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Desde los afios 80 hasta la actualidad, el desarrollo de la formulacion
magistral oftélmica en los servicios de farmacia hospitalaria ha permaneci-
do précticamente inalterada, silente, con formulaciones tépicas elaboradas
a partir de vehiculos sencillos con baja biopermanencia ocular que conlle-
vaban molestas posologias de arduo cumplimiento terapéutica.

La medicina personalizada, que considera vy trata de forma individuali-
zada al paciente para conseguir el mejor resuliado, no tiene marcha atrds.
En este campo, cuyos protagonistas principales son la farmacogenética vy
demds ciencias émicas, no se debe quedar atrds la formulacién magistral,
pues, por definicion, debe subirse a este fren sin excusa. Para ello, resul-
ta imprescindible adaptar las secciones de farmacotecnia a las actuales
demandas terapéuticas mediante la adquisicion de nuevas competencias
galénicas.

En los dltimos afios, gracias a proyectos financiados por la Fundacion
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (AISEFH 2013 y AISEFH 2019), ha
resurgido la investigacion en la formulacion magistral oftélmica. De este
modo, tal y como se evidencia en el arficulo de Castro-Balado ef al?, se
han empezado a infroducir vehiculos optimizados y de facil fraslacién a la
rutina asistencial en las secciones de farmacotecnia, como son los hidro-
geles y las lenfes de contacto como sistema de liberacion de férmacos.
Innovacion, investigacion y regulaciéon son fres conceptos que deberfan ir
siempre unidos de la mano en el dmbito biosanitario; sin embargo, los dos
primeros suelen adelantarse siempre a los elementos regulatorios, surgien-
do de este modo vacios legales que pueden refrasar de una u ofra forma
la implantacion de los mismos.

los productos sanitarios (PS) se encuentran bajo una estricta supervi-
sion regulatoria que prioriza la seguridad y eficacia del paciente. Tanto la
Comisién de la Unién Europea como la Food and Drug Administration cla-
sifican estos dispositivos de acuerdo con su riesgo: bajo, medio o alto. Esta
clasificacion, a su vez, permite a los fabricantes determinar la necesidad
de un estudio clinico regulado®. En la actualidad, existen una serie de PS
cuyo objefivo principal consiste en facilitar la aplicacién y/o administracion
de un principio acfivo en su lugar de accién. Esfe fipo de sistemas, que
contienen sustancias medicinales, se clasifican segin el marco europeo
dentro del grupo I, que incluye materiales de endodoncia con antibioti-
cos, apdsitos con coldgeno o agentes anfimicrobianos, preservativos con
espermicida y catéteres recubiertos de heparina, entre ofros. Esfe campo

se encuenfra en auge gracias a los recienfes avances en el desarrollo de
nuevos materiales liberadores de férmacos, favoreciendo la incorporacion
a la préctica clinica de PS revolucionarios, como es el caso de los stents
farmacoactivos.

Sin embargo, la infroduccién de productos sanitarios en el campo de la
formulacién magistral es novedoso y no se contempla en términos regula-
forios. Desde 1994, y segin la Comisién Europea, las lentes de contacto
blandas de uso diario y las rigidas permeables al gas se clasificaron en el
grupo I, permaneciendo en clase Il aquellas de uso prolongado, debido a
su mayor riesgo de efectos adversos. Hoy en dia, forman parte de la prac-
fica asistencial habitual como vendaje terapéutico fras cirugia en disfintas
patologias oculares con diversos objefivos*. Un campo emergente durante
la dltima década son las lentes de contacto como sistema de administracion
de férmacos a nivel corneal. Recientes estudios han mostrado su capaci-
dad para incorporar ciertos férmacos como antiinfecciosos o cisteaming,
entre ofros, favoreciendo la liberacién sostenida del principio activo, y pro-
tegiendo su cesién frente al parpadeo y a la absorcién improductiva®. Sin
embargo, el uso de lenfes de contacto como sisfemas de administracion de
medicamentos plantea una preocupacién regulatoria respecto a si debe
ser regulado como un PS, un medicamento o una combinacién de ambos.
Si el PS se limita a la cesion de férmaco, entonces deberia estar regulado
como un medicamento. En cambio, si es un dispositivo con una indicacién
(por ejemplo, implantes no erosionables como Vitrasert, aprobado para
la refinitis por citomegalovirus y ofros), podria considerarse un producto
combinado®.
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Por el momento, ninguna de esfas lentes se encuentra comercializada,
aunque existen patologias oculares graves que se podrian beneficiar de su
empleo, como las queratitis infecciosas, el glaucoma o la cistinosis. Resulta
inevitable la aparicién a corto plazo de una solucién conjunta cuando el
paciente requiera lentes de confacto terapéuticas, pues se instilard en ellas
las gotas para el tratamienfo de su patologia y asimismo utilizard las lentes
para favorecer los procesos de epitelizacion vy cicatrizacion.

La formulacion magistral en este y ofros campos debe ser una herramien-
ta mds de la medicina personalizada, y los nuevos desarrollos deben estar
respaldados por nuevos marcos regulatorios que permitan el reconocimien-
fo y apoyo necesario para la innovacién sanitaria.

Bibliografia

1. FernandezFerreiro A. Formulacién magistral oftélmica antiinfecciosa. Madrid:
Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria; 2019.

2. Castro-Balado A, Mondelo-Garcia C, Zarra-Ferro |, Ferndndez-Ferreiro A. Nuevos
sistemas de liberacion de férmacos a nivel ocular. Farm Hosp. 2020;44(4):149-57.
DOI: 10.7399/th.11388

3. Zaki M, Pardo J, Carracedo G. A review of international medical device regu-
lations: Contact lenses and lens care solutions. Contact lens and Anterior Eye.
2019,42(2):136-46.

Agradecimientos

Nuestro mds sincero agradecimiento a la Fundacién Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (AISEFH 2019), a la Fundacion Mutua Madrileiia
(XVI Convocatoria de Ayudas a la Invesfigacion en Salud) y a la asocia-
cién "la Lucha de lker contra la Cistinosis” por su apuesta y financiacion
de proyecios de investigacion-innovacién cenfrados en nuevos desarrollos
de formulacién magistral oftélmica para el frafamiento de enfermedades
raras. Al Insfituto de Salud Carlos Il por las researchs grants (AF-FJuan
Rodés JR18/0004; CM-G-Rio Hortega CM18/00090] y red temdtica
RETICS (Oftared, RD16,/0008/0003 y RD12,/0034,/0017) cofinanciada
por FEDER.

4. Shi DN, Song H, Ding T, Qiu WQ, Wang W. Evaluation of the safety and effi-
cacy of therapeutic bandage contact lenses on post-cataract surgery patients. Int |

Ophthalmol. 2018;11(2):230.

5. Hui A. Contact lenses for ophthalmic drug delivery. Clin Exp Optom. 2017,
100(5):494-512.

6. Novack G. Ophthalmic drug delivery: Development and regulatory considerations.
Clin Pharmacol Ther. 2009:85(5):539-43.



