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Qué es: La asociacién a dosis fijas de travoprost (TR) 0,004% con timolol (T1) 0,5% ha sido autorizada como
tratamiento para reducir la presién intraocular (PIO) en pacientes con glaucoma de angulo abierto (GAA) o
hipertension ocular (HTO) que responden de forma insuficiente a los betabloqueantes o a los analogos de
las prostaglandinas oftalmicos. La dosis recomendada de la asociacion a dosis fijas de TR con Tl (TR/TI) es
de una gota, una vez al dia, administrada en el saco conjuntival del ojo/s afectado/s; debiendo administrarse
cada dia a la misma hora (1,2).

Cémo actla: Los componentes de la asociacién TR/TI disminuyen la PIO mediante mecanismos de accion
complementarios. Mientras que TR es un analogo de la prostaglandina F,, que actia aumentando el flujo de
salida del liquido del ojo, Tl es un betabloqueante que reduce la produccion de humor acuoso en el 0jo. Su
efecto combinado permite lograr una mayor disminucién de la PIO que cualquiera de los dos medicamentos
administrados por separado (1,2).

Eficacia: El desarrollo clinico de la asociacion a dosis fijas TR/TI consta de seis estudios clinicos, incluyendo
un ensayo de farmacocinética (2). Los estudios de investigacion sobre eficacia y seguridad de TR/TI
comprenden cinco ensayos clinicos controlados, multicéntricos, aleatorizados, doblemente enmascarados y
de grupos paralelos (3-7); siendo uno de ellos un estudio de posologia (3). En estos estudios la asociacion
TR/TI se ha comparado frente a: TR en monoterapia (4); Tl en monoterapia (4,6); TR+TI administrados
concomitantemente -aunque en colirios separados- (5,6); y, frente a la asociacion a dosis fijas de latanoprost
(LA) con TI (LA/TI) (7). En la actualidad se estan realizando -fuera de la Uni6on Europea- dos nuevos
ensayos clinicos para evaluar la eficacia y seguridad de TR/TI frente a la administracién concomitante de LA
y Tl (LA+TI) (2).

En estos estudios han participado un total de 1.481 pacientes con GAA o HTO, con edades comprendidas
entre 18 y 91 afios; siendo ancianos (> 65 afos) casi la mitad de los participantes. La duraciéon de los
estudios oscilé entre 6 semanas y 12 meses. La variable principal en todos los ensayos clinicos fue la PIO
media, medida a distintos intervalos temporales. La administracion de TR/TI redujo significativamente la PIO
en todos los ensayos, siendo la reduccion media observada aproximadamente de 8-10 mm Hg (un tercio
mas baja de lo que era antes del tratamiento) (2). El tratamiento con TR/TI produjo mayor reduccién de la
PIO que la originada tras la administracién de sus componentes en monoterapia (4); siendo similar a la
producida tras la administraciéon concomitante de sus componentes en colirios independientes (5,6); y, no
inferior a la originada tras la administracion de la asociacion de LA/TI a dosis fijas (7).

A pesar de que TR/TI ha sido aprobado para el tratamiento de aquellos pacientes que responden de forma
insuficiente a los betablogueantes o a los analogos de las prostaglandinas oftalmicos, sélo en uno de estos
estudios (7) se ha fijado como criterio de inclusién una respuesta previa insuficiente a monoterapia. Existe un
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estudio anterior a los comentados, en cuyos criterios de inclusion se contemplan pacientes
inadecuadamente controlados con Tl en monoterapia, en los que se consigue controlar adecuadamente la
PIO al adicionar TR al tratamiento con TI, pero administrados en colirios independientes (8); siendo éste el
lugar en la terapéutica que podria tener la asociacién TR/TI.

Seguridad: La asociacion TR/TI ha sido bien tolerada por los pacientes con GAA o HTO, siendo la
incidencia total de reacciones adversas (RAM) descritas en los ensayos clinicos de 49,1 % a 69,6 % (2),
presentando un perfil de seguridad similar al descrito para sus comparadores. La mayoria de las RAM fueron
de caracter leve a moderado, resolviéndose con o sin tratamiento. En los ensayos clinicos, la RAM asociada
a TR/TI con mayor frecuencia ha sido la hiperemia ocular (9,10); describiéndose con una incidencia de
14,4%, 20,8%, 11,6%, 1,7% y 4% tras la administracion de TR/TI, TR+TI, TR, Tl y LA/TI, respectivamente.
Seguln estos datos, los pacientes tratados con TR/TI presentaron una incidencia de hiperemia inferior que
los pacientes tratados con TR+TI, pero superior a la observada con la asociacién LA/TI; si bien, en la
mayoria de los casos, la aparicién de hiperemia no ocasiond la interrupcion del tratamiento (2). Otras RAM
locales asociadas al uso de TR/TI con menor frecuencia, han sido: malestar ocular, prurito, sequedad ocular,
blefaritis, vision borrosa, manchas corneales, edema y dolor ocular, fotofobia y disminucién de la agudeza
visual (9,10).

En relacion a las RAM no oculares, la hipertension arterial fue la descrita con mayor frecuencia: 4,1%
(TR/TI); 5,1% (TR+TI); 2,3% (TR); 5,7% (TI); y, 7% (LA/TI) (2). Adicionalmente, convendria tener en cuenta
que el aceite de ricino hidrogenado y polioxietilenado que contiene este medicamento como excipiente
puede causar RAM cutéaneas (1).

Al igual que ocurre con otros agentes oftalmicos de aplicacién topica, los componentes de esta asociacion
se absorben sistémicamente, por lo que Tl podria producir el mismo tipo de RAM cardiovasculares y
pulmonares que se han descrito con los agentes betablogqueantes adrenérgicos sistémicos. Asi, la
insuficiencia cardiaca debe controlarse adecuadamente antes de iniciar el tratamiento con TI, debiendo
controlarse la frecuencia del pulso y los signos de insuficiencia cardiaca en los pacientes con antecedentes
de enfermedad cardiaca grave. Tras la administracién de TI, se han notificado RAM respiratorias y
cardiacas, incluyendo muerte debida a broncoespasmo en pacientes con asma; y, rara vez, muerte
relacionada con insuficiencia cardiaca (1).

Los agentes betabloqueantes adrenérgicos deben administrarse con precaucion en pacientes propensos a
hipoglucemia espontanea o en pacientes diabéticos (especialmente aquellos con diabetes labil) ya que
pueden enmascarar los signos y sintomas de hipoglucemia aguda (1).

Al administrar TR/TI en pacientes tratados con un betabloqueante oral, puede potenciarse el efecto sobre la
presion intraocular. No se recomienda la administracion local de dos betablogueantes adrenérgicos ni de dos
prostaglandinas (1).

TR puede modificar gradualmente el color del ojo al aumentar el nhimero de melanosomas (granulos de
pigmento) de los melanocitos, debiéndose informar a los pacientes antes de iniciar el tratamiento de la
posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El tratamiento unilateral puede dar lugar a una
heterocromia permanente. Asimismo, en ensayos clinicos controlados se ha notificado la relacion entre la
administracion de TR y la aparicion de oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpado; aumento de la
longitud, grosor, pigmentacion y/o nimero de pestafias; desconociéndose el mecanismo de estos cambios y
sus consecuencias a largo plazo (1).

La asociacion TR/TI no se recomienda en pacientes pediatricos, mujeres embarazadas o que pudieran
estarlo o mujeres en periodo de lactancia, al no disponerse de datos adecuados sobre su eficacia/seguridad
en estos grupos de pacientes. Tampoco se dispone de estudios sobre el uso de TR/TI en pacientes con
insuficiencia hepatica y renal; si bien, el TR se ha utilizado en pacientes con insuficiencia hepética o renal de
leve a grave, sin que fuera preciso realizar ajustes de la dosis (1).

En relacion a las interacciones, cabe destacar que cuando se administran colirios con Tl concomitantemente
con calcioantagonistas, betabloqueantes, antiarritmicos, glucosidos digitalicos o parasimpaticomiméticos,
podrian aparecer efectos aditivos como hipotension y/o bradicardia marcada. Por otra parte, el empleo de
betablogueantes puede potenciar la reaccion hipertensiva por retirada subita de clonidina; asi como,
incrementar el efecto hipoglucémico de los antidiabéticos y enmascarar los signos y sintomas de una
hipoglucemia (1).
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Otras alternativas: segun distintos autores, los betabloqueantes tépicos (11) como Tl o bien las
prostaglandinas (12) como TR, constituirian el tratamiento inicial del GAA o HTO; si bien, algunos pacientes
precisan tratamiento combinado con mas de un medicamento para conseguir una reduccién suficiente de la
PIO (13,14). En nuestro pais se encuentran comercializadas otras dos asociaciones a dosis fijas de
analogos de las prostaglandinas con TI: LA/TI, comercializada con anterioridad; y, bimatoprost/TI (BI/Tl), de
comercializacion mas reciente (15); los cuales constituirian los comparadores de referencia de la asociacién
TR/TI, ademas de ambos principios activos administrados conjuntamente en colirios diferentes.
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Lugar en terapéutica: de acuerdo con los resultados de los ensayos clinicos realizados en pacientes
con GAA, la asociacion a dosis fijas TR/TI ha mostrado una eficacia superior a la originada tras la
administracion de TR o TI en monoterapia, similar a la de TR+Tl administrados en colirios
independientes y no inferior a la mostrada por la asociacion LA/TI. Ain no se dispone de estudios
comparativos de TR/TI frente a BI/TI, asociacidon de un analogo de prostaglandina y betabloqueante de
reciente comercializacion.

En relacion a su perfil de seguridad, TR/TI no parece mostrar ventajas significativas frente a sus
comparadores.

La disponibilidad de esta nueva asociacion no supone un avance terapéutico al no aportar ventajas
importantes -en términos de eficacia o tolerabilidad- en el tratamiento del glaucoma frente a otras
asociaciones similares anteriormente disponibles.

CALIFICACION:

NO SUPONE UN AVANCE TERAPEUTICO

POSIBILIDADES DE CALIFICACION:

Importante mejora terapéutica *hk
Modesta mejora terapéutica *x
Aporta en situaciones concretas *

No supone un avance terapéutico )

No valorable: informacion insuficiente o?

FRASE RESUMEN: Continuar utilizando la asociacién latanoprost/timolol cuando sean necesarias
reducciones de la presion intraocular superiores a las alcanzadas con los farmacos
antiglaucomatosos en monoterapia.
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CONCLUSION:

- La asociaciéon a dosis fijas de travoprost (TR) 0,004% con timolol (TI) 0,5% ha sido autorizada como
tratamiento para reducir la presion intraocular (PIO) en pacientes con glaucoma de angulo abierto (GAA) o
hipertensién ocular (HTO) que responden de forma insuficiente a los betabloqueantes o a los analogos
de las prostaglandinas oftalmicos.

- En un estudio se pone de manifiesto que asociar TR en pacientes inadecuadamente controlados con TI
supone una reduccién adicional de la PIO que permite el control de la misma.

- En diversos ensayos clinicos aleatorizados la administracion, una vez al dia, de la asociacion a dosis
fijas de TR con TI (TR/TI) ha mostrado una eficacia superior a la de TR o TI administrados en
monoterapia, similar a la obtenida tras la administracion concomitante de TR y Tl en colirios separados
(TR+TI) y no inferior a la obtenida con la asociacion de latanoprost y TI, disponible con anterioridad en
nuestro pais. A pesar de que TR/TI ha sido aprobado para el tratamiento de pacientes que no responden
suficientemente a monoterapia, ninguno de estos estudios ha fijado como criterio de inclusién una
respuesta previa a monoterapia insuficiente.

- En la mayoria de los estudios, esta nueva asociacion ha sido bien tolerada por los pacientes con GAA o
HTO. En los ensayos clinicos la incidencia total de efectos adversos ha oscilado entre 49,1% y 69,6%. El
perfil de efectos adversos descritos con TR/TI ha sido similar al de sus comparadores, siendo la hiperemia
ocular el efecto adverso descrito con mayor frecuencia.
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INFORME DE TRAVOPROST/TIMOLOL (colirio): TABLA RESUMEN DE ENSAYOS CLINICOS CONTROLADOS (ECR

Referencia |Tipo de estudio | Poblacién estudiada Pauta de Variables de Resultados (tamafio | Comentarios Calidad del
y objetivo (criterios de inclusién y tratamiento medida / valores p / intervalos estudio (escala
exclusién) (endpoint) de confianza) Jadad) (*)
Barnebey HS | Ensayo clinico | Pacientes adultos con Eficacia Estudio Total: 4 puntos
etal. AmJ |controlado, GAA 0 HTO . TRITI (1 gota por | Variable 12: PIO | poblacién del anlisis | pivotal
Ophthalmol | multicéntrico, (N=263) la mafiana) media medidaen | |TT: 258 Aleatorizacion: 1
2005; 140(1): | randomizado, distintos Los criterios | Doble Ciego: 1
1-7. doble . Criterios de inclusién: | .TR (1 gota por la | momentos (8 AM, | poblacién del analisis | de inclusion | Pérdidas: O
enmascaramient | (Para identificar tarde) 10AMyY4PM)y | pp: 248 no se Aleatorizacion
0, grupos pacientes con PIO mas visitas (22, 6% y corresponden | apropiada: 1
paralelos elevada con mayor .TI(1gota 2 12% semana) en el | | os cambios de la PIO | con las Ciego apropiado:
necesidad de veces al dia) 0JO peor media de las indicaciones |1
.Objetivo: tratamiento combinado). condiciones basales | autorizadas:
Pacientes adultos de presento diferencias a | pacientes con
Comparar cualquier sexo y raza favor de TR/TI frente a | respuesta
seguridad y diagnosticados de GAA TR con rangos de 1,0 |insuficiente a
eficacia de la (con o sin Duraciéon TTO: 3 a2,4mmHgyde0,7 |los
asociacion a pseudoexfoliacion o meses a2,3mmHgenla betabloqueant

dosis fijas de
TR/TI (una vez
al dia, por la
mafiana) frente
a TR (una vez al
dia por la tarde)
y frente a Tl (5
mg/ml, dos
veces al dia)

dispersion pigmentaria)
0 HTO confirmados en
multiples visitas en
periodo de 6 meses ant.
Con un limite superior
de PIO de 36 mm Hg.
Criterios de entrada de
la P1O:

PIO basal media > 26
mm Hg a las 8 AM, > 24
mm Hg alas 10 AMy >
22 mm Hg a las 4 PM
en la 12 visita id6nea; y,
PIO>26 mmHgalas 8
AM en la 22 visita idonea

Seguridad
Efectos adversos
con frecuencia
>5% y con
diferencias entre
los grupos

poblacién de los
analisis ITT y PP,
respectivamente,
siendo
estadisticamente
significativas en 7 de
9 visitas en ambos
analisis (p<0,05)

hiperemia:
TRI/TI: 14,1%
TR+TI: 11,6%
Tl: 1,1%

disconfort:
TRI/TI: 7,1%
TR+TI: 2,3%
Tl: 6,5%

fotofobia:
TRITI: 4,7%

esoalos
analogos de
las
prostaglandin
as




COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

. Criterios de exclusion:
Pacientes con PIO
media >36 mm Hg en
cualquier visita durante
la fase previa.
Antecedentes de enf.
ocular inflamatoria grave
cronica o recurrente,
retinopatia importante o
progresiva, traumatismo
ocular (6 meses ant.),
infeccion ocular (3
meses ant.), cirugia
ocular (6 meses ant.),
cirugia con laser (3
meses ant.); agudeza
visual corregida peor
que 0,6 logMAR,
excavaciones papilares
>0,80, pérdida de
campo visual central
grave en cualquier ojo,
estrechamiento del
angulo de la camara
anterior con cierre
parcial o completo. Uso
de farmacos
contraindicados
(glucocorticoides o
cualquier medicamento
que altere la P10).
Antecedentes de enf.
hepética, renal,
respiratoria crénica o
enf. cardiovascular
grave, inestable o no
controlada, embarazo o
lactancia

TR+TI: 1,2%
TI: 0%

efectos capilares:
TRITI: 4,7%
TR+TI: 1,2%
TI: 0%
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Referencia |Tipo de estudio | Poblacién estudiada Pauta de Variables de Resultados Comentarios Calidad del
(Autor, y objetivo (criterios de inclusién y tratamiento medida (tamafio / valores p / estudio (escala
publicacion) exclusién) (endpoint) intervalos de Jadad) (*)
confianza)
Hughes BA | Ensayo clinico | Pacientes adultos con . TR/TI (1 gota por Eficacia Poblacion del andlisis | Estudio Total: 4 puntos
etal. J controlado, GAA 0 HTO la mafiana) Variable 1*: PIO | |TT: 305 pivotal
Glaucoma multicéntrico, (N= 316) media medida en Aleatorizacion: 1
2005; 14(5): | randomizado, .TR+TI (1 gota |distintos Poblacién del anlisis |Los 316 Doble Ciego: 1
392-9. doble . Criterios de inclusién: | por la tarde + 1 momentos (8 AM, | pp: 293 pacientes se | Pérdidas: 0
enmascaramient | Pacientes adultos de gota por la 10 AMy 4 PM)y incluyeron en | Aleatorizacion
0, grupos cualquier sexo y raza mafana) visitas (22, 6% y En los pacientes el analisis de |apropiada: 1
paralelos diagnosticados de GAA 12% semanas) tratados con TR+TI se | seguridad Ciego apropiado:

Estudio de no
inferioridad
(limite < 1,5 mm
Hg)

.Objetivo:

Comparar la
asociacion a
dosis fijas de
TR/TI (una vez
al dia, por la
mafiana) frente
ala
administracion
concomitante de
TR (una vez al
dia, por la tarde)
mas TI (5
mg/ml, una vez
al dia, por la
mafana)

(con o sin
pseudoexfoliacion o
dispersion pigmentaria)
0 HTO confirmados en
multiples visitas en
periodo de 6 meses ant.
Con un limite superior
de PIO de 36 mm Hg.

Criterios de entrada de
la PIO:

PI1O entre 22 y 36 mm
Hg (ambos incluidos), a
las 8 AM, en 2 visitas
con 7 dias de
separacion, medidas en
el mismo ojo.

. Criterios de exclusion
(EPAR):

Pacientes con PIO
media >36 mm Hg en
cualquier visita durante
la fase previa.
Antecedentes de enf.
ocular inflamatoria grave

Duracion TTO: 3
meses

Seguridad
Efectos adversos
con diferencias
entre los grupos

alcanz6 una mayor
reduccion de la PIO
en todos los puntos
temporales.

La no inferioridad de
TR/TI frente a TR+TI
se observo en 7 de 9
puntos temporales;
solamente en el punto
temporal de las 8 AM
se mostré la no
inferioridad en todas
las visitas.

hiperemia:
TRI/TI: 12,4%
TR+TI: 13,5%
disconfort:
TR/TI: 5,6%
TR+TI: 7,9%
prurito:
TRITI: 3,7%
TR+TI: 5,2%
coloracién corneal:
TRI/TI: 2,5%

Los criterios
de exclusién
no aparecen
en el articulo
(sienel
EPAR).

El 5% de los
pacientes
abandonan
debido a
efectos
adversos.
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cronica o recurrente,
retinopatia importante o
progresiva, traumatismo
ocular (6 meses ant.),
infeccion ocular (3
meses ant.), cirugia
ocular (6 meses ant.),
cirugia con laser (3
meses ant.); agudeza
visual corregida peor
que 0,6 logMAR,
excavaciones papilares
>0,80, pérdida de
campo visual central
grave en cualquier ojo,
estrechamiento del
angulo de la camara
anterior con cierre
parcial o completo. Uso
de farmacos
contraindicados
(glucocorticoides o
cualquier medicamento
que altere la P10O).
Antecedentes de enf.
hepatica, renal,
respiratoria crénica o
enf. cardiovascular
grave, inestable o no
controlada, embarazo o
lactancia

TR+TI: 1,9%
efectos capilares:

TR/TI: 0,6%

TR+TI: 2,6%
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Referencia |Tipo de estudio | Poblacién estudiada Pauta de Variables de Resultados Comentarios Calidad del
(Autor, y objetivo (criterios de inclusién y tratamiento medida (tamafio / valores p / estudio (escala
publicacion) exclusién) (endpoint) intervalos de Jadad) (*)
confianza)
Schuman JS | Ensayo clinico | Pacientes adultos con .TR/TI (1 gota por Eficacia Poblacion del andlisis | Estudio Total: 4 puntos
etal. AmJ |controlado, GAA 0 HTO (N=403) |la mafiana) Variable 12: media | |TT: 401 pivotal
Ophthalmol | multicéntrico, de PIO medida en Aleatorizacion: 1
2005; 140(2): | randomizado, | . Criterios de inclusién: |. TR+TI (1 gota | distintos Poblacién del anlisis | Se desconoce | Doble Ciego: 1
242-50. doble Pacientes adultos de por la tarde + 1 momentos (8 AM, | pp: 387 si los Peérdidas: 0
enmascaramient | cualquier sexo y raza | gota por la 10 AMy 4 PM)y pacientes con | Aleatorizacion
0, grupos diagnosticados de GAA | mafiana) visitas (22, 6% y En los pacientes respuesta apropiada: 1
paralelos (con o sin 12% semanas) tratados con TR+TI se |insuficiente a | Ciego apropiado:

Estudio de no
inferioridad con
un margen de
1,5 mm Hg

.Objetivo:

Comparar la
asociacion a
dosis fijas de
TR/TI (una vez
al dia, por la
mafiana) frente
ala
administracién
concomitante de
TR (una vez al
dia, por la tarde)
mas Tl (5
mg/ml, una vez
al dia, por la
mafana)

pseudoexfoliacion o
dispersion pigmentaria)
0 HTO confirmados en
multiples visitas en
periodo de 6 meses ant.
Con un limite superior
de PIO de 36 mm Hg.

Criterios de entrada de
la P1O:

PIO >22 mm Hg en al
menos un ojo en la
medicion de las 8 AM en
2 visitas con 7 dias de
separacion,.

. Criterios de exclusién:
Pacientes con PIO
media >36 mm Hg en
cualquier visita durante
la fase previa.
Antecedentes de enf.
ocular inflamatoria grave
cronica o recurrente,
retinopatia importante o
progresiva, traumatismo

.Tl (1 gota 2 veces
al dia)

Duracion TTO: 3
meses

alcanz6 una mayor
reduccion de la PIO
en todos los puntos
temporales.

La no inferioridad de
TR/TI frente a TR+TI
no fue observada en 5
de 9 de los puntos
temporales.

La superioridad de
TR/TI frente a Tl (2
veces al dia) fue
mostrada en todas las
visitas. Con unas
diferencias en la PIO
media a favor de
TR/TI (rango de 0,9 a
2,1 mm Hg) en el
analisis ITT.

betabloqueant
es podrian
beneficiarse
del
tratamiento
con la
asociacion
TR/TI, al no
incluirlos en el
estudio

Cabe dudar si
se demuestra
no inferioridad
al no
observarse en
5delos 9
puntos
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ocular (6 meses ant.),
infeccion ocular (3
meses ant.), cirugia
ocular (6 meses ant.),
cirugia con laser (3
meses ant.); agudeza
visual corregida peor
que 0,6 logMAR,
excavaciones papilares
>0,80, pérdida de
campo visual central
grave en cualquier ojo,
estrechamiento del
angulo de la camara
anterior con cierre
parcial o completo. Uso
de farmacos
contraindicados
(glucocorticoides o
cualquier medicamento
que altere la P10O).
Antecedentes de enf.
hepatica, renal,
respiratoria crénica o
enf. cardiovascular
grave, inestable o no
controlada, embarazo o
lactancia

Seguridad
Efectos adversos
con frecuencia
>5% y con
diferencias entre
los grupos

hiperemia:
TR/TI: 14,3%

TR+TI: 23,4%
disconfort:

TRI/TI: 9,9%

TR+TI: 7,6%
sensacion de cuerpo

extrano:
TRI/TI: 6,2%
TR+TI: 4,4%
prurito:
TRI/TI: 4,3%
TR+TI: 5,1%
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Referencia |Tipo de estudio | Poblacién estudiada Pauta de Variables de Resultados Comentarios Calidad del
(Autor, y objetivo (criterios de inclusién y tratamiento medida (tamafio / valores p / estudio (escala
publicacion) exclusién) (endpoint) intervalos de Jadad) (*)
confianza)
Topouzis F | Ensayo clinico | Pacientes adultos con .TR/TI (1 gota por Eficacia Poblacién del analisis |1 paciente se Total: 4 puntos
etal. EurJ |controlado, GAA 0 HTO (N=408)  |la mafiana) Variable 12: media | |TT; 398 retir6 del
Ophthalmol | multicéntrico, de P10 medida en estudio antes | Aleatorizacion: 1
2007; 17(2): |randomizado, |. Criterios de inclusién: |.LA/TI (1 gota por | distintos Poblacién del andlisis | de recibir TTO | Doble Ciego: 1
183-90. doble Pacientes con GAA (con | la mafiana) momentos (9 AM, | pp: 332 Peérdidas: 0
enmascaramient | o sin pseudoexfoliacion 11AMyY4PM)y | (Se excluyeron 66 Resultados de | Aleatorizacion
0, grupos o dispersién Duracién TTO: 12 | Visitas (22, 6, 122, | pacientes por no aplicabilidad | apropiada: 1
paralelos. pigmentaria) o HTO, meses 36%y 482 cumplir el protocolo) | dudosaala | Ciego apropiado:
tratados con al menos semanas) generalidad
Estudio de no un farmaco para reducir La PIO media basal de la préctica
inferioridad la PIO sin respuesta oscilé entre: clinica: los
(limite < 1,5 mm | satisfactoria o con .24,6a27,0mmHg |datos
Hg) intolerancia al TTO. (TRITI), y obtenidos del
Antes de iniciar el .25,2a27,3mmHg |andlisis PP
.Objetivo: estudio los pacientes (LA/TI) fueron la base
fueron sometidos a de las
Comparar la “periodo de lavado” (5 a Los resultados de este | conclusiones
eficaciay 28 dias). Limite superior estudio muestran que |sobre la
seguridad de la | de PIO: 36 mm Hg. la disminucion de la eficacia
asociacion a P10 obtenida con
dosis fijas de Criterios de entrada: TR/TI no es inferior a
TR/TI frente a la | PIO 224 mm Hg a 9AM la obtenida con LA/TI
asociacion a yde>21all AMy4
dosis fijas de PM (en al menos un ojo, Los resultados del
LA/TI (unavez |el mismo en los tres analisis PP se
al dia, por puntos temporales) confirmaron en el
lamafiana) en andlisis por ITT
pacientes con . Criterios de exclusion: .
GAA 0 HTO pacientes con: seguridad hiperemia:
glaucomas dististos del Efectos adversos | TR/TI: 15%
GAA 0 HTO: agudeza con frecuencia LA/TI : 2,5%
visual peor a 0,6 >1% prurito:
logMAR en cualquier ojo TRITI: 6,8%
0 angulo valorado como LA/TI: 2%

12




COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

< de grado 2 con
gonoscopio; cociente
févea-disco >0,8 o
pérdida de campo visual
avanzada en cualquier
ojo; antecedentes de
enf. ocular cronica o
inflamatoria grave;
infeccidn o inflamacion
ocular o cirugia con
laser en los ultimos 3
meses, trauma ocular o
cirugia intraocular en los
Ultimos 6 meses;
cualquier enfermedad
retiniana importante o
progresiva; cualquier
alteracién ocular o
sistémica que precise
de TTO con B-
bloqueantes o analogos
de las prostaglandinas;
0 que estén en TTO con
medicamentos
sistémicos que puedan
alterar la PIO en los 30
dias anteriores;
pacientes que puedan
precisar TTO con
corticosteroides.
También se excluyeron
mujeres con posiblidad
de embarazo o sin
control anticonceptivo o
durante la lactancia.

disconfort:

TRI/TI : 4,3%

LA/TI: 3,5%
cambios en pestafas:
TRI/TI: 2,4%
sequedad:

TR/TI: 1,9%

dolor:

TR/TI: 1,4%
sensacion de cuerpo
extrafio:

LA/TI: 3,5%

TR/TI= asociacion a dosis fijas de travoprost (40 ug/ml) y timolol (5 mg/ml)
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TR= travoprost

TI=timolol

LA/TI= asociacion a dosis fijas de latanoprost y timolol
GAA= glaucoma de angulo abierto

HTO= hipertension ocular

Analisis ITT= analisis por intencién de tratar

Analisis PP= andlisis por protocolo

(*) Rango de puntuacion: 0-5. Estudio de baja calidad: puntuacion < 3
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