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Wszystkie prawa zastrzezone. Zadna cze$é ponizszej publikacji nie moze by¢ kopiowana i przechowywana w
jakimkolwiek systemie kopiowania danych, wigczajgc fotokopie, kserokopie i inne, bez uprzedniej pisemnej
zgody PTO. Prosby o mozliwos¢ wykorzystania materiatéw zawartych w tej publikacji nalezy kierowac¢ do PTO.

Wytyczne Towarzystw naukowych (w tym wytyczne PTO) nie stanowig obowigzujgcego prawa i nie okreslajg
jedynego wtasciwego postepowania, a sg jedynie wyrazem poglgddéw grupy ekspertdéw z danej dziedziny, ktére
to poglady odzwierciedlajg aktualny stan wiedzy oparty na dostepnych wynikach badan naukowych.

Wytyczne nie zwalniajg od osobistej odpowiedzialnosci pracownikéw opieki zdrowotnej w zakresie
podejmowania wtasciwych decyzji dotyczgcych poszczegdlnych pacjentéw.

Na kazdej z oséb praktykujgcych medycyne spoczywa osobista odpowiedzialno$¢ za stosowane metody
lecznicze, ktérych uzycie powinno by¢ oparte na gruntownej wiedzy i umiejetnosciach praktycznych z
zachowaniem niezbednych warunkéw bezpieczenstwa wtasnego i pacjenta.

Czytelnik niniejszej publikacji jest zobowigzany do zapoznania sie z aktualnymi wiadomosciami na temat
przedstawionych sposobéw postepowania i farmakoterapii ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji
producentédw na temat dawek, czasu i drogi podawania oraz efektéw ubocznych stosowanych lekéw.

Wydawcy oraz redaktorzy niniejszego opracowania nie ponoszg odpowiedzialnosci za zadne szkody, ktére
mogtyby by¢ w jakikolwiek sposdéb zwigzane z materiatem zawartym w tej publikacji.
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Konsensus ekspertow w sprawie zastosowania preparat u Taflotan

w leczeniu jaskry

W lutym 2015rokuodbytosie spotkanie polskich ekspertéw z dziedziny okulistyki. W spotkaniu
uczestniczyli profesorowie okulistyki, kierownicy wielu klinik okulistycznych, w tym cztonkowie
Zarzadu Polskiego Towarzystwa Okulistycznego.

Obrady byty poswiecone leczeniu jaskry w Swietle aktualnych wytycznych Europejskiego
Towarzystwa Jaskrowego (EGS), ze szczegdlnym uwzglednieniem lekdw bez konserwantow.

Podczas spotkania opracowano konsensus dotyczacy wskazan do leczenia Taflotanem (tafluprostem),
preparatem zawierajgcym analog prostaglandyny bez konserwantow.

Tafluprost jest analogiem prostaglandyny F2a (PGF2a) i jako ester izopropylowy (AFP-168) szybko
ulega hydrolizie pod wptywem wystepujgcych w rogdéwce esteraz do biologicznie aktywnego
metabolitu — wolnego kwasu tafluprostu (AFP-172), ktdry stanowi postaé aktywng leku. Jest silnym i
selektywnym agonistg ludzkiego receptora prostanoidu FP. Posiada 12-krotnie wyzsze
powinowactwo do receptora FP niz latanoprost (Takagi Y i wsp.:Experimental, Eye Research. 2004;
767-776).

Tafluprost nie wywotuje zadnych dziatan ogdlnoustrojowych lub miejscowych innych niz dziatania, o
ktérych donoszono w przypadku stosowanych wczesniej analogéw prostaglandyn. Uwaza sie, ze
profil farmakologiczny leku jest podobny do profiléw innych prostaglandyn dostepnych na rynku.
Obniza cisnienie wewnatrzgatkowe poréwnywalnie do innych analogéw prostaglandyn i
prostamidow.

Tafluprost po raz pierwszy zostat wprowadzony do stosowania w Niemczech w 2008 roku. Obecnie,
w wiekszosci krajéw Europy, najczesciej stosowang forma jest Taflotan bez konserwantéw, w
pojemnikach jednodawkowych. Preparat jest dystrybuowany na sSwiecie zaréwno w formie bez
srodkow konserwujacych, jak i w pojemnikach wielodawkowych zawierajgcych chlorek benzalkonium
(BAK).

Ze wzgledu na nizsze, niz w innych preparatach analogdéw prostaglandyn, stezenie substancji
aktywnej oraz brak srodkéw konserwujgcych Taflotan charakteryzuje sie niskim wskaznikiem dziatan
niepozagdanych. Ws$rdéd nich zwraca uwage mniejsze przekrwienie, ktére jest najczesciej
identyfikowanym dziataniem ubocznym po zastosowaniu analogéw prostaglandyn i dziataniem
powodujgcym najwiekszg liczbe przypadkéw zaprzestania leczenia. Jak dowodzg dane z literatury
medycznej, przekrwienie jest przyczyng 2/3 dokonywanych zmian preparatow leczniczych
(Zimmerman T i wsp.:Journal of Ocular Pharmacology and Therapeutics.2009; Vol.25, Nr 2).

W badaniu Konstasa (Konstas AGP i wsp.:Br J Ophthalmol. 2013; 97:1510-1515) przeprowadzono
ocene 24-godzinnejskutecznoscitafluprostu bez konserwantdw w  pordéwnaniuz oryginalnym
preparatem latanoprostu — oba leki stosowano jako pierwszy wybdr w monoterapii u chorych na
nowo rozpoznang jaskre otwartego kata lub nadcisnienie oczne. W badaniu wykazano identyczng

www.pto.com.pl 2



I 5| Polskie Towarzystwo Okulistyczne Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego

$rednig dobowg redukcje cisnienia wewnatrzgatkowego dla obu preparatéw. Jednoczesnie
udokumentowano  statystycznie znamienng rdéznice w  zakresie  fluktuacji ci$nienia
wewnatrzgatkowego. W przypadku latanoprostu zanotowano znaczgco wyzsze fluktuacje niz w
przypadku zastosowania tafluprostu bez konserwantéw. Zwraca réwniez uwage, ze latanoprost
dziatat nieco silniej w godzinach rannych, podczas gdy tafluprost silniej niz latanoprost obnizat
ci$nienie wewnatrzgatkowe okoto godz. 2.00 w nocy.

Sita dziatania obnizajgcego cisnienie wewnatrzgatkowe tafluprostu bez konserwantdw jest identyczna
z efektywnoscia dziatania leku w postaci zawierajgcej BAK. Badanie Uusitalo (Uusitalo H i wsp.:Acta
Ophthalmol.2008; 86: S$242:7-13) szczegétowo dokumentuje stezenia substancji aktywnej
podawanej w obu formach leku zdrowym ochotnikom. W badaniu nie stwierdzono statystycznie
znamiennych réznic w stezeniu tafluprostu niezaleznie od tego, czy lek zawierat BAK, czy byta to
forma bez konserwantu.

Potwierdzono poréwnywalng site dziatania tafluprostu niezaleznie od tego, czy forma leku zawierata
srodki konserwujace, czy byta ich pozbawiona.

Formulacja Taflotanu jest pozbawiona nie tylko sSrodkéw konserwujacych, lecz takze innych
toksycznych substancji mogacych wptywaé na powierzchnie oka. Stawia to Taflotan na pierwszym
miejscu przy wyborze skutecznego i bezpiecznego leczenia u pacjentdéw z zaburzeniami powierzchni
oka.

W opinii ekspertéw Taflotan, jako analog prostaglandyny bez $rodkéw konserwujacych oraz
substancji toksycznych, jest rekomendowany w leczeniu pierwszego rzutu w przypadku jaskry
otwartego kata oraz nadcis$nienia ocznego, ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentow:

o z objawami zaburzen powierzchni oka,

o z dysfunkcjg gruczotéw Meiboma,

o mtodszych, z dtugg perspektywa zycia i leczenia,

o aktywnych zawodowo,

o nieleczonych wczesniej z powodu jaskry,

. z objawami nietolerancji na srodki konserwujace,

. u ktérych jest planowany zabieg chirurgiczny,

o z towarzyszacy cukrzyca ze wzgledu na ryzyko obrzeku plamki.

Wsrdd wyzej wymienionych na pierwszy plan wysuwajg sie pacjenci z zaburzeniami powierzchni oka.

Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Okulistycznego (EGS) jednoznacznie potwierdzajg zasadnosc
ochrony powierzchni oka u chorych na jaskre. Zgodnie z danymi z literatury u okoto 50% pacjentéw
cierpigcych na jaskre stwierdza sie zaburzenia powierzchni oka. W tych przypadkach zasadne i
rekomendowane jest podjecie leczenia preparatem bez srodkédw konserwujacych.
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Podkresla sie rowniez wptyw konserwantdw na skuteczno$¢ zabiegdw chirurgicznych
podejmowanych u chorych na jaskre. Boimer i wsp. w badaniu z 2013 roku (Boimer C and Birt CM: J
Glaucoma. 2013;22:730-735) udokumentowali negatywny wptyw dtugiego czasu podawania kropli
przeciwjaskrowych oraz ilosci BAK w nich stosowanych na powodzenie zabiegu trabekulektomii.
Zmiana struktury kata przesaczania pod wptywem chlorku benzalkonium zwieksza
prawdopodobienstwo niepowodzenia operacji przetokowych.

Taflotan jako lek bez konserwantéw wykazujgcy wysoka skutecznos¢ w obnizaniu cisnienia
wewnatrzgatkowego, zapewniajacy ochrone powierzchni oka przed dziataniem toksycznym
konserwantdw, spetnia warunki leku z wyboru u chorych na jaskre z towarzyszacymi jej zaburzeniami
powierzchni oka.

Badanie w kierunku zaburzen powierzchni oka u chorych na jaskre jest koniecznym elementem
procedury diagnostycznej. Ocena powierzchni oka powinna by¢ wykonywana przed pomiarem
cisnienia wewnatrzgatkowego. W ocenie tej nalezy uwzglednié:

1. zebranie wywiadu w kierunku stosowania przez pacjenta preparatow nawilzajgcych
(sztucznych tez),

2. identyfikacje objawdw obiektywnych zaburzen powierzchni oka,

3. testy diagnostyczne — najczesciej sg polecane:

e TBUT (< 10s)
e testy barwigce,
e test Schirmera,

¢ barwienie fluoresceing potgczone z TBUT to szczegdlnie rekomendowana metoda
szybkiej diagnostyki.

Na podstawie analizy opublikowanych wynikdw badan eksperci uznali istotng przewage stosowania
Taflotanu u pacjentdw z ww. grup w zakresie:

J skutecznej stabilizacji cisnienia wewnatrzgatkowego (w pordéwnaniu z latanoprostem
mniej fluktuacji i nizsze wartosci cisnienia w godzinach nocnych),

. skutecznej ochrony powierzchni oka (w poréwnaniu do preparatéw zawierajgcych
srodki konserwujgce oraz preparatow bez konserwantow zawierajgcych sktadniki
toksyczne),

. wysokiego ,,compliance” i polepszenia jakosci zycia pacjentéw (z powodu redukcji

dyskomfortu i objawéw ubocznych spowodowanych wptywem konserwantow i
substancji toksycznych na powierzchnie oka).

Ze wzgledu na wskazane korzysci eksperci uznali Taflotan za lek z wyboru w terapii chorych na jaskre
z towarzyszacymi jej zaburzeniami powierzchni oka.
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