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RESUMEN

El sindrome del ojo seco (SOS) es una enfermedad prevalente que
afecta a la agudeza visual, las actividades de la vida diaria y la calidad
de vida. Existen diversas opciones de tratamiento para sus causas y
sintomas, como lagrimas artificiales, geles lubricantes, gotas antiin-
flamatorias o inmunosupresoras, esteroides, suero autdlogo, etc. Las
inserciones oftalmicas de hidroxipropilcelulosa (HPC) son otra alter-
nativa disponible, ya que reducen el deterioro visual progresivo y los
signos y sintomas resultantes de esta patologia. Son bien tolerados
y mejoran la calidad de vida de los pacientes afectados. En nuestro
hospital, los pacientes con SOS muestran un alto grado de satisfaccion
al tratamiento con los insertos de HPC, sin presentar efectos adversos
y evidenciando una mejoria significativa en las actividades de la vida
diaria que requieren un alto grado de agudeza visual.

— Urda Romacho J, Gonzalez Vaquero D, Acosta Robles P. Insertos de hidroxi-
propilcelulosa en pacientes afectados con sindrome de ojo seco. Panorama Actual
Med 2018; 42 (412): 387-391.

INTRODUCCION

El sindrome del ojo seco (SOS)
es una enfermedad prevalente
que afecta a la agudeza visual,
las actividades de la vida diaria y
la calidad de vida. Se considera
una enfermedad multifactorial
de las lagrimas y de la superfi-
cie ocular debido a una falta cro-
nica de suficiente lubricacion vy
humectacion sobre la superficie
del ojo, lo que puede producir
sintomas de incomodidad, ardor,
picazon, sensacién de cuerpo
extrano, sequedad, dolor, fotofo-
bia, hiperemia, trastornos visua-
les e inestabilidad de la pelicula
lagrimal ademés de posible dano
de la superficie ocular'. Las prin-
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cipales causas de sequedad ocu-
lar se muestran en la Tabla 1.
Por lo general, el SOS es de
caracter cronico y progresivo, y
su gravedad puede variar desde
una enfermedad muy leve, hasta
casos extremadamente graves y
consecuencias que amenazan la
vision, como infecciones ocula-

res, perforaciones, endoftalmitis
y ceguera. La gravedad de los
sintomas subjetivos no se corre-
laciona necesariamente con los
hallazgos en el examen clinico.

En funcién de su gravedad se
clasifica en leve (grado 1), mode-
rado (grado 2) y grave (grado 3).
En la Tabla 2 se muestran los
principales factores que contri-
buyen al grado de SOS.

Ademas, el SOS se puede cla-
sificar en dos grandes grupos
segln se produzca por una
deficiencia en la produccion
acuosa (sindrome de Sjogren
o sin enfermedad autoinmune
asociada) o por pérdidas por
evaporacion (enfermedad de
las glandulas de Meibomio, al-
teracion en la capa lipidica de la
lagrima, alteraciones en el par-
padeo o uso de lentillas)*.

El diagndstico del SOS incluye
sintomas subjetivos y signos cli-
nicos, como la tincién del epite-
lio punteado, aspecto y volumen
de la lagrima, tiempo de rotura
de la lagrima, prueba de norma-

TABLA 1. CAUSAS DE SEQUEDAD OCULAR?

Congénitas
Ausencia de glandula lagrimal
Ausencia de niicleo lagrimal
Neoplasia endocrina miiltiple

Sindrome de Riley Day

Adquiridas

Agentes fisicos
Reacciones inmunes
Infecciones

Hiposecrecion por farmacos

Hiposecrecion neuroparalitica

Estados cicatriciales de la conjuntiva

Alteraciones de la extension y evaporacion
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TABLA 2. FACTORES QUE CONTRIBUYEN AL GRADO DE SINDROME DEL 0J0 SECO?

Enfermedades autoinmunes
Entorno ambiental

Uso de lentes de contacto
Cambios hormonales

Déficit de vitaminas

lizacion de la lagrima y prueba de
lagrima de Schirmer®.

El test ocular OSDI (Ocular Sur-
face Disease Index) (Figura 1),
es un instrumento estandari-
zado y validado que mide la ca-
lidad de vida y la gravedad de
la enfermedad en pacientes con
SOS. Consiste en un cuestiona-

Caracteristicas anatémicas
Distrofias corneales
Inflamacion crénica
Infecciones

Factores iatrogénicos

rio de 12 preguntas, cada una
valorada de 0 a 4 puntos en fun-
ciéon de la frecuencia con que el
paciente experimenta alteracio-
nes, problemas o incomodidad
en sus ojos. A mayor puntua-
cién del test, mayor gravedad
de la enfermedad y menor cali-
dad de vida.

Ocular Surface Disease Index® (OSDI®)*
Ask your patients the following 12 questions, and circle the number in the box that best represents each
answer. Then, fill in boxes A, B, C, D, and E according to the instructions beside each.
Haveyou experiencedanyof the . Mom  Maf - Some  Mone
following during the last week? time time time time time
1. Eyes that are sensitive to light? . . 4 3 2 1 0
2. Eyes that feel gritty?........... 4 3 2 1 0
3. Painful or sore eyes? .......... 4 d . 1 0
4, Blurred vision? ............... 4 3 2 1 0
B Poorvislon® ..oooiiiivinnanns 4 3 2 1 0
Subtotal score for answers 1to 5
Have problems with your eyes All Most Half Some None
limited you in performing any of of the of the of the of the of the
the following during the last week?  time time time time time NA
& BINOY. v s 4 3 2 1 0 NA
7. Driving atnight? .............. 4 3 2 1 0 NA
8. Working with a computer o 4 3 2 1 0
bank machine (ATM)?.......... NA
9. Watching TV? ................ 4 3 2 1 0 NA
Subtotal score for answers 6 to 9
Have your eyes felt uncomfortable All Most Half Some None
in any of the following situations of the of the of the of the of the
during the last week? time time time time time NA
10. Windy conditions?............. 4 2 1 0 NA
11. Places or areas with low
humidity (very dry)? ........... 4 8 2 1 0 NA
12. Areas that are air conditioned?. . . 4 3 2 1 0 NA
Subtotal score for answers 10 to 12
Add subtotals A, B, and C to obtain D
(D = sum of scores for all questions answered) =i,
Total number of questions answered
(do not include questions answered N/A) :

Figura 1. Cuestionario OSDI. Adaptado de Schiffman et al.®.
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En cuanto al tratamiento, exis-
ten diversas opciones para las
diferentes causas y sintomas del
SOS, como lagrimas artificiales,
geles lubricantes, insertos de hi-
droxipropilcelulosa (HPC), gotas
antiinflamatorias o inmunosupre-
soras, esteroides, suero autélogo
etc. Los tratamientos menos co-
munes incluyen terapia hormo-
nal, vitamina A, toxina botulinica,
acupunturay agentes antivirales’.
También existen procedimientos
quirdrgicos para mejorar la cali-
dad de la enfermedad de la su-
perficie ocular grave como es la
reparacion de las anomalias del
parpado o la oclusion canalicular,
con el objetivo de conservar las
lagrimas naturales (que hasta la
fecha son irremplazables y siguen
siendo mejores que las lagrimas
artificiales)®.

INSERTOS DE
HIDROXIPROPILCELULOSA
(HPC)

Las inserciones oftalmicas de
HPC son una alternativa disponi-
ble para el tratamiento del SOS
moderado a severo. Los insertos
oftadlmicos de HPC son barras es-
tériles y translicidas que miden
1,27 mm de didmetro y 3,5 mm
de largo (Figura 2). Cada inserto
contiene 5 mg de HPC.

El producto se administra co-
locando un solo inserto en el
fondo del saco inferior del ojo
(Figura 3). Actua estabilizando
y espesando la pelicula lagrimal
y prolongando el tiempo de rup-
tura, ademas de lubricar y prote-
ger el ojo. Los insertos de HPC
estadn indicados especialmente
para pacientes que continlan
teniendo SOS después de no
responder satisfactoriamente al
tratamiento con lagrimas artifi-
ciales. También estan indicados
para pacientes con queratocon-
juntivitis seca, queratitis por ex-
posicion, sensibilidad corneal
disminuida y erosiones corneales



HIDROXIPROPILCELULOSA EN PACIENTES CON SiNDROME DE 0JO SECO ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

Figura 2. Insertos oftadlmicos de HPC (Lacrisert®)°.

recurrentes. La Unica contraindi-
cacion para el uso de este medi-
camento es la hipersensibilidad a
la HPC®.

Los insertos de HPC se comer-
cializan como producto sanitario,
estando su distribucion y dis-
pensacion restringida al ambito
hospitalario. Para su adquisicion
(como producto sanitario extran-
jero) es necesaria la autorizaciéon
previa del Ministerio de Sanidad.
Los Servicios de Farmacia Hos-
pitalarios son los encargados de
dispensar los insertos de HPC
segun prescripcion de un médico
especialista en Oftalmologia.

RESULTADOS CLiNICOS

Se ha realizado una revision de
la utilizacién de insertos de HPC
en la literatura médica de los ul-
timos 10 anos. Se consultd con
las principales base de datos bi-
bliograficas de articulos cientifi-
cos publicados en inglés y cas-
tellano (Pubmed/ MEDLINE). Los
descriptores utilizados fueron

“dry eye” and “hydroxypropylce-
llulose”. Se incluyeron ensayos
clinicos aleatorizados, revisiones
sistematicas, guias de practica
clinica y articulos de revision.
Existen estudios que valoran la
eficacia, seguridad y mejora en
la calidad de vida de los pacien-
tes que utilizan los insertos de
HPC en el tratamiento del SOS.
Wander™ reportd un caso en el
que se usaron con éxito en un
usuario de lentes de contacto
durante méas de 25 anos. Inicial-
mente, los sintomas del paciente
mejoraron con el uso de lagrimas
artificiales pero a medida que los
signos y sintomas de la enferme-
dad del ojo seco empeoraron, el
paciente inicio la terapia con in-
serciones oftadlmicas de HPC una
vez al dia. El uso de los insertos
fue bien tolerado sin presentar
ningun efecto secundario signi-
ficativo o cambios en la agudeza
visual.

Mc Donald y col', publicaron
un trabajo para determinar si
la mejoria informada por el pa-
ciente en los sintomas del SOS,

Figura 3. Administracion del inserto en saco conjuntival®.
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las actividades de la vida diaria
y otras medidas de la calidad
de vida después del tratamiento
con insertos oftalmicos de HPC
se correlacionaban significativa-
mente con la evaluacion médica
de los resultados clinicos. Llega-
ron a la conclusion que las mejo-
ras informadas por los pacientes
en los sintomas del SOS vy las
actividades de la vida diaria fue-
ron predictores significativos de
la evaluaciéon médica del cumpli-
miento con el tratamiento inser-
tado, la mejoria de los sintomas y
los signos clinicos, la efectividad
del tratamiento y la aceptacién
del uso como terapia adyuvante.

El objetivo del estudio realizado
por Koffler'* fue evaluar la acep-
tabilidad, facilidad de uso y efica-
cia de las inserciones oftadlmicas
de HPC para reducir los signos
y sintomas del SOS moderado
a severo y mejorar la calidad de
vida y las actividades de la vida
diaria. En su trabajo, los pacien-
tes que emplearon inserciones
oftalmicas de HPC obtuvieron
mejoras estadisticamente signifi-
cativas en la incomodidad, ardor,
sequedad, aspereza, escozor vy
sensibilidad a la luz, asi como en
los signos clinicos de queratitis,
tincion conjuntival y volumen de
lagrimas.

Wander y Koffler'? publicaron
un estudio retrospectivo de pa-
cientes que utilizaron inserciones
oftalmicas de HPC en los ultimos
2 anos. La duracion media de la
terapia con el inserto fue de 5,3
anos, y casi el 65% de los pa-
cientes la usaron durante mas
de 2 anos. Los hallazgos sugie-
ren que el inserto oftalmico de
HPC en el SOS es relativamente
seguro, ya sea solo o junto con
otras terapias.

El trabajo realizado por Fried-
mans'® es una revisiéon que
resume la investigacion dis-
ponible sobre el impacto de la
enfermedad del SOS vy su trata-
miento en la calidad de vida de
los pacientes. Su conclusion es
que debido a la falta de concor-



PAM Panorama Actual del Medicamento

dancia entre los sintomas vy las
medidas diagndsticas de la en-
fermedad del ojo seco, las me-
didas de calidad de vida pueden
proporcionar a los médicos una
herramienta valiosa para eva-
luar la carga de la enfermedad
y la respuesta al tratamiento.
Por lo que la evaluaciéon de la
calidad de vida de los pacientes
deberia emplearse tanto en la
practica clinica como en futu-
ros ensayos de modalidades de
tratamiento.

Luchs y cols.™ realizaron un
estudio multicéntrico de 4 sema-
nas de duracion para determinar
la aceptabilidad y la eficacia de
los insertos oftalmicos de HPC
en pacientes con SOS y comor-
bilidades adicionales. Fue un es-
tudio en el que participaron 418
pacientes y las conclusiones al-
canzadas fueron que los insertos
oftdlmicos de HPC mejoran los
sintomas vy la calidad de vida de
los pacientes con SOS.

En nuestro hospital se utilizan
los insertos de HPC, y el Ser-
vicio de Farmacia realiza Aten-
cién Farmacéutica en el grupo
de pacientes tratados. Cuando
un paciente acude por primera
vez a la Consulta de Pacientes
Externos de Farmacia a que le
sean dispensados los insertos
de HPC, ademas de ofrecer in-
formacién, explicar la correcta
forma de administracion y ad-
vertir sobre posibles efectos ad-
versos, se le realiza el Test OSDI
para evaluar su calidad de vida
antes de iniciar el tratamiento.
Pasados aproximadamente 3
meses, se le vuelve a realizar el
cuestionario para valorar la evo-
lucion. Aunque el numero de
pacientes que disponemos es
pequeno (n=12), los resultados
coinciden con los estudios pu-
blicados. Las alteraciones donde
los pacientes experimentan una
mayor mejoria, tras 12 semanas
de tratamiento con los insertos,
es en la diminucién a la sensibi-
lidad de la luz y en la sensacion
de arenilla en los ojos. Por lo

general, los pacientes muestran
un alto grado de satisfaccion al
tratamiento con los insertos de
HPC, sin evidenciar efectos ad-
versos y presentando una dis-
minucion en la puntuacion total
del Test OSDI superior a los 15
puntos respecto al inicio del tra-
tamiento (Tabla 3).

DISCUSION
Y CONCLUSIONES

Los insertos de HPC reducen
los signos y sintomas resultan-
tes del SOS moderado a grave,
asi como el deterioro visual pro-
gresivo que ocurre en algunos
pacientes que presentan esta
patologia. Los insertos estabi-
lizan y aumentan el espesor de
la pelicula lagrimal precorneal,
prolongando su tiempo de ro-
tura, ademas de lubricar y pro-
teger al ojo.

En cuanto a la eficacia, en ficha
técnica® se hace referencia a un
estudio cruzado multicéntrico,
en el cual 5 mg de hidroxipro-
pilcelulosa administrado una
vez al dia durante las horas de
vigilia se compard con el uso
de lagrimas artificiales en po-
sologia de cuatro o méas veces
al dia. En los pacientes tratados
con los insertos de HPC hubo
una prolongacién del tiempo de
ruptura de la pelicula lagrimal y
una disminucion de la sensacion
de cuerpo extrano asociada con
el SOS en comparacién con las
lagrimas artificiales. Estos ha-
llazgos fueron estadisticamente
significativamente diferentes
entre los grupos de tratamiento.
La mejoria, medida mediante la
mejoria de los sintomas, el exa-
men con ldmpara de hendidura
y la tincion con rosa de bengala
de la cérnea vy la conjuntiva, fue
mayor en la mayoria de los pa-
cientes con sintomas modera-
dos a severos durante el trata-
miento con los insertos de HPC.
La comodidad del paciente ge-
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neralmente fue mejor con los
insertos que con la solucion de
lagrimas artificiales, prefiriendo
la mayoria de los pacientes el
uso de los insertos al de las la-
grimas. En los pacientes trata-
dos con HPC durante mas de un
ano, se observé mejoria de los
sintomas asociados a querato-
conjuntivitis seca, como ardor,
lagrimeo, sensacion de cuerpo
extrano, picor, fotofobia y visiéon
borrosa o nublada. Durante los
estudios en voluntarios sanos,
mientras el inserto estaba pre-
sente en el saco conjuntival, se
observo, a través de la lampara
de hendidura, una pelicula lagri-
mal precorneal engrosada. Los
resultados de este estudio estan
en concordancia con los repor-
tados anteriormente.

En cuanto a la seguridad, se
ha informado de posibles efec-
tos secundarios en aproximada-
mente el 2,5% de los pacientes.
La mayoria de las reacciones ad-
versas fueron leves y transitorias.
El efecto secundario mas comun
fue la vision borrosa.

La pelicula lagrimal es un com-
ponente dptico importante que
contribuye a la funcion visual.
Las irregularidades en la pelicula
lagrimal pueden causar alteracio-
nes Opticas, degradacion de la
imagen del fondo, disminucion
de la sensibilidad al contraste, ni-
tidez neural y contraste de vasos
retinianos'®. El efecto de mejorar
la lagrima se puede utilizar como
herramienta de diagnostico para
detectar enfermedad de la su-
perficie ocular en pacientes sin-
tomaticos y asintomaticos. Si
bien los pacientes con 0jo seco
tienen vision borrosa debido a la
superficie irregular de la cérnea,
la causa de la vision borrosa des-
pués de la administracion de los
insertos es mas probable debido
a la naturaleza viscosa de la for-
mulacion, no a una pelicula de
lagrima insuficiente. Ademas,
aunque la visién borrosa fue
uno de los efectos secundarios
mas comunes, la mayoria de los
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TABLA 3. PUNTUACION MEDIA TEST 0SDI

Inicio del tratamiento

pacientes informaron mejoras
significativas en su capacidad
para realizar actividades cotidia-
nasy visuales, en particular acti-

Tras 12 semanas de tratamiento
Pregunta niimero

vidades como leer, mirar televi- Media + DE Media + DE
sion, trqbajar con el ordenador y 1 3,88 + 033 188+ 078
conducir de noche.

Las molestias o irritacion ocular, 2 3,55 + 1,01 1,44 + 0,53
pegajosidad de las pestanas, fo-
tofobia, hipersensibilidad, edema 3 3,00 +1,32 1,44£053
de los parpados e h|perem|a son 4 3,66 0,71 1,88 + 0,78
otros efectos secundarios repor-
tados en ficha técnica. 5 3,33+1,32 1,66 + 1,50

En cuanto a la calidad de vida,
estudios como el de Luchs? € 333+112 2,00£0,71
muestra que los pacientes evi- g 2,00 + 1,32 1,77 £ 0,83
denciaron una mejoria signifi-
cativa en las actividades de la 8 3,11+ 1,36 2,22 + 1,09
vida diaria que requieren un alto
grado de agudeza visual, mejo- 9 344073 2,00+0,71
rando significativamente la pun-

hy 10 3,44 + 1,01 2,44 + 1,13

tuacion total del test de OSDI.

Los insertos oftalmicos de HPC 11 3,00 + 1,50 2,44 +1,13
constituyen una opcion de trata-
miento efectiva y segura para el 12 3,33+132 2,44+ 1,13
SOS cuando otras terapias han Total 39,11+ 718 23.66 + 10.85

fracasado. La mayoria de los pa-
cientes que participaron en los
distintos estudios, mostraron
una mejoria significativa en los
sintomas oculares y los signos
clinicos, y muchos pacientes
continuaron usando insercio-
nes oftdlmicas de HPC durante

DE: Desviacion estandar

otros tratamientos o tienen una
lagrima insuficiente y pueden ser
otra alternativa a considerar en el
tratamiento del SOS.

varios anos solos o en conjunto
con otros tratamientos. Los in-
sertos son particularmente Utiles
en pacientes que no toleran
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