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La reunion anual de 2020 tuvo que aplazarse por la pan-
demia. ;Qué supuso para la sociedad este hecho y cémo
afronta esta nueva edicién?

Nos tuvimos que adaptar a la nueva situacion, fue un duro
golpe para todos y creo que lo encajamos bien. En ese
momento todos estabamos tratando de dar lo mejor para
afrontar ese problema de salud, y tanto los miembros de la
sociedad cientifica, los pacientes y laindustria lo entendie-
ron perfectamente. Ahora la idea es ir retomando las acti-
vidades de la Sociedad, como es el caso de esta reunion. Ya
sedan las circunstancias parahacerlo presencial e incorpo-
rar todo lo que hemos aprendido a hacerlo con tecnologias
de informacion que nos permiten llegar a compafieros de
otros paises, especialmente de Iberoamérica.

JEn qué aspectos ha estado trabajando la Sociedad estos
dos afios, desde la tltima reunion?

Se ha colaborado desde la SESOC en los protocolos de
atencion oftalmologica en el entorno de la pandemia y se
ha seguido con el proyecto de guias clinicas sobre causti-
caciones oculares.

¢Como ha afectado la pandemia a los pacientes oftalmo-
logicos?

Esta pesadilla ha afectado a todas las especialidades y a
la atencion primaria. Durante meses se suspendieron las
consultas y cirugias oftalmologicas no urgentes y se de-
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moraron revisiones y tratamientos. También se usaron re-
cursos oftalmoldgicos (tanto personal como material) para
atender a los pacientes COVID. La pandemia nos ha dejado
aspectos positivos como el implementar procesos y proto-
colos para proteger mejor a los profesionales y alos pacien-
tes de la patolog(a infecciosa. A nivel de afectacion ocular
por el coronavirus se ha comprobado dafio en la superficie
ocular (conjuntivitis) y afectacion de los nervios corneales.
En otros tejidos oculares se ha comprobado la afectacion
retiniana con especial protagonismo a nivel vascular.

Este afio la reunion anual de la Sociedad se centra en los
tumores de la superficie ocular y el polo anterior del ojo.
¢Qué novedades se van a presentar?

En esta anualidad se realiza una revision de la patologia
tumoral de la superficie ocular. Los ponentes han realizado
un gran esfuerzo para sintetizar la innovacion en técnicas
diagndsticas con especial atencion a las técnicas de ima-
gen no invasivas. Se revisa también el estado del arte en
tratamientos preventivos, médicos y quirurgicos.

Cuales son los objetivos a corto y medio plazo de la
SESOC?

Los objetivos a corto plazo son adaptarnos a esta situacion
donde la formacion cambia y la globalizacién y herramien-
tas digitales se usan en el dia a dia. No queremos perder el
trato personal y las reuniones donde podemos compartir
experiencias, por lo que las reuniones anuales con forma-
to monografico las vamos a seguir haciendo. Por dltimo, la
Sociedad sirve también para dar soporte a proyectos de
investigacion para mejorar la atencion a los pacientes con
patologias de la superficie ocular.

La SESOC tiene, como uno de sus fines, impulsar la inves-
tigacion clinica y traslacional en patologias de la super-
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“En patologias de la superficie ocular se esta dando una revolucion en cuanto a herra-
mientas diagndsticas no invasivas y nuevos tratamientos médicos regenerativos y de
terapias avanzadas”

ficie ocular. ¢En qué situacion se encuentra la investiga-
cion en este campo y cudles son los retos a futuro?

En los dltimos afios, parece que la superficie ocular se
esta poniendo mas de moda, en principio porque la pato-
logia aumenta, pero también porque tenemos mas recur-
sos para realizar un diagnostico precoz, prevenir y tratar.
Somos conscientes de ello y tratamos de poner todos los
recursos para evaluar estas tecnologias, darlas a conocer
y facilitar que los resultados lleguen a los oftalmélogos y
alos pacientes

Los nuevos conocimientos adquiridos a partir de la inves-
tigacion tardan aproximadamente una década en llegar a
su aplicacion clinica. ¢En qué materias se esta trabajando
mas actualmente?

Afortunadamente, los tiempos también se reducen. Ahora
se pueden acortar los tiempos de investigacion por la ex-
periencia previa y por las nuevas herramientas con las que
contamos. Estamos trabajando en abordar problemas no
resueltos, como la medicina regenerativa de la superficie
ocular. Una cicatriz en el ojo equivale a decir que se pierde
la funcion, que el paciente queda ciego. También es impor-
tante el mantenimiento de la superficie ocular para evitar
ceguera corneal, 0jo seco o conjuntivitis cronicas cicatri-
zantes, evaluando nuevas técnicas quirdrgicas, nuevos tra-
tamientos y nuevas terapias no invasivas. En concreto, en
los préximos afios se va a poder medir mejor la inervacion
y la sensibilidad corneal, tendremos biomarcadores para
patologias oculares y para manifestaciones oculares de
enfermedades sistémicas y contaremos con nuevos me-
dicamentos, reposicionamiento para patologias oculares
de medicamentos con otras indicaciones y tendremos la
oportunidad de emplear tratamientos regenerativos y de
terapias avanzadas como la terapia celular o la ingenieria
tisular.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO IKERVIS 1 mg/ml colirio en emulsion 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Un ml de emulsion contiene 1 mg de ciclosporina (ciclosporin). Excipiente con efecto
conocido: Un ml de emulsion contiene 0,05 mg de cloruro de cetalconio (ver seccion 4.4). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1 3. FORMA FARMACGEUTICA Colirio en emulsion. Emulsion
de color blanco lechoso. 4. DATOS GLINICOS 4.1 Indicacion terapéutica Tratamiento de la queratitis grave en pacientes adultos con xeroftalmia que no ha mejorado pese al tratamiento con lagrimas artificiales
(ver seccion 5.1). 4.2 Posologia y forma de administracion El tratamiento con IKERVIS debe ser iniciado por un oftalmélogo o un profesional sanitario cualificado en el campo de la oftalmologia. Posologia Adultos
La dosis recomendada es una gota de IKERVIS una vez al dia que se aplicara en el (los) ojo(s) afectados a la hora de acostarse. Se debe reevaluar la respuesta al tratamiento como minimo cada 6 meses. Si se olvida
una dosis, se debe continuar con el tratamiento normal al dia siguiente. Se debe indicar a los pacientes que no instilen mas de una gota en el (10s) o0jo(s) afectados. Poblacion de edad avanzada Se ha estudiado a la
poblacion de edad avanzada en estudios clinicos. No es necesario un ajuste de la dosis. Pacientes con insuficiencia renal o hepdtica No se ha estudiado el efecto de la administracion de IKERVIS a pacientes con
insuficiencia hepatica o renal. Sin embargo, no es necesario aplicar consideraciones especiales a estas poblaciones. Poblacion pedidtrica El uso de IKERVIS en nifos o adolescentes menores de 18 afos para el
tratamiento de la queratitis grave en pacientes con xeroftalmia que no ha mejorado pese al tratamiento con lagrimas artificiales no es relevante. Forma de administracion Via oftalmica. Precauciones que se deben
tfomar antes de administrar el medicamento. Se debe indicar a los pacientes que se deben lavar las manos primero. Antes de la administracion, se debe agitar suavemente el envase unidosis. Exclusivamente de un
solo uso. Cada envase unidosis es suficiente para tratar ambos o0jos. La emulsion no utilizada se debe desechar inmediatamente. Se debe indicar a los pacientes que utilicen la oclusion nasolagrimal y que cierren los
parpados durante dos minutos después de la instilacion para reducir la absorcion sistémica. Esto puede provocar una reduccion de los efectos adversos sistémicos y un aumento de la actividad local (ver seccion 4.4).
Si se utiliza mas de un medicamento oftalmoldgico tpico, las aplicaciones se deben espaciar al menos quince minutos. IKERVIS se debe administrar el tltimo (ver seccion 4.4). 4.3 Gontraindicaciones Hipersensibilidad
al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. Infeccion ocular o periocular activa o sospecha. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo No se ha estudiado IKERVIS
en pacientes con antecedentes de herpes ocular y, por tanto, se debe usar con precaucion en dichos pacientes. Lentes de contacto No se ha estudiado a pacientes que usen lentes de contacto. Se recomienda realizar
un seguimiento cuidadoso de los pacientes con queratitis grave. Las lentes de contacto se deben quitar antes de instilar el colirio a la hora de acostarse y no volvérselas a poner hasta la mafiana siguiente. Tratamiento
concomitante La experiencia es limitada en el uso de IKERVIS en el tratamiento de pacientes con glaucoma. Se debe tener precaucion a la hora de tratar a estos pacientes de forma concomitante con IKERVIS, en
especial con bloqueantes K, que se sabe que reducen la secrecion lagrimal. Efectos sobre el sistema inmunitario L os medicamentos que afectan al sistema inmunitario (entre ellos la ciclosporina) pueden afectar a
las defensas del huésped frente a infecciones y neoplasias malignas. La administracion conjunta de IKERVIS con un colirio que contenga corticoesteroides puede potenciar los efectos de IKERVIS sobre el sistema
inmunitario (ver seccion 4.5). Excipiente IKERVIS contiene cloruro de cetalconio, que puede provocar irritacion ocular. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han realizado
estudios de interacciones con IKERVIS. Combinacion con otros medicamentos que afectan al sistema inmunitario La administracion conjunta de IKERVIS con un colirio que contenga corticoesteroides puede potenciar
los efectos de la ciclosporina en el sistema inmunitario (ver seccion 4.4). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil / anticoncepcion en mujeres No se recomienda utilizar IKERVIS en mujeres en
edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos eficaces. Embarazo No hay datos relativos al uso de IKERVIS en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para
la reproduccion tras la administracion sistémica de ciclosporina con una exposicion considerada lo bastante superior a la exposicion méaxima en humanos, lo que indica escasa relevancia para el uso clinico de IKERVIS.
No se recomienda utilizar IKERVIS durante el embarazo a menos que el posible beneficio para la madre compense el posible riesgo para el feto. Lactancia Después de la administracion oral, la ciclosporina se excreta
en la leche materna. No hay datos suficientes sobre los efectos de la ciclosporina en recién nacidos/nifios. No obstante, a las dosis terapéuticas de ciclosporina en el colirio, es poco probable que haya cantidades
suficientes del medicamento en la leche materna. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/prescindir el/del tratamiento con IKERVIS tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio
y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad No se dispone de datos sobre los efectos de IKERVIS en la fertilidad humana. No se ha notificado ninguna alteracion de la fertilidad en los animales que han
recibido ciclosporina por via intravenosa (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia de IKERVIS sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
moderada. Este medicamento puede provocar vision borrosa transitoria u otras alteraciones visuales que pueden afectar a la capacidad para conducir 0 usar maquinas (ver seccion 4.8). Se debe recomendar a los
pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas hasta que se les haya aclarado la vision. 4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad En cinco estudios clinicos con 532 pacientes que recibieron
IKERVIS y 398 que recibieron el vehiculo de IKERVIS (control), se administré IKERVIS al menos una vez al dia en ambos 0jos durante un maximo de un afio. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron dolor ocular
(19,2 %), irritacion ocular (17,8 %), lagrimeo (6,4 %), hiperemia ocular (5,5 %) y eritema palpebral (1,7 %), que normalmente fueron transitorias y tuvieron lugar durante la instilacion. La mayoria de las reacciones
adversas notificadas en los estudios clinicos con el uso de IKERVIS fueron oculares y de una intensidad de leve a moderada. Tabla de reacciones adversas Las reacciones adversas que se mencionan a continuacion
fueron observadas en estudios clinicos. Se clasifican segun el Sistema de Clasificacion de Organos y de acuerdo con la siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes Queratitis
bacteriana, herpes zdster oftalmico. Trastornos oculares: Frecuentes Eritema palpebral, aumento del lagrimeo, hiperemia ocular, vision borrosa, edema palpebral, hiperemia conjuntival, irritacion ocular, dolor ocular.
Poco frecuentes Edema conjuntival, trastorno lagrimal, secrecion ocular, prurito ocular, irritacion conjuntival, conjuntivitis, sensacion de cuerpo extrano en los 0jos, depdsito ocular, queratitis, blefaritis, descompensacion
corneal, chalazion, infiltrados corneales, cicatriz corneal, prurito palpebral, iridociclitis. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy frecuentes Dolor en el lugar de la instilacion. Frecuentes
Irritacion, eritema y lagrimeo en el lugar de la instilacion Poco frecuentes Reaccion, molestias, prurito o sensacion de cuerpo extraiio en el lugar de la instilacion. Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
El dolor en el lugar de la instilacion fue una reaccion adversa local notificada con frecuencia que se asocid al uso de IKERVIS durante los ensayos clinicos. Es probable que sea atribuible a la ciclosporina. Se menciond
un caso de de erosion epitelial grave de la cornea, identificado como descompensacion corneal por el investigador, que se resolvio sin secuelas. Los pacientes que reciben tratamientos inmunodepresores, incluida
la ciclosporina, presentan un riesgo mayor de infecciones. Se pueden producir infecciones tanto generalizadas como localizadas. También se pueden agravar las infecciones preexistentes (ver seccion 4.3). Casos de
infecciones asociadas al uso de IKERVIS se han notificado de forma poco frecuente. Para reducir la absorcion sistémica, ver seccion 4.2. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis No es probable que se produzca una sobredosis topica
después de la administracion ocular. Si se produce una sobredosis de IKERVIS, el tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo. 5.1 Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: oftalmoldgico, otros
oftalmoldgicos, codigo ATC: SO1XA18. Mecanismo de accidn vy efectos farmacodindmicos La ciclosporina (también conocida como ciclosporina A) es un inmunomodulador polipeptidico ciclico con propiedades
inmunodepresoras. Se ha observado que prolonga la supervivencia de los trasplantes alogenos en animales y mejora notablemente la supervivencia de los trasplantes en cualquier tipo de trasplante de 6rgano solido
en seres humanos. También se ha comprobado que la ciclosporina tiene un efecto antiinflamatorio. Los estudios en animales sugieren que la ciclosporina inhibe el desarrollo de las reacciones celulares. Se ha
comprobado que 1a ciclosporina inhibe la produccion y/o liberacion de citocinas inflamatorias, incluidas la interleucina 2 (IL-2) o el factor de crecimiento de los linfocitos T (TCGF). También se sabe que aumenta la
liberacion de las citocinas antiinflamatorias. Parece que la ciclosporina bloquea los linfocitos en reposo en la fase GO o G1 del ciclo celular. Toda la evidencia disponible indica que la ciclosporina actia de manera
especifica y reversible sobre los linfocitos y que no reduce la hematopoyesis ni afecta a la funcion de las células fagociticas. En pacientes con xeroftalmia, una afeccion en la que se puede considerar que hay un
mecanismo inmunoldgico inflamatorio, tras la administracion ocular, la ciclosporina se absorbe de forma pasiva en los infiltrados de los linfocitos T de la cornea y la conjuntiva, y desactiva la fosfatasa de calcineurina.
La desactivacion de la calcineurina provocada por la ciclosporina inhibe la desfosforilacion del factor de transcripcion NF-AT y previene su translocacion al niicleo, bloqueando asi a liberacion de citocinas inflamatorias
como la IL-2. Eficacia clinica y sequridad. Se han evaluado la eficacia y la seguridad de IKERVIS en dos estudios clinicos aleatorizados, doble ciego, controlados con vehiculo en pacientes adultos con xeroftalmia
(queratoconjuntivitis seca), que cumplieron los criterios del Taller Internacional sobre Ojo Seco (DEWS). En el ensayo clinico pivotal de 12 meses, doble ciego y controlado con vehiculo (estudio SANSIKA), 246 pacientes
con xeroftalmia y queratitis intensa (definida como puntuacion de 4 en la escala de Oxford modificada, evaluada mediante tincion corneal con fluoresceina [CFS]), fueron asignados aleatoriamente al grupo de una
gota de IKERVIS o de vehiculo a la hora de acostarse durante 6 meses. Los pacientes asignados al grupo del vehiculo pasaron a recibir IKERVIS al cabo de 6 meses. El criterio de valoracion principal fue la proporcion
de pacientes que lograron al mes 6 una mejora minima de dos grados en la queratitis (CFS) y una mejora del 30 % en los sintomas, medida usando el indice de enfermedad de la superficie ocular (OSDI). La proporcion
de pacientes con respuesta en el grupo tratado con IKERVIS fue del 28,6 % frente al 23,1 % en el grupo del vehiculo. La diferencia no resultd estadisticamente significativa (p=0,326). La gravedad de la queratitis,
evaluada mediante CFS, mejord notablemente desde la situacion basal al mes 6 con IKERVIS en comparacion con el vehiculo (el cambio medio respecto a la situacion basal fue de —1,764 con IKERVIS frente a —1,418
con el vehiculo, p=0,037). La proporcion de pacientes tratados con IKERVIS que presentaron una mejora de 3 grados en la puntuacion de la CFS al mes 6 (de 4 a 1) fue del 28,8 % frente al 9,6 % de los sujetos
tratados con el vehiculo, si bien esto fue un andlisis post-hoc, o que limita la robustez de este resultado. El efecto beneficioso sobre la queratitis se mantuvo en la fase abierta del estudio, desde el mes 6 hasta el mes
12. El cambio medio respecto al nivel basal en el indice de 100 puntos OSDI fue de —13,6 con IKERVIS y -14,1 con el vehiculo al mes 6 (p=0,858). Ademas, no se observd ninguna mejora con IKERVIS en comparacion
con el vehiculo al mes 6 en lo que respecta a otros criterios de valoracion secundarios, incluida la puntuacion de molestias oculares, la prueba de Schirmer, el uso concomitante de lagrimas artificiales, la evaluacion
global de la eficacia por parte del investigador, el tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal, 1a prueba de tincion con verde de lisamina, la puntuacion de calidad de vida y la osmolaridad lagrimal. En el mes 6 se observo
una reduccion de la inflamacion de la superficie ocular, evaluada mediante la expresion del antigeno leucocitario humano-DR (HLA-DR) (un criterio de valoracion exploratorio), a favor de IKERVIS (p=0,021). En el ensayo
clinico complementario de 6 meses, doble ciego y controlado con vehiculo (estudio SICCANOVE), 492 pacientes con queratitis de moderada a grave (definida como una puntuacion CFS de 2 a 4) fueron asignados
también aleatoriamente a un tratamiento con IKERVIS o con vehiculo a la hora de acostarse durante 6 meses. Los criterios de valoracion coprincipales fueron el cambio en la puntuacion CFS y el cambio en la
puntuacion global de molestias oculares no relacionadas con la instilacion del medicamento del estudio, ambas evaluadas en el mes 6. Se observd una diferencia pequefia pero estadisticamente significativa en la
mejora de la CFS entre los grupos de tratamiento en el mes 6 en favor de IKERVIS, (con un cambio medio respecto al nivel basal de CFS de —1,05 para IKERVIS y de —0,82 para el vehiculo, p=0,009). El cambio medio
respecto al nivel basal en la puntuacion de molestias oculares (evaluadas mediante una escala analogica visual) fue de —12,82 con IKERVIS y de —11,21 con el vehiculo (p=0,808). En ambos estudios, no se observo
una mejora significativa de los sintomas con IKERVIS en comparacion con el vehiculo tras seis meses de tratamiento, tanto al usar una escala visual analdgica como al usar el OSDI. En ambos estudios, un tercio de
los pacientes, de media, presento el sindrome de Sjogren; por lo que se refiere al conjunto de la poblacion, se observaron una mejora estadisticamente significativa en la CFS en favor de IKERVIS en este subgrupo de
pacientes. Una vez finalizado el estudio SANSIKA (estudio de 12 meses), se pidio a los pacientes que entrasen en un estudio posterior a este. Se trataba de un estudio abierto, no aleatorizado, de un solo brazo y de
una extension de de 24 meses del estudio Sansika. En dicho estudio de extensionn, los pacientes recibieron de manera alternativa un tratamiento con IKERVIS o ninguin tratamiento dependiendo de su puntuacion CFS
(los pacientes recibieron IKERVIS si habian experimentado un empeoramiento de la queratitis). Este estudio estaba disefiado para supervisar la eficacia a largo plazo y las tasas de recidivas en pacientes que habian
sido tratados previamente con IKERVIS. El objetivo principal del estudio era evaluar la duracion de la mejora tras el abandono del tratamiento con IKERVIS una vez que el paciente habia mejorado respecto al nivel inicial
del estudio SANSIKA (esto es, una mejora de al menos 2 grados en la escala de Oxford modificada). Se incluyeron 67 pacientes (el 37,9 % de los 177 pacientes que finalizaron el estudio Sansika). Tras el periodo de
24 meses de duracion, el 61,3 % de los pacientes incluidos en la poblacion principal de eficacia no sufrid una recidiva de acuerdo con las puntuaciones CFS. El porcentaje de pacientes que sufrio una recidiva grave
de la queratitis fue del 35 %y del 48 % en pacientes tratados con IKERVIS respectivamente durante 12 meses y 6 meses en el estudio SANSIKA. Basandose en el primer cuartil (no se pudo calcular la mediana debido
al bajo nimero de recidivas), el tiempo hasta la recidiva (vuelta a CFS de grado 4) fue < 224 dias y < 175 dias en pacientes tratados con IKERVIS respectivamente durante 12 y 6 meses. Los pacientes pasaron mas
tiempo en CFS de grado 2 (mediana de 12,7 semanas/afio) y grado 1 (mediana de 6,6 semanas/afio) que en CFS de grado 3 (mediana de 2,4 semanas/afo) y CFS de grados 4 y 5 (mediana de 0 semanas/afo).
Durante la evaluacion de los sintomas de xeroftalmia mediante la escala visual analdgica (EVA) se observo un empeoramiento de las molestias del paciente desde el momento en que se detuvo el tratamiento por
primera vez hasta su reinicio, con la excepcion del dolor, que se mantuvo relativamente bajo y estable. La mediana global de la puntuacion de la EVA aumentd entre el momento en que se interrumpio el tratamiento
por primera vez (23,3 %) y el momento en que se reinicid (45,1 %). No se observaron cambios significativos en otros criterios de valoracion (tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal, la prueba de tincion con verde
de lisamina y prueba de Schirmer, NEI-VFQ y EQ-5D) a lo largo del estudio de ampliacion. Poblacion pediatrica L. a Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacion de presentar los resultados
de los ensayos realizados con IKERVIS en todos los grupos de la poblacion pediatrica con xeroftalmia (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica). 5.3 Datos preclinicos
sobre seguridad Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
fototoxicidad y fotoalergia, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccidn y el desarrollo. Unicamente se observaron efectos en los estudios no clinicos con la administracion sistémica o con
exposiciones consideradas lo bastante superiores a la maxima humana, lo que indica escasa relevancia para su uso clinico. 6.1 Lista de excipientes Triglicéridos de cadena media. Cloruro de cetalconio. Glicerol.
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PROGRAMA CIENTIFICO

8:00
Recogida de acreditacion

8:20

Bienvenida.

Dr. Jestis Montero, Dra. Almudena Garcia Roldan y Dr. Manuel
Caro Magdaleno.

8:30-9:10
Introduccion
Dr. Jestis Merayo, Dr. José Manuel Benitez del Castillo.

—08:30 * Conceptos basicos de patologia Tu-
moral de la superficie Ocular.
Dr. Ciro Garcia Alvarez

—08:45 * Conceptos basicos de Oncologia de la
Superficie Oculary polo anterior del ojo.
Dr. Rafael Ldpez Castro

-09:00 * Discusiony preguntas

9:10-10:20
Diagndstico en tumores de la conjuntiva
Dr. Juan Durdny Dr. Luis Ferndndez-Vega Cueto.

—09:10  Epidemiologia y factores etiologicos.
Dr. Valentin Huerva
—09:20 - Diagnostico diferencial por la clinica
en tumores conjuntivales: pigmentados y no
pigmentados
Dra. Rosario Tourifo
— Técnicas diagnosticas:
09:35 Confocal en tumores pigmentados.
Dr. Jose Manuel Benitez del Castillo
09:42 Confocal en tumores conjuntivales
no pigmentados
Dra. Almudena Garcia Roldan/ Dr. Jests Montero
09:49 UBMy ecografia
Dr. Francisco Espejo
09:56 Citologiadeimpresion,biopsiaein-
munohistoquimica
Dr. Tomds Marti Huguet
—10:03 * Grupo de discusion.
Dr. Nicolas Alejandre, Dra. M? Angeles del Buey.

10:20-10:50
Pausa Café

10:50-11:50
Tratamiento de la patologia tumoral de la
conjuntiva
Dr. José F. Alfonso, Dr. David Diaz Valle, Dr. Jaime Etxebarria y
Dr. Luis Ferndndez-Vega Cueto.
- Tratamiento de los tumores de conjuntiva no
pigmentados:
10:50 Tratamiento médico de los tumores
de superficie ocular
Dra. Carol Karp
11:05 Tratamiento quirdrgico de los tu-
mores de conjuntiva no pigmentados
Dr. Javier Celis
- Tratamiento de los tumores pigmentados:
11:13 No quirurgicos: tratamientos loca-
les quimioterapicos, radioterapia, y trata-
mientos sistémicos
Dr. Valentin Huerva

11:21  Quirdrgicos con/sin braquiterapiay
ganglio centinela
Dr. Ciro Garcia Alvarez
11:29 Terapias regenerativas en patolo-
gla tumoral de la superficie ocular
Dr. Jestis Merayo
-11:37 * Grupo de discusion
Dra. Paz Rodriguez Ausin, Dr. Francisco Arnalich,
Dra. M@ Teresa Rodriguez Ares, Dr. Ciro Garcia Alvarez

11:50-12:30
Otra patologia tumoral conjuntival.
Dr. Rafael Barraquer, Dra. Almudena del Hierro, Dra. Beatriz
Mataix.
-11:50 * Hiperplasia Linfoide.
Dra. Victoria de Rojas
-11:58 « Linfoma conjuntival.
Dra. Ana Boto
-12:06 * Patologia tumoral conjuntival en edad
infantil.
Dr. Alvarez de Toledo
—-12:16 * Grupo de discusion.
Dr. Emetrio Ordunia, Dr. Nicolds Lopez Ferrando y Dr.
Miguel Naveiras

12:30-12:45

Manejo de las alteraciones de la superficie
ocular causadas por tratamientos oncohema-
tolagicos

Dr. José Manuel Benitez del Castillo.

12:45-13:15
Sesion Administrativa SESOC.

13:15-15:00
Almuerzo de trabajo

15:05- 15:20

Nueva lagrima para el manejo de la inflamacién
subclinica en el Ojo Seco: eficacia y seguridad.
Dr. Jesus Merayo Lloves y Dr. Antonio J. Mateo Orobia

15:20-16:30

Patologia tumoral de los parpados: “De lo sim-
ple a lo complejo: Guia practica”

Dra. Concepcion Diaz Ruiz, Dr. Gorka Martinez Grau, Dr.
Antonio Garrido Hermosilla:

—15:20 « Lesiones palpebrales: ;Qué signos
sugieren malignidad? Caracteristicas de las
lesiones benignas y malignas.

Dr. Alvaro Toribio.

—15:27 » Tumores palpebrales benignos: Lesio-
nes mas frecuentes y abordaje terapéutico.
Dra. Maria José Peérez Cordobes.

—15:34  Tumores palpebrales malignos: Clasi-
ficacion, localizacion y grado de malignidad.
Dra. Aurora del Estad.

—15:41 « Tratamiento quirtrgico estandar de
los tumores palpebrales malignos: Margen
de seguridady principales técnicas recons-
tructivas.

Dr. Marco Sales.

—15:48 « Cirugia cosmetica tras cirugia repara-
dora.

Dr. Gorka Martinez Grau.

Viernes 2 de julio de 2021

—15:55 « Cirug{a micrografica de Mohs: Indica-
ciones, ventajas e inconvenientes.
Dr. Luis Rios Buceta

—16:02  Tratamiento no quirdrgico de los
Tumores Palpebrales: ;Qué, cuando y cémo?
Dr. Tomas Toledo Pastrana.

—16:09 * Exenteracion orbitaria: ; Tecnica del
pasado?

Dr. Antonio Garrido Hermosilla.

-16:16 * Grupo de discusion: Algoritmo ante
tumores palpebrales.
Dra. Concepcion Diaz Ruiz

16:30-17:00
Pausa Café

17:00-17:30
Pterigium.
Dr. Pedro Arriola, Dr. Manuel Caro Magdaleno y
Dr. Oscar Gris.
— Estado actual.
Dr. Jose Luis Gliell
- Preguntas y debate

17:30-19:00
Tumores de esclera, iris y cuerpo ciliar.
Dr. Francisco Espejo, Dra. M? Teresa Sainz de la Maza,
Dr. Ciro Garcia Alvarez
—17:30 * Tumores de esclera.
Dra. Maria Teresa Sainz de la Maza

—17:37 » Anatomia patoldgica de los tumores
deirisy cuerpo ciliar.
Dr. Ciro Garcia Alvarez.

-17:44 - OCT versus UBM en la valoracion de
los tumores de iris y cuerpo ciliar.
Dr. José Maria Caminal Mitjana.

-17:51 * Biopsia intraocular. Indicaciones y
tecnicas.

Dra. Monica Asencio Duran.

—17:58 « Quistes de iris y cuerpo ciliar.
Dra. Belén Dominguez Garcia

—18:05 * Tumores no pigmentados del iris y
cuerpo ciliar.

Dra. Maria José Blanco Tejeiro.

—18:12 « Tumores melanociticos del iris y cuer-
po ciliar.

Dr. Jorge Mataix Boronat.

—18:19 « Tumores de iris y cuerpo ciliar en
ninos.

Dr. Jaume Catald Mora.

—18:26 * Exoreseccion de los tumores de iris y
cuerpo ciliar.

Dr. Francisco Espejo Arjona.

—18:33 * Planificacion de la braquiterapia
oftalmica. Dosis en el tumor y en érganos de
riesgo.

Dr. José Antonio Terron Ledn.

—18:40 * Braquiterapia oftalmica en tumores
de iris y cuerpo ciliar. Indicaciones, tecnicay
complicaciones.

Dra. Isabel Relimpio Ldpez.

19:00

Clausura del congreso.

Dr. Jestis Montero, Dra. Almudena Garcia Rolddn y
Dr. Manuel Caro Magdaleno
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ENTREVISTA | Doctor Manuel Caro-Magdaleno, organizador de la XVIIl reunion anual de la SESOC
“Es el momento de apostar fuerte por |+D+i en sanidad”

¢Como afrontan la organizacion de esta
reunion anual después de que fuese ne-
cesario posponerla por la pandemia?

La verdad es que con mucha ilusion. Real-
mente hemos tenido que preparar dos
congresos y sortear muchas vicisitudes
por el camino, pero siempre con la ines-
timable ayuda de la junta directiva del
SESOC y mis compafieros co-organiza-
dores, el Dr. Jesus Montero lruzubietayy la
Dra. Almudena Garcia Roldan. No puedo
dejar de agradecer la gran profesionali-
dad de nuestros ponentes que van a acu-
dir tras dos afios y, ademas, en las condi-
ciones en las que nos encontramos. Deseo
que nuestros compafieros encuentren de
interes el programa propuesto y acudan a
este congreso tan especial con la misma
ilusion que nosotros lo hacemos.

¢Qué medidas concretas se han tomado
en su organizacion para garantizar la se-
guridad sanitaria?

Se tomaran todas las medidas de seguri-
dad sanitaria que las Instituciones Sani-
tarias nos demanden. Por tanto, se usaran
mascarillas de formaobligatoriay se facili-
taraeluso de gel hidroalcoholico. Ademas,
se respetaran las distancias en todo mo-
mentoy el aforo de la sala estara controla-
do. Asimismo, se tomara la temperatura a
los asistentes y ponentes antes de entrar.
Finalmente, aun estamos esperando a las
ultimas medidas que tomen las Institucio-
nes Sanitarias y se cumpliran contodos los
requisitos que se nos soliciten.

¢Qué novedades se van a presentar en la
reunion?

Este congreso, como es sabido, es mono-
tematicoy este afio trata los tumores ocu-
lares del segmento anterior. Se han creado
mesas para los distintos tumores. Conta-
mos con los mejores ponentes para poder
consensuar posturas tanto diagnosticas
como terapeéuticas. Ademas, contamos
con ponentes expertos en esta patologia,
muchas veces poco prevalente, que nos
ilustraran y nos comentaran su experien-
cia. Por dltimo, la Dra. Carol Karp, del Bas-
com Palmer Eye Institute de Miami, nos
ilustrara sobre tratamientos de estos tu-
mores mediante quimioterapia topica.

¢En qué situacion se encuentra la oftal-
mologia espaiiola cuando hablamos de
investigacion sobre superficie ocular?

La verdad es que tenemos reputados in-
vestigadores y centros punteros en inves-
tigacion en oftalmologia. Aun asi, en mi
opinion, seria necesario mas apoyo institu-
cional parapoder avanzar enestapatologia
incentivando principalmente a los nuevos
investigadores con mejores condiciones
laborales y facilitando su introduccion en
elfascinante, pero complicado mundo de la
investigacion. Por otro lado, es perentorio
apoyar la innovacion, fomentar las nuevas
ideas y crear nuevos enfoques. La pande-
mia ha sacado a la luz la necesidad urgen-
te de inversion en sanidad, pero tambien
que solo con la innovacion vamos a salir de
esta. Es el momento de apostar fuerte por
|+D+i en sanidad, sin lugar a dudas.

ENTREVISTA | Doctora Almudena Garcia, organizadora de la XVIlI reunién anual de la SESOC
“El término ‘superficie ocular’se ha impuesto como un
espacio ocular con entidad propia”

¢Como afrontan la organizacion de
esta reunion anual después de que
fuese necesario posponerla por la pan-
demia?

En primer lugar, teniamos claro que la
reunion solo tendria sentido si podia
celebrarse de manera presencial y, por
este motivo, se modificaron las fechas

hasta que esta posibilidad tuviese fu-
turo.

Ha habido que reestructurar parcialmen-
te el programa inicial, pues algunos de
los participantes ya no podian acudir en
las nuevas fechas. Sin embargo, no se ha
desvirtuado su contenido esencial nila ca-
lidad de los participantes.




¢Se ha planteado en algun momento
la celebracion online, como han hecho
otros congresos?

En ningtin momento nos hemos planteado
que pudiera realizarse de otro modo que
no fuera el presencial, aunque no por este
motivo excluimos la forma on-line, pero
como una opcion afiadida, no en exclusiva.

¢Por qué se ha elegido como tema cen-
tral los tumores de la superficie ocular y
el polo anterior del ojo?

Esta fue la propuesta de la Sociedad y
nosotros nos vimos con la ilusion de po-

der llevar a cabo un Congreso de SESOC
con estos contenidos. Creemos que el
programa responde de sobra a lo solici-
tado.

¢A qué retos se enfrentan actualmente
los oftalmdlogos cuando hablamos de
superficie ocular?

Eltérmino’superficie ocular'se haimpues-
to como un espacio ocular con entidad
propia, no solo en su anatomofisiologfa,
sino como lugar de encuentro e interac-
cion de numerosas patologias enorme-
mente prevalentes, como el ojo seco, las
blefaritis, alergias, infecciones, etc.

Sociedad Espanola d
Superficie Oculary
Cérnea

La superficie ocular ocupa una significa-
tiva parte del trabajo de cualquier oftal-
mologo y requiere subespecialistas para
aquellos casos mas complejos o dificiles
ensuresolucion o control.

Por todo ello, la superficie ocular va ga-
nando cada dia mas importancia y des-
pierta gran interes tanto en el oftalmolo-
go general como en aquellos que deciden
ocuparse de esta subespecialidad de for-
ma preferente.

ENTREVISTA | Doctora Almudena Garcia, organizadora de la XVIIl reunién anual de la SESOC
“El término ‘superficie ocular’se ha impuesto como un
espacio ocular con entidad propia”

La pasada edicion tuvo que posponer-
se por razones sanitarias. ;Qué acogida
ha tenido por parte de los oftalmélogos
esta nueva reunion, cuando la situacion
epidemioldgica ha mejorado?

Espero que muy buena. Creo que el tema
es muy interesantey, en general, poco de-
batido habitualmente. Por otro lado, creo
que el colectivo medico en su conjunto
esta muy saturado de convocatorias onli-
ney agradece recuperar lanormalidad del
modelo presencial.

Esta edicion tiene como tema central los
tumores de la superficie ocular y el polo
anterior del ojo. ;Qué otros temas seria
interesante abordar en proximas reunio-
nes? ;Qué temas centran el debate mé-
dico ahora mismo en esta subespeciali-
dad?

El tema del presente afio es sin duda in-
teresante, para en el futuro sera la propia
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SESOC quien decida los proximos temas
para congresos, tal vez temas como nue-
vas perspectivas de diagnostico genetico,
terapias avanzadas y medicina regenera-
tiva o control del dolor en patologias de la
superficie ocular. Hay muchas opciones.

JPor qué son tan importantes los resi-
dentes de oftalmologia para la SESOC?

Por que son una apuesta de futuroy la su-
perficie ocular, como elemento unitario
de la patologia, no se objetiviza en la for-
macion de los residentes en muchos Ser-
vicios de Oftalmologia que aun mantienen
estructuras asistenciales y, por tanto do-
centes, ancladas en el pasado.

¢En qué situacion se encuentra la oftal-
mologia espaiiola cuando hablamos de
diagndstico, tratamiento e investigacion
sobre superficie ocular?

Estamos en primera linea, tanto euro-
pea como mundial, con figuras muy rele-
vantes y conocidas, participamos en los
principales foros y nuestro pais ha sido
pionero en la lucha contra los conservan-
tes en los colirios, asi como impulsor de
numerosas iniciativas en este campo de
la oftalmologia.

GRUPOPACIFICO

The power of meeting
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ENTREVISTA | Dra. Maria de la Paz, oftalméloga y especialista en superficie ocular y cérnea
IRPL E-EYE®: tratamiento premium para el sindrome

del ojo seco

En los ultimos afios, el sindrome del ojo seco
se ha convertido en uno de los principales
motivos de consulta que reciben los oftalmo-
logos. Segun datos recogidos por la Sociedad
Espafiola de Superficie Oculary Cérnea, la in-
cidencia se sitia en un 21.6% en la poblacion
mayor de 40 afios.

As{, la Dra. Maria de la Paz, oftalmologa y es-
pecialista en superficie ocular y cornea del
Centro de Oftalmologia Barraquer de Barce-
lona, asegurd en una entrevista realizada por
el diario La Vanguardia que el Sindrome “es
mas frecuente en mujeres sobre todo des-
pues de la menopausia por cambios hormo-
nales”

En la actualidad existen diversos tratamien-
tos que mejoran considerablemente esta
patologia: desde tratamientos tradicionales
como las lagrimas artificiales hasta platafor-
mas mas novedosas como la luz pulsada re-
gulada (IRPL). En esta Ultima practica pode-
mos destacar el IRPLE-EYE®, unaplataforma
para el tratamiento premium del sindrome
del ojo seco desarrollada por el fabricante
francés ESW Visiony distribuida en exclusiva
en Espafia por Equipsa.

A continuacion, recogemos las principales
conclusiones y apreciaciones de la especia-
lista acerca del sindrome del ojo seco y que
ha aportado la plataforma IRPLE-EYE®a sus
pacientesy a su practica diaria.

¢Qué experiencia tiene con la plataforma

E-EYE®y el tratamiento IRPL?

Contamos con el IRPL E-EYE® desde octubre
de 2018. Hasta la fecha, hemos realizado mas
de 720 sesiones que equivale a unos 220 pa-
cientes con un promedio de 3.5 sesiones por
cadaunodeellos.Laverdad es que estoy muy
contenta por haber escogido el IRPL E-EYE®
por encima de otras plataformas de trata-
miento de ojo seco por disfuncion de glandu-
las de Meiobomio.

La plataforma IRPL E-EYE® cuenta con un
disefio pequefio, no muy grande y no requie-
re un espacio fisico excesivo. Por otro lado,
el display es muy facil de manejar ya que no
debemos mirar muchos parametros, tan solo
escoger el fototipo de piel. Asi, la pieza de
mano es muy ligera, ergonomicay cuenta con
un disefio que me permite controlar siempre
que zona del paciente estoy en contacto.

Ademas, una de las cosas que mas me gustan
de E-EYE® es el perfil de seguridad. De todos
los casos que he tratado, no he tenido ningu-
na quemaduraen lazonatratada. Este es, qui-
zas, uno de los miedos mas importantes que
tendran otros especialistas.

¢Qué paciente es el adecuado para este tipo
de tratamiento? ;Qué beneficios ofrece?
Para conocer que paciente es adecuado para
el tratamiento del ojo seco es importante
realizar todos los estudios diagnosticos. Tras
ello, si el tratamiento tradicional no ayuda al
paciente, nos disponemos a realizar el trata-
miento de la luz pulsada regulada.

Desde mi perspectiva, un paciente ideal es
aquel que tras realizar todos los estudios
diagnosticos y tras la explicacion, se encuen-
tra motivado y disponible para realizar las
tres o cuatro sesiones correspondientes.
Ademas, inspecciono la piel de la zona a tra-
tar para realizar una evaluacion visual de la
misma.

El sindrome del ojo seco afecta
entre un10% y un 25%de la
poblacion adulta

Asimismo, es de sumaimportanciacompletar
el cuestionario pre IPL, compuesto por cator-
ce preguntas. Sin embargo, antes de ofrecer
siquiera el tratamiento de IRPL E-EYE® debo
conocer si el paciente padece de epilepsia, si
lleva marcapasos, si toma farmacos fotosen-
sibilizales, si es alérgico al sol y, en caso de
ser mujer, saber si esta embarazada.

Eltratamientoconel IRPLE-EYE®paraeltra-
tamiento del ojo seco me ha permitido cons-
tatar que los pacientes obtienen una mejora
al instante que, con el tiempo, se va haciendo
aun mas evidente. Tras la segunda o tercera
sesion, lamejoria es radical.

Hemos evidenciado como tras las sesiones,
los comentarios de los pacientes siempre
son positivos. Escuchamos frecuentemente
que la sensacion de arenilla ha disminuido
casipor completo, los 0jos sonmas blancosy
menos hinchados, asi como ha aumentado el
tiempo de exposicion a las pantallas de dis-
positivos moviles.

¢Qué ventajas le ofrece como especialista la

plataforma IRPL E-EYE®?

Como especialista, la percepcion de mis pa-
cientes hacia mitrabajo se havisto incremen-
tadapositivamente debido aque hemos dado
con un tratamiento que mejora su calidad de
vida. Puedo constatar que los analisis realiza-
dos antes y tras el tratamiento (meibografia)
conel IRPLE-EYE® evidencianunamejoriade
entre un 95% y un100%.

¢Qué resultados esta obteniendo?

En mi consulta, tras las sesiones de luz pul-
sada, realizo un cuestionario de satisfaccion
a todos mis pacientes tras realizar el tra-
tamiento de IRPL E-EYE®. Con toda la data
recogida hasta ahora, evidenciamos que la
mayoria de los pacientes disminuyen casi por
completo el uso de lagrimas artificiales, tie-
ne los ojos mas blancos y menos inflamados
y aumenta muchisimo la tolerancia a las pan-
tallas.

Mas de del 95% de los
pacientes tratados con el IRPL
E- EYE® evidencia una enorme

mejoria tras las primeras
sesiones
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Alcon lanza Systane® Hidratacion, unas gotas
lubricantes sin conservantes para ojo seco

El uso de mascarillas durante la pandemia, el aumento del uso de dispositivos electronicos
con pantallay el teletrabajo son algunos de los motivos que han incrementado la incidencia

del ojo seco.

Alcon, compafi(alider ensaludvisual, halanza-
do en Espafia la ultima incorporacion a su car-
tera de productos para el ojo seco: Systane®
Hidratacion, unas gotas oftalmicas lubrican-
tes sinconservantes, que contienen acido hia-
lurénico (AH) y HP-Guar, una poderosa combi-
nacion de doble polimero que ha demostrado
ofrecer una protecciony un alivio duraderos a
quienes padecen o0jo seco moderado cronico
0 a pacientes de cirugia refractiva y de cata-
ratas que buscan alivio para los sintomas de
esta patologia.

El ojo seco es una de las condiciones ocula-
res mas usuales en Espafia. Se estima que
un 30% de las consultas oftalmolégicas son
debidas a esta causa y que mas de la mitad
de las personas que lo sufren no han sido
aun diagnosticadas. Esta condicion ocular
aparece como consecuencia de la falta de
lagrima, la mala calidad de la misma, o una
combinacion de ambas.

“Por sus caracteristicas intrinsecas, Sys-
tane® Hidratacion supone la opcion optima
para ayudar a mejorar de forma significativa
los sintomas de mis pacientes de ojo secoy
posquirurgicos’, afirma el Dr. Alfredo Casti-
llo, jefe de Servicio del Hospital Quirdn Ma-
drid, Director de la Clinica Oftalmoldgica Dr
Castillo y Profesor Titular de Oftalmologia
en la Universidad Europea de Madrid. “Con
la formula clinicamente probada del polime-

Se calcula que un 30% de las
consultas oftalmoladgicas son
debido a esta patologia

Las gotas oftalmicas Systane®
Hidratacion sin conservantes
ofrecen un alivio de larga
duracion a aquellos pacientes
que padecen ojo seco
moderado cronico y sequedad
tras una cirugia ocular

ro dual de acido hialurénico (AH) y HP-Guar
enuna formulacién sin conservantes, un ma-
yor nimero de pacientes puede disfrutar de
una gran protecciony alivio"

Ademas, las gotas Systane Hidratacion,
que han sido probadas clinicamente, cuen-
tan con la tecnologia patentada PureFlow®,
que impide la entrada de aire en el frasco
para evitar la contaminacion, gracias a su
valvula unidireccional. Esta tecnologia
elimina la necesidad de emplear conser-
vantes en las gotas oftalmicas. Systane
Hidratacion tambien se puede utilizar
con lentes de contacto y ofrece a los
pacientes un alivio duradero y facilidad

de uso. Systane es lamarca de lagrimas
artificiales mas probada clinicamente

en Europay la marca de lagrimas arti-
ficiales de consumo nimero uno
en el mundo.

“En Alcon, somos conscien-
tes de la importancia de sa-
tisfacer las necesidades de
aquellos que se sienten frus-
trados por los problemas de

sequedad ocular persistentes. Este afio,
ampliamos nuestra cartera de productos
con la incorporacion Systane Hidratacion,
gotas oftalmicas lubricantes sin conser-
vantes’, ha afirmado Inés Mateu, Country
Manager de Alcon Iberia y Franchise Head
de la Unidad de Vision Care de Alcon. "Al-
gunas personas se ven constantemente
afectadas por la sequedad ocular; esto les
puede suponer una distraccion continua y
tener un impacto significativo en sus acti-
vidades diarias. Gracias a Systane Hidrata-
cion, pueden obtener un alivio duradero en
un frasco multidosis”
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Alivio duradero y prolongado
de los sintomas
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*Cumple con la normativa de productos sanitarios. Si nota molestias oculares persistentes, lagrimeo excesivo, cambios en la visién o enrojecimiento ocular, deje de utilizar el producto y consulte al profesional de la visién ya que
el problema podria empeorar. Contraindicado en personas alérgicas a cualquiera de sus componentes. Consulte a su profesional sanitario o del cuidado de la visién su uso, precauciones, advertencias y contraindicaciones. Alcony

Systane Hidratacién son marcas registradas. ©2021 Alcon Inc
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Unico colirio comercializado
con una combinacién fija de
fluoroquinolona vy corticoide,
para 7 dias de tratamiento
tras |a cirugia de catarata2>"
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* Reevaluar tras 7 dias para valorar la necesidad a

de continuar el tratamiento antunflamatorlo
con corticoides en colirio
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucién 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Un mi de colirio en solucion
contiene fosfato sddico de dexametasona equivalente a 1 mg de dexametasona y levofloxacino hemihidrato equivalente a 5 mg de levofloxacino. Una gota (en torno a 30
microlitros) contiene aproximadamente 0,03 mg de dexametasona y 0,150 mg de levofloxacino. Excipientes con efecto conocido: Un ml de colirio en solucion contiene

0,05 mg de cloruro de benzalconio y una gota contiene aproximadamente 0,0015 mg de cloruro de benzalconio. Un ml de colirio en solucion contiene 4,01 mg de fosfa-
Dexametasona Tmg/mi+evofloxacino 5mg/ml, colirio en solucion 108 y una gota contiene 0,12 mg de fosfatos. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Colirio en solucién (colirio).
. Solucion transparente, de color amarillo verdoso, practlcamente libre de particulas, con un pH de 7,0-7,4 y una osmolalidad de 270-330 mOsm/kg. Las gotas expulsadas
se ven transparentes e incoloras. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Este medicamento estd indicado para la prevencion y el tratamiento de la inflamacion, asi como para la prevencion de infecciones asociadas a las intervencio-
nes quirdrgicas de cataratas en adultos. Se deben tener presentes las pautas oficiales de uso adecuado de agentes antibacterianos. 4.2 Posologia y forma de administracion Posologia Una gota aplicada en el saco conjuntival tras la intervencion
cada 6 horas. La duracion del tratamiento es de 7 dias. Se debe tomar la precaucion de no interrumpir el tratamiento antes de tiempo. Si se omite una dosis, el tratamiento debe continuar con la dosis siguiente tal como estaba prevista. Es recomen-
dable volver a evaluar al paciente con el fin de valorar la necesidad de seguir administrando colirios de corticosteroides como tratamiento tnico al cabo de una semana de tratamiento con el colirio Ducressa. La duracion de este tratamiento dependera
de los factores de riesgo del paciente y del resultado de la intervencion quirdrgica, y el médico debe determinarla en funcion de los resultados microscdpicos de una ldmpara de hendidura y de la gravedad del cuadro clinico. El tratamiento de segui-
miento con un colirio esteroideo no debe exceder, por lo general, de 2 semanas. No obstante, se debe tomar la precaucion de no interrumpir el tratamiento antes de tiempo. Poblacion pedidtrica: No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de
Ducressa en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se dispone de datos. No se recomienda usar Ducressa en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad
avanzada. Uso con insuficiencia renal/hepatica No se ha estudiado Ducressa en pacientes con insuficiencia renal/hepatica, por lo que Ducressa debe utilizarse con precaucion en dichos pacientes. Forma de administracion Via oftaimica. Se debe
administrar una gota en el canto lateral al tiempo que se aplica presion en el canto medial con el fin de evitar el drenaje de las gotas. Se debe indicar a los pacientes que deben lavarse las manos antes de usar el medicamento y evitar que la punta
del envase entre en contacto con el 0jo 0 con las estructuras circundantes, ya que esto podria lesionar el ojo. También se debe advertir a los pacientes que las soluciones oculares, si no se manejan debidamente, se pueden contaminar con bacterias
comunes que suelen provocar infecciones oculares. El uso de soluciones contaminadas puede dafiar gravemente el ojo, de lo cual podria derivarse una pérdida de vision. La oclusion nasolagrimal mediante compresion de los conductos lagrimales
puede reducir la absorcion sistémica. En caso de estar recibiendo tratamiento concurrente con otros colirios en solucion, las aplicaciones deben espaciarse 15 minutos. 4.3 Gontraindicaciones ® Hipersensibilidad al principio activo levofloxacino o
a otras quinolonas, a la dexametasona o a otros corticosteroides, 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1; ® Herpes simple, queratitis, varicela y otras enfermedades viricas de la cdrnea y la conjuntiva; ® Infecciones micobacterianas
del ojo causadas, entre otros agentes, por bacilos acidorresistentes como pueden ser Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae o Micobacterium avium,  Afecciones micdticas de las estructuras oculares; e Infeccion purulenta no tratada
del 0jo. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Efectos oculares Ducressa es solo para uso ocular. Ducressa no se debe inyectar por debajo de la conjuntiva. La solucion no se debe introducir directamente en la cdmara anterior
del ojo. El uso prolongado puede producir resistencia a los antibiéticos, lo cual daria lugar a la proliferacion excesiva de organismos no sensibles, hongos incluidos. Si se produce una infeccion, se debe interrumpir este tratamiento y seguir uno alter-
nativo. Cuando asi lo dicte el juicio clinico, se debe examinar al paciente sirviéndose de medios de ampliacion, como puede ser biomicroscopia con lampara de hendidura, y, en los casos en que proceda, con tincidn con fluoresceina. El uso prolonga-
do de corticosteroides oftalmicos puede dar lugar a hipertension ocular/glaucoma pero esto es poco probable que ocurra cuando se utiliza Ducressa durante el periodo de tratamiento recomendado (7 dias). En cualquier caso, s aconsejable medir
con frecuencia la presion intraocular. El riesgo de un aumento de la presion intraocular provocado por el uso de corticosteroides es mayor en pacientes predispuestos (p. ej. diabetes). Con el uso de corticosteroides sistémicos y topicos pueden darse
casos de alteraciones visuales. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, debe estudiarse la opcion de derivar al paciente a un oftalmélogo para que evalle las posibles causas asociadas a complicaciones
de una intervencion quirdrgica de cataratas, la aparicion de glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CRSC), de la cual se han dado casos tras el uso de corticosteroides sistémicos y tdpicos. Los corticosteroides
oftalmicos por via topica pueden ralentizar la cicatrizacion de heridas en la cornea. También se tiene constancia de que los AINEs oculares por via topica ralentizan o retrasan la cicatrizacion. El uso concurrente de esteroides y de AINEs oculares por
via topica puede aumentar las probabilidades de que se produzcan estos problemas de cicatrizacion. En las enfermedades que provocan un adelgazamiento de la cornea o la esclerdtica, se tiene constancia de que ha habido casos de perforacion con
el uso de corticosteroides topicos. Efectos sistémicos Se ha asociado el uso de las fluoroquinolonas a reacciones de hipersensibilidad, incluso después de una sola dosis. Si se produce una reaccion alérgica al levofloxacino, interrumpa el uso del
medicamento. Con el tratamiento con fluoroquinolonas sistémicas puede darse inflamacién y rotura de los tendones, en especial en pacientes mayores y en pacientes tratados simultaneamente con corticosteroides. Por tanto, se debe tener precaucion
y se debe interrumpir el tratamiento con Ducressa al primer signo de inflamacion de un tenddn (ver seccion 4.8). El sindrome de Cushing y/o supresion suprarrenal asociados con la absorcion sistémica de dexametasona ocular puede darse tras un
tratamiento continuo intensivo o de larga duracion en pacientes predispuestos, incluidos nifios y pacientes tratados con inhibidores de CYP3A4 (incluidos el ritonavir y el cobicistat). En estos casos, el tratamiento se debe descontinuar progresivamen-
te. Efectos sobre el sistema inmunitario El uso prolongado (se observa generalmente antes de que transcurran 2 semanas de tratamiento) puede dar lugar también a infecciones oculares secundarias (bacterianas, viricas o micoticas) derivadas de la
supresion de la respuesta del huésped o del retraso en la cicatrizacion. Ademas, los corticosteroides oculares por via topica pueden fomentar, agravar o enmascarar 10s signos y sintomas de las infecciones oculares provocadas por microorganismos
oportunistas. La incidencia de estas afecciones es escasa cuando el tratamiento con corticosteroides es a corto plazo, como el que se recomienda con Ducressa. Excipientes Cloruro de benzalconio: Este medicamento contiene 0,05 mg de cloruro de
benzalconio en cada ml, lo cual corresponde a 0,0015 mg por gota. El cloruro de benzalconio puede producir irritacion ocular y alterar el color de las lentes de contacto blandas. Después de una intervencion quirlrgica de cataratas, los pacientes no
deben llevar lentes de contacto durante el tratamiento con Ducressa. Se han notificado casos de queratopatia puntiforme y/o queratopatia ulcerativa téxica producidos por el cloruro de benzalconio. Puesto que este medicamento contiene cloruro de
benzalconio, se aconseja un seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que padezcan ojo seco y que utilicen el producto con frecuencia o durante periodos prolongados; o en aquellas condiciones en las que la cornea esté comprometida. Se debe
vigilar a los pacientes en caso de uso prolongado. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han realizado estudios de interacciones. Dado que las concentraciones maximas en plasma del levofloxacino y
la dexametasona tras la administracion ocular son, como minimo, 1.000 veces inferiores a las que se conocen tras el uso de dosis normales por via oral, s poco probable que las interacciones con otros productos de uso sistémico tengan relevancia
clinica. EI uso concurrente de probenecid, cimetidina o ciclosporina junto con levofloxacino ha alterado algunos parametros farmacocinéticos del levofloxacino, pero no en un grado clinicamente significativo. El uso concurrente de esteroides por via
tdpica y de AINEs también por via topica puede aumentar las posibilidades de que haya problemas de cicatrizacion en . . . . . . - .
la cornea. Los inhibidores de CYP3A4 (incluidos el ritonavir y el cobicistat) pueden reducir la eliminacion de dexameta- La frecug{nma. de. posibles reacciones adversas que figura a continuacion se ha definido mediante la
sona, o cual aumentaria los efectos. Se debe evitar esta combinacin salvo cuando el beneficio compense el aumento _CONVENCION siguiente:

del riesgo de efectos adversos por el uso de corticosteroides sistémicos, en cuyo caso se debe vigilar si los pacientes muy frecuentes >1/10

presentan efectos derivados de dicho uso. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia £mbarazo No hay datos o éstos son

limitados relativos al uso de la dexametasona y el levofloxacino en mujeres embarazadas. Los corticosteroides atravie- | frecuentes >1/100a < 1/10

san la placenta. El uso prolongado o repetido de corticosteroides durante el embarazo se ha asociado a un aumento del

riesgo de retraso en el crecimiento intrauterino, bajo peso al nacer y riesgo de hipertension, trastornos vasculares y poco frecuentes >1/1.000a < 1/100

resistencia a la insulina en la edad adulta. A los bebés nacidos de madres que hayan recibido dosis importantes de | raras >1/10.000 a < 1/1.000

corticosteroides durante el embarazo se les debe observar con atencion en busca de signos de hipoadrenalismo. En

estudios en animales con corticosteroides se han observado efectos teratogenos y de toxicidad para la funcion repro- | MUy raras <1/10.000

ductora (entre ellos, paladar hendido; ver seccidn 5.3). Dado que no se puede excluir una exposicion relevante a corti- no conocida La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

costeroides sistémicos tras la administracion ocular, no se recomienda el tratamiento con Ducressa durante el emba-
razo y, en especial durante los tres primeros meses, solamente debe administrarse tras una valoracion cuidadosa de  Ducressa (combinacion de levofloxacino/dexametasona)
la relacion beneficio/riesgo. Lactancia Los corticosteroides sistémicos y el levofloxacino se excretan en la leche ma-

terna. No se dispone de datos que indiquen si se transfieren cantidades relevantes de dexametasona a la leche ma- | Clasificacion de drganos del sistema | Frecuencia Reacciones adversas

terna y que puedan producir efectos clinicos en el nifio. No se puede excluir el riesgo para el lactante. Se debe decidir | Trastornos del sistema nervioso Poco frecuentes | Cefalea, disgeusia.

Si es necesario interrumpir 1a lactancia o interrumpir el tratamiento con Ducressa tras considerar el beneficio de la !

lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad Los corticosteroides de administracion | Trastornos oculares Poco frecuentes | Irritacion ocular, sensacion anormal en el
sistémica pueden perjudicar la fertilidad masculina y femenina al influir en la secrecion hormonal del hipotalamo y la 0jo, hipertension ocular.

hipdfisis, asi como también en la gametogénesis de los testiculos y los ovarios. Se desconoce si la dexametasona X - - -
perjudica la fertilidad humana después del uso ocular. El levofloxacino no ha perjudicado la fertilidad de las ratas a | Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Poco frecuentes | Prurito.

exposiciones considerablemente superiores a la exposicion maxima en humanos tras la administracion ocular. 4.7 Exploraciones complementarias Poco frecuentes | Presion intraocular aumentada. ()
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Al igual que con cualquier colirio, la vision bor-
rosa pasajera u otras alteraciones visuales pueden afectar a la capacidad de conducir o de utilizar maquinas. Si el | (*) > 6 mmHg, lo que implica un aumento significativo de la presion intraocular
paciente sufre vision borrosa, debe esperar a que la vision vuelva a ser nitida antes de conducir o utilizar maquinas. .

4.8 Reacciones adversas Resumen de caracteristicas de seguridad Se ha tratado a 438 pacientes con Ducressa en Levofloxacino
varios estudios clinicos. No se ha dado ninguna reaccion adversa grave. Las reacciones adversas sin gravedad de las | Clasificacion de organos Frecuencia Reacciones adversas
que se conocen mas casos son irritacion ocular, hipertension ocular y cefalea. Lista tabulada de reacciones adversas del sistema
Las reacciones adversas siguientes se han notificado con Ducressa durante varios ensayos clinicos en los que se in-

scribieron pacientes que se habian sometido a una intervencion quirirgica de cataratas (dentro de cada grupo de | Trastornos del sistema Raras Reacciones alérgicas extraoculares, incluida
frecuencias se presentan las reacciones adversas en orden de frecuencia descendente). La frecuencia de posibles | inmunoldgico erupcion cutanea.

reacciones adversas que figura a continuacion se ha definido mediante la convencion siguiente (Ver tablas). A conti- —

nuacion, se incluye una lista con las reacciones adversas que se han observado con cualquiera de los principios acti- Muy raras Anafilaxia.

vos oftalmicos (levofloxacino o dexametasona) y que también pueden darse con Ducressa (Ver tablas). Descripcion de Trastornos del sistema nervioso | Poco frecuentes | Cefalea.
reacciones adversas seleccionadas Aumento de la presidn intraocular Puede producirse un aumento de la presion
intraocular (PI0) y glaucoma. El uso prolongado de un tratamiento con corticosteroides puede dar lugar a hipertension/ | Trastornos oculares Frecuentes Ardor ocular, vision disminuida y fibrillas mucosas.
glaucoma (sobre todo en pacientes con aumento de la PIO anterior inducida por el uso de corticosteroides o con PIO
elevada o glaucoma preexistentes). Los nifios y pacientes de edad avanzada pueden ser especialmente propensos al

Poco frecuentes | Parpados adheridos, quemosis, reaccion papilar

aumento de la PIO provocado por el uso de corticosteroides (ver seccion 4.4). Los diabéticos también son mas propen- de la conjuntiva, edema palpebral, molestia ocular,
sos a sufrir cataratas subcapsulares después de la administracion prolongada de corticosteroides por via topica. picor ocular, dolor ocular, hiperemia conjuntival,
Reacciones adversas postintervencion Durante los ensayos clinicos se han dado casos de trastornos oculares (p. gj., foliculos conjuntivales, sequedad ocular, eritema
edema corneal, irritacion ocular, sensacion anormal en el ojo, lagrimeo aumentado, astenopia, trastorno corneal, 0jo palpebral y fotofobia.

seco, dolor ocular, molestia ocular, uveitis, vision borrosa, claridad visual, conjuntivitis) y nauseas. Estas reacciones - - —

suelen ser leves y pasajeras. Se ha valorado que estan relacionadas con la propia intervencion quirdrgica de cataratas. | 1rastornos respiratorios, Poco frecuentes | Rinitis.

Posibles reacciones adversas asociadas a la cérnea En enfermedades que provocan un adelgazamiento de la cérnea, | tordcicos y mediastinicos
el uso topico de corticosteroides puede provocar una perforacion de la cornea en algunos casos (ver seccion 4.4). Se
han notificado, de forma muy rara, casos de calcificacion corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos Dexametasona
en algunos pacientes con las corneas dafiadas de forma significativa. Reacciones adversas que se han observado con e ix X .
el uso prolongado del principio activo levofloxacino y que también pueden darse con Ducressa Se han dado casos de | Clasificacion de Frecuencia Reacciones adversas
roturas de tendones del hombro, la mano, el de Aquiles u otros tendones que precisaron de reparacion quirdrgica o | Organos del sistema

que dieron lugar a una discapacidad prolongada en pacientes que estaban recibiendo fluoroquinolonas sistémicas. Los P *
estudios y la farmacovigilancia de las quinolonas sistémicas indican que puede haber un riesgo mayor de este tipo de Trastornos oculares Muy frecuentes | Aumento de la presion intraocular.

Muy raras Edema laringeo.

roturas en pacientes que reciben corticosteroides, sobre todo en pacientes geriatricos y en tendones sometidos a una Frecuentes Molestias*, irritacion®, ardor*, escozor*, picor* y vision
tension elevada, incluido el tendén de Aquiles (ver seccion 4.4). Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es borrosa.*

importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super- - — - — —
vision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar Poco frecuentes | Reacciones alérgicas y de hipersensibilidad, cicatrizacion
las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso retrasada de las heridas, cataratas capsulares posteriores®,
Humano: https://www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis La cantidad total de levofloxacino y dexametasona 21-fosfato infecciones oportunistas, glaucoma.*

en un frasco de Ducressa es demasiado pequefia como para inducir efectos toxicos tras una ingesta accidental. En — . ) —

caso de sobredosis por via tdpica, el tratamiento debe interrumpirse. En caso de irritacion prolongada, se deben en- Muy raras Conjuntivitis, midriasis, ptosis, uveitis causada por
juagar los ojos con agua estéril. Se desconoce la sintomatologia derivada de una ingesta accidental. El médico puede corticosteroides, calcificaciones corneales, queratopatia
plantearse proceder con un lavado géstrico o induccion del vomito. 5. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMER- cristalina, cambios en el espesor corneal®, edema corneal,
CIALIZACION Santen Oy Niittyhaankatu 20 33720 Tampere Finlandia 6. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE CO- ulceracion corneal y perforacion corneal.

MERCIALIZACION DUCRESSA 1 MG/ML + 5 MG/ML COLIRIO EN SOLUCION, 1 frasco de 5 ml Nimero de registro: - -

85248 7. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION 13 de Julio de 2020 8. | Trastornos de la piel y | Muy raras Edema facial.

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Mayo 2020 La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta | del tejido subcutaneo
disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www. . . p T .
aemps.gob.es/) 9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIP- | '@stornos endocrinos | No conocida | Sindrome de Cushing, inhibicion de las glandulas
CION MEDICA. Medicamento NO INCUIDO en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. suprarrenales.

PRESENTACIONES Y PVP: DUCRESSA 1 MG/ML + 5 MG/ML COLIRIO EN SOLUCION, 1 frasco de 5 ml CN 728983 | = yer seccion Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

PVP IVA: € 15,38€
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