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INTRODUCCIO

 Los analogos p inicos conforman el médico mas prescripto para el glaucoma por ser las
drogas hipotensoras oculares més eficaces. EL latanoprost se destaca por su excelente eficacia terapéutica y su
menor incidencia de hiperemia, que lo hace el tratamiento de eleccion entre todas las prostaglandinas.

« El cloruro de benzalconio (BAK) es el conservante habitualmente empleado en las formulaciones oftalmoldgicas
de andlogos prostaglandinicos por su accidn dual de conservante y coadyuvante de (a solubilidad. Sin embargo, este
amonio cuaternario puede causar deterioro de la superficie epitelial por disrupcién de las uniones intercelulares,
apoptosis y reacciones inmunoinflamatorias. Por su efecto detergente solubiliza la capa lipidica aumentando la
evaporacion acuosa, y disuelve a capa mucinica resultando en una di ion de (a adherencia del film lagrimal
a la superficie epitelial corneal. Altera asf la calidad lagrimal y lleva a enfermedad de la superficie ocular.

« Louten® Emulsidn (latanoprost 0,005% emulsion oftélmica, Laboratorios POEN) es el primer y tnico latanoprost
formulado en nanoemulsidn, que reemplaza al BAK por sorbato de potasio, e incorpora un desarrollo de alta tecnologia
para distribuir al principio activo homogéneamente en pequefias micelas (nanomicelas). Se logra asi un producto
termoestable que puede ser conservado a temperatura ambiente de hasta 30°C durante toda su vida dtil (24 meses),
que permite prescindir del requisito de conservacion bajo cadena de frio.
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0BJETIVO

Evaluar la eficacia hipotensora y a tolerabilidad ocular de Louten® Emulsion en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto (GPAA).

METODOS

Se realiz un estudio multicéntrico, prospectivo, abierto, de un solo brazo, de 12 semanas de duracidn. Pacientes con GPAA tratados hasta la fecha con latanoprost solucidn conservado con BAK (LSc) como monodroga durante al menos 6
meses previos (tiempo 0), cambiaron a Louten® Emulsidn (LNe) con el mismo régimen de dosificacidn (1 vez al dia). Como criterio de valoracion primario se evalud la eficacia hipotensora luego de 4, 8 y 12 semanas de tratamiento con Louten®
Emulsidn. Coma criterio de valoracidn secundario se investigé el dafio sobre la superficie ocular a través del indice de enfermedad de superficie ocular (0SDI®), Test de Schirmer I, Break-up time (BUT), hiperemia conjuntival y tincién corneal

luego de 4, 8y 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsion. Ademds se reportaron los efectos adversos.

RESULTADOS

PRESION INTRAOCULAR " .

Un total de 103 pacientes (198 ojos) finalizaron el estudio.
Ningin paciente tuvo una PI0 > 20 mm Hg. Louten® Emulsion
tuvo un efecto hipotensor similar a la solucidn de (atanoprost
0,005%, ya que las PI0 medias y sus IC del 95% a cada punto
de tiempo después del cambio se encontraban dentro del
margen de no inferioridad. EL margen de no inferioridad fue
establecido como (a PI0 obtenida con latanoprost solucién
(tiempo 0) + 1,5 mm Hg.
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Al cabo de 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsién
el puntaje 0SDI s2 redujo en 11,5 puntos (7,5 - 15,6 IC 95%).
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HIPEREMIA CONJUNTIVAL -

Ausencia

Luego de 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsion se
destacd una reduccidn absoluta del 27,7% (21,7 - 33,7 IC 95%) Mo
en la cantidad de ojos de pacientes con hiperemia conjuntival
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Al cabo de 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsion
el volumen lagrimal aument6 1,2 mm (0.4 - 1.9 1C 95%).
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Concurridas las 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsidn,
el BUT aument6 1.7 segundos (1,2 - 2,3 IC 95%).
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TINCION CORNEAL

Luego de 12 semanas de tratamiento con Louten® Emulsion
se evidencid reduccion absoluta del 19.2% (14,2 - 24,2 IC 95%)
en la cantidad de ojos de los pacientes con tincidn corneal.
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EFECTOS ADVERSOS

Seis pacientes descontinuaron el tratamiento con Louten® Emulsidn por picazén, epifora, vision borrosa, sensacién de cuerpo extrafio, ojo seco o reaccion alérgica ocular. No se reportaron reacciones adversas severas relacionadas al tratamiento.

« La novedosa formulacion de Louten® Emulsion demostrd no inferioridad en la accion hipotensora ocular con respecto al tratamiento con otras soluciones de latanoprost conservadas con BAK, y brindd una mejor tolerabilidad

local por los efectos del cambio de conservante sobre la superficie oculer.

o Esta mejoria en (a tolerabilidad posibilita una mayor adhesion al tratamiento, y por lo tanto una mayor eficacia a largo plazo, lo que impacta sobre la calidad de vida de los pacientes, sumado a que la cotidianeidad se hace més sencilla al

prescindir de la conservacion en frio.
 La nueva nanoemulsion sin BAK y sin cadena de frio otorga ventajas con respecto a los |
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