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Tafluprost4 (Saflutan®) en el glaucoma

de angulo abierto con hipertension ocular

Un nuevo analogo de las prostaglandinas sin ventajas
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INFORMACION
INSUFICIENTE

Si esta indicado
un analogo de las
prostaglandinas,
el latanoprost es
de eleccion

Indicaciones terapéuticas’

Reduccién de la presién intraocular elevada
en pacientes con glaucoma de angulo abier-
to e hipertension ocular.

Como monoterapia: en pacientes que pue-
dan beneficiarse de la utilizacion de colirios
sin conservantes, que respondan insuficien-
temente al tratamiento de primera linea, in-
tolerantes o si el tratamiento de primera li-
nea esta contraindicado. Como tratamien-
to adyuvante de los betabloqueantes.

Mecanismo de accion'

El tafluprost es un analogo fluorado de la
prostaglandina F,,. Su metabolito activo, el
acido de tafluprost, es un agonista altamen-
te potente y selectivo del receptor FP pros-
tanoide humano. El tafluprost reduce la pre-
sién intraocular al aumentar el flujo de sali-
da uveoescleral del humor acuoso.

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

SOLO APORTA EN
SITUACIONES CONCRETAS

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

Coste mensual del tratamiento (€)

TAFLUPROST
0,015 mg/ml

TRAVOPROST
0,04 mg/ml

LATANOPROST
0,05 mg/ml

BIMATOPROST
0,3 mg/ml

0,00 1,00

10,00

Posologia y forma de administracion’

La dosis recomendada es una gota en el sa-
co conjuntival del ojo afectado, una vez al
dia, por la noche. Una administracién mas
frecuente puede disminuir su eficacia. Un en-
vase unidosis es suficiente para tratar los
dos ojos. La solucién no utilizada debe ser
desechada inmediatamente después de su
uso.

Se recomienda retirar el exceso de solucién
de la piel con la finalidad de reducir el ries-
go de oscurecimiento de los parpados. Al
igual que con otros colirios, se recomienda
la oclusién nasolacrimal o cerrar con cui-
dado el parpado después de la administra-
cién. De este modo puede reducirse la ab-
sorcién sistémica de medicamentos admi-
nistrados por via oftalmica. Si se utiliza mas
de un medicamento oftalmico tépico deben
administrarse con un intervalo de separacién
de al menos 5 minutos.

15,00

20,00 25,00 30,00

El tafluprost esta indicado en la reduccion
de la presion intraocular elevada en pacien-
tes con glaucoma de angulo abierto e hi-
pertension ocular, ya sea en monoterapia
en caso de intolerancia a los conservantes
0 como tratamiento adyuvante a los beta-
bloqueantes.

Solo hay un ensayo en el que se compara
frente a otros analogos de las prostaglan-
dinas, en el que no demostro la no infe-
rioridad frente al latanoprost.

Presenta un perfil de reacciones adversas
similar a otros analogos de prostaglandi-
na. El efecto adverso mas frecuente es la
hiperemia ocular y conjuntival.

A pesar de no llevar conservante, no ha
demostrado tener una mejor tolerabilidad
que la formulacion con conservante.

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y Na-
varra. Lainformacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en funcion de los avances cientificos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.
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Eficacia clinica

Se han realizado tres ensayos clinicos ale-
atorizados, doble-ciego y multicéntricos so-
bre la eficacia de tafluprost en la reduccion
de la presioén intraocular elevada en pacien-
tes con glaucoma de angulo abierto.

En dos de los ensayos'? se compara direc-
tamente la eficacia con comparador activo.
En el primero’, de seis meses de duracion,
cuyos resultados no han sido publicados, el
tafluprost redujo la presién intraocular (P10O)
en 5 a7 mmHg en comparacion con la re-
duccion de 4 a 6 mmHg conseguida con el
timolol.

En el segundo?, de 24 meses de duracion
(n=533), se comparo el tafluprost 0,0015%
frente al latanoprost 0,005% mediante un es-
tudio de no inferioridad, conteniendo ambos
cloruro de benzalconio como conservante. Se
establecié como limite de no inferioridad una
diferencia en la reduccion de la PIO de 1,5
mmHg. El tafluprost bajo menos la PIO que el
latanoprost (1,20 mmHg de media), situando-
se el limite superior del intervalo de confianza
en 1,52, por lo que no se pudo demostrar la
no-inferioridad frente al latanoprost.

En un tercer ensayo®, de 6 semanas de dura-
cién (n=185) llevado a cabo en pacientes que
no estaban bien controlados con un unico
principio activo, se compar6 la disminucion
de PIO del tafluprost como tratamiento adi-
tivo al timolol. El timolol incluia un adyuvan-
te. Alas seis semanas, la reduccion de la PIO
en el grupo tafluprost+timolol oscil6 entre -
5,49 y -5,82 mmHg mientras que, en el gru-
po vehiculo+timolol, oscilé entre -3,99 y -4,15
mmHg, con una diferencia media entre los
dos grupos de tratamiento de -1,49 mmHg
(limite superior -0,66; 1IC95%, p<0,001).

Seguridad
Efectos adversos

La reaccion adversa notificada con mayor
frecuencia en los ensayos clinicos fue la hi-
peremia ocular, que se produjo aproximada-
mente en el 13% de los pacientes. En la ma-
yoria de los casos fue leve y llevd a la sus-
pensién del tratamiento en un promedio del
0,4% de los pacientes que participaron en
los ensayos’.

Entre los trastornos oculares mas frecuen-
tes (1-10%) se han descrito: prurito, irrita-
cion y dolor ocular, cambios en las pestafias
(aumento de la longitud, el grosor y la canti-
dad), decoloraciéon de las pestafas, seque-
dad ocular, sensacién de cuerpo extrafio en
los ojos, eritema palpebral, visién borrosa,
aumento del lagrimeo, pigmentacién palpe-
bral, secrecién ocular, disminucioén de la agu-
deza visual, fotofobia, edema palpebral y au-
mento de la pigmentacion del iris.

in I—

También se han descrito otros trastornos
oculares con menor frecuencia (0,1-1%):
queratitis punteada superficial, astenopia,
edema conjuntival, blefaritis, molestias ocu-
lares, centelleo de la cdmara anterior, folicu-
los conjuntivales, conjuntivitis alérgica, cé-
lulas en la camara anterior, pigmentacion
conjuntival y sensacion anémala en el ojo.

Entre las reacciones adversas no oculares
aparece con frecuencia la cefalea (1-10%) y
es poco frecuente (0,1-1%) la hipertricosis
del parpado.

El perfil de seguridad de tafluprost es simi-
lar al de los otros analogos de prostaglandi-
na autorizados con anterioridad. En el ensa-
yo comparativo frente a latanoprost, si se
agrupan los casos de hiperemia conjunti-
val y ocular, la incidencia total es del 9,1%
con el tafluprost y del 5,7% con el latano-
prost (p=0,033).

El efecto sobre la tolerabilidad del conser-
vante se analiz6 en un Unico estudio com-
parativo (n=43) entre dos formulaciones de
tafluprost, una con conservante (cloruro de
benzalconio) y otra sin conservante, en el
que aparecieron mas casos de hiperemia
conjuntival en el grupo tratado con tafluprost
sin conservante (6 casos frente 2 casos)*.

Precauciones y contraindicaciones’

Esta contraindicado en caso de hipersen-
sibilidad a tafluprost o a alguno de los ex-
cipientes.

Puede producirse crecimiento de las pesta-
fas, oscurecimiento de la piel de los par-
pados y un aumento en la pigmentacion del
iris. Algunos de estos cambios pueden ser
permanentes y pueden causar diferencias
en el aspecto de los ojos cuando se trata so-
lo uno de ellos.

Hay que tener precaucion en pacientes afa-
quicos, en pacientes seudoafaquicos con
desgarro de la capsula posterior del crista-
lino o con lentes en la camara anterior, o en
los pacientes con factores de riesgo com-
probados de edema macular cistoide, de iri-
ditis o uveitis.

La experiencia es limitada en pacientes afa-
quicos y en glaucoma pigmentario o seudo-
exfoliativo. No hay experiencia en pacientes
con glaucoma neovascular, por cierre del an-
gulo, de angulo estrecho o congénito, ni en
asma grave.

Utilizacién en situaciones especiales'

Embarazo: no existen datos suficientes so-
bre su utilizaciéon. No debe utilizarse duran-
te el embarazo excepto si es estrictamente
necesario y no se dispone de otras opcio-

nes de tratamiento. Lactancia: se descono-
ce si se excreta por la leche materna. No de-
bera emplearse durante el periodo de lac-
tancia. Ancianos: no es necesario ajustar la
dosis. Menores 18 anos: no se recomien-
da debido a la ausencia de datos sobre se-
guridad y eficacia. Insuficiencia hepatica
o renal: no se ha estudiado en este tipo, por
lo que se recomienda precaucion.

Lugar en la terapéutica

Existen diferentes farmacos para el trata-
miento del glaucoma de angulo abierto que,
administrados en forma tépica, en mono-
terapia o combinados, disminuyen la PIO y
con ello la progresion de la enfermedad. Los
beta-bloqueantes y los analogos de prosta-
glandinas son los farmacos de eleccién’.

El tafluprost es un nuevo analogo de pros-
taglandina indicado para la reduccién de la
PIO en pacientes con glaucoma de angulo
abierto e hipertension, ya sea en monote-
rapia o como tratamiento adyuvante a los
beta-bloqueantes. En el Gnico ensayo com-
parativo directo con latanoprost, otro analo-
go de prostaglandina, no pudo demostrar su
no-inferioridad. La eficacia de tafluprost en
tratamiento combinado con beta-bloquean-
tes se ha estudiado en un ensayo clinico en
el que demostré tener efectos aditivos a ti-
molol.

El tafluprost, como analogo de prostaglan-
dina, presenta un perfil de reacciones adver-
sas similar al grupo, siendo la mas comun la
hiperemia ocular y otras como cefalea, pru-
rito e irritacién ocular, dolor, cambios en las
pestafas, pigmentacion y edema palpebral.

El tafluprost presenta, como elemento di-
ferencial respecto a otros analogos prosta-
glandinicos, su formulacién sin conservan-
tes. Por ello, podria estar indicado en pa-
cientes alérgicos o intolerantes a los conser-
vantes. Sin embargo, en el Unico ensayo cli-
nico realizado con dos formulaciones (con 'y
sin conservante), no se observa una mejor
tolerabilidad de la formulacion sin conser-
vante.

Presentaciones

Saflutan 15mcg/ml colirio 30 envases unido-
sis 0,3 ml (28,99 €). Conservar en nevera (en-
tre 2°C y 8°C). Prescripcién médica.

Bibliografia

Puede consultarse en el informe completo
sobre el disponible en: www.bit.navarra.es
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