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ENCELTO™: primer tratamiento aprobado para la 
telangiectasia macular tipo 2.

La FDA aprobó en marzo de 2025 el uso de ENCELTO™ (revakinagene taroretcel-lwey), convirtiéndose 
en la primera terapia autorizada para la telangiectasia macular tipo 2, una enfermedad degenerativa de la 
retina hasta ahora sin opciones terapéuticas.

La telangiectasia macular tipo 2 (MacTel tipo 
2) es una enfermedad neurodegenerativa 
y vascular de la retina que afecta principal-
mente la mácula. Su fisiopatología se carac-
teriza por una combinación de degeneración 
neuroglial, pérdida de células fotorrecepto-
ras, alteraciones vasculares retinianas (in-
cluyendo telangiectasias perifoveales) y una 
disminución de la densidad capilar. La en-
fermedad suele presentarse de manera bi-
lateral y progresiva en adultos de entre 40 y 
70 años, con síntomas como visión borrosa, 
metamorfopsias y dificultad para leer o reco-
nocer rostros.  Se estima que la prevalencia 
de MacTel tipo 2 es de aproximadamente 
0,1 % en la población general, aunque esta 
cifra podría estar subestimada. Su curso 
crónico y la ausencia de tratamientos apro-
bados hasta ahora han motivado una inten-
sa investigación para frenar su progresión y 
preservar la visión (1–3).

En este sentido, el recientemente aprobado 
ENCELTO™, desarrollado por Neurotech 
Pharmaceuticals, se basa en una innova-
dora tecnología de terapia génica mediante 

células encapsuladas. El tratamiento con-
siste en un implante quirúrgico intravítreo 
que contiene células del epitelio pigmenta-
rio de la retina modificadas genéticamente 
para secretar de forma continua el factor 
neurotrófico ciliar humano recombinante 
(rhCNTF), una proteína que favorece la su-
pervivencia de los fotorreceptores (4). Este 
enfoque permite una liberación sostenida 
del agente terapéutico, con el potencial de 
ofrecer beneficios clínicos duraderos sin 
necesidad de tratamientos repetitivos (5,6). 
Estos implantes han demostrado ser dura-
deros, ya que se han documentado disposi-
tivos explantados hasta 14,5 años después 
de su implantación que continuaban liberan-
do niveles terapéuticos de rhCNTF, lo que 
respalda su durabilidad (7).

La aprobación por parte de la FDA se fun-
damenta en dos estudios clínicos de fase 3, 
NTMT-03-A (NCT03316300) y NTMT-03-B 
(NCT03319849), de diseño aleatorizado, 
doble ciego y controlado con procedimiento 
simulado. Ambos estudios, con una dura-
ción de 24 meses, evaluaron la eficacia del 
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implante midiendo la tasa de pérdida de la 
zona elipsoide en la retina (EZ), un biomar-
cador estructural clave de degeneración de 
fotorreceptores. En el estudio NTMT-03-A, 
los pacientes tratados con ENCELTO™ pre-
sentaron una reducción del 56,4 % en la pro-
gresión de la pérdida de la zona EZ en com-
paración con el grupo control (p<0,0001). 
Por su parte, en NTMT-03-B se observó una 
reducción del 29,2 % (p=0,021). Respecto al 
perfil de seguridad de ENCELTO™, se han 
reportado efectos adversos oculares leves 
o moderados, incluyendo hemorragia con-
juntival, sensación de cuerpo extraño, dolor 
ocular, miosis, hiperemia conjuntival y visión 
borrosa, la mayoría de ellos relacionados 
con el procedimiento quirúrgico. Se registra-
ron eventos adversos graves en menos del 
7 % de los pacientes, sin señales de toxici-
dad sistémica. Por otro lado, el medicamen-
to está contraindicado en pacientes con in-
fecciones oculares activas o sospechadas, 
así como en aquellos con hipersensibilidad 
conocida al medio Endo-SFM utilizado en su 
formulación (8,9).

Se espera que ENCELTO™ esté disponible 
comercialmente en Estados Unidos a par-
tir de junio de 2025. Su llegada represen-
ta un avance importante no solo en el tra-
tamiento de la telangiectasia macular, sino 
también en el desarrollo de terapias génicas 
de liberación prolongada para enfermeda-
des oftalmológicas degenerativas. Este hito 
terapéutico no solo ofrece una opción es-
peranzadora para una población sin alter-
nativas previas, sino que también marca el 
inicio de una nueva era en la farmacología 
ocular de precisión.
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