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Solicitan del Servicio de Oftalmologia Pediatrica colirio de tacrélimus al 0,1%
para un nifo con queratoconjuntivitis atdopica que no mejora con colirio de
tacrolimus al 0,03%. Existe bibliografia en relacién a su uso pero no localizo
procedimiento de elaboracién por lo que agradeceria informacion al respecto.
Muchas gracias

Mensaje enviado por: Servicio de Farmacia. Hospital Insular-Materno Infantil de
Canarias

| Respuesta |

Tacrolimus 0,1% suspensién oftalmica estd comercializado en Japdén desde el
afno 2008 como:

TALYMUS ® OPHTHALMIC SUSPENSION 0.1%, Senju Pharmaceutical Co.,
Osaka

En un ensayo clinico japonés (Tacrolimus Ophthalmic Suspension 0.1% in
Severe Allergic Conjunctivitis) al que se puede acceder a texto completo,
utilizan polivinil alcohol como vehiculo y cloruro de benzalconio como

conservante. La forma farmacéutica es una suspension acuosa isoténica.

Ohashi Y, Ebihara N, Fujishima H, Fukushima A, Kumagai N, Nakagawa Y.A
Randomized, Placebo-Controlled Clinical Trial of Tacrolimus QOphthalmic
Suspension 0.1% in Severe Allergic Conjunctivitis. J OculPharmacolTher. 2010
April; 26(2): 165-173.

Disponible en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3158389/

En el afno 2011 tenemos registrada una respuesta a la lista de la SEFH con el
PNT de Tacrolimus solucién oftalmica 0,03% enviada por MPOG del Consorcio

Hospital General Universitario de Valencia, en la que utilizan:

Prograf 5Smg/ml ...l 0,6 mL
Liquifilm lagrimas artificiales............... 9,4 mL

Con una caducidad de 7 dias.



Existen varias publicaciones sobre tacrolimus pomada oftalmica en las que
parten de las especialidades orales de Prograf® como la citada en la revista

Farmacia Hospitalaria:

Davila-Fajardo, CL; Cabeza Barrera, J; Vallejo Rodriguez, I; Garcia Serrano,
JL. Pomada oftalmica de tacrolimus para el tratamiento de ulceras corneales
inmunologicas. FarmHosp 2009; 33: 112 - 113 - vol.33 n° 02.

Disponible en: http://www.sefh.es/fh/98 121v33n02a010.pdf

En la actualidad Fagron dispone de Tacrolimus como materia prima aunque en
la especialidad japonesa Talymus® mencionan como composicidon tacrolimus
hidrato.

Comentar que Prograf® 5mg/mL solucién para perfusion contiene aceite de
ricino hidrogenado y polioxietilenado y etanol anhidro. La elaboracion de un
colirio al 0,1% partiendo de dicha especialidad podria presentar problemas de
tolerancia y efectos adversos ya que la concentracion es mucho mayor que al
0,03%. Personalmente me inclino por intentar reproducir la composicion del
ensayo clinico o la elaboracién de la pomada oftalmica 0,1% utilizando en

ambos casos la materia prima.
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