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OZET:

Primer agik aqili glOkomlu 31 hasta iizerinde yapilan ¢alismamizda Betaxo-
lol HCl'iin g6z i¢i basinct iizerine olan etkileri yani sira lokal ve sistemik yan et-
kilerini plasebo ile kivaslamali olarak inceledik. Bu caliglma sonucunda Betaxolol
HCI'lin etkin bir anmzlokomatm oldugunu tesbit etmenin vanmsira istatistiki ola-
rak anlamli bir van etkiye rastlavamadik.

Anahtar kelimeler: Betaxolol HC1. Primer acik a¢ili glokom.

GIRIS :

- Beta bloklerin g0z ici basincini ditiriict etkileri tesbit cdlldxktcn sonra daha
az yan etkiyle daha iyi bir glokom komrolu saglama ugrag! igine giren tip, spesi-
fik beta blokerlere yonelmistir (1). betaxolol HC 1 bunlardan biri olup, 19701crde
baglatlan ¢alismalanin tirtintidiir. Etki mekanimasi tam olarak bilinmemekle birlik-
te etkisini himor ak6z sekresyonunu azaltarak yapmaktadir (2). Etkinin spesifik
beta 1 reseptorleri tizerinde ytiriiyen mekanizmalarla oldugunu iddia eden teorile-
rin yanisira antiserctonerjik etki ile de olabilecegi iddia edilmektedir 3.9).
Yapilan ¢alismalarda etkin bir glokom kontroli saglanm:m (5.6) yanisira, beta 2
reseptorleri lizerine etkinliginin olmamasi sonucu pulmoner sistem (7), oculo se-
lektivitesi ve plazma protemlennc siki baglanmasi sonucu kalp tizerine (8,9) yan
etkilerinin az oldugu bildirilmistir.

Bizde ¢alismamizda Betaxolol HC1.% 0.5'in etkm ve glivenli bir antigloko-
matOz olup olmadigin arastirdik.

(*) S.S.K. Erzurum Hastanesi Gz Hastaliklan Uzmani
(**) Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Goz Hastaliklant Anabilim Dali Yrd. Dog.
(***) Yozgat Devlet Hastanesi Goz Hastahiklar1 Uzmam
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CALISMA VE YONTEM

Bu calisma Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Hastanesi Gz
Hastaliklan Anabilim Dali Glokom seksiyonunda Araltk 1990-Ocak 1992 tarihleri
arasinda 16'st erkek, 15' kadin 31 primer agik agili glokomlu (PAAG) hasta
tizerinde yuritilmugtiir.

Hasta se¢iminde ilk defa PAAG tanist konulan hastalardan tansiyon okileri
(TO) 25.1 mmHgSch'iin iizerinde olanlar, daha 6nce bagka bir antiglokomatoz ile
tedavi gorenlerden beta blokerle tedavi edilenler ile plokarpin nitrat ile tedavi edi-
lenler bir haftalik ilagsiz birakma periyodunu takiben goz i¢i basinct 25.1
mmgHSch'i asan hastalardan cup/disk oraninda artma ve periferik gérme
alaninda glokomatoz degisiklikler bulunaniar ¢alisma kapsamina alind.

Kullanilan maddeye alerjisi olanlar, Aktif goz enfeksiyonu bulunanlar, aktif
veya ilerleyici retinal hastali§1 olanlar, tansiyon okiiler 6l¢iimiinii etkileyecek kor-
neal patolojisi bulunanlar, hamile ve siit emziren kadinlar, herhangi bir nedenle
sistemik beta bloker kullananlar, daha 6nce g6z ameliyat gegiren hastalar cahgma
kapsamina alinmadilar. :

Caligma kapsamina alinan hastalarin 24 tanesi Betaxolol HC1, 7 tanesi pla-
sebo grubunu olusturacak sekilde randomize olarak iki gruba aynldi. her iki
gruptaki hastalar ¢aligma baslangicinda tashihli ve tashihsiz gérme, biomikrosko-
bi, gonyolens ile a¢1 ve cup/disk oramnmin degerlendirilmesi, oftalmoskopi ve
Schidtz tonometresi ile tansiyon okiiler 6lgtimleri yapildi. Goldman perimetresi ile
gdrme alan1 muayenesinin yamsira, TA 6l¢limii, nabiz sayimi ve subjektif olarak
solunum ile ilgili sikayeti olup olmadi1 yoniinden degerlendirildi. -

Ilk muayeneyi takiben tedavi grubuna Betaxolol HC1 % 0.5 12 saat ara ile
plasebo grubuna ise Betaxolol HC1 siseleri igine suni goz yas1 konulrak yine 12
saatte bir kullanmalan ordere edildi. 1,2,4,6,8, haftalarda kontrole ¢agrlan hasta-
lar vizyon, TO, TA, nabiz, subjektif lokal ve solunumla ilgili sikayetler yoniinden
degerlendirildiler. Her iki grup sekizinci haftada baglangigtaki tim muyaneleri
tekrarlandi. Her iki gruptaki veriler students t testi ve esleme yontemi ile
degerlendirildi. Tedavi grubunda tedaviye devam edilerek etkinliginin devam et-
medigi yoniinden takip edildiler. '

BULGULAR

Calisma kapsamina alinan 31 PAAG'lu hastamin Betaxolol HC1 ve plasebo
gruplarina; yas ve cinse gore dagilimlan Tablo 1 'de gosterilmigtir.
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Tabol 1: Betaxolol HC1 ve Plasebc Gruplarindaki Yas ve Cins'e Gore
Dagilimu ; .

Yag Gruplan Betaxolol HC1 Grubu Plasebo Grubu  Toplam

Erkek Kadin Erkek  Kadin

20-29 L — — — 1

30-39 — — — — —

40-49 1 3 1 1 6

50-59 3 6 — 2 11

60-69 6 1 1 2 10
- 70-79 2 1 — - 3
Genel Toplam 13- 11 2 5 31

Betaxolol HC1 grubunda 21 tanési bilateral 1 tanesi sag, 2 tanesi sol olmak
lizere unilateral idi ve plasebo grubundaki hastalarn hepsi bilateraldi.

" Betaxolol HC1 grubundaki hastalar en az 8, en ¢ok 40 hafta olmak tizere or-

talama 26 hafta, plasebo grubu ise 8 hafta siire ile takip edilmistir. Bu stire i¢inde
elde cdilen ortalam TO degerleri Grafik 1'de gosterilmistir.

A
-
PRI
vé B
H Ay
i As,;:w r.‘w-.....wwww MM/’””’
‘ ¥ ‘\S.’u avt @
\ B
ER S
. s,
1 )
; 5 e e
‘ S — o o e e
4 PO e eevormerogms e s i — e
R RS RE-33 KRR e Y TNURY Y e i RS %48
2 TR L aRD R
LR
H
1 L4
3 . N aanad ..m—r-au A ) . N :
- < N

Grafik 1: Betaxolol Hci ve Plasebo Grubunun takip siiresince tansiyon
okliler degimi
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Grafikte verilen sonuglar analiz edildiginde Betaxolol HC1 grubunda sag
gozlerde ortalama 5.83%+2.0 mmHgSch, sol gozlerde ortalama 5.98+2.2
mmHgSch'lik diigme meydana gelirken aym donemde plasebo grubunda sag
gozlerde 0.07£1.12 mmHgSvh sol gozlerde 0.3+0.92 mmHgSch TO diisiigi
meydana gelmistir. .

Birinci haftada Betaxolol HC1 grubundaki TO diigme miktan istatistiki ana-
lizde p<0.0001diizeyinde her iki gbzde anlamli iken, plasebo grubunda anlamli
bir TO degisikligi olmam1§t1r (p>0.3).

Baglangi¢ haftasinda her iki grup arasinda yapilan istatistiki analizde anlamli
bir fark bulunmamugtir.

Sekizinci hafta sonucuna izlediimiz sag gozlerde ortalama 6.55 mmHgSch
sol gbzlerde 6.57 mmHgSch bir TO diislisii meydana gelmistir. Sezinci haftaBe-
taxolol HC1 grubu sonuglan ayni grup baslangi¢ hatfas ve sekizinci hafta plase-
bo sonuglan ile karsilastinldiginda fark istatistiki olarak p<0.0001 diizeyinde an-
lamh bulunmustur.

TA sonuglar Tablo 2'de klap atim hizlan, Tablo 3'de belirtilmigtir.

Tablo 2: TA Sonuglan

TA, mmHg (Ortalama + SD)

Takip Hastasi ,
o Betaxolol HC1 Grubu  Plasebo Grubu p t

Sistolik :
Baslangi¢ 138.3£17.9 142.1+16.5 -0.5 -05
1. Hafta 138.5+£17.4 140.7£15.1 -0.6 -0.5
4. Hafta: 139.5+18.1 145.0£16.5 -04 -0.8
8. Hafta 139.3%£17.3 - 142.8+16.2 -0.9 -0.5
Diastolik ;
Baslangi¢ 81.247.1 82.8+7.5 -0.4 -0.7
1. Hafta 80.7£7.3 83.5+4.7 -04 -0.8
4. Hafta 81.1£7.1 83.5+4.7 -04 -0.8
8. Hafta 8§1.31£7.2 81.1+4.5 -0.4 -0.8

Not: p ve t degerleri ayni haftadaki iki grup verilerinin farklanm vermektedir.
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Tablo 3: Kalp Atim Hiz1 Sonuglan

Takip Hastast Kalp Atlm Hiz1 Vurug/Dakika (Ortalama = SD)

Betaxolol HC1 Grubu  Plasebo Grubu p t
Baglangi¢ 81.3+8.1 78.8£7.6 . -04 -0.7
1. Hafta : 80.5+8.3 78.814.7 -0.6 -0.5
4. Hafta 81.1+8.8 78.2£3.9 -04 -0.8
8. Hafta ‘ 80.8+7.8 78.2+5.7 -04 -0.8
Son Hafta 83.7+1.3 ‘

Not: p ve t degerleri aym haftadaki iki gi’up verilerinin farklarini vermektedir.

Bir hastada epiforen sikayeti meydana gelmistir. Daha 6nce bagka bir antig-
lokomatoz ile tedavi goren {i¢ hastadan (% 20) daha 6nceki tedaviye gére daha
fazlayanma, batmanin oldugunu belirtmiglerdir. Ancak tedaviyi kesmeyi gerekti-
recek diizeyde degildir. ' '

Takip siiresince hastalann vizyonlannda gérme alanlarinda ve cup/disk alan-
lannda degisiklik tesbit edilememigtir. ‘

Ug hastada (% 12.5) yeterli g6z i¢i basinci kontroli saglanamadigindan te-
daviye ikinci bir antiglokomatdz ilave edilmesine ihtiyag duyulmustur.

TARTISMA

Caligmamizda bulgular bélimiinde de belirtildigi ¢gibi elde cdilen TO
. degerlerinin yapilan istatistiki analizlerinde Betaxolol HC1 ve plasebo gruplan
arasinda baslangig haftasinda anlamh bir fark yokken (p>0.3), Betaxolol HC1
grubu baglangig haftas: ile ilk ve takib cden haftalar stiresince anlamli TO azal-
masi (p<0.0001) meydana gelmigtir. Tedavi stiresince bu azalma devam clmistir.
Aymni haftalar boyunca sonuglar plasebo grubu ile kargilagtinldiginda fark anlaml
bulunmustur (p<0.0001). TO diistirticii etkinligi literatdr ile kargilagirdigimizda
Allen ve ark. (6) 5.7 mmHg (% 20), Berrospi ve Leibowitz (10), 9 29.4, Ste-
wart ve ark. (11) 7 mmHg (% 26), Caldwell ve ark. (12) 7,8 mmHg (% 28.3).
Radius (13) 4.6 mmHg (% 14.9)'1uk bir tansiyonokiiler azalmasi tesbit
etmislerdir. Bizim buldugumuz TO diisis oranlan Berrospi ve Leibowitz. Cald-
well ve, Stewart ve arkadaslarmin bulduklanndan diigiik: Allen ve Radiustan
yiisek olmakla birlikte ortalama deger % 23.7 alindiginda anlamh bir farkin
olmadigmi tesbit ettik. Bulduklan TO diistis miktarlan farkl olsa da tim yazarlar
~ Betaxolol HC1'iin etkin bir antiglokomatdz oldugu sonucuna varmiglardir
(6,10,11,12). ‘ ‘

Tansiyon arteriel nabiz iizerinde olan etkileri inceledifimizde Tablo 2 ve

3'de gosterildigi gibi plasebo grubu ile aralarinda anlamhbir fark bulunamamigur
(p>0.4). Beta 1 spesifik reseptor blokeri olmasina ragmen TA lizerine 6nemii bir
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etkisinin olmamas: diisiik receptor affinitesi, plazma proteinlerinin yiiksek oranda
baglanmast ve viicut sivilarina iyi diffiize olmast ile izah edilmeye calisilmagtir.
Literatlirdeki ¢alismalarda da TA iizerine anlamlibir etkisinin olmadig1 belirtil-
mistir (8,14,15).

Kalp atim sayisi iizerinde de anlamli bir etki meydana gelmemis (p>0.4)
elde edilen bu bulgular literatiir ile uyumlu bulunmustur (15).

Lokal olarak meydana gelen sizlama, yanma, sulanma §ikayeﬂeﬁ ilaci kes-
meyi gerektirmemis ve sonraki haftalarda kayboldufu gozlenmisgtir.

Hig bir hastamizda subjektif olarak nefes darlif: sikayeti ve astim krizi mey-
dana gelmemigtir.

Periferik gorme alanr tetkikinde, gorme alani degisikli§i meydana gelme-
migtir. Ayrica literatirde gorme alami duyarliliginda artma oldugu belirtilerck;
bunu beta 2 reseptorlerini bloke etmemesi ile izah etmiglerdir (16).

Yukardaki bulgulara dayanarak Betaxolol HC1'lin etkin bin antiglokomat&z
olmasi yani.sira sistemik yan etkilerinin minimal olmasi nedeni ile primer agik -
acih glokomda 6zellikle solunum problemi olan glokomlu hastalarda tercih edil-
mesi gerektigi kanaatini tasiyoruz.

SUMMARY :
The Effect of Betaxolol HC1 on Primary Open Angle Glaucoma
_ In this study performed on 31 patients with primary open angle gloucoma,
we evaluated the local and systemic side effects of Betaxolol HC1 comparing
with placebo as well as the effects on intraocular pressure. .-
In conclusion, we have found that Betaxolol is an effective anllglaucomato-
se agent and has no Statmlcallv significant side effects.
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