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Использование НПВС-терапии для 
повышения эффективности 

оперативного лечения в 
офтальмологии



Задача НПВС-терапии
• Профилактика и лечение Кистозного макулярного отека 

(КМО), возникшего после хирургии катаракты1,2

• Лечение воспаления после операции3

• Предотвращение миоза в ходе операции по удалению 
катаракты3

• Уменьшение болевого синдрома и дискомфорта в глазу, 
возникшего после оперативного вмешательства или 
повреждения4-7

1.  Jampol LM.  Pharmacologic therapy of aphakic cystoid macular edema: a review.  Ophthalmology  1982;89:891-897.  2. Jampol LM.  
Pharmacologic therapy of aphakic and pseudophakic cystoid macular edema: 1985 update. 3.  Flach, AJ.  Topical nonsteroidal 
antiinflammatory drugs in ophthalmology. Int Ophthalmol Clin. 2002;42(1):1-11. Ophthalmology  1985;92:807-810.  4.  Yee RW, Ketorolac 
Radial Keratotomy Study Group.  Analgesic efficacy and safety of nonpreserved ketorolac ophthalmic solution following radial 
keratotomy. Am J Ophthalmol 1998;125:472-480.  5.  Eiferman RA, Hoffman RS, et al. Topical diclofenac reduced pain following 
photorefractive keratectomy.  Arch Ophthalmol 1993;111:1022.  6.  Szerenyi K, Sorken K, et al.  Decrease in normal human corneal 
sensitivity with topical diclofenac sodium.  Am J Ophthalmol 1994;118:312-315.  7. Price MO, Price FW. Efficacy of topical ketorolac 
tromethamine 0.4% for control of pain or discomfort associated with cataract surgery. Curr Med Res Opin. 2004 ;20(12):2015-9.      



Механизм действия НПВС
• НПВС ингибируют циклооксигеназный (ЦОГ) путь, 

препятствуя образованию простагландинов1

• Синтез простагландинов является основным фактором 
развития КМО и воспалительного процесса после 
хирургического вмешательства

• Сочетанное применение кортикостероидов и НПВС 
показало синергическое взаимодействие, которое 
обеспечивало более быстрое разрешение симптомов 
КМО2,3

1. McColgin AZ, Heier JS. Control of intraocular inflammation associated with cataract surgery. Curr Opin Ophthalmol. 2000 
Feb;11(1):3-6.  2. Heier JS, Topping TM, et al.  Ketorolac vs prednisolone vs combination therapy in treatment of acute 
pseudophakic cystoid macular edema.  American Academy of Ophthalmology.  2000;107(11):2034-9.  3.  Flach AJ. Discussion: 
ketorolac vs prednisolone vs combination therapy in the treatment of acute pseudophakic CMD.  Ophthalmology. 2000;107:2039.  
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Jampol LM. Pharmacologic therapy of aphakic cystoid macular edema. Ophthalmology. 1982; 80:891-897.



Обзор используемых в практике
традиционных НПВС*

• Диклофенак 0.1% и Кеторолак 0.5% показали 
равную эффективность в:
– Лечении послеоперационного КМО1

– Лечении послеоперационного воспалительного 
процесса2

• Кеторолак 0.5% показан при воспалении, 
спровоцированном хирургией катаракты* 

• Кеторолак 0.4% показан для облегчения 
болевого синдрома после рефракционных 
процедур*1. Rho DS.  Treatment of acute pseudophakic cystoid macular edema: diclofenac vs ketorolac. Cataract Refract 

Surg. 2003;29(12):2378-84.  
2. Flach AJ et al. Comparative effect of diclofenac 0.1% and ketorolac 0.5% on inflammation after cataract. 

Ophthalmology.1998;105: 1775-1779.
* Comparison based on US package inserts.



Побочные эффекты, обычно возникающие в 
результате применения в лечении традиционных 

НПВС
• НПВС зачастую вызывают нежелательные явления в 

роговице1:

– Жжение и раздражение
– Точечный поверхностный кератит
– Медленное заживление ран

• Также имеются данные о тяжелых побочных явлениях, 
связанных с роговицей, вследствие применения 
традиционных НПВС2,3

– Истончение
– Перфорация из-за расплавления

 1. Flach, AJ.  Topical nonsteroidal antiinflammatory drugs in ophthalmology. Int Ophthalmol Clin. 2002;42:1-11.  2. Mah 
FS, et al. Do NSAIDs cause wound melting following uncomplicated, small incision, scleral tunnel phacoemulsification? 
Paper presented at the American Society of Cataract and Refractive Surgical Meeting. May 2000, Boston, 
Massachusetts. 3. Prescribing Information: VOLTAREN*; ACULAR*; ACULAR* LS.   *Trademarks are the properties of 
their respective owners.



Преимущества
НПВС-терапии



Лечение воспаления
• НПВС действуют в синергизме со стероидами для лечения 

воспалительного процесса, спровоцированного хирургией 
глаза1,2

• НПВС главным образом действуют на ЦОГ1 и ЦОГ23

– Снижение образования простагландинов

• Стероиды регулируют экспрессию клеточных белков, что 
ведет к снижению метаболизма арахидоновой кислоты, и, 
как следствие, к снижению синтеза простагландинов4

1. Heier JS, Topping TM, et al.  Ketorolac vs prednisolone vs combination therapy in treatment of acute pseudophakic cystoid 
macular edema. Ophthalmology. 2000;107:2034-9.  2. Flach AJ. Discussion: ketorolac vs prednisolone vs combination 
theraphy in the treatment of acute pseudophakic CMD. Ophthalmology. 2000;107:2039. 3. Jampol LM. Pharmacologic therapy 
of aphakic cystoid macular edema. Ophthalmology. 1982;89:894. 4. Aksoy MO, Li XX, et al. Effects of topical corticosteroids on 
inflammatory mediator-induced eicosanoid release by human airway epithelial cells. J. of Allergy and Clin. Immun.  
1999;103:1081-1091



Уменьшение миоза в ходе 
операции

• Миоз способен осложнить работу 
хирурга в ходе операции по удалению 
катаракты, затрудняя ход 
хирургической процедуры.1

• Миоз способен вызвать выраженные 
осложнения и разрыв задней капсулы 
хрусталика.1

• При применении до операции НПВС 
способны существенно  помочь в 
уменьшении интраоперационного 
миоза2

1. Guzek JP, Holm M, Cotter JB, et al. Risk factors for intraoperative  complications in 1000 extracapsular cataract cases. 
Ophthalmology. 1987; 94:461-66.  2. Stewart R, Grosserode R, et al.  Efficacy and safety profile of ketorolac 0.5% ophthalmic 
solution in the prevention of surgically induced miosis during cataract surgery.  Clin Ther. 1999; 21:723-732.

Изображение используется с разрешения 
Университета г. Питтсбурга



Предупреждение КМО
• КМО является самой частой причиной 

снижения зрения  после неосложненных 
операций по удалению катаракты

• Позднее возникновение (от 4 до 6 недель 
после операции) 1

• По оценкам, возникает у 12% пациентов 
из группы низкого риска, перенесших 
хирургию катаракты случаев2

• Развитие КМО отчасти обуславливается 
опосредованным простагландинами 
нарушением гематоретинального 
барьера.3

1.  Samiy N, Foster CS.  The role of nonsteroidal antiinflammatory drugs in ocular inflammation.  Int Ophthalmol Clin. 
1996;36:195-206.  2. McColgin AZ, Raizman MB. Efficacy of topical Voltaren in reducing the incidence of post operative cystoid 
macular edema. Invest Ophthmol Vis Sci. 1999; 40 S289.  3. Mishima H, Masuda K, et al. The putative role of prostaglandins in 
cystoid macular edema. Prog Clin Res. 1989;31:251-264.

Изображение используется с разрешения 
Университета г. Питтсбурга



Определение КМО
• КМО, выявляемый при ангиографическом 

исследовании
– Может не характеризоваться значимой потерей 

зрения, обнаруживаясь в виде отека макулы  только 
при флюоресцентной ангиографии

• Клинически значимый КМО
– Проявляется как повышенная проницаемость 

сосудов, связанная со сниженной остротой зрения, 
составляющей 20/40 или ниже

– На сегодня вследствие повышения требований 
пациентов критерий стал еще строже (20/25 или 
ниже)

Heier JS, Topping TM, et al.  Ketorolac vs prednisolone vs combination therapy in treatment of acute pseudophakic cystoid macular 
edema.  American Academy of Ophthalmology. 2000;107:2034-9. 



Оптическая когерентная 
томография (ОКТ)

• Способна измерить даже незначительное утолщение 
сетчатки после хирургического вмешательства

• Приобретает все большую популярность для 
диагностики КМО
– Наряду с тестом на контрастную чувствительность

Heier, JS. Preventing post-cataract extraction CME: Early identification of patients at risk and prophylactic 
treatment may avert vision loss.  Ophthalmology Management. 2004;63-72.

Изображение 
используется с 
разрешения 
Университета г. 
Питтсбурга



Факторы риска возникновения 
КМО

• Предшествующее воспаление глаза
• Проблемы с эпиретинальной или витреоретинальной 

мембраной
• Диабетическая ретинопатия
• Сосудистые болезни глаз или сердечнососудистые 

заболевания
• Наличие в анамнезе пигментного ретинита
• У пациентов, подверженных повышенному риску 

возникновения КМО, профилактическое лечение 
необходимо начать раньше и продолжать на протяжении 
более длительного периода времени1

1. Heier, JS. Preventing post-cataract extraction CME: Early identification of patients at risk and prophylactic treatment may avert vision 
loss.  Ophthalmology Management. 2004;63-72.



Гипотеза механизма возникновения 
КМО после хирургии катаракты

Послеоперационная 
болезненная 

чувствительность/воспаление
Возраст

Системная васкулопатия
Глаукома

Нарушение 
Гематоофтальмического 

и гематоретинального 
барьеров

Простагландины во 
внутриглазной 

жидкости и 
стекловидном теле

Кистозный макулярный 
отек

Adapted from Miyake K, et al. Jpn J Ophthalmol. 2000;44:58-67.



Роль офтальмологических НПВС 
в предотвращении КМО

• Местные формы НПВС эффективны для предотвращения 
послеоперационного КМО, выявляемого при 
ангиографическом исследовании1

• НПВС-терапия также продемонстрировала благоприятный 
эффект на зрительную функцию 1

• Важно обеспечить терапевтические концентрации средства 
в задней камере глаза для максимизации эффекта НПВС-
терапии на структуру-мишень, а именно - сетчатку2

• Изолированное применение стероидов не способно 
обеспечить эффективную профилактику или лечение КМО3

1. Samiy N, Foster CS.  The role of nonsteroidal antiinflammatory drugs in ocular inflammation.  Int Ophthalmol Clin. 
1996;36:195-206.  2. Gaynes BI, Fiscella R. Topical nonsteroidal antiinflammatory drugs for ophthalmic use: a safety 
review. Drug Saf. 2002;25:233-50.   3. McColgin AZ, Raizman MB. Efficacy of topical Voltaren in reducing the incidence 
of post operative cystoid macular edema. Invest Ophthmol Vis Sci. 1999;40:S289.



Пациенты, перенесшие хирургию катаракты 
(N = 60)

■ Group 1: Post-Op NSAID + Corticosteroid

■ Group 2: Post-Op Corticosteroid alone

McColgin AZ, Raizman MB. Efficacy of topical Voltaren in reducing the incidence of post operative cystoid macular edema. Invest 
Ophthalmol Vis Sci.1999;40:S289. 
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Сравнение эффективности местных форм НПВС и 
стероидов в сокращении частоты встречаемости 

КМО 



Сравнение эффективности местных форм 
НПВС и стероидов в сокращении частоты 

встречаемости КМО 

Результаты (оценка на 6-й неделе)1

• Группа 1:   0% КМО

• Группа 2: 12% КМО

• НПВС, применяемые перед 
хирургическим вмешательством и 
после него, сокращают частоту 
развития КМО у пациентов

1. McColgin AZ, Raizman MB. Efficacy of topical Voltaren in reducing the incidence of post operative cystoid macular edema. Invest 
Ophthalmol Vis Sci.1999;40:S289. 



Как правильно применять 
НПВС

• Адекватное применение НПВС 
максимизирует эффективность и 
минимизирует осложнения

• Адекватное применение подразумевает: 
– Применять в течение 4-х недель после операции 

по удалению катаракты для профилактики КМО
– Ограничить применение у пациентов с 

поврежденной роговицей... это справедливо и 
для пациентов, перенесших ФРК

– При ФРК НПВС следует применять 3-4 раза в 
день в течение периода, пока пациент 
испытывает боль (2-3 дня), а затем прекратить 
применение

– Избегать применения НПВС у пациентов с 
выраженным «Синдромом сухого глаза»



Рекомендуемый режим 
дозирования

НПВС

Схема лечения с использованием НПВС 
пациентов, перенесших хирургию 

катаракты1

Группа риска:
До операции: 1 неделя
После операции: от 4-х недель до 
нескольких
месяцев

Риски отсутствует:
До операции : 1-2 дня
После операции : 4 недели

•  КМО является самой частой причиной  ухудшения зрения после 
неосложненных операций по удалению катаракты

•  Обычно развивается через 4 – 6 недель после операции
•  Исследования показывают, что КМО развивается  у пациентов в 12% 
случаев 1. O’Brien TP. Emerging guidelines for use of NSAID therapy to optimized cataract surgery patient care. Curr Med Res & Opin. 

2005;21:1131-1137.  



Рекомендуемый режим 
дозирования НПВС

Схема лечения с использованием 
НПВС пациентов, перенесших 

рефракционную хирургию 1,2, 3

                            ЛАСИК
Высушите стромальное ложе  в течение
1 минуты. 
Удалите векорасширитель. Используйте 
после операции

Поверхностная абляция
Вводить после ношения бандажной 
контактной линзы
Использовать после операции в течение
 2-3  дней

•  НПВС при рефракционных хирургиях используются в первую очередь 
для обеспечения анальгезирующего эффекта

•  Немедленное использование после операции
•  НЕ ДОЛЖНЫ применяться в течение всего процесса заживления 
эпителиальных  ран

1. Colin J, Paquette B. Comparison of the analgesic efficacy of nepafenac ophthalmic suspension compared with diclofenac ophthalmic 
solution for ocular pain and photophobia after excimer laser surgery: A phase II, randomized, double-masked trial. Clinical Therapeutics. 
2006, in press.  2. Yee RW, Ketorolac Radial Keratotomy Study Group.  Analgesic efficacy and safety of nonpreserved ketorolac 
ophthalmic solution following radial keratotomy. Am J Ophthalmol 1998;125:472-480. 3. VOLTAREN* US Prescribing Information
*Trademark is the property of its owner.



Свойства идеального НПВС

• Способность проникать во 
внутриглазные ткани-мишени в 
терапевтических дозах:
– Во внутриглазной жидкости: сокращение 

количества клеток/включений
– В заднем отрезке глаза: профилактика 

КМО
• Превосходное противовоспалительное 

действие
• Превосходные анальгезирующие 

(болеутоляющие) свойства
• Безопасность и комфорт 



Терапия с использованием 
нестероидных 

противовоспалительных 
средств нового поколения



Офтальмологическая суспензия непафенака 
0.1%

(НЕВАНАК®)
Показания:

• Лечение боли и воспаления после хирургии катаракты
• Режим дозирования:

– Одна капля 3 раза в день за день до операции, в день 
хирургического вмешательства и в течение 14 дней после него

Состав:

• Первое и единственное нестероидное 

пролекарство для применения в офтальмологии

• Консервант: 0.005% Бензалкония хлорид

• pH: 7.4 (физиологическое значение)



Пролекарственная структура: 
метаболическая трансформация

• Непафенак преобразуется в мощный 
ингибитор фермента циклооксигеназы 
амфенак гидролазами глазной ткани

Ke TL, Graff G, Spellman JM, Yanni JM. Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the 
treatment of trauma-induced ocular inflammation: II. In vitro bioactivation and permeation of external ocular 
barriers. Inflammation. 2000;24:371-84.

         Непафенак             Амфенак



Новая пролекарственная структура
• Оптимизирует действие

– При введении в глаз непафенак 
метаболизируется внутриглазными 
тканями1

• Эффективность, 
направленная на структуры-
мишени
– Непафенак преобразуется в 

амфенак для обеспечения 
максимальной эффективности2

– Сетчатка/хориоидея » радужка и 
цилиарное тело > роговица2

1. Gamache DA, et al.  Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the treatment of trauma-induced ocular 
inflammation: I. assessment of antiinflammatory efficacy. Inflammation. 2000;24:357-70.

2. Ke TL, Graff G, Spellman JM, Yanni JM. Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the treatment of 
trauma-induced ocular inflammation: II. In vitro bioactivation and permeation of external ocular barriers. Inflammation. 
2000;24:371-84.

Амфенак

Амфенак

Амфенак



Пролекарственная формула нового 
поколения

• Минимизирует возникновение токсичности
– Осложнения поверхностных структур глаза, связанные с 

применением в лечении традиционных НПВС, могут быть сведены к 
минимуму

• Препарат быстро распределяется по переднему и заднему отрезку глаза1

– Безопасность роговицы, передней и задней камер глаза была 
доказана in vivo при проведении биомикроскопии при помощи 
щелевой лампы в двух долгосрочных доклинических 
исследованиях2,3

• 3-месячное  и 6-месячное исследования

– Минимальная системная абсорбция4

• В 1,700 раз меньше разовой пероральной дозы

1. O’Brien TP. Emerging guidelines for use of NSAID  therapy to optimized cataract surgery patient care. Curr Med Res & Opin. 2005; 
21:1131-1137  2. Walker et al. Ocular effects of nepafenac ophthalmic suspension following three months of topical ocular 
administration to cynomolgus monkeys, presented at The Association  for Research in Vision and Ophthalmology, May  2005, Fort 
Lauderdale, Florida  3. Heaton et al. Ocular effects of nepafenac ophthalmic suspension following six months of topical ocular 
administration to pigmented rabbits presented at The Association  for Research in Vision and Ophthalmology, May  2005, Fort 
Lauderdale, Florida. 4. NEVANAC® Suspension US Prescribing Information



Степень проникновения в 
роговицу различных НПВС

 Проницаемость роговицы (см/сек x 10-5)
Lindstrom R, Kim T. Nepafenac: ocular permeation and inhibition of retinal inflammation: an examination 
of data and opinion of clinical utility. Curr Med Res & Opin.2006;22:397-404.   



• Цель
– Оценки безопасности/эффективности 

офтальмологической суспензии непафенака 0.1% 
против диклофенака 0.1%

• Уменьшение выраженности болевого синдрома, 
вызванного ФРК

• Методы
– Многоцентровое рандомизированное 

исследование в параллельных группах, 
проведенное двойным слепым методом с 
участием 60 пациентов

– Режим дозирования:
• 2 капли до операции, 1 капля через час после операции 

и 4 раза в день в течение 2х дней после операции

Colin J, Paquette B. Comparison of the analgesic efficacy of nepafenac ophthalmic suspension compared with diclofenac 
ophthalmic solution for ocular pain and photophobia after excimer laser surgery: A phase II, randomized, double-masked trial. 
Clinical Therapeutics. 2006, in press.

Оценка анальгезирующего 
действия после ФРК



Результаты:
Балльная система измерения боли 

после ФРК

*

*p = 0.0305
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Colin J, Paquette B. Comparison of the analgesic efficacy of nepafenac ophthalmic suspension compared with diclofenac ophthalmic 
solution for ocular pain and photophobia after excimer laser surgery: A phase II, randomized, double-masked trial. Clinical 
Therapeutics. 2006, in press.

n=20

n=20



Результаты по заживлению эпителия после ФРК

Colin J, Paquette B. Comparison of the analgesic efficacy of nepafenac ophthalmic suspension compared with diclofenac ophthalmic 
solution for ocular pain and photophobia after excimer laser surgery: a phase II, randomized, double-masked trial. Clinical 
Therapeutics. 2006, in press.
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Оценка анальгезирующего 
действия после ФРК

• Выводы
– Непафенак 0.1% обеспечивал равное или 

более высокое анальгезирующее действие в 
любое время суток в сравнении с 
Диклофенаком 0.1% у пациентов, перенесших 
ФРК

– В ходе исследований непафенак 0.1% не 
обнаружил способности замедлять процесс 
заживления повреждений

– Непафенак 0.1% был безопасен  и хорошо 
переносился пациентами, перенесшими ФРК

Colin J, Paquette B. Comparison of the analgesic efficacy of nepafenac ophthalmic suspension compared with diclofenac ophthalmic 
solution for ocular pain and photophobia after excimer laser surgery: a phase II, randomized, double-masked trial. Clinical 
Therapeutics. 2006, in press.



Эффективность в 
передней камере глаза

Профилактика и лечение 
воспалительного процесса 

после операции



Оценка противовоспалительной 
эффективности непафенака 0.1%

• Цель
– Оценить противовоспалительную эффективность 

непафенака 0.1% в сравнении с диклофенаком 
0.1%

• Методы
– Установлено подавление синтеза 

простагландинов ex vivo
• В радужке и цилиарном теле новозеландских 

кроликов-альбиносов после разовой местной дозы.

– Оценена противовоспалительная эффективность 
in vivo

• При парацентезе, проведенном на кроликах.

Gamache DA, et al. Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the treatment of 
trauma-induced ocular inflammation: I. assessment of anti-inflammatory efficacy. Inflammation. 2000;24:357-370.



Результаты: Продукция простагландинов в 
радужке и цилиарном теле†
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Непафенак: ингибирование на 95% после применения
Диклофенак: ингибирование на 53% после применения

Lindstrom R, Kim T. Nepafenac: ocular permeation and inhibition of retinal inflammation: an examination of data and opinion of 
clinical utility. Curr Med Res & Opin. 2006;22:397-404. †Pre-clinical Data    
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Противовоспалительная эффективность 
непафенака 0.1% - результаты/выводы

• Результаты свидетельствуют о превосходной 
фармакодинамике и большей длительности 
действия непафенака 0.1%

– Ковалентно связанная молекула непафенака 
повышает коэффициенты проницаемости 
роговицы и распределения средства в глазных 
тканях

• В целом непафенак 0.1% обнаруживает 
превосходные противовоспалительные 
свойства по сравнению с традиционными 
НПВС, такими как диклофенак 0.1%

Gamache DA, et al. Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the treatment of 
trauma-induced ocular inflammation: I. assessment of anti-inflammatory efficacy. Inflammation. 2000;24:357-370.



Оценка противовоспалительной эффективности 
среди пациентов,  проходящих хирургию 

катаракты
• Цель

– Оценка эффективности офтальмологической суспензии 
НЕВАНАК® в снижении выраженности болевого синдрома и 
уменьшении воспаления после хирургии катаракты

• Методы
– Многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное 

исследование, проведенное двойным слепым методом (n=476)

– Режим дозирования:

• 3 раза в день за день до операции, в день 
хирургического вмешательства и в течение 14 дней 
после него

• Дополнительные местные или общие 
противовоспалительные средства  исключены из 
протокола клинического исследования

Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative anterior 
segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC.



Процент клинического 
выздоровления при каждом 

осмотре

*P <0.0001

*

*

*

*

Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative anterior 
segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, 
DC.
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Процент выздоровления при 
каждом осмотре - (0 
клеток/включений)

*P ≤ 0.0038

*
*

*

*

*
*

Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative 
anterior segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, 
Washington, DC.
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Суспензия НЕВАНАК® и ACULAR†

 Два независимых исследования
Процент выздоровления при каждом осмотре (0 клеток/включений)

1. Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative anterior 
segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC.  
2. Heier et al. Am J Ophthalmol. 1999 Mar;127:253-259.
† Trademark is the  property of its owner. 

Суспензия НЕВАНАК®              ACULAR†

*

*
*P < 0.0001      

†

†P < 0.05
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Процент пациентов без жалоб на 
боль

*P < 0.05
Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative anterior 
segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC.
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Суспензия НЕВАНАК® Плацебо



Воспаление и болевой синдром после 
хирургии катаракты. Выводы

• Суспензия НЕВАНАК® является эффективной в лечении 
воспаления переднего отрезка глаза, спровоцированного 
хирургией катаракты1-2

• Суспензия НЕВАНАК® является эффективной в лечении 
глазной боли, спровоцированной хирургией катаракты1-2

• Предварительное лечение Суспензией НЕВАНАК® 
приводило к значительной эффективности как в раннем, 
так и позднем послеоперационном периодах1-2

• Суспензия НЕВАНАК® продемонстрировала значительную 
противовоспалительную эффективность при режимах 
дозирования 4, 2 или 3 раза в день2

1. Lane SS, Modi SS, Holland EJ, et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and after surgery for postoperative anterior 
segment inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC.
2. Stewart WC, Stewart R, Maxwell WA,  et al. Preoperative and postoperative clinical evaluation of nepafencac 0.1% ophthalmic 
suspension for postcataract inflammation. Paper presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, 
Washington, DC.



Эффективность в 
заднем отрезке глаза

Профилактика Кистозного 
макулярного отека



Непафенак – воздействие на 
ферменты

• Мощное ингибирующее действие
– Направленно воздействует на циклооксигеназу 

внутриглазной ткани 

– Воздействует на все гематоофтальмические 
барьеры

• Метаболический путь, схожий с  
метаболизмом арахидоновой кислоты
– Одинаково ингибирует все простагландины радужки и 

цилиарного тела
– Подавляет синтез простагландина E

2 
(PGE

2
) в сетчатке

– Ингибирует нарушение гематоретинального барьера

Gamache DA, et al. Nepafenac, a unique nonsteroidal prodrug with potential utility in the treatment of 
trauma-induced ocular inflammation: I. assessment of anti-inflammatory efficacy. Inflammation. 
2000;24:357-370.



Оценка эффективности НПВС 
в профилактике отека 

сетчатки• Цель
– Оценить способность местных форм непафенака, кеторолака и 

диклофенака предотвращать развитие индуцированного отека 
сетчатки.

• Методы
– Индуцированное у кроликов при помощи инъекции воспаление 

сетчатки

– Непафенак 0.1%, Диклофенак 0.1% или Кеторолак 0.5% 
• В режиме дозирования 5 капель/день за день до инъекции и в течение  

3-х дней после нее.

Kapin MA, Yanni JM, Brady MT, et al.  Inflammation-mediated retinal edema in the rabbit is inhibited by topical 
nepafenac. Inflammation. 2003;27:281-291.



Сокращение количества протеинов в 
стекловидном теле

 в сравнении с группой контроля†

*p<0.05

*

Непафенак 0.1% Диклофенак 0.1% Кеторолак 0.5%

1. Lindstrom R, Kim T. Nepafenac: ocular permeation and inhibition of retinal inflammation: an examination of data and opinion of 
clinical utility. Curr Med Res & Opin. 2006;22:397-404.  2. Kapin MA, Yanni JM, Brady MT, et al. Inflammation-mediated retinal edema 
in the rabbit is inhibited by topical nepafenac. Inflammation. 2003;27:281-291. †Pre-clinical data.



Уменьшение количества PGE
2
 в стекловидном теле при 

профилактическом лечении НПВС

*p<0.05
*

Непафенак 0.1% Диклофенак 0.1% Кеторолак 0.5%

1. Lindstrom R, Kim T. Nepafenac: ocular permeation and inhibition of retinal inflammation: an examination of data and opinion of 
clinical utility. Curr Med Res & Opin. 2006;22:397-404.  2. Kapin MA, Yanni JM, Brady MT, et al. Inflammation-mediated retinal 
edema in the rabbit is inhibited by topical nepafenac. Inflammation. 2003;27:281-291. 
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Оценка эффективности НПВС 
в профилактике отека 

сетчатки 
• Результаты

– Непафенак 0.1% в значительной степени 
ингибировал синтез PGE

2
, в сочетании со 

значительным подавлением нарушения 
гематоретинального барьера 

– Ни Диклофенак 0.1%, ни Кеторолак 0.5% не 
препятствовали накоплению данных 
маркёров воспаления

Kapin MA, Yanni JM, Brady MT, et al.  Inflammation-mediated retinal edema in the rabbit is inhibited by topical 
nepafenac. Inflammation. 2003;27:281-291.



Оценка эффективности НПВС 
в профилактике отека 

сетчатки 
• Выводы

– Непафенак 0.1% после местного применения 
обнаруживает превосходные 
фармакодинамические свойства в заднем 
отрезке глаза
• Уникальный потенциал для лечения  целого ряда 

состояний, связанных с отеком сетчатки

– Диклофенак 0.1% и Кеторолак 0.5% оказались 
неэффективны в решении задачи по 
уменьшению воспалительного процесса в 
заднем отрезке глаза. 

Kapin MA, Yanni JM, Brady MT, et al.  Inflammation-mediated retinal edema in the rabbit is inhibited by topical 
nepafenac. Inflammation. 2003;27:281-291.



Результаты по 
безопасности



Результаты по безопасности
• Безопасность и хорошая переносимость глазными тканями суспензии НЕВАНАК®  

была доказана клиническими исследованиями. Препарат не замедлял 
заживление повреждений в сравнении с плацебо в испытаниях на животных1,2,3

• Безопасность непафенака для глаз была подтверждена доклиническими 
исследованиями1,2,3:
– В концентрациях, достигающих 1.5% (в 15 раз выше концентрации, в которой препарат 

представлен на рынке)
– В режиме дозирования до 2 капель 4 раза в день
– При курсе лечения до 6 месяцев

• На сегодняшний день проведено 11 клинических исследований
– n = 891 – общее количество пациентов, получавших в качестве лечения непафенак

• Низкая частота возникновения побочных явлений
– Примерно равна частоте, отмеченной при использовании плацебо
– Не было отмечено чувств жжения или зуда на III Этапе исследований4,5

1. Walker et al. Ocular effects of nepafenac ophthalmic suspension following three months of topical ocular administration to cynomolgus monkeys. Poster presented at 
Association for Research in Vision and Opthalmology; May 3, 2005, Fort Lauderdale, Florida.  2. Heaton et al. Ocular effects of nepafenac ophthalmic suspension following 
six months of topical ocular administration to pigmented rabbits. Poster presented at Association for Research in Vision and Opthalmology; May 3, 2005, Fort Lauderdale, 
Florida.  3. McGee et al. Ocular effects of nepafenac ophthalmic suspension in new zealand white rabbits undergoing  partial corneal incisions. Poster presented at 
Association for Research in Vision and Opthalmology; May 3, 2005, Fort Lauderdale, Florida. 4. Lane, Holland et al. Nepafenac ophthalmic suspension 0.1% before and 
after surgery for postoperative anterior segment inflammation. Poster presented at: American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC.  
5. Stewart WC et al. Preoperative and postoperative clinical evaluation of nepafenac 0.1% ophthalmic suspension for postcataract inflammation. Poster presented at: 
American Society of Cataract and Refractive Surgery; April 18, 2005, Washington, DC. 



Кафедра офтальмологии
 ФГБОУ ДПО ИПК ФМБА России

ophthalmo@mail.r
u

Спасибо за 
внимание!


