
NUEVOS FÁRMACOS

El ojo seco es una patología muy frecuente y con poco éxito terapéutico. La introducción de colirios con 
alcanos semifluorados, de carácter anfifílico y con buenos resultados en ensayos clínicos permiten ser 
optimistas respecto al tratamiento de esta patología.

En el último año la agencia estadounidense 
de alimentos y medicamentos FDA ha 
recibido las solicitudes de aprobación de 
dos medicamentos que contienen alcanos 
semifluorados, para el tratamiento del 
ojo seco. En septiembre de 2022, la FDA 
aceptó la solicitud de nuevo fármaco para 
el tratamiento en investigación del ojo seco 
asociado a una disfunción de las glándulas 
de Meibomio de perfluorohexiloctano en 
forma de colirio (NOV03®). Poco después 
aceptó también la solicitud de nuevo fármaco 
de una solución oftálmica de ciclosporina 
al 0,1% disuelta en perfluorobutilpentano 
(CyclASol®), como tratamiento 
antiinflamatorio e inmunomodulador, 
también para el ojo seco.  La compañía 
que desarrolla este producto (Novaliq) ha 
afirmado que va a solicitar este año también 
su comercialización en Europa.

El síndrome de ojo seco se caracteriza por 
una disfunción de las estructuras oculares 
implicadas en la regulación y secreción 
de la película lagrimal (PL)  [1,2]. Afecta a 
10 millones de personas en el mundo [3] 
y entre el 60 y 80% cursan con la forma 
evaporativa [4,5]. La principal causa de 
este tipo de ojo seco es la disfunción de las 
glándulas de Meibomio. La inestabilidad de 

la película lagrimal junto con la obstrucción 
de las glándulas de Meibomio incrementa la 
evaporación de la lágrima y la osmolaridad 
del medio exacerbando la inflamación de la 
superficie ocular  [2,6]. 

La introducción de los alcanos semifluorados 
en Europa se inició en 2013, cuando la 
European Union Medical Devices Directive 
aceptó la comercialización con el marcado 
CE, con la que se certifica que el producto 
cumple los requisitos de seguridad, sanidad 
y protección del medio ambiente exigidos por 
la UE, de una solución lagrimal compuesta 
por perfluorohexiloctano (F6H8) [7]. Al ser 
un compuesto no acuoso, el crecimiento 
microbiano no es posible y, por lo tanto, 
la solución no requiere de conservantes 
[8]. Presenta una tensión superficial más 
baja que el agua permitiendo así una fácil 
propagación de la solución en contacto con 
la superficie ocular  [2,9]. Su naturaleza 
anfifílica (hidrofílica y lipofílica) interactúa 
con los lípidos de la PL y los que se 
encuentran en el interior de las glándulas 
de Meibomio [10]. Ambas propiedades 
favorecen la formación de una capa entre 
la fase acuosa y el aire, previniendo en 
mayor medida la evaporación de la lágrima 
y disuelven los conductos obstruidos de las 
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glándulas [2,9,10], mejorando la secreción 
de lípidos. Con ello, se reduce la fricción de 
la superficie ocular durante el parpadeo [8]. 

Distintos estudios y ensayos clínicos con 
perfluorohexiloctano han confirmado la 
disminución de la osmolaridad y de la tinción 
corneal así como una mayor estabilidad 
de la película lagrimal (NCT04140227; 
NCT04567329; NCT04139798; NCT03333057; 
[8,11]). Además, se observa una mejora en 
la función de las glándulas de Meibomio 
tras 8 semanas de tratamiento y una 
reducción de los síntomas de ojo seco a las 
2 semanas [2,10]. No afecta a la agudeza 
visual ni a la presión intraocular [2,10]. 
Modelos in vitro han observado hasta un 
80% menos de evaporación de la lágrima 
[12] y modelos animales muestran que el 
compuesto permanece en la superficie 
ocular hasta 6 horas [13]. La mayoría de 
los participantes estaban satisfechos con 
la solución y los efectos adversos más 
reseñables fueron sensación de cuerpo 
extraño e hipersensiblidad tras la instilación 
[2,10]. A pesar de los resultados clínicos, el 
mecanismo de acción de los efectos del 
F6H8 están aún bajo investigación. Estudios 
recientes han mostrado una disminución de 
la temperatura de la superficie ocular tras 
la administración del compuesto [8]. Este 
cambio de temperatura podría activar un 
tipo de termoreceptores corneales de frío, 
incrementando la secreción lagrimal y el 
parpadeo sin causar disconfort ocular [8]. Los 
resultados clínicos positivos, las mínimas 
alteraciones visuales que causa tras la 
instilación y la ausencia de conservantes 
convierten al perfluorohexiloctano en una 
solución segura y efectiva prometedora 
para el tratamiento del ojo seco evaporativo 
asociado a una disfunción de las glándulas 
de Meibomio. 

Estos datos nos hacen esperar que en 
adelante tengamos más herramientas 
para tratar el ojo seco, una patología muy 
frecuente y con poco éxito terapéutico 
hasta la fecha.
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