
HOW TO:
COLIRIO DE ATROPINA 0,05% EN EL TRATAMIENTO DE
LA MIOPÍA EN NIÑOS

Dentro de los 10 Temas candentes en
oftalmología, fruto del convenio SEO-SEFH,
que hemos escrito y próximamente se
publicará, uno de los capítulos trata sobre la
atropina. 

al 0,01%. (5)

En cuanto a la preparación, debemos de
tener en cuenta que el pH de máxima
estabilidad de atropina en solución es 3-4,
ya que pH más neutros o básicos
provocarían una hidrólisis más acelerada del
principio activo, por lo que tendremos que
conseguir formulaciones con PH bien
tolerado y que permita una estabilidad
duradera para su preparación.

La formulación recomendada y aprobada en
estudios postautorización de la AEMPS,
parte del colirio comercial diluido con NaCl
0,9%, elaborado en frascos de colirio de
polietileno de baja densidad y conservado
en nevera.

La estabilidad de esta fórmula sería de 7
días tras apertura, y según la GBPP si
elaboramos esta fórmula será de riesgo
bajo, por lo que podemos asignar un
periodo de validez sin abrir y conservado en
nevera de 14 días.

Existen estudios en la bibliografía de
estabilidad físico química de hasta 6 meses,
pero como ya sabéis, y se respondió esta
semana por parte del grupo de
Farmacotecnia, para asignar periodos de
validez microbiológica superior a la GBPP,
hay que hacer una serie de controles
microbiológicos en el Servicio de Farmacia
elaborador y asignar un periodo de validez
adaptado a las condiciones de preparación
del mismo, ver respuesta Listasefh enviada
el 10 de Febrero por Ana María Martin de
Rosales Cabrera.

Desde el Servicio de Oftalmología de
nuestro centro nos solicitan la elaboración
de colirio de atropina 0,05% como
tratamiento tópico para la progresión de la
miopía en niños. No encuentro datos de
estabilidad de la elaboración para la
concentración solicitada, por lo que me
gustaría saber si alguno de vosotros la está
elaborando y si tenéis algún dato de
estabilidad
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Pregunta

El colirio de atropina ha sido consultado al
grupo de Farmacotecnia en varias
ocasiones, existiendo varias fórmulas en la
bibliografía.

En cuanto a la concentración existen
diferentes estudios, se debería valorar
iniciar dosis mínimas e ir subiendo en
función de respuesta y tolerancia:

Los resultados de los estudios ATOM1 y
ATOM2 (1) muestran la eficacia de la
atropina en la reducción de la progresión de
miopía en niños, en cuanto a la
concentración óptima utilizada, el estudio
ATOM-2 demostró que Atropina 0,01% es la
concentración más utilizada y con menos
efectos adversos. El colirio de atropina
utilizado en estos estudios contiene
conservante (Cloruro Benzalconio 50%) al
0.02%. Aunque cada vez el uso de cloruro de
benzalconio está más relegado por la
toxicidad que puede producir en
tratamientos crónicos.

Posteriormente se ha ratificado en diversos
estudios la eficacia de esta concentración
(0,01%), con una mejor tolerancia. (2,3)

Destacar que concentraciones de 0.02%,
también han demostrado ser eficaces en la
población infantil frente a la de 0,01%. (4)
El último ensayo publicado, LAMP, en su
fase 2, demostró la eficacia del 0,05%, frente 
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