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Tafluprost (DOE)

Principio activo (DCI) Forma Farmacéutica
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TAFLUPROST —
Nombre comercial (laboratorio) Presentacion
Saflutan®(Merck Sharp Dohme). 15ug/ml de colirio en solucidn, 30 envases unidosis.

Grupo terapéutico (ATC)
Antiglaucoma: Andlogos de prostaglandinas. Cédigo ATC: SO1EEOQ5.

Condiciones de dispensacion

Con receta médica. Caducidad inferior a 5 anos. Incluido oferta del S.N.S.

Condiciones de conservacion

Refrigeracion (2-8 C.)
Una vez abierta la bolsa de aluminio se puede mantener a T2 <25 2C.

Fecha de autorizacion por la EMEA
17 septiembre 2008.
VALORACION

SOLO APORTA EN SITUACIONES CONCRETAS. Eacell de Valoracion

? NO VALORABLE: Informacién insuficiente

La principal innovacion es la posibilidad X NO SUPONE AVANCE TERAPEUTICO
de uso en pacientes con problemas de intolerancia SO AR ORT ST DN CONCRETS
MODESTA MEJORA TERAPEUTICA
a los conservantes de los colirios. IMPORTANTE MEIORA TERAPEUTICA
COSTE RESUMEN
Timolol |#82,2 Talufrost es un nuevo medicamento analogo de las pros-
Bimaprost "_ 2051 taglandinas que actiia aumentando el drenaje del humor
+ acuoso a través del cuerpo trabecular y los conductos
Travoprost | (EEEEG_— 20,01 tiveo-esclerales.
Latanoprost | GGG 21,71 Esta indicado en la reduccion de la presion intraocular
Tafluprost T 28,99 elevada en pacientes con glaucoma de angulo abierto e
hipertension ocular.
I3 1d€ 26€ 30‘€ No parece presentar elementos diferenciales en cuanto a

la eficacia con otros analogos prostaglandinicos, siendo la

Datos obtenidos de Portalfarma.com/BOT+ (3/6/2010). primera que se formula en monodosis.

Calculo de coste realizado con dosis estandar de 0,1 ml/dia
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El glaucoma es una enfermedad ocular, que constituye
la segunda causa de ceguera en los paises desarrolla-
dos, con una prevalencia del 1-2% en personas entre los
50-60 afios y 3-4% en mayores de 70 afios. El glaucoma
primario de angulo abierto (GPAA) es el mas frecuente
en nuestro medio. Se denomina asi porque existe un au-
mento de la resistencia en el drenaje trabecular, aunque
el anguloiridocorneal es normal, y se define como la neu-
ropatia dptica progresiva de origen multifactorial, que se
acompana de una excavacion caracteristica de la papila
del nervio dptico y sus correspondientes alteraciones
campimétricas, siendo la hipertensién ocular el principal
factor de riesgo, aunque no es imprescindible que este
aumento exista para que haya glaucoma, ya que puede
existir glaucoma sin PIO elevada (20-40%) y existir PIO
elevada sin glaucoma (10%) Suele cursar de forma asin-
tomatica durante afios, ya que tiene un desarrollo lento.
La PIO estd regulada por el equilibrio entre la produc-
cion y el drenaje del humor acuoso, estableciéndose y un
limite superior de 21mmHg, por encima de la cual se con-
sidera hipertension ocular.

El objetivo del tratamiento es disminuir la PIO para pre-
venir las pérdidas significativas de la vision del paciente,
considerandose un objetivo razonable la reduccién de un
30% de la misma.

En la actualidad se consideran de primera eleccion los
betabloqueantes tdpicos que reducen la produccion del
humor acuoso y los analogos de las prostaglandinas que
actian aumentando el flujo de salida del humor acuoso
del ojo. Adicionalmente los restantes farmacos tépicos
disponibles como inhibidores de la anhidrasa carbénica,
simpaticomiméticos alfa y beta y parasimpdaticomiméti-
cos, pueden anadirse al tratamiento con los anteriores,
o emplearse como alternativa cuando aquellos no estu-
viesen indicados®.

2. ACCION FARMACOLOGICA.

2.1. Indicaciones clinicas autorizadas en Espana.
Tafluprost esta indicado en la reduccién de la presién in-
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abierto e hipertension ocular.

Se utiliza en monoterapia en pacientes que pueden bene-
ficiarse de la utilizacion de colirios sin conservantes, en
aquellos que responden insuficientemente al tratamien-
to, en los que estd contraindicado o tienen intolerancia
al tratamiento de primera linea. Indicado también como
tratamiento adyuvante de los betabloqueantes.

2.2. Posologia y forma de administracion.

La dosis recomendada es de una gota/24h en el saco con-
juntival del ojo, preferiblemente por la noche, sin exceder
de unavezaldia (una administracion mas frecuente podria
originar una disminucién del efecto reductor de la presién
intraocular). La soluciéon no utilizada debe ser desechada.
Se debe eliminar el exceso de solucién con el fin de re-
ducir el riesgo de oscurecimiento de la piel de los par-
pados. Para reducir la absorcidn sistémica se recomienda
la oclusién nasolagrimal o cerrar con cuidado el parpado
después de la administracidn. Se administrara con un in-
tervalo de separacién de 5 minutos si se utiliza mas de un
medicamento oftdlmico tdpico.

2.3. Mecanismo de accion.

Tafluprost es un analogo fluorado de la prostaglandina
F2a cuyo metabolito activo, el acido de tafluprost, posee
una elevada afinidad por el receptor FP prostanoide hu-
mano (hasta 12 veces mayor que latanoprost) aumen-
tando el drenaje del humor acuoso a través del cuerpo
trabecular y los conductos Uveo-esclerales y reduciendo
la presion intraocular. Su eficacia esta ligada a un efecto
vasodilatador local.

2.4. Farmacocinética.

La accion de tafluprost comienza a manifestarse a las
2-4 horas tras su administracion, alcanzandose un efecto
maximo a las 12 h. Siendo la duracién de los efectos tera-
péuticos de 24 horas.

Las concentraciones plasmaticas alcanzan un valor maxi-
mo a los 10 minutos de la administracion de la dosis y dis-
minuyen por debajo del limite inferior de deteccién (10
pg/ml) antes de una hora después de la administracion de
la dosis. La principal via metabdlica es la hidrélisis al acido

2008 Sutton® Tafluprost vs Placebo 61 (16/15/15/15) 2 dias P < 0,001 (1)
4 Tafluprost sin conservante
2008 Hamacher S 43 4 semanas P =0,96
Tafluprost con conservante
Timolol + Tafl t
|‘mo ° Vsa uraros 175 (90/85) 6 semanas P =0,001
2009 Egorov Timolol + Vehiculo
Timolol + Tafluprost
Vs 171 (89/82) 6 semanas P=0,812
Timolol + Tafluprost
2009 Traverso’ Tafluprost vs Latanoprost 38 (19/19) 43 dias P=0,811
. ANOVA: 1,38
6 ,
2010 Uusitalo Tafluprost vs Latanoprost 402 (185/217) 24 meses ANCOVA: 1,52




Namero |1, afio 2010

1,2-dinortafluprost y 1,2,3,4-tetranortafluprost, farma-
colégicamente inactivos.

3. EFICACIA.

La eficacia ha sido contrastada mediante ensayos clinic-
os aleatorizados, ciegos y multicéntricos con tafluprost
0,0015%, incluyendo cuatro estudios con monoterapia y
uno de terapia conjunta de timolol con o sin tafluprost.
Los pacientes incluidos en los estudios eran mayores de
18 afos y tenian un diagnodstico de glaucoma de angulo
abierto o hipertensién ocular. El analisis primario de efi-
cacia de los estudios, a excepcién del de sustitucion de
latanoprost por tafluprost7 fue el cambio del nivel basal
en la PIO diurna, en pacientes protocolizados (PP) y con
intencidén de tratar (ITT), mediante el analisis (RM-ANCO-
VA). La equivalencia entre los estudios se demuestra con
un Intervalo de Confianza (IC=95%) vy la diferencia entre
los tratamientos dentro del rango de + 1,5 mmHg, demos-
trandose la no inferioridad con un limite superior menor
de 1,5 mmHg.

4. SEGURIDAD.

4.1. Reacciones adversas.

En los ensayos clinicos realizados los pacientes tratados
con tafluprost en monoterapia o con tratamiento adyu-
vante con timolol al 0,5%, la reaccion adversa notificada
con mayor frecuencia fue la hiperemia ocular.

Esta se produjo en aproximadamente el 13% de los pa-
cientes, siendo leve en la mayoria de los casos y llevd a
la suspensién del tratamiento en un promedio del 0,4%.
Estos eventos adversos observados se encuentran dentro
de los previsibles para un andlogo prostaglandinico.
Otras reacciones adversas frecuentes (1-10%) son ce-
falea, prurito e irritaciéon ocular, dolor, cambios en las
pestafias (densidad, longitud, grosor), sequedad ocular,
visién borrosa, reduccién de la agudeza visual, lagrimeo,
pigmentacién y edema palpebral, fotofobia y aumento de
la pigmentacion del iris, entre otros.

4.2. Precauciones.

Antes de iniciar el tratamiento, se debe informar a
los pacientes de la posibilidad de crecimiento de las
pestafias, del oscurecimiento de la piel de los parpados
y del aumento de la pigmentacién del iris (se produce
lentamente). Los cambios producidos pueden ser per-
manentes y causar diferencias en el aspecto de los ojos
cuando se trata sélo uno de ellos.

Se debe tener precaucién en pacientes afaquicos, seu-
doafaquicos con desgarro de la cdpsula posterior del cris-
talino o con lentes en la cdmara anterior, en pacientes
con factores de riesgo comprobados de edema macular
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con insuficiencia renal o hepatica.

Tafluprost no debera emplearse en mujeres en edad fértil
(aplicar medidas anticonceptivas), en el embarazo (estu-
dios en animales han demostrado toxicidad reproductiva)
y en la lactancia (un estudio realizado en ratas ha demos-
trado su excrecion a través de la leche materna).

No recomendado en nifios menores de 18 afios de edad
debido a la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.
En caso de producirse visién borrosa transitoria, el pa-
ciente debe esperar hasta que la visidon se aclare antes de
conducir o de utilizar maquinas.

4.3. Interaccion

No se han realizado estudios especificos de interaccion
entre tafluprost y otros medicamentos, debido a que las
concentraciones sistémicas de tafluprost son muy bajas.
El citocromo P450 no interviene en el metabolismo del
acido de tafluprost (metabolito activo), no previéndose
interacciones medicamentosas.

En los ensayos clinicos, con el empleo concomitante de
tafluprost y timolol, no se han observado indicios de in-
teraccion.

5. CONCLUSIONES

¢ La eficacia del tafluprost en el tratamiento de la hi-
pertension ocular ha quedado demostrada en ensayos
clinicos controlados con placebo y con comparadores
activos, como timolol o latanoprost, dando lugar a una
reduccion de la presion intraocular de 5 a 8 mmHg, simi-
lar a latanoprost y algo superior a timolol. Por otro lado,
el tafluprost ha demostrado tener efectos aditivos con
timolol.

¢ El tafluprost no parece presentar elementos diferen-
ciales con otros analogos prostaglandinicos previamente
comercializados.

¢ Su principal ventaja radica en ser la primera prosta-
glandina que se formula en monodosis sin conservante,
cubriendo un hueco terapéutico, el de los pacientes con
alergia o intolerancia a conservantes (como el cloruro de
benzalconio).

* El tafluprost se puede considerar una buena alternativa
terapéutica en caso de contraindicaciones o efectos se-
cundarios a los distintos tratamientos.

Medicamentos comercializados

Farmaco mg/ml Laboratorio® PP

Latanaprost (Xalatan®) 0,05  Pfizer 21,71€
Travoprost (Travatan®) 004 AlconCusi 20,01€
Bimatoprost (Lumigan®) 03 Allergan 20,51€
Tafluprost (Saflutan®) 0,015 M.S.D. 28,99 €

1 s .z
Comercializacién actual
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Las Evaluaciones Farmacoterapeuticas, editadas por el Centro de Informacion y Evaluacion de Medicamentos y Productos
Sanitarios, informan sobre nuevos principios activos introducidos en Espafia, nuevas indicaciones de medicamentos ya
comercializados y/o grupos de medicamentos, con especial interés en el &mbito de la Atencién Primaria de Salud, con el
objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la salud.

Es de gran importancia que se notifique al Centro de Farma-
covigilancia de la Region de Murcia las sospechas de reac-
cién adversa a los nuevos medicamentos.

Para cualquier duda puede dirigirse a:
CIEMPS (Centro de Informacion
Medicamentos y Productos Sanitarios).
Teléfono: 968 36 66 45/44

Fax: 968 36 59 40

e-mail: ciemps@listas.carm.es
Direccién: C/ Pinares n2 6 planta baja, 30.001 Murcia.
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