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I. Introduccién

Los defectos epiteliales persistentes, definidos como defectos cornéales que no mejoran después de
dos semanas de tratamiento convencional, pueden resultar desafiantes. Varias causas pueden ser
responsables de la falta de epitelizacién de la superficie corneal por las células madre limbares,
incluyendo adhesién epitelial alterada, deficiencia de células madre limbares, traumatismos,
medicamentos e infecciones!.

Las lesiones epiteliales pueden Propiciar la aparicién de infecciones, llceras, perforaciones y cicatrices
corneales que conducen a una pérdida significativa de vision. Aunque la incidencia de los defectos
epiteliales persistentes (DEP) es desconocida, estudios sobre su etiologia estiman una incidencia anual
de menos de 200,000 casos en los Estados Unidos. A pesar de ello, el abordaje debe ser oportuno
debido a las posibles complicaciones que pueden llevar a la pérdida funcional del globo ocular!.

Existen tratamientos tradicionales para abordar patologias de la superficie ocular, como lagrimas
artificiales, antibiéticos profilicticos, antiinflamatorios, lentes de contacto terapéuticas, suero autélogo,
suero de cordén umbilical, colirio de plasma rico en plaquetas, inmunosupresores y técnicas
quirurgicas como el uso de membrana amnidtica y desbridamiento.

Se han utilizado tratamientos novedosos relacionados con la insulina topica para patologias de la
superficie ocular, ya que se cree que la insulina, al ser una proteina anabdlica, se asocia con los
mecanismos de crecimiento y diferenciacién celular. Los receptores de insulina y factor de
crecimiento de insulina se encuentran en la superficie corneal, facilitando la migracién celular y
normalizando el crecimiento y desarrollo de las células epiteliales cornéales. La insulina topica en
bajas concentraciones ha demostrado ser promotora de la migracidn celular, estabilizando enzimas
cornéales y regulando su entorno biolégico, siendo segura para uso ocular topico en humanos234,

Aunque la informacién sobre la eficacia del tratamiento con insulina topica en patologias de la
superficie corneal es limitada, se han reportado resultados satisfactorios en diversos estudios sobre
su uso en DEP y dlceras neurotréficas. Estos estudios sugieren que este tratamiento puede acelerar y
promover la reepitelizacién, siendo bien tolerado por los participantes.

En una revisién sistematica, se analizo el uso del colirio de insulina para DEP en un total de 180
pacientes,

Este estudio revisé la evidencia cientifica actual sobre la efectividad del tratamiento topico con
insulina en patologias de la superficie ocular. Se incluyeron 180 participantes de 7 paises diferentes
(Estados Unidos, Espafia, Irlanda, Canadi, Portugal y Malasia) con edades comprendidas entre 2 y 95
afos. Se incluyeron 9 estudios realizados entre 2013 y 2021, que incluyeron | ensayo clinico
aleatorizado, controlado y doble ciego, | ensayo clinico prospectivo no aleatorizado, 4 estudios
retrospectivos y 3 informes de casos.
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Los resultados mostraron diferencias en la extensién de las lesiones (de 3,75 mm2 a 65,47 mm2) y en
el tiempo de cicatrizacidn (de 2,5 dias a 60,9 dias).

Se destacé la importancia del tipo de insulina y la concentracion utilizada, asi como el vehiculo
empleado en la preparacion de la solucién.

Aunque los resultados son prometedores, se sefialaron limitaciones en la variabilidad de las
metodologias y patologias evaluadas. Se sugiri® la necesidad de investigaciones adicionales,
comparaciones con placebos y otros tratamientos innovadores, asi como estudios en casos de ojo
seco, para comprender mejor los efectos de la insulina topica en defectos epiteliales cornéales
persistentes.

2. Objeto

Establecer el procedimiento en el Hospital Universitario Central de Asturias de la utilizacién de FM
colirio insulina 1UI/mL para el tratamiento de los defectos epiteliales persistentes.

Se trata de una utilizacién fuera de ficha técnica del firmaco: (RD 1015/2009 “Disponibilidad de
medicamentos en situaciones Especiales”). En este RD se establece este uso con caracter
excepcional y se limitara a las situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas
autorizadas para un determinado paciente, respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion del medicamento y el protocolo terapéutico
asistencial del centro sanitario. El médico responsable del tratamiento debera justificar
convenientemente en la historia clinica la necesidad del uso del medicamento e informar al paciente
de los posibles beneficios y los riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento conforme a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre!'.

3. Seleccidon de pacientes

Los pacientes candidatos a recibir FM colirio insulina 1UI/mL fuera de ficha técnica serian, aquellos
que presenten un defecto epitelial persistente (mds de 2 semanas de duracién) después del
tratamiento convencional (lagrimas artificiales, antibiéticos profilacticos y antiinflamatorios)

4. Farmaco

Insulina es un farmaco/firmacos autorizado para las siguientes indicaciones:

' BOE. Espafia. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Num 274:
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I. Tratamiento de pacientes con diabetes mellitus que requieran insulina para el mantenimiento de la
homeostasis de la glucosa.

No se encuentra comercializado (ni autorizado) su uso como colirio promotor del crecimiento
corneal en defectos epiteliales.
Solicitamos la utilizacién de FM colirio insulina 1UImL fuera de ficha técnica para el tratamiento
de defecto epitelial persistente.

5. Pauta posolégica

La pauta posoldgica empleada es | gota en el ojo afectado cada 6 horas hasta cierre del defecto
epitelial.

6. Contraindicaciones de la utilizacién de FM colirio insulina 1Ul/mL
FFT

6.1. Absolutas

Hipersensibilidad a insulina

6.2. Valoracién individualizada funcién del balance (riesgo/beneficio)

7. Seguimiento del paciente

7.1. Seguimiento clinico

Valoracion de la lesién a las (-2 semanas.
En caso de no mejoria en | mes, valorar suspender tratamiento,
Criterios respuesta: disminucion de la lesién.
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8. Circuito (al final)

Se realizard la prescripcién en Millennium® en un episodio de Farmacia (asociado a consultas
oftalmologia) o en el episodio ambulatorio de consultas en caso de no tener episodio de

farmacia.

Tras la validacion farmacéutica se elaborar en el Area de Farmacotecnia de la UGC de Farmacia
y se citara al paciente parta su dispensacion.

El paciente recogera el Colirio de Insulina en el Area de Pacientes Externos donde se informara
de la pauta posoldgica, precauciones y correcta conservacion del medicamento. Asimismo, se
citara al paciente para la préxima recogida del tratamiento.

9. Informacion al paciente y consentimiento informado

Previo a la administracién del tratamiento con FM colirio insulina 1Ul/mL se ha de informar al
paciente o representante legal, de que éste es un uso fuera de ficha técnica y recoger el
Consentimiento informado en los términos de la Ley Basica del Paciente 41/2002.

El paciente/representante legal ha de leer la hoja de informacién al paciente y firmar el
consentimiento informado, que sera digitalizado en incluido en la Historia Clinica Electrénica.

Desde farmacia se entregara una hoja de informacién al paciente sobre el tratamiento con FM colirio
insulina |Ul/mL acompafado de informacion oral sobre el tratamiento.
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Anexo l. Hoja de informacion del paciente y consentimiento
informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON FM colirio insulina
1UI/mL

Nombre del paciente:

n° de historia:

Nombre del médico que le informa:
Fecha:

En qué consiste

Las dlceras y otros defectos epiteliales corneales se caracterizan por una pérdida o akeracion de las capas
mas superficiales de la cérnea. En condiciones normales, su resolucion es espontdnea debido a la capacidad
de cicatrizacién de la cérnea, pero en ocasiones no se obtiene respuesta pese d la terapia convenciondl,
pudiendo evolucionar a una afectacién de todo el espesor de la cérneay a su perforacion.

En estos casos de diceras refractarias, una opcién de tratamiento es la utilizacién de colirios de Insulina que
favorecen el crecimiento y proliferacién del epitelio corneal y por tanto, su cicatrizacion.

Los colirios son elaborados por el Servicio de Farmacia del Hospital a partir de Insulina y suero fisiolégico. No
se trata de un producto comercializado.

Riesgos tipicos

En general, este colirio se tolera muy bien aunque en algunos casos puede producir algo de irritacién. En
distintos estudios, no se ha observado que pase una cantidad significativa del medicamento a la sangre, por o
que no afecta a los niveles de glucosa en sangre. No se han descrito efectos secundarios.

Riesgos personalizados

Alternativas posibles
Si no desea someterse a este tratamiento debe saber que no existe ningin preparado comercial con estas

propiedades.

Declaro que he sido informado por el médico de los riesgos del procedimiento, que me han explicado las
posibles alternativas y que sé que, en cualquier momento, puedo revocar mi consentimiento.

Estoy satisfechola con la informacion recibida, he podido formular toda clase de preguntas que he creido
conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.
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Firma del paciente Firma del médico

Nombre del representante legal en caso de incapacidad de la paciente, con indicacién del cardcter con el que
interviene (padre, madre, tutor, etc)

Nombre del representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Con fech@ e revoco ef consentimiento prestado para la redlizacién del procedimiento.

Firma del paciente Firma del médico

Nombre del representante legal

Firma del representante legal
DNI
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Anexo Il Informacion para el paciente sobre Férmulas Magistrales

FM INSULINA | Ul/ml COLIRIO

FORMA FARMACEUTICA
Colirios

ViA DE ADMINISTRACION
Via oftalmica

INDICACIONES
Se utiliza para el tratamiento de los defectos epiteliales cornéales por promover los mecanismos de
crecimiento y diferenciacién celular en la superficie ocular.

POSOLOGIA
Administrar | gota en el ojo afectado cada 6h respetando el suefio (4 veces al dia).

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION

- Lavar las manos previamente a la administracion y después de la misma.

- Administrar el colirio con cuidado de no rozar las pestaiias ni el parpado con el cuentagotas.

- Cierre los ojos durante [-2 minutos tras la administracién. Si tiene otro tratamiento ocular, espere
al menos 10 minutos entre administraciones.

- Cerrar bien y guardar en nevera hasta 7 dias.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar este medicamento si tiene alergia al principio activo de este medicamento.

PRECAUCIONES
No hay que tener ninguna precaucion especial con el uso de este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS
Este colirio por su contenido en metacresol (excipiente) podria ser un poco irritante, pero en

general es bien tolerado.

INTERACCIONES
Si estd en tratamiento con otro colirio, debe esperar entre 10 y I5 minutos entre la administracion

de uno y otro.

EMBARAZOY LACTANCIA
Si estd o puede estar embarazada o si estd en periodo de lactancia, consulte a su médico o

farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION
Hasta el momento no se han descrito los posibles efectos de este medicamento sobre la conduccién,

OTRAS ADVERTENCIAS

Este medicamento contiene como excipientes: metacresol,

El colirio de insulina tiene un olor peculiar que es normal.

A las dosis terapéuticas de Insulina 1Ul/m| colirio es poco probable que haya cantidad significativa de
medicamento en sangre, por lo que no afecta a |a glucosa en sangre.

SOBREDOSIS

CONSERVACION
Conservar en nevera. Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

CADUCIDAD

Esta formula magistral tiene un plazo de validez de | mes desde su elaboracién y de 7 dias desde sy
apertura. No utilizar después de 7 dias una vez abierto ni de la fecha de caducidad que aparece en el
envase,

Teléfono Area de Farmacotecnia; 985 66 70 08
Horario: 8:30-14:30 h

Este medicamento se le ha Prescrito a usted y para su enfermedad; no lo recomiende a otra persona,
Esta recomendacién tiene especial relevancia en el caso de las formulas magistrales, Ya que se pautan
de forma individualizada, teniendo en cuenta las caracteristicas morfoldgicas, fisiologicas y patolégicas
de cada paciente.

UGC de Farmacia







