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La conjuntivitis alérgica afecta aproximadamente al 20% de la poblacion mundial.’

Dentro de los tratamientos disponibles, los mas utilizados son los antihistaminicos topicos de accion dual como bepotastina
y olopatadina.?

Recientemente se ha postulado que la bepotastina ejerce su accion hasta 16 horas, por lo que podria administrarse una vez al dia.®

Estudios previos evidencian que bepotastina solucion topica oftalmica mejora los sintomas nasales asociados a la conjuntivitis
alergica.*

El uso de conservantes ejerce un efecto toxico que promueve la inflamacion en la superficie ocular, ya afectada por la conjun-
tivitis alérgica.’

OBIJETIVO

Evalvar la eficacia y toxicidad de bepotastina besilato 1,5% libre de conservantes (Traler® LC) en comparacion
a Olopatadina 0,2% conservada con cloruro de benzalconio (OLO), ambos administrados 1 vez al dia.
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Diseno del estudio: Estudio clinico de Fase IV, multicentrico, doble ciego, aleatorizado, controlado, de 60 dias, grupos paralelos.

Parametros de eficacia y seguridad: Sintomas y signos oculares Citologia de impresion conjuntival
Inicio del Fin del Sintomas no oculares Clasificacion de Nelson
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Sintomas oculares: picazon ocular, lagrimeo. Moderado

Signos oculares: hiperemia conjuntival, secrecion, quemosis, hinchazon palpebral. %

|= células epiteliales normales/
densidad células caliciformes disminuida

llI= células epiteliales normales/
ausencia células caliciformes

Sintomas no oculares: congestion nasal, rinorrea, prurito nasal.

ALTERADO

lll= metaplasia epitelial/
ausencia células caliciformes

Poblacion: 97 pacientes adultos con diagndstico de conjuntivitis alérgica que no utilizan lentes de contacto, ni otras medicaciones topicas
oculares.

Analisis estadistico: Las variables ordinales fueron analizadas mediante un modelo multivariable de regresion logistica ordinal modelando
el tiempo mediante GEE. Un OR mayor a 1indica un resultado favorable al grupo Bepotastina en comparacion al grupo Olopatadina. Los re-
sultados de OR cuyo IC 95% no incluyan el 1 se consideran estadisticamente significativos.

Picazon ocular
Bepotastinal,5% LC Olopatadina 0,2% con BAK
B severa

. - . .
I ™ Moderada
Leve
7],8% Ausencia

Fig. 1. Severidad de la picazdn ocular a
lo largo del tiempo por grupo de trata-
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Picazon ocular:

El tratamiento con Traler® LC presento una probabilidad 1,30
veces mayor de reducir el grado de picazon ocular respecto
del tratamiento con OLO a lo largo del tiempo. OR=1,30 IC95%
(0,96-1,70); p=0,086.
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El tratamiento con Traler® LC presento una probabilidad 1,37 DiAS DiAS
veces mayor de reducir el grado de lagrimeo respecto del trata- ] |
miento con OLO a lo largo del tiempo. OR=1,37 IC95% Sintomas no oculares ,
(1 26-1 47). D <0.0001 Bepotastina1,5% LC Olopatadina 0,2% con BAK
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Fig. 2. Porcentaje de pacientes con au-

sencia completa de sintomas no oculares
alo largo del tiempo por grupo de trata-
miento. (p= 0,014)
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chazoén palpebral, quemosis y secrecion (p>0,05).
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tiempo con respecto al grupo comparador. OR=1,6 IC95% Citologia de impresidn conjuntival

(1 ,10—2,28); P= 0,014. Bepotastina1,5% LC Olopatadina 0,2% con BAK
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a lo largo del tiempo es 2,03 veces mayor bajo tratamiento
con Traler® LC con respecto a OLO conservada con BAK.
OR=2,0 IC 95% (1,19-3,34): p=0,010.
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Fig. 3. Porcentaje de citologias normales
(Grado 0-1) a lo largo del tiempo por
grupo de tratamiento. (p<0,001).
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CONCLUSIONES

El grupo que recibid bepotastina besilato 1,5% libre de conservante administrada en una posologia reducida de 1 vez al dia evidencio:
e Una disminucion en el grado de picazon ocular equivalente al grupo que recibio olopatadina 0,2% conservada con BAK 1 vez al dia.
e Superioridad en la resolucion de sintomas no oculares en comparacion al tratamiento con olopatadina 0,2% conservada con BAK.

\ e Menor citotoxicidad de la superficie ocular a lo largo del tiempo con respecto a la Olopatadina 0,2% conservada con BAK. /
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