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NOVEDADES TERAPÉUTICAS

La FDA ha aprobado el uso de la solución oftálmica 
Isopropilo de Omidenepag para el tratamiento del 
glaucoma

Introducción
Recientemente, la FDA ha aprobado el uso de isopropilo de omidenepag (OMDI) para reducir la presión intrao-
cular (PIO) en pacientes con glaucoma de ángulo abierto o hipertensión ocular. OMDI fue inicialmente aprobado 
en Japón en 2018. 

Se trata del primer fármaco disponible análogo 
de la prostaglandina E2 (PGE2) que actúa es-
pecíficamente sobre el subtipo 2 del receptor E 
prostanoide (EP2), un receptor transmembra-
na acoplado a proteína G presente en el cuer-
po ciliar y la malla trabecular, incrementando 
los niveles de AMP cíclico y estimulando varias 
cascadas de señalización. Como resultado, se 
produce un incremento del drenaje del humor 
acuoso por el canal de Schlemm y la vía úveoes-
cleral, disminuyendo así la PIO. Omidenepag 
isopropilo puede ser una alternativa para los 
pacientes que no responden a los análogos de 
la prostaglandina PGF2α comercializados hasta 
la fecha (latanoprost, bimatoprost, travoprost y 
tafluprost) que actúan sobre el receptor prosta-
noide FP. 

Respecto a las propiedades farmacocinéticas, 
se administra la forma de liposoluble de isopro-
pil éster, que en contacto con el epitelio corneal 
se hidroliza a su metabolito activo, omidenepag, 
que es hidrosoluble y es capaz de penetrar el 
estroma corneal hasta la cámara anterior. Se 
absorbe rápidamente y su vida media es de 30 
minutos, el metabolito activo alcanza la concen-
tración plasmática máxima (30–40 pg/mL) a los 
10 - 15 minutos de la instilación y es práctica-
mente indetectable 4 horas después. 

Diferentes ensayos clínicos han determinado 
que la instilación diaria de 0.002% de OMDI 
es la dosis óptima para reducir la presión in-
traocular de forma estable y con una buena 
tolerancia al tratamiento. La eficacia del trata-
miento en comparación con otros análogos de 
prostaglandinas ha sido comprobada en distin-
tos ensayos clínicos. Estos concluyeron que la 
reducción de PIO observada con el OMDI (25% 
de reducción) no es significativamente inferior 
a la obtenida con el latanoprost (entre el 27.5% 
y 28%) y el tratamiento es efectivo incluso en 
pacientes poco o no respondedores a otros fár-
macos de este tipo. Asimismo, se ha compro-
bado su efectividad en pacientes con presiones 
intraoculares de base altas (en torno a los 24 
mmHg) y bajas (18mmHg). Por otra parte, la 
eficacia de los análogos de prostaglandinas 
tradicionales es menor durante la noche debi-
do a los cambios fisiológicos que tienen lugar 
en la vía uveoescleral. En el caso del OMDI, 
la disminución de PIO durante este periodo es 
mayor ya que el flujo aumenta también a través 
de la malla trabecular.

La seguridad y tolerabilidad de la solución oftál-
mica OMDI ha demostrado ser aceptable y con 
menos efectos adversos que otros análogos de 
prostaglandinas. Sin embargo, entre el 40.1% y 
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el 53.6% de los pacientes mostraron algún efec-
to adverso y en el estudio de Nakakura y cols., el 
25.6% abandonaron el tratamiento por no con-
seguir una disminución adecuada de la PIO. El 
signo más frecuente durante los primeros me-
ses fue la hiperemia conjuntival, presente entre 
un 7% y 45% de los pacientes según los dife-
rentes ensayos clínicos. Característico de este 
tipo de fármaco fue también el engrosamiento 
corneal observado entre un 5% y un 6.7% de 
los pacientes. A pesar de ello, este cambio no 
implicó una afectación del endotelio corneal ni 
fue clínicamente significativo para la agudeza 
visual. Otra de las principales razones de aban-
dono del tratamiento incluyó la presencia de 
edema macular (4.4%). Esta complicación apa-
reció principalmente en pacientes con una lente 
intraocular, por lo que se desaconseja el uso de 
este fármaco en sujetos pseudofáquicos, afá-
quicos o con alguna operación ocular previa. Al-
gunos pacientes también refirieron dolor ocular 
(3.6%), fotofobia (3.3%), visión borrosa (1.7%) 
o células en la cámara anterior (1.4%). A dife-
rencia de otros análogos de prostaglandinas, 
los efectos cosméticos como la hipertricosis, la 
hiperpigmentación o las periorbitopatías asocia-
das a prostaglandinas se describieron solo en-
tre el 0 y el 2% de los pacientes tratados con 
OMDI. Los efectos de isopropilo de omidenepag 
se mantuvieron estables durante un año. La dis-
minución de la PIO con este compuesto se po-
tenció en combinación con otros tratamientos no 
agonistas de FP (antagonistas β-adrenérgicos, 
inhibidores de Rho-quinasa, agonistas α2-adre-
nergicos, inhibidores de la anhidrasa carbónica). 
Sin embargo, se recomienda precaución en el 
uso combinado hasta que existan más estudios 
sobre seguridad.

En resumen, la solución oftálmica de isopropilo 
de omidenepag es una alternativa segura y efi-
caz para el tratamiento de la hipertensión ocular 
incluso en pacientes poco o no respondedores a 
otros análogos de prostaglandinas. Activa espe-
cíficamente a los receptores EP2, estimulando 
el drenaje del humor acuoso a través de la malla 
trabecular y de la vía úveoescleral. Las periorbi-
topatías asociadas a prostaglandinas son prác-
ticamente inexistentes y el efecto adverso más 
reseñable es una hiperemia conjuntival temporal 
al iniciar el tratamiento. 
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