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Es uno de los resultados del estudio ‘Perspective’ en condiciones de vida real, del que ha informado Santen

Los signos y sintomas del Ojo Seco se reducen
significativamente con el tratamiento con ciclosporina A
0,1% en emulsion cationica

La ciclosporina A (CsA) 0,1% en emulsion cationica (EC) -IKERVIS®, durante la practica clinica habitual- produce reducciones
estadisticamente significativas en la severidad de los signos y sintomas del ojo seco. Es una de las conclusiones de
‘Perspective’, un estudio de vida real en el que se evalla el tratamiento a largo plazo de la queratitis severa en pacientes
adultos con ojo seco y que se ha realizada en 44 centros oftalmolégicos en 5 paises europeos diferentes. La referida mejoria
se produjo en pacientes cuya condicion no estaba suficientemente controlada a pesar del tratamiento con lagrimas artificiales
y los resultados fueron evidentes desde la semana 4, manteniéndose durante 1 afio de tratamiento’. Los resultados de este
estudio se han publicado en la revista y sus claves han sido dadas a conocer por Santen.

pleja y cronica que puede ser complicada de diag-

nosticar y tratar. Requiere un manejo a largo plazoy,
si se deja sin tratar, puede resultar en un dano ocular per-
manente», explica el Profesor Geerling, Director del Departa-
mento de Oftalmologia del Hospital Universitario de Dussel-
dorf. «El estudio ‘Perspective’ no solamente ha demostrado
que la ciclosporina A 0,1% en emulsion cationica se tolera bien, sino también
que todos los resultados fueron consistentes con los ensayos clinicos previa-
mente publicados. El 0jo seco afecta significativamente la calidad de vida y la
economia de los pacientes debido a la falta de productividad y el impacto en
las actividades diarias, por eso los resultados de este estudio son alentadores
para el manejo de esta condicion en circunstancias de vida real».
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Proresor GeeriNG: “El estudio ‘Perspective’ no
solamente ha demostrado que la ciclosporina
A 0,1% en emulsion catiénica se tolera bien,
sino también que todos los resultados fueron
consistentes con los ensayos clinicos previamente
publicados”
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‘Perspective’ es un estudio prospectivo, de 12 meses de duracion, pan-
europeo, multicéntrico y observacional que incluyd 472 pacientes (75,9%
mujeres) de Alemania, Reino Unido, Suecia, Noruega y Finlandia. Examina,
en condiciones de practica clinica de vida real, la eficacia, tolerabilidad y se-
guridad de la CsA 0,1% EC en pacientes adultos con 0jo seco, que no habian
mejorado a pesar del tratamiento previo con lagrimas artificiales. Los adultos
tratados con lagrimas artificiales para el ojo seco con queratitis severa reci-
bieron tratamiento con CsA 0,1% EC (una gota en ambos ojos a la hora de
acostarse) y se les hizo un seguimiento a las 4, 12 y 24 semanas y al mes
12.1 El objetivo primario fue el cambio medio [desviacion estandar (DE)] de la
tincion corneal con fluoresceina (CFS; Escala de Oxford) desde la situacion
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Dra. loana Groseiu: “El estudio ‘Perspective’
demuestra una reduccion significativa en la
severidad de los sintomas, incluyendo sensacion
de cuerpo extrano, ardor, escozor, picor, dolor
ocular, vision borrosa y fotofobia desde la
semana 4, que se mantuvo hasta el mes 12”7
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LA Enfermedad de Ojo Seco es una condicion com-

$anten

inicial en comparacion con el mes 12. Los objetivos secun-
darios examinaron la severidad de los signos y sintomas y
los efectos adversos.

PRINCIPALES RESULTADOS

Los resultados mas relevantes fueron':

— El resultado medio (DE) en el mes 12 de la CFS fue 1,10 (1,13), repre-
sentando un cambio medio (DE) desde la situacion inicial estadisticamente
significativo (2,56 [1,10]) de 1,42 (1,16; P<0.0001).

— Las reducciones de la CFS fueron estadisticamente significativas des-
de la semana 4, incrementandose estos descensos en las siguientes visitas
del estudio hasta el mes 12 (P<0.0001).

— Eltiempo de rotura lagrimal (BUT) se incrementd de forma significativa
en comparacion con la situacion inicial, desde la semana 4 y hasta el mes 12
(P<0.001).

— La tolerabilidad del tratamiento fue buena y consistente con los ensa-
yos clinicos previos con CsA 0,1% EC.

— Globalmente, se reportaron 101 efectos adversos relacionados con el
tratamiento. La mayoria fueron leves/moderados (83,6%) y se resolvieron en
el mes 12 (73,3%).

ANTE TODO, FOCO EN LOS PACIENTES

«Los pacientes estan en el centro de todo lo que hacemos. Los estudios
con evidencia de vida real, como ‘Perspective’, son criticos para ayudarnos
a entender como podemos mejorar la vida de los pacientes,» comenta la
Dra. loana Grobeiu, Vicepresidenta del Departamento Médico de Santen en
EMEA. «El estudio ‘Perspective’ demuestra una reduccion significativa en la
severidad de los sintomas, incluyendo sensacion de cuerpo extrafio, ardor,
escozor, picor, dolor ocular, vision borrosa y fotofobia desde la semana 4, que
se mantuvo hasta el mes 12. Estos resultados representan un paso adelante
positivo en cémo se deben manejar los signos y sintomas de esta enfermedad
cronica.»

La enfermedad de ojo seco —se recuerda— es normalmente infradiagnos-
ticada e infratratada, afecta aproximadamente al 11-30% de la poblacion en
Europa y su prevalencia va en aumento debido al incremento de la edad de
la poblacion?”. Tras la primera oleada de infecciones debido a la COVID-19,
Santen EMEA vya hizo una encuesta a 502 pacientes que padecian de ojo
seco en 5 paises europeos, y se encontrd que casi la mitad de los partici-
pantes (47 %) estaban buscando soluciones para conseguir un mejor alivio de
sus sintomas®. Esta encuesta proporciona informacion sobre el impacto de la
COVID-19 en la calidad de vida de los pacientes con 0jo seco, asi como otros
resultados interesantes para los oftaimdlogos.
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3 Claves de la Enfermedad de Ojo Seco

1. Normalmente, es infradiagnosticada e infratratada.
2. Afecta aproximadamente al 11-30% de la poblacion en Europa.

3. Su prevalencia va en aumento debido al incremento de la edad de

la poblacion.




