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ABSTRACT 
Objective 
Build-study is to investigate the efficacy and safety of nepafenac ophthalmic suspension 

compared with the placebo group who had not used the drug in the treatment of postoperative 

inflammation and ocular pain in patients operated from cataracts. 

Method 
A randomized, placebo-controlled study. Patients using nepafenac, and in the placebo 

group were not taking any medication for that grupa.Terapijata is seen starting 1 day before 

cataract surgery and continued to the day of surgery and for the next 14 days. An additional 
drop also an applied one hour before surgery. Differences were evaluated in i14ot 7th 

postoperative day as the rate of inflammation through the presence or absence of ocular pain. 

Results 

The rate of cure 14ot postoperative day was 71.4% (75/105) in the group of nepafenac 
and 28.6% (30/105) in the kontrol group, indicating substantial rezliki in the cure rate between 

the two groups. Group Nepafenac demonstrate higher cure rates than the kontrol group, with a 

significant difference in the rate of recovery in the 7th and 14ot postoperative den.Stapkata the 
lack of ocular pain was 96.2% (102/106) in the nepafenac group and 67.6% (71 / 105) in the 

kontrol group, which here also shows significant differences between the groups. 

Conclusion 
Nepafenac ophthalmic suspension is a nonsteroidal anti inflammatory drug effective in 

the prevention of postoperative inflammation and ocular pain associated with cataract surgery. 
Keywords: Nepafenac, postoperative inflammation and eye pain 

 

Въведение 

Непафенак е нестероиден противовъзпалителен медикамент (NSAID) и лекарство, 

което се метаболизира в неговата активна форма амфенак веднага след 

администрацијата.Доставувањето на амфенак като лекарство увеличава корнеалната 

проникване и повишена концентарција в течността на компонентата.Амфенакот намалява 

простагландиновата продукция чрез инхибиране на циклокиназа ( COX), както и други 

NSAID. След приложение на непафенак и старта в САЩ, непафенак 0.1 се използва широко 

в клиничната практика в повече от 70 страни в света. 

 

Материали и методи 

Лекарство за проучване 

Непафенак очна суспензия съдържа 1 mg непафенак в ml и контролната група без 

непафенак 
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Слика 1 Непафенак 

Дизајна на изследването 

Това е многоцентрово, рандомизирано, контролирано проучване, извършена на очнотo 

оделение при Клинична болница Щип. В периода 2013-2014 година. Пациентите са били 

случаи одбирани за използване на непафенак или без него.Пациентите кандидатствали 1 

капка в оперираното око три пъти на ден. Започва с дозиране 1 ден предоперативна 

продължиха в деня на операцията до 14от постоперативен ден. В деня на операцията 

допълнителна капка беже приложена половин час преди операцията. Използването на други 

NSAID и стероиди е забранено. 

 

Теми 

Пациенти от 40 и повече години, бяха подложени на екстракция на катаракта с ФАКО 

метод и имплантация на вътреочно обектив (IOL) и бяха оценени в проучването. Пациентите 

не им е казал, че се наблюдава ефекта на лекарството, за да се избегне субективността в 

проучването Дизајна на изследването 

Това е многоцентрово, рандомизирано, контролирано проучване, извършена на очнотo 

оделение при Клинична болница Щип. В периода 2013-2014 година. Пациентите сателитна 

щели случаи одбирани за използване на непафенак или без него.Пациентите кандидатствали 

1 капка в оперираното око три пъти на ден. Започна с дозиране 1 ден предоперативна 

продължиха в деня на операцията до 14от постоперативен ден. В деня на операцията 

допълнителна капка беже доставената половини час преди операцията. Използването на 

други NSAID и стероиди е забранено. 

Подредете изследване е показан в таблица 1. Най коригирана видимост острота и 

измерванията на вътреочното налягане (IOP), оценка на очната болка, изследване на мислите 

лампа, бяха направени преди операцията и по време на 1, 3, 7 и 14 постоперативен ден . 

Изследвания на фундус бяха направени по време на седмия и четиринадесетия 

постоперативен ден. Изследвания на кръвното налягане и пусл бяха направени 

предоперативна и по време на 1, 3, 7 и 14 постоперативен ден. Лабораторни изследвания са 

направени предоперативна и 14 постеративен ден. 
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Табела 1. 

  0 – Отсуство на болка 

  1 – лесно чувство на болка или дискомфор 

Очна болка 2 –лесна, толерабилна болка во окото 

 
3 – средна и пролонгирана болка во окото, без потреба за користење на аналгетици 

  4 – средна и  напредната болка во окото, со потреба за користење на анлгетоци 

 
5 – силна болка на окото или периокуларна болка 

 
Оценка на безопасността 

Всички пациенти, които използваха тест лекарството са включени в предпазните 

анализи. Оценката на безопасност включва честота на странични ефекти, измервания на 

кръвното налягане / пулс, лабораторни тестове,, ВОН, биомикроскоп проучвания (булбарна 

конюнктивална инжекция, корнеакен оток и хемоза), и фундус проучвания (ретина, макулна, 

хороид и оптични нерв) 

 

Резултати 

Популация пациенти и демография 

В проучването са обхванати вкипно 211 пациенти, 106 лекувани с непафенак от който 

49 мъже и 57 жени и 105 лекувани с плацебо, без лекарство от тази група, от който 49 мъже и 

56 жени. 

Демографските данни за пациентите са обобщени в таблица 2. Както е показано няма 

статистическа разлика в пол, възраст, сред анкетираните.Евалуација на сигурноста 

Табела 2 

Демографска 
карта              

  Вкупно % Непафенак % 
Контролна 

група 
% 

              

Вкупно 211 100.0 106 50.2 105 49.8 

              

              

Мажи 98 46.4 49 46.2 49 46,7 

Жени 113 53.6 57 53.8 56 53.3 

 
Ефективност 

Има съществена разлика в степента на излекуване на 14 ден между непафенак група 

(71.4%, 75/105) и контролната група (28.6%, 30/105) (P <0,0001), което демонтрира 

ефективността на непафенак в намаляване на периода на следоперационно възпаление ( 
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Table 3). Чрез сравняване на степента на излекуване при всяко посещение, непафенак достига 

значително по-високи стойности в 7от и 14от ден, отколкото групата без лекарство (Table 3). 

Степента на липса на очна болка е 96.2% (102/106) при непафенак групата и 67.6% 

(71/105) при контролната група, което показва значителна разлика между двете групи (P 

<0,0001) (Table 4). 

 Непафенак групата демонстрира значително по-висока степен на липса на очна болка, 

отколкото контролната група по време на всички следоперативни посещения (P = 0.0051 по 

време на 1от ден, P = 0.0003 по време на 3от ден, P = 0,0002 по време на 7от ден, иP = 0.0051 

по време на 14от ден) (Table 5). 

Табела 3 - Стапка на лекување во секоја осета од студијата 
Осетливост на 

болка           

  Вкупно 
Прв 
ден 

Трет ден Седми ден 
Четитинаесети 

ден 

            

Непофенак 105 2(1.9%) 22(21.0%) 53(50.5.0%) 75(71.4%) 

Контролна група 105 2(1.9%) 16(15.2%) 20(19.0%) 30(28.6%) 

 

Табела 4 - Просент на недостаток на очна болка 

Процент на 
неосетливост на 

болка     

  Вкупно % 

Непофенак 106 102(96.2%) 

Контролна група 105 71(67.6%) 

 

Табела 5 -Процент на пациенти без болка за в реме на секоја посета 
Осетливост на 

болка           

  Вкупно Прв ден Трет ден Седми ден 
Четитинаесети 

ден 

            

Непофенак 105 103(97.2%) 104(98.1%) 103(97.2%) 103(97.2%) 

Контролна група 106 91(86.7%) 88(83.8%) 85(81.0%) 91(86.7%) 

 

Дискусия 

Офталмологичните препарати на стероидни и нестероидни противовъзпалителни 

лекарства, използвани за лечение на периода на следоперационно възпаление, последвано 

след катаракта хирургия. NSAID се използват също и за профилактика на постоперативен 

цистоиден макуларен оток (CME). Диклофенак и броммфенак са доказани, че намаляват 

периода на следоперационно възпаление [7-10]. Някои проучвания казват, че стойностите на 

водния отблясък в ранния постоперативен период дори по-ниски при пациенти третуранисо 

диклофенак отколкото при тези, лекувани със стероиди. [11, 12]. 

Други изследвания доказват, че NSAID са ефективни в превенцията на 

постоперативния цистоиден макуларен оток [13-16], в които офталмологичните NSAID е 
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прилаган няколко месеца след операция на катаракта. Непафенак е пролек който се 

метаболизира в неговата активна форма, амфенак. Ex vivo инхибиране на 

простагландиновата синтеза от ма непафенак / амфенак е значително по-добра и по-дълга, 

отколкото при диклофенак. [2]. Непафенак има шесткратно по-добро проникване на 

роговицата, отколкото диклофенак [17].Амфенакот е попотентен COX-2 инхибитор, 

отколкото бромфенакоти кеторолакот.И комбинираната зона под кривата на непафенак и 

амфенакот е по-висока от та на бромфенак и кеторолак [1].В това проучване очаквайки от 

непафенак да предотврати постоперативно възпаление и очна болка, е прилаган като терапия 

при пациенти след катаракта операция, и неговата ефективност и надеждност в управлението 

на периода на следоперационно възпаление и очна болка бе сравни с тази на групата без това 

лекарство. 

Обектите са македонски пациенти с катаракта, които бяха подложени на ФАКО и IOL 

имплантиране. Оценката е базирана въз основа на процент на излекуване до 14 

постоперативен ден, и процент на липса на болка врее на първите 14 следоперативни 

денови.Стапката на излекуване при непафенак групата е 71.4% и 28.6% при контролната 

група, показва значителни разлики между двете групи . Там, където имаше излекуване при 

контролната група е дошло до спонтанно решаване на периода на следоперационно 

възпалени, като постепенно увеличаване на скоростта на възстановяване през 

третманот.Спротивно на това непафенак групата показа висок процент на излекуване от 

контролната група, със значителни разлики, наблюдавани в 7от и 14от постоперативен ден. 

Това проучване разкри значителни разлики между процентите на излекуване при непафенак 

и контролната група, която съответства на резултатите, открити в една подобна проучване в 

САЩ [4].Както периода на следоперационно възпаление след вътреочно операция допринася 

за развитието на CME, това е много важно в редукцията или решаване на периода на 

следоперационно възпаление. В това проучване, оценката е получено само до 2 седмици след 

операцията, и с това следващата предпазното ефект непафенак в CME не е испитуван.Како и 

да е фактът, че степента на излекуване с непафенак е зналително висок в сравни с 

контролната група води до да непафенак е ефективен в превенцията на разработване на 

CME.Това проучване също проучваше очната болка след катаракта хирургия. Степента на 

липса на очна болка е 96.2% в непафенак групата и 67.6% в контролната група, което показва 

значителна разлика между групите. 

Повечето субекти в непафенак групата не регистрирали никакво чувство на очна болка 

по време на периода на проучването, а повече от 30% от лицата в плацебо групата са се 

оплакали на присъствието на очна болка. Тези находки също гугерираат необходимостта от 

постоперативно използване на Леков с аналгетично действие, като непафенак 0.1%, в 

клиничната практика.Отрицателно въздействие, свързани с NSAID се разсеяна 

суперфицијален кератит, корнеална ерозия, роговицата епителијално разстройство и други 

сериозно негативни ефекти като роговицата язва и перфорация на роговицата [21]. В това 

проучване, в групата на пациенти, лекувани с непафенак не бяха съобщени нито едно от 

посочените по-горе негативни ефекти, и честотата на странични ефекти и реакции в 

непафенак групата е значително по-ниска от тази в групата на плацебо, което благоприятства 

надеждността при непафнакот. 

 

Заклучок 

Непафенак очна суспензија 0.1% е значително поефикасна од плацебо лекот во 

менаџирањето на постперативното воспаление и очната болка после катарактна операција се 

смета за есенцијален NSAID во очната хирургија. 
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