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Estudio comparativo entre prednisolona y rimexolona en
pacientes con uveitis anterior HLA-B27 positivos

Gonzalo Padilla-Aguilar, Lourdes Arellanes-Garcia, Patricia Navarro-Lopez, Cynthia Espinoza-Martinez

RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia y seguridad del acetato de prednisolona al 1% y la rimexolona al 1%, en suspension
oftalmica, en el tratamiento de la uveitis anterior aguda (UAA) en pacientes HLA-B27 +.

Método: Se seleccionaron aleatoriamente 68 pacientes con UAA HLA-B27 + para tratamiento con acetato de prednisolona
al 1% (Grupo A) o rimexolona al 1% (Grupo B). Todos los pacientes presentaban inflamacién de leve a moderada en
camara anterior. La presion intraocular y el grado de inflamacion se evaluaron cada semana durante 6 semanas. Fue un
estudio clinico prospectivo, aleatorio, doble ciego.

Resultados: No se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre el Grupo A y el Grupo B al evaluar el flare y
las células en camara anterior. En ambos grupos la presion intraocular se elevo con respecto a la basal desde la primera
semana (12% para prednisolona y 10.2% para rimexolona), sin embargo, al final del estudio la presion intraocular fue
menor para el Grupo B (6.1% por arriba de la basal) que para el grupo A (19.66% arriba de la basal), aunque esta
diferencia no fue estadisticamente significativa.

Conclusion: La rimexolona 1% es tan efectiva como la prednisolona al 1% para el tratamiento de la UAA HLA-B27 + de
leve a moderada. La presion intraocular final de ambos grupos fue similar.
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SUMMARY

Purpose: To compare the efficacy of prednisolone acetate 1% and 1% rimexolone ophthalmic suspension in the treatment
of acute anterior uveitis (AAU) in HLA-B27 + patients.

Methods: Sixty-eight AAU HLA-B27+ patients were randomly selected for treatment with prednisolone acetate 1%
(Group A) or rimexolone 1% (Group B). All patients showed mild to moderate anterior chamber inflammation. It was a
prospective, randomized, double blind, clinical trial

Results: There was no a statistically significant difference among A and B groups when anterior chamber flare and cells
were measured.

Conclusion: Rimexolone 1% is as effective as prednisolone acetate 1% in the treatment of mild to moderate AAU HLA-

B27 +. Final IOP in both groups was similar.
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INTRODUCCION

Los corticoesteroides topicos se utilizan ampliamente para
el manejo de la inflamacion intraocular no infecciosa, par-
ticularmente cuando se afectan las estructuras del segmen-
to anterior del ojo. Su utilizacion conlleva ciertos riesgos
entre los que se encuentran el aumento de la presion
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intraocular con posible desarrollo de glaucoma, la predis-
posicion a infecciones oculares, el adelgazamiento corneal
y el desarrollo de catarata (1, 2). Debido a esto, ha existido
un gran interés en desarrollar agentes antiinflamatorios que
eviten estos efectos adversos, como los antiinflamatorios
no esteroideos (AINES) que no se asocian, o lo hacen me-
nos frecuentemente, a efectos indeseables, pero que en
general son menos efectivos en el control de la inflamacion
intraocular que los agentes esteroideos (3).
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En estudios recientes, un nuevo agente corticoesteroideo
sintético, la rimexolona al 1% en suspension oftalmica, ha
demostrado ser eficaz en el manejo de las uveitis anteriores
de diferentes etiologias. Este medicamento tiene ademas
una baja tendencia a elevar la presion intraocular (4, 5).

Foster y cols. (4) compararon la eficacia terapéutica de
la rimexolona al 1% vs el acetato de prednisolona al 1%, en
un grupo heterogéneo de inflamaciones intraoculares, ya
que incluyeron pacientes con diferentes tipos de uveitis
anteriores, agudas, cronicas y recurrentes, por lo que resul-
ta dificil comparar su respuesta al tratamiento topico.

Se ha reportado que la uveitis anterior en pacientes HLA
B-27 positivos tiene caracteristicas clinicas bien definidas.
Entre ellas se encuentran el ser de inicio subito, unilateral,
de corta duracion (menor a 3 meses), recurrentes, asocia-
das frecuentemente a hipotensiéon ocular, edema macular
quistico y formacién de sinequias posteriores. Estas mani-
festaciones pueden observarse independientemente de que
la inflamacion ocular esté asociada o no a enfermedades
sistémicas.

El propésito principal de este estudio fue evaluar la efi-
cacia de la rimexolona al 1% en suspension oftalmica y
del acetato de prednisolona al 1%, en el control de la uveitis
anterior aguda (UAA), en pacientes HLA-B27+. También
se valor6 si durante el tratamiento con alguno de los dos
medicamentos existid variacion de la presidon intraocular
(PIO) con respecto a la basal.

MATERIAL Y METODO

En la Clinica de Enfermedades Inflamatorias Oculares del
Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes” de la Asociacion Para
Evitar la Ceguera en México se llevo a cabo un ensayo cli-
nico controlado, longitudinal, experimental, descriptivo,
comparativo, aleatorio y doble ciego, para evaluar la efica-
cia y seguridad del acetato de prednisolona al 1% y de la
suspension oftalmica de rimexolona al 1% en el tratamien-
to de la uveitis anterior aguda en pacientes HLA-B27+. El
periodo de estudio fue de agosto de 2000 a diciembre 2001.

Se incluyeron pacientes con diagnostico de UAA, que
acudieron por primera vez a la clinica, que no hubieran
recibido tratamiento previamente con esteroides topicos o
sistémicos, de cualquier sexo, mayores de 18 afios de edad,
con inflamacidn intraocular moderada, localizada exclusi-
vamente en la cdmara anterior y vitreo anterior, unilateral,
con demostracion seroldgica del antigeno HLA-B27. Se
considerd inflamacion moderada aquella en la que se ob-
servaran de + a +++ de flare o células en camara anterior y
de + a +++ de células en vitreo.

Los criterios de exclusion fueron: antecedente de infla-
macion ocular, glaucoma, trauma, uveitis anterior leve o
severa, cicatrices o lesiones inflamatorias en el segmento
posterior, bloqueo pupilar e iris bombé aun con presion baja
o normal.

En la primera visita a todos los pacientes se les realizo
historia clinica completa y exploracion oftalmologica com-
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pleta que incluy¢ revision de vitreo y retina bajo midriasis
farmacologica. Se les tomd ademas a cada uno de ellos 5
ml de sangre periférica la cual se utiliz6 para detectar la
presencia del antigeno HLA- B27, utilizando la técnica de
microlinfocitotoxicidad. Posteriormente, los pacientes fue-
ron evaluados cada semana durante 6 semanas. En cada vi-
sita se registraron: agudeza visual (AV), PIO, presencia de
depositos retroqueraticos, grado de inflamacién en camara
anterior y vitreo anterior (6, 7), presencia de sinequias y
de opacidades en cristalino. El médico evaluador fue siem-
pre un médico de base que ignoraba el esquema de trata-
miento asignado al paciente.

Se distribuyeron los pacientes al azar en dos grupos. Al
grupo A se le administré acetato de prednisolona al 1%, al
grupo B rimexolona al 1% en suspension oftdlmica, con las
siguiente dosis: 1 gota cada hora los primeros tres dias,
posteriormente 1 gota cada 2 h los siguientes 4 dias, cada
4 h la segunda semana, cada 6 h la tercera, cada 8 h la
cuarta, cada 12 h la quinta y cada 24 h la sexta. Todos los
pacientes fueron tratados con midriaticos y ciclopléjicos.

Se consideraron como criterios de éxito el control de la
inflamacién en un maximo de 6 semanas, la elevacion de la
presion intraocular no mayor de 21 mmHg, ni mayor de 8
mmHg respecto a su valor basal.

Los criterios de falla incluyeron presencia de inflama-
cidén moderada a la tercera semana de tratamiento, aumen-
to del grado de inflamacion respecto a la basal en cualquier
momento del estudio, aumento de la PIO por arriba de 21
mmHg por mas de una semana o mayor de 8 mmHg respec-
to al valor basal, sin tratamiento con hipotensores oculares.

El analisis estadistico se realizdé mediante la prueba T de
Student.

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 68 pacientes, 30 para el grupo A
(prednisolona) y 38 para el grupo B (rimexolona). La dis-
tribucion por edad, sexo y ojo afectado fue similar en am-
bos grupos (cuadro 1).

La duracion del cuadro inflamatorio al momento del in-
greso fue, para el grupo A, de 2.66 semanas y para el grupo
B, 2.23 semanas (cuadro 2).

La capacidad visual inicial para el grupo A fue, en pro-
medio, de 2.7/10 (con un rango de 8/10 a movimiento de
manos), y para el grupo B, en promedio, de 3.2/10 (con un
rango de 9/10 a movimiento de manos). La capacidad vi-
sual final al cabo de 6 semanas para el grupo A fue en pro-
medio de 3.8/10 (con un rango de 8/10 a movimiento de
manos) y para el grupo B, en promedio, de 4.2/10 (con un
rango de 9/10 a movimiento de manos).

Cuadro 1. Distribucion por sexo

Grupo A Grupo B
Femenino 6 17
Masculino 24 21
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Cuadro 2. Media / Rango

Grupo A Grupo B p
Edad de ingreso 37.7 (18-70) 36.3 (18-77) 3.09
Edad de inicio 36.3 (15-70) 34.6 (10-75) 3.07
Duracion del
ataque (dias) 2.67 (1-9) 2.26 (1-10) 1.47

En el cuadro 3 se muestran las variaciones en la presion
intraocular por grupo, en cada semana, y en el cuadro 4 se
muestra el grado de inflamacion por grupo inicial y final.

CONCLUSIONES

Las uveitis son procesos inflamatorios que afectan diversos
tejidos intraoculares, como iris, cuerpo ciliar y coroides.
La afeccion puede involucrar estructuras anteriores, poste-
riores o ambas. Las uveitis anteriores son aproximadamen-
te cuatro veces mas frecuentes que las uveitis posteriores y
se presentan mas comunmente entre los 20 y 50 afios de
edad (8). La inflamacioén puede manifestarse de manera
aguda, cronica o recurrente y puede ser uni o bilateral.

Las uveitis no infecciosas que involucran al segmento
anterior del ojo, generalmente responden a la aplicacion
frecuente de corticoesteroides topicos; los actualmente
mas utilizados son la dexametasona, la prednisolona, la
hidrocortisona y la fluorometolona (9).

Los corticoesteroides regulan el proceso inflamatorio in-
terfiriendo en las respuestas celulares, inhibiendo la libera-
cion de enzimas y de citoquinas proinflamatorias responsa-
bles del reclutamiento de células inflamatorias en los sitios
afectados, inhiben ademas la vasodilatacion y modifican la
circulacion de células linfoides e inflamatorias.

Sin embargo, como ya se menciond, los agentes
antiinflamatorios esteroideos se asocian a efectos secunda-
rios indeseables, de los cuales uno de los mas importantes
es el aumento de la presion intraocular, con el posible de-
sarrollo de glaucoma secundario en pacientes susceptibles,
que puede presentarse entre la tercera y la sexta semana de
haber iniciado el tratamiento (10). Esta complicacion pare-
ce deberse a una disminucion de la facilidad de flujo del

humor acuoso y se relaciona con la frecuencia y duracion de
la aplicacion del corticoesteroide, sin embargo, parece no
haber relacion entre la intensidad del glaucoma y la efecti-
vidad antiinflamatoria del corticoesteroide utilizado. Se ha
reportado que cualquier esteroide que puede penetrar den-
tro del ojo es capaz de afectar adversamente la salida del
humor acuoso, y de aumentar la presion intraocular (11).

Se ha postulado que la estructura de la rimexolona al 1%
en suspension oftalmica, diferente a la de otros corticoste-
roides antiinflamatorios, aunada a su limitada penetracion
intraocular y a su concentracion selectiva en ciertos tejidos
oculares, pueden limitar su tendencia a elevar la PIO o causar
efectos adversos sistémicos (7), manteniendo su capacidad
antiinflamatoria.

Hasta ahora se habia considerado que el acetato de
prednisolona al 1% era el agente antiinflamatorio, comer-
cialmente disponible, mas efectivo (12), con una
bioactividad mayor dosis a dosis, sin embargo, este efecto
antiinflamatorio se asocia a la capacidad de elevar la PIO.

En este estudio clinico controlado, longitudinal, experi-
mental, aleatorio y doble ciego encontramos que el acetato
de prednisolona al 1% y la rimexolona al 1% en solucion
oftalmica, utilizados en el tratamiento de la uveitis anterior
aguda y moderada en pacientes HLA-B27+ tienen una efi-
cacia similar en cuanto a potencia antiinflamatoria, en las
seis primeras semanas de tratamiento.

En los dos grupos la presion se elevo en la primera semana
con respecto al valor basal (12.5% para prednisolona,
10.25% para rimexolona), sin embargo, al final del estudio,
la PIO fue menor para el grupo de rimexolona (6.1% arriba
de la basal) que para el grupo de prednisolona (19.66% arriba
de la basal), aunque esta diferencia no fue estadistica-
mente significativa. A lo largo del estudio, en ninguno de
los pacientes la P1O se elevo por arriba de 21 mmHg por mas
de una semana, y ninglin paciente requiri6 tratamiento con
hipotensores oculares.

El acetato de prednisolona al 1% y la rimexolona al 1%
en suspension oftalmica son igualmente eficaces en el tra-
tamiento de la uveitis anterior aguda, moderada, en pacien-
tes HLA B27 + y son igualmente seguros.

Cuadro 4. Grado de inflamacién

Inflamacién en camara anterior (Ojos)

Grupo A Grupo B
n=30 n=38
Cuadro 3. Variaciones de presion intraocular Inicial Flare Células Flare Células
Presion intraocular (mmHg) 2 8 g 18 (5)
Media / rango ++ 11 10 17 9
Grupo A Grupo B p +++ 10 17 10 24
Basal 13.1 (8-26) 12.8 (8-22) 0.71 p=0.94
12 semana 15.3 (9-24) 14.1 (11-22) 0.62 Final
22 semana 14.9 (10-20) 14.3 (10-19) 0.53 0 5 8 17 13
32 semana 14.7 (10-21) 14.3 (10-19) 0.58 + 5 13 9 14
42 semana 14.7 (10-20) 14.1 (10-21) 0.49 ++ 13 8 10 10
52 semana 14.3 (10-19) 13.7 (9-20) 0.45 +++ 7 1 2 1
62 semana 15.3 (10-21) 13.6 (8-22) 0.55 p =0.64
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