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1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME

Fármaco:   Triamcinolona intravítrea

Autores / Revisores: Dr. Bernardo Santos

2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN

Facultativo que efectuó la solicitud: Servicio de Oftalmología

Fecha recepción de la solicitud: Septiembre 2007

Indicación clínica solicitada:  Degeneración macular exudativa relacionada con la edad

Indicaciones en las que se ha encontrado alguna referencia:

· Retinopatía diabética proliferativa

· Edema macular difuso de origen diabético

· AMD exudativa

· Síndrome de posible histoplasmosis ocular

· Oclusión de la vena retiniana central

· Glaucoma neovascular con o sin cirugía de cataratas previa

· Uveitís crónica

· Talangectasia perifoveal

· Oftalmia simpatética

· Oftalmopatía isquémica

· Rechazo al injerto corneal

· Edema macular inducido por radiación

· Retinitis pigmentosa con edema macular

· Orbitopatía endocrina

3.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA

3.1 Mecanismo de acción

Los corticoides es sabido que tienen una acción antiinflamatioria y antiprofilefariva generalizada, también en los vasos retinianos. Aunque el exacto mecanismo de acción se desconoce las hipótesis son:

· Reducen la permeabilidad capilar aumentando la actividad o la densidad de las uniones finas de las células del endotelio capilar retiniano

· Inhiben la expresión del VEGF (Factor epidermoide de crecimiento vascular)

· Inhiben la cadena de reacciones posterior a la activación del receptor VEGF de forma tiempo dependiente y dosis dependiente.

· Presentarían una acción preventiva para el desarrollo del edema macular mediante la supresión de la adhesión intracelular  de la “molécula-1” (ICAM-1), mediada por la adhesión de los leucocitos a la pared del vaso.

Justificación de la elección de acetónido de triamcinolona intravítreo

· La utilización tópica (colirios) no permite altas concentraciones en vítreo y es engorrosa para el tratamiento a largo plazo. También tiene importantes riesgos: aumento de la presión intraocular, catarata subcapsular posterior o exacerbaciones o keratitis herpética.

· También se han utilizado en inyecciones peri-orbitales, por vía oral o parenteral. Sin embargo en administración sistémica son necesarias altas dosis  para conseguir niveles suficientes en el segmento posterior, lo cual acarrea también importantes efectos adversos.

· De ahí la propuesta de utilización intravítrea que permite altas concentraciones oculares y baja o nula toxicidad sistémica.

· Respecto al fármaco concreto a usar, la Hidrocortisona por su hidrosolubilidad presenta una aclaración total del vítreo en 24h, la Dexametasona de 3 días (con una vida media de 3 horas),  por lo que su utilización requeriría inyecciones diarias.

· Desde 1996, a raíz del trabajo de Machemer, se extendió el uso de acetónido de triamcinolona, que al ser un esteroide cristalino tiene unos tiempos de aclaración mucho mayores.

4.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD

Se dispone de una revisión (Sivaprasad) que se comentará en la sesión. (páginas 724 – en adelante).

7.- ÁREA DE CONCLUSIONES.

Resumen

· Existen numerosas evidencias sobre la eficacia de triamcinolona intravítrea en una gran cantidad de situaciones clínicas. 

· La mejor evidencia disponible, derivada de ensayos clínicos controlados, es para el edema macular del paciente diabético y para el edema macular secundario a una oclusión de la vena retiniana central

· Aunque para el resto de las indicaciones las evidencias se soportan sobre series de casos o ensayos no controlados, las dos indicaciones anteriores justifican la aprobación del medicamento en la GFT del hospital y supreparación por el Servicio de farmacia.

· Además. Hay que considerar que:

· Es difícil hacer estudios controlados puestoq ue no hay alternativa terapéutica en muchas indicaciones y puede ser difícil justificar una inyección intravítrea de placebo

· Se trata de un medicamento con unas propiedades farmacológicas y un mecanismo de acción bien conocidos y de carácter casi universal en cualquier órgano o sistema.

· Respecto a la seguridad, se deriva de la técnica, la dosis y el excipiente. Por ello se ruega al servicio de oftalmología un estudio más detallado de las dosis empleadas en la bibliografía en su utilización práctica y al servicio de farmacia el estudio de  la disponibilidad comercial de posibles alternativas al medicamento registrado respecto alos excipientes.

Propuesta

Se incluye como categoría D: con recomendaciones específicas a realizar por oftalmología
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