”. Publicado en la Revista Panamericana de Salud Publica 36(5): 283-
289. Tienen como objetivo estimar la prevalencia de ceguera y deficiencia visual
en adultos de Per( y precisar sus causas, evaluar la cobertura y la calidad de los
servicios de cirugia de catarata y determinar las barreras que impiden acceder a
esos servicios. Determinando que la prevalencia de ceguera fue 2,0% (intervalo
de confianza de 95%: 1,5-2,5%). Y las principales causas de ceguera: La
catarata fue la causa principal de ceguera (58,0%), seguida por el glaucoma
(13,7%) y la degeneracion macular relacionada con la edad (11,5%).
Concluyendo que la degeneracién macular relacionada a la edad (DMRE) es la
tercera causa de ceguera, deficiencia visual severa y deficiencia visual moderada
en personas de 50 aflos o mas, con prevalencias de 11.5% 6.2% y 6.9%

respectivamente.

Se recomienda se dé la importancia debida a los pacientes adultos mayores,
siendo la edad un factor desencadenante de la Degeneracion Macular Asociada a
la Edad, siendo la tercera causa de ceguera a nivel nacional y la primera

patologia a nivel de fa&rmacos antiangiogénicos en el IPO.
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Determinar los signos y sintomas de Endoftalmitis en pacientes del IPO en

tratamiento con Bevacizumab, noviembre 2016 - octubre 2017.

Al determinar los signos y sintomas que desarrollaron los pacientes del Instituto
Peruano de Oftalmologia en tratamiento con Bevacizumab se determind que un
85 % de los 20 pacientes desarrollaron vitritis, un 95% presento disminucion
visual y dolor ocular respectivamente, y solo un 30% desarrollaron hipopion tras
inyeccion intravitrea (tabla 9). Coincidiendo con Duperet et al. (2013), en su
articulo sobre la "Valoracion de la endoftalmitis en la primera etapa clinica”
clasifica a la Endoftalmitis como una enfermedad severa y progresiva con
respuesta inflamatoria grave; asociada a: disminucién de la vision, dolor y
enrojecimiento, presencia de células en cAmara anterior y/o posterior, hipopion y
otros signos graves de inflamacién, producida por agentes patdégenos, traumas
oculares, o de causa aséptica. Los signos inflamatorios oculares pueden
localizarse en el segmento anterior o posterior con reaccion inflamatoria en

vitreo, coroides y retina.

Determinando la importancia de identificar los signos y sintomas de la
endoftalmitis para dar el tratamiento ideal, asi mismo evaluar la gravedad del

paciente segun corresponda.

40



5. Conclusiones

La incidencia de Endoftalmitis en el Instituto Peruano de Oftalmologia es de
0.622% en relacion al ndmero de pacientes, 0.589% al numero de
operaciones intravitreas realizadas y un 0.551% al numero de jeringas
preparadas con tratamiento intravitreo de Bevacizumab. Con resultados de
agudeza visual con correccion favorables, el 37% de los pacientes presento
mejoria, el 20% no mejoro y un 43% se logro detener la pérdida de la

agudeza visual.

El porcentaje de los factor biolégico:

— Sexo: se ostenta una ligera prevalencia por el sexo masculino con un
52% respecto al sexo femenino con 48% en un total de 98 pacientes, no
mostrando ser un factor de riesgo determinante.

— Edad: se evidencio en un 79.6% pacientes mayores de 50 afios, siendo
estos mas predispuestos a sufrir enfermedades degenerativas, que

pueden conllevar a ser un factor de riesgo.

El principal diagnostico en tratamiento intravitreo de Bevacizumab
registrado fue la Degeneracién Macular Asociada a la Edad con un 82% de

pacientes.

Los signos y sintomas de Endoftalmitis en pacientes del Instituto Peruano de
Oftalmologia son: vitritis en un 85%, disminucion visual 95%, dolor ocular

95% y hipopién un 30%.
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6. Recomendaciones

Se recomienda:

e Se cumpla con los Protocolo para la preparacion y manejo del paciente
previo a la inyeccion intravitrea de Bevacizumab, y se realice talleres de

actualizacion profesional para su difusién y cumplimiento.

e Se promueva mas estudios de tipo analitico en la region para valorar la
sensibilidad de los microorganismos a los Antibiéticos que se utilizan en
esta unidad, que contribuyan a la disminucién o prevencion de una

endoftalmitis a futuro.

e Se registre la toma de agudeza visual con correccién en las historias

clinicas.
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Tabla 1: Farmacos anti-VEFG empleados por via intravitrea en patologia ocular

Nombre

Ranibizumab
(Lucentis®)

Pegaptanib (Macuge ®)

Bevacizumab (Avastin ®)

Presentacién

2,3 mg/0,23ml vial

Jeringa precargada 0,3
mg en 0.09ml

Jeringa 0.2 ml (1.25
mg/0.05ml)
FORMULA
MAGISTRAL

Posologia

0.5 mg. 1 inyeccién al
mes. Durante 3 meses.
Después se debe
controlar la pérdida de
agudeza visual.
Administracién
intravitrea

0.3 mg intravitreo cada 6
semanas (9 inyecciones
al afio)

Administracion
intravitrea

1.25 mg cada 4-6 semanas

Administracion intravitrea

Caracteristicas
diferenciales

Aprobado para DMAE
neovascular:

EMA: SI (2007)
AEMYPS: SI
FDA: SI (2006)

Recientemente aprobado
en afectacién visual
debida al edema
macular diabético y en
el tratamiento a la
afectacion visual debido
al edema  macular
secundario a la oclusion
de la vena retiniana.

Aprobado para DMAE
neovascular:

EMA: SI (2006)
AEMYPS: SI
FDA: SI (2004)

No aprobado para DMAE
neovascular:

EMA: NO
AEMYPS: NO
FDA: NO

Mecanismo de
accion

Fragmento  modificado
del bevacizumab, que
tiene un peso molecular
(48 kDa) anti VEFG
(inhibe todas las
isoformas)

Oligonucleottido
pegilado que se une
especificamente a la
isoforma VEGF

Anticuerpo completo
(PM149 kDa) anti VEFG
(inhibe todas las
isoformas)

Farmacocinética

T Y% de eliminacion
vitrea a 10 dias.

Cmax al dia siguiente de
la administracion.

Datos limitados de
farmacocinética: en
humanos después de una
dosis de 3mg (10 veces
la dosis recomendada),
la media aparente de la t
% plasmatica es de 10+4
dias.

T % de eliminacién vitrea
a 10 dias.

Cmax a los 2-5 dias tras
administracion (datos en
humanos)

Condiciones de
dispensacion

Especialidad de uso
hospitalario.

Especialidad de uso
hospitalario.

Especialidad de uso
hospitalario.

Precio unitario

824.63€

600.57 €

16.43 € (jeringa 0.2ml)

Fuente:

http://sescam.castillalamancha.es/sites/sescam.castillalamancha.es/files/documentos/farmaci

a/endotelio_vascular.pdf
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Tabla 2: Directrices generales para la administracion Inyeccion Intravitrea.

PREPROCEDIMIENTO

* Estudio de pacientes y valoracion de riesgo/beneficio.
* Consentimiento informado.

*La IV se puede realizar en hospital, en una clinica o en un consultorio médico. Es necesario
respetar las normas asépticas ordinarias para reducir contaminacion.

*Verificacion del ojo a tratar y del farmaco.
* Comprobacion de alergia a Povidona lodada.

*Posponer la I1V si existe infeccion y considerar las anomalias de los parpados como factor de
riesgo de endoftalmitis.

*E| procedimiento de inyeccion debera realizarse en condiciones asépticas. Se recomienda el
lavado quirdrgico de las manos y el uso de guantes.

* Uso de bata, pafios quirtrgicos (opcional).
*Uso de mascarilla y evitar hablar durante el proceso.

*Uso de antibioticos profilacticos (opcional). (NOTA: los datos son limitados y contradictorios
sobre su uso).

* Debe evitarse la manipulacion excesiva de los parpados.

PROCEDIMIENTO

* Dilatacién pupilar para una visualizacion adecuada (opcional).

* Aplicar anestésico topico segin la practica médica estdndar. Anestesia subconjuntival
(opcional).

* Aplicar Povidona lodada 10% en la superficie cutanea y al 5% en la conjuntiva.

* Si alergia a Povidona lodada: uso de Clorhexidina al 0.05% en conjuntiva.

* Uso de espéculo parpebral estéril (blefarostado) para evitar contacto de agua con parpados o
pestafias. Una vez colocado aplicar una gota de Povidona lodada en el lugar de la inyeccién y
cubrir el campo estéril es opcional.

* Uso de pinzas, para limitar movimiento oculares (opcional).

* Indicar al paciente que aleje la mirada del lugar de la inyeccion.

* Marcar el lugar de la inyeccion con ayuda de un medidor estéril, la zona debe estar situada en
cuadrante temporal inferior entre 3,5 — 4,0 mm por detras del limbo.

* La inyeccion debe realizarse en la cavidad vitrea, evitando el meridiano horizontal, y en
direccion al centro del globo ocular.

* Uso de agujas de calibre menor o igual 27 mm y longitud 1/2 a 5/8 de pulgadas.

* La administracion del farmaco debe realizarse lentamente y se retira la aguja con cuidado.
Existe la posibilidad de uso de aplicador con punta de algodén para prevenir reflujo.

* Administracion del antibiético tépico (opcional).

* Control de la arteria central de la retina (opcional).

* Comprobar que el paciente es capaz de percibir luz o que es capaz de ver objetos.

POSTPROCEDIMIENTO

* Uso de antibidticos (opcional), nunca mas de 72 horas.

* Comprobar PIO < 36 mmHg (opcional).

* Visualizar nervio dptico para verificar la reperfusion.

* Informacion a los pacientes de los posibles efectos adversos y la precaucion de no frotar el
0jo.

* Seguimiento habitual de la enfermedad.

Fuente: http://www.redets.msssi.gob.es/documentos/Inyecciones_ Intravitreas.pdf
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Figura 1: Preparacion Intravitrea de Bevacizumab por la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria.

BEVACIZUMAB 25 MG/ML INYECCION INTRAVITREA
FORMA FARMACEUTICA:
Inyectable.

CANTIDAD Y UNIDAD DE LOTE PATRON
Bevacizumab 0.15 ml

MATERIAL Y EQUIPO
CFL. Jeringa 1ml, aguja, tapones jeringa, bolsa estéril. El volumen de la jeringa y el tipo de aguja incorporada se consensura con
el Servicio de Oftalmologia.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracidn de inyectables.

METODO ESPECIFICO:
1. Desprecintar el vial del Avastin®, limpiar el elastémero con alcohol 70° y deja secar.

2. Cargar 0.15 ml con jeringa de tuberculina (0.08 ml corresponden al espacio muerto de la aguja).
3. Quitar la aguja de la jeringa y cerrada con tapdn rojo estéril.
4. Acondicionar individualmente en bolsa estériles y etiquetar.
5. Proteger de la luz.
ENTORNO:

Trabajar en campana de flujo laminar horizontal con técnica aséptica.

ENVASADO:
Jeringa 1ml.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C). Aplicando la matriz de riesgo de la GBPP tendria una estabilidad maxima de 9 dias refrigerados
(2-8°C). Existen datos de estabilidad durante 3 meses en frigorifico protegido de la luz, para dicha estabilidad o cuando se
realice la preparacion de un lote mayor de 25 unidades habrd que realizar con esterilidad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido limpio, transparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspensién, CONTROLES A REALIZAR -
caracteristicas organolépticas (color, aspecto) — ausencia de turbidez — ausencia de cristalizacién.

PLAZO DE VALIDEZ:
9 dias.

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

El bevacizumab ha sido disefiado para bloguear una sustancia denominada factor de crecimiento endotelial vascular A (VEGF-A),
proteina que hace que crezcan los vasos sanguineos. Al bloquear, reduce el crecimiento de los vasos sanguineos. Se utiliza para
el tratamiento de la degeneracion macular asociada a la edad hiumeda o exudativa.

POSOLOGIA

La posologia habitual es de una inyeccidn intravitrea (1.25mg/0.05ml) a intervalos regulares (cada 4 o 6 semanas) o segun
evolucién.

OBSERVACIONES:
- Es importante no agitar los viales de los anticuerpos monoclonales y que el traspaso del medicamento a la jeringa
sea cuidadoso para evitar la agregacién de las proteinas.
- Se debe observar que no hay turbidez lo cual indicaria la formacién de agregados.
- Se debe evitar la formacién de burbujas e introduccién de aire a las jeringas ya que esto puede promover la
inestabilidad de las proteinas.

Fuente:
http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/images/stories/PN_Formulas/B/BEVACIZUM
AB_25MG_ML_INYECCIN_INTRAVTREA_PNT.pdf
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Figura 2: Escala de Snellen
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Fuente: https://www.webconsultas.com/pruebas-medicas/test-de-snellen-12957
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Figura 3. Imagen de Inyeccion Intravitrea

Fuente: http://www.redets.msssi.gob.es/documentos/Inyecciones_Intravitreas.pdf

Figura 4: Clasificacion de la Endoftalmitis Infecciosa
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Fuente: https://serv.es/wp-

content/descargasWP/documentacionMedica/Guia_SERV_07_primeraRevision.pdf
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Figura 5: Incidencia segun procedimiento quirdrgico:

Cirugia extracapsular de catarata

0,072-0,12%

Facoemulsificacién 0.015-0,5%
Queratoplastia penetrante 0,08-0,2%
Trabeculectomia 0,2-0,7%

Vitrectomia 20G

0,018-0,14%

Vitrectomia 23 y 25G

0,23%- 0,84%

Inyeccion Intravitrea

0.025%- 0.16%

Fuente:

https://serv.es/wp-

content/descargasWP/documentacionMedica/Guia_SERV_07_primeraRevision.pdf

Figura 6: Valoracion de la agudeza visual

Fuente: http://media.axon.es/pdf/80824.pdf
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Figura 7: Clasificacion para discapacitados visuales adoptada por la ONCE,
modificada de la OMS
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Fuente: http://media.axon.es/pdf/80824.pdf
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Figura 8: Desarrollo de la programacion quirdrgica de los paciente en tratamiento
intravitreo con Bevacizumab, por fecha desde noviembre 2016 a octubre 2017.

18/11/2016 13 13 14
21/11/2016 2 2 2
16/12/2016 13 13 13
14/01/2017 18 19 19
11/02/2017 18 21 21
11/03/2017 21 24 24
12/04/2017 12 13 13
29/04/2017 9 9 9
10/05/2017 1 1 1
17/05/2017 11 12 12
27/05/2017 7 7 7
16/06/2017 14 15 15
22/06/2017 1 1 1
24/06/2017 12 13 14
04/07/2017 1 1 1
11/07/2017 1 1 1
15/07/2017 9 10 10
25/07/2017 10 11 14
27/07/2017 8 8 10
19/08/2017 15 17 17
16/09/2017 19 19 22
23/09/2017 14 14 17
14/10/2017 17 17 21
21/10/2017 21 21 23
Total 267 282 301

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

(*) Simboliza la asistencia de la programacion quirdrgica de los 98 pacientes en
tratamiento intravitreo con Bevacizumab, segun la fecha de intervencién sumando un
total de 267 pacientes, debido a que méas de un paciente se le programo y administro
en diferentes fechas. Asi mismo se detallada los 282 operaciones realizadas y las 301
jeringas administradas.
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Figura 8: Desarrollo de la programacion quirdrgica por paciente en tratamiento
intravitreo con Bevacizumab, por mes de noviembre del 2016 a octubre del 2017.

nov-16 15 15 16
dic-16 13 13 13
ene-17 18 19 19
feb-17 18 21 21
mar-17 21 24 24
abr-17 21 22 22
may-17 19 20 20
jun-17 27 29 30
jul-17 29 31 36
ago-17 15 17 17
sep-17 33 33 39
oct-17 38 38 44

total 267 282 301

Fuente: Historias Clinicas de los pacientes del Instituto Peruano de Oftalmologia — Piura

(*) Simboliza la asistencia de la programacién quirtrgica de los 98 pacientes en
tratamiento intravitreo con Bevacizumab, segun el mes de intervencién sumando un
total de 267 pacientes, debido a que méas de un paciente se le programo y administro
en diferentes fechas. Asi mismo se detallada los 282 operaciones realizadas y las 301
jeringas administradas.
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