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Desde los años 80 hasta la actualidad, el desarrollo de la formulación 
magistral oftálmica en los servicios de farmacia hospitalaria ha permaneci-
do prácticamente inalterada, silente, con formulaciones tópicas elaboradas 
a partir de vehículos sencillos con baja biopermanencia ocular que conlle-
vaban molestas posologías de arduo cumplimiento terapéutico1. 

La medicina personalizada, que considera y trata de forma individuali-
zada al paciente para conseguir el mejor resultado, no tiene marcha atrás. 
En este campo, cuyos protagonistas principales son la farmacogenética y 
demás ciencias ómicas, no se debe quedar atrás la formulación magistral, 
pues, por definición, debe subirse a este tren sin excusa. Para ello, resul-
ta imprescindible adaptar las secciones de farmacotecnia a las actuales 
demandas terapéuticas mediante la adquisición de nuevas competencias 
galénicas. 

En los últimos años, gracias a proyectos financiados por la Fundación 
Española de Farmacia Hospitalaria (AISEFH 2013 y AISEFH 2019), ha 
resurgido la investigación en la formulación magistral oftálmica. De este 
modo, tal y como se evidencia en el artículo de Castro-Balado et al.2, se 
han empezado a introducir vehículos optimizados y de fácil traslación a la 
rutina asistencial en las secciones de farmacotecnia, como son los hidro-
geles y las lentes de contacto como sistema de liberación de fármacos. 
Innovación, investigación y regulación son tres conceptos que deberían ir 
siempre unidos de la mano en el ámbito biosanitario; sin embargo, los dos 
primeros suelen adelantarse siempre a los elementos regulatorios, surgien-
do de este modo vacíos legales que pueden retrasar de una u otra forma 
la implantación de los mismos. 

Los productos sanitarios (PS) se encuentran bajo una estricta supervi-
sión regulatoria que prioriza la seguridad y eficacia del paciente. Tanto la 
 Comisión de la Unión Europea como la Food and Drug Administration cla-
sifican estos dispositivos de acuerdo con su riesgo: bajo, medio o alto. Esta 
clasificación, a su vez, permite a los fabricantes determinar la necesidad 
de un estudio clínico regulado3. En la actualidad, existen una serie de PS 
cuyo objetivo principal consiste en facilitar la aplicación y/o administración 
de un principio activo en su lugar de acción. Este tipo de sistemas, que 
contienen sustancias medicinales, se clasifican según el marco europeo 
dentro del grupo III, que incluye materiales de endodoncia con antibióti-
cos, apósitos con colágeno o agentes antimicrobianos, preservativos con 
espermicida y catéteres recubiertos de heparina, entre otros. Este campo 

se encuentra en auge gracias a los recientes avances en el desarrollo de 
nuevos materiales liberadores de fármacos, favoreciendo la incorporación 
a la práctica clínica de PS revolucionarios, como es el caso de los stents 
farmacoactivos.

Sin embargo, la introducción de productos sanitarios en el campo de la 
formulación magistral es novedoso y no se contempla en términos regula-
torios. Desde 1994, y según la Comisión Europea, las lentes de contacto 
blandas de uso diario y las rígidas permeables al gas se clasificaron en el 
grupo II, permaneciendo en clase III aquellas de uso prolongado, debido a 
su mayor riesgo de efectos adversos. Hoy en día, forman parte de la prác-
tica asistencial habitual como vendaje terapéutico tras cirugía en distintas 
patologías oculares con diversos objetivos4. Un campo emergente durante 
la última década son las lentes de contacto como sistema de administración 
de fármacos a nivel corneal. Recientes estudios han mostrado su capaci-
dad para incorporar ciertos fármacos como antiinfecciosos o cisteamina, 
entre otros, favoreciendo la liberación sostenida del principio activo, y pro-
tegiendo su cesión frente al parpadeo y a la absorción improductiva5. Sin 
embargo, el uso de lentes de contacto como sistemas de administración de 
medicamentos plantea una preocupación regulatoria respecto a si debe 
ser regulado como un PS, un medicamento o una combinación de ambos. 
Si el PS se limita a la cesión de fármaco, entonces debería estar regulado 
como un medicamento. En cambio, si es un dispositivo con una indicación 
(por ejemplo, implantes no erosionables como Vitrasert, aprobado para 
la retinitis por citomegalovirus y otros), podría considerarse un producto 
combinado6. 
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Por el momento, ninguna de estas lentes se encuentra comercializada, 
aunque existen patologías oculares graves que se podrían beneficiar de su 
empleo, como las queratitis infecciosas, el glaucoma o la cistinosis. Resulta 
inevitable la aparición a corto plazo de una solución conjunta cuando el 
paciente requiera lentes de contacto terapéuticas, pues se instilará en ellas 
las gotas para el tratamiento de su patología y asimismo utilizará las lentes 
para favorecer los procesos de epitelización y cicatrización. 

La formulación magistral en este y otros campos debe ser una herramien-
ta más de la medicina personalizada, y los nuevos desarrollos deben estar 
respaldados por nuevos marcos regulatorios que permitan el reconocimien-
to y apoyo necesario para la innovación sanitaria.
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