TAFLUPROST

o Tafluprost esta indicado en la reduccion de
la presion intraocular (PIO) elevada en
pacientes con glaucoma de angulo abierto
e hipertension ocular, ya sea en monotera-
pia en pacientes con intolerancia a los con-
servantes de los colirios o como tratamien-
to adyuvante a los beta-bloqueantes.

Coste mensual del tratamiento (€)

Travoprost 21,3
e Los datos de eficacia comparada de taflu- Binstoprost o
prost frente a otros analogos de prosta- ’
glandina proceden de un tUnico ensayo cli- Latocprost 0
nico en el que no demostro la no inferiori- ]
dad frente a latanoprost. En terapia combi- Tafluprest ] 21
nada con beta-bloqueantes presenta efec- ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
tos aditivos. 0 5 10 15 2 % 0
o Tafluprost presenta un perfil de reacciones
adversas similar a los analogos de prosta-
glandina. El efecto adverso mas frecuente . i-cign

es la hiperemia conjuntival. ASaflutan® (MSD Espafia, S.A)

o A pesar de que es el primer analogo de
prostaglandina formulado sin conservante,
no ha demostrado tener una mejor tolera-
bilidad que la formulacion con conservante
en pacientes no alérgicos.
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15 mcg/ml colirio 30 unidosis (28,99 €)

Dispensacion con receta médica
Comercializado en Septiembre 2009
Evaluado en Marzo 2010
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TERAPEUTICA TERAPEUTICA

Continuar utilizando las alternativas terapéuticas existentes en el tratamiento del
glaucoma, ya que tafluprost no ha mostrado aportar ventajas en términos de efi-
cacia y seguridad
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INDICACIONES:!

Reduccion de la presion intraocular
elevada en pacientes con glaucoma de
angulo abierto e hipertensién ocular.

Como monoterapia en pacientes:

e Que pueden beneficiarse de la utili-
zacion de colirios sin conservantes.

e Que responden insuficientemente al
tratamiento de primera linea.

e Intolerantes o con contraindicacio-
nes al tratamiento de primera linea.

Como tratamiento adyuvante de los
betabloqueantes.
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MECANISMO DE ACCION!
Tafluprost reduce la presién intraocu-
lar al aumentar el flujo de salida
uveoescleral del humor acuoso.

POSOLOGIA!

La dosis es una gota en el saco con-
juntival del ojo o los ojos afectados,
una vez al dia, por la noche.

Una 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
solucion de la piel con la finalidad de
reducir el riesgo de oscurecimiento de
los parpados. Al igual que con otros
colirios, se recomienda la oclusion
nasolagrimal o cerrar con cuidado el
parpado después de la administracion,

-

ya que de este modo puede reducirse
la absorcion sistémica de medicamen-
tos administrados por via oftalmica.

Si se utiliza mas de un medicamento
oftalmico topico, deben administrarse
con un intervalo de separacion de al
menos 5 minutos.

EFICACIA CLINICA

Se ha analizado en tres ensayos clini-
cos aleatorizados, ciegos y multicéntri-
Cos.

De los tres ensayos, en dos? de ellos
se compara directamente la eficacia
con comparador activo. Los resultados
del primer ensayo! no han sido publi-
cados.

En el segundo?, de 24 meses de dura-
cion (n=533), se compard tafluprost
0,0015% frente a latanoprost 0,005%,
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Cas

conteniendo ambos cloruro de benzalco-
nio como conservante, mediante un estu-
dio de no inferioridad. Se establecié como
limite de no inferioridad una diferencia en
la reduccion de la PIO de 1,5 mm_Hg. La
diferencia media entre los dos tratamien-
tos fue de 1,20 mmHg, situandose el
limite superior del intervalo de confianza
en 1,52; (IC95%), por lo que no se pudo
demostrar la no-inferioridad de tafluprost
frente a latanoprost.

En un tercer ensayo®, de 6 semanas de
duraciéon (n=185) llevado a cabo en pa-
cientes que no estaban bien controlados
con un Unico principio activo, se compard
el efecto reductor sobre la PIO de taflu-
prost como tratamiento aditivo a timolol,
comparandose frente al propio timolol y
al vehiculo utilizado como adyuvante. Al
final de las primeras seis semanas la dife-
rencia media entre los dos grupos de
tratamiento fue de -1,49 mm_Hg (limite
superior -0,99; IC 95%, p<0,001). Tras
las primeras seis semanas todos los pa-
cientes recibieron la combinacién de ta-
fluprost y timolol durante otras seis se-
manas adicionales observandose que la
reduccion en la PIO fue similar en los dos
grupos de tratamiento con una diferencia
entre los grupos de -0,09 mmHg (limite
superior: 0,62; IC 95%, p=0,812).

SEGURIDAD

La reaccion adversa notificada con mayor
frecuencia en los ensayos clinicos fue la
hiperemia ocular, ésta se produjo en
aproximadamente el 13% de los pacien-
tes tratados con tafluprost. En la mayoria
de los casos fue leve y llevd a la suspen-
sidén del tratamiento en un promedio del
0,4% de los pacientes.

Durante los ensayos clinicos se han notifi-
cado efectos adversos oculares y no ocu-
lares.

Entre los trastornos oculares, son fre-
cuentes (1-10%): prurito, irritacion y
dolor ocular, cambios en las pestafias,
sequedad ocular, sensacién de cuerpo
extrafio en los ojos, eritema palpebral,
vision borrosa, aumento del lagrimeo,
pigmentacion palpebral, secrecién ocular,
disminucion de la agudeza visual, fotofo-
bia, edema palpebral y aumento de la
pigmentacion del iris.

También se han descrito trastornos ocu-
lares poco frecuentes (0,1-1%): queratitis
punteada superficial, astenopia, edema
conjuntival, blefaritis, molestias oculares,
centelleo de la camara anterior, foliculos
conjuntivales, conjuntivitis alérgica, célu-
las en la cdmara anterior, pigmentacion
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conjuntival y sensacion andémala 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
similar al de los otros analogos de prosta-
glandina autorizados con anterioridad. El
porcentaje de efectos adversos notifica-
dos en el grupo de tafluprost (TFP)? fue
del 66,7% y en el tratado con latanoprost
(LTP) de 61,4%, no siendo significativas
las diferencias en las frecuencias de los
efectos adversos oculares descritos,
cuando se analizan individualmente, aun-
que si se agrupan los casos de hiperemia
conjuntival e hiperemia ocular, encontra-
mos que se dan menos casos de estos
efectos adversos con LTP: LTP:5,7% vs
TFP:9,1% (p=0,033).

También se analiz6 el perfil de seguridad
de tafluprost en tratamiento combinado
con un beta-bloqueante® (timolol), regis-
trandose mas efectos adversos oculares
con el tratamiento combinado de taflu-
prost/timolol que con vehiculo/timolol
(42% vs 29%). En la fase de extension
de este estudio el grupo tratado con ta-
fluprost durante las doce semanas del
ensayo presentd efectos adversos en un
30% de los casos y el grupo que sdlo fue
tratado con tafluprost las 6 Ultimas sema-
nas presentd un 35% de efectos adver-
SOS.

El efecto sobre la tolerabilidad del con-
servante se analizd en un Unico estudio
comparativo® (n=43) entre dos formula-
ciones de tafluprost, una sin conservante
y otra con conservante, en el que apare-
cieron mas casos de hiperemia conjunti-
val en el grupo tratado con tafluprost sin
cloruro de benzalconio ( 6 casos vs 2
Casos).

Contraindicaciones!

Hipersensibilidad a tafluprost o a alguno
de los excipientes.

Precauciones especiales de empleo?
Hiperpigmentacién ocular.

Posibilidad de crecimiento de las pesta-
flas y oscurecimiento de la piel de los
parpados.

Pacientes afaquicos, en pacientes seu-
doafaquicos con desgarro de la capsula
posterior del cristalino o con lentes en la
camara anterior, 0 en los pacientes con
factores de riesgo comprobados de ede-
ma macular cistoide, de iriditis o uveitis.
Glaucoma neovascular

Asma grave.

Insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal.
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Nota: Para completar informacion sobre
seguridad consultar ficha técnica

LUGAR EN TERAPEUTICA

El glaucoma de angulo abierto es una
enfermedad cronica, insidiosa y de origen
multifactorial. Se caracteriza por una
pérdida gradual y progresiva de la capa-
cidad visual que puede llegar a la cegue-
ra absoluta, como consecuencia del dete-
rioro progresivo del nervio éptico. El prin-
cipal factor de riesgo es una presion
intraocular elevada (PI0>21 mmHg). Por
ello, el objetivo principal del tratamiento
es la disminucion de la PIO hasta alcan-
zar valores inferiores a los que puedan
causar lesién en el nervio éptico>®.
Existen diferentes farmacos para el trata-
miento del glaucoma de angulo abierto,
beta-bloqueantes y analogos de prosta-
glandinas son los farmacos de eleccién’.
Tafluprost es un nuevo analogo de pros-
taglandina, que se une al arsenal ya exis-
tente, indicado para la reduccion de la
PIO en pacientes con glaucoma de angu-
lo abierto e hipertension ya sea en mono-
terapia o como tratamiento adyuvante a
los beta-bloqueantes. En el Unico ensayo
comparativo directo con latanoprost,
tafluprost no pudo demostrar su no-
inferioridad. La eficacia de tafluprost en
tratamiento combinado con beta-
blogueantes se ha estudiado en un ensa-
yo clinico en el que demostrd tener efec-
tos aditivos a timolol.

Tafluprost, como analogo de prostaglan-
dina, presenta un perfil de reacciones
adversas similar al grupo, siendo la mas
comun la hiperemia ocular, y otras como
cefalea, prurito e irritacion ocular, dolor,
cambios en las pestafias, pigmentacion y
edema palpebral.

Tafluprost presenta como elemento dife-
rencial, respecto a sus analogos prosta-
glandinicos, su formulacién sin conser-
vantes, por lo que podria estar indicado
en pacientes alérgicos o intolerantes a
este tipo de conservantes (como el cloru-
ro de benzalconio); aunque el Unico en-
sayo clinico realizado con dos formulacio-
nes con y sin conservante no logra de-
mostrar la superioridad en tolerabilidad
de la formulacion sin conservante.
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Disponible, junto con mas informacion, en el
Informe de Evaluacién de Tafluprost:

www.aragon.es (Departamento/Dpto. Salud y
Consumo/Servicio Aragonés de Salud/ Infor-
macion al profesional/ Publicaciones/
Informacién medicamentos).
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