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Estudio comparativo de la eficacia clinica y seguridad de la
rimexolona al 1% vs el clorhidrato de olopatadina al 0.1%
en pacientes pediatricos con conjuntivitis alérgica
moderada a severa

Inelda Itzel Lombardo-Velasquez, Juan Carlos Juarez E, Juan Carlos Ordaz Favilla*

RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia y seguridad de la rimexolona al 1% vs el clorhidrato de olopatadina al 0.1% en pacientes
pediatricos con diagnostico de conjuntivitis alérgica.

Materiales y métodos: En un estudio aleatorizado, doble ciego y controlado, se evaluaron 11 pacientes con conjuntivitis
alérgica. Luego de cumplir con los criterios de inclusion y exclusion, recibieron la medicacion en estudio, con instruc-
ciones de instilar 1 gota dos veces al dia de clorhidrato de olopatadina al 0.1% en un ojo, y una gota tres veces al dia de
rimexolona al 1% en el otro ojo. Se realizd examen oftalmologico completo, y se anotaron los sintomas al inicio del
estudio y a las semanas segunda, cuarta y sexta. Dos de los 11 pacientes sdlo acudieron a dos controles, por lo que se
excluyeron del estudio.

Resultados: De los pacientes estudiados, 5 fueron nifias y 6 nifios. Nueve habian sido tratados previamente, 4 de ellos
con multitratamiento, sin obtener mejoria.

Seis pacientes tuvieron mejoria desde la primera semana con rimexolona al 1%, dos con el clorhidrato de olopatadina al
0.1% y una paciente con ambos.

La presion intraocular aument6 en Smm Hg a las dos semanas de uso de rimexolona al 1% en una paciente, volviendo
a su valor original luego de suspender el medicamento.

Conclusién: Tanto la rimexolona al 1% como el clorhidrato de olopatadina al 0.1% son eficaces; sin embargo, la primera
es mas rapida en el control de signos y sintomas. La rimexolona al 1% result6 ser segura con poco o nulo efecto sobre la
presion intraocular en periodos cortos de tratamiento.
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SUMMARY

Purpose: To compare the efficacy and safety of Rimexolone 1% vs. Olopatadine hydrochloride 0.1% in the management
of allergic conjunctivitis.

Materials and methods: In a randomized, double masked, parallel controlled study, 11 patients with allergic conjunctivitis
were studied. Those who met inclusion criteria, received masked study medication with instructions to instil drops twice
daily (Olopatadine hydrochloride), and three times daily (Rimexolone 1%) in each eye. The patients underwent a com-
plete ophthalmologic examination, and were asked to describe their symptoms, at the beginning, first, second, forth and

sixth week.
Results: 9 patients had been treated, 5 girls and 6 boys. Four of them were treated with more than one drug at the same
time.

Clinical improvement of the signs and symptoms occurred in six patients with Rimexolone 1%, two with Olopatadine
hydrochloride and one with both.

There was an increase of 5 mmHg in the intraocular pressure in one patient. The level returned to the original value after
two weeks.

Two patients did not complete the follow up and were excluded from the study.

Conclusion: Both Rimexolone 1% and Olopatadine hydrochloride 0.1% were effective. Rimexolone 1% acted more rapidly
and safety with minimal effect on the intraocular pressure.

Key words: Allergic conjunctivitis, Rimexolone 1%, Olopatadine hydrochloride 0.1%, intraocular pressure (IOP).
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INTRODUCCION

Hay un sinntimero de clasificaciones para la alergia ocular,
con base en la fisiopatologia y el cuadro clinico. A pesar de
que las conjuntivitis alérgicas son transitorias, pueden lle-
gar a causar morbilidad ocular significativa (1).

La conjuntivitis alérgica afecta 20% de la poblacion mun-
dial. Su sintoma primario es el prurito o comezon, mientras
que los signos incluyen: hiperemia conjuntival, quemosis,
inflamacién de los parpados y lagrimeo.

Las reacciones de hipersensibilidad inmediata ( tipo I)
de la conjuntiva se inician con la exposicion a un antigeno
dafiino, que hacen que se unan entre si dos anticuerpos IgE
sobre la superficie de un mastocito o un baséfilo, con lo
que ocurre degranulacion de la célula. Los mastocitos con-
tienen aminas vasoactivas como histamina y otros media-
dores, incluso leucotrienos y factores quimiotacticos que
provocan reacciones caracterizadas por quemosis, hiperemia
y prurito (2).

Entre las enfermedades conjuntivales que tienen que ver
con estas reacciones de hipersensibilidad inmediata tene-
mos (3):

¢ Rinoconjuntivitis alérgica.

¢ Conjuntivitis atdpica.

¢ Conjuntivitis papilar vernal ( primaveral).
¢ Conjuntivitis de células gigantes.

La eleccion de una droga ideal para las alergias oculares
puede ser confusa debido a las preferencias de los facultati-
vos involucrados en su manejo (oftalmoélogos, pediatras y
alergodlogos principalmente).

Los esteroides topicos, aunque son altamente efectivos y
rapidos en su accion, deben evitarse excepto en casos muy
severos, debido a los conocidos efectos secundarios (pre-
disposicion a infecciones virales, aumento de la PIO y for-
macién de cataratas).

Por otro lado, la terapia diaria con estabilizadores de
mastocitos oftalmicos, debe iniciarse antes de que se pre-
sente el cuadro agudo para lograr el efecto deseado.

La poblacion pediatrica (menores de 16 afos) constituye
la mayoria de los sujetos afectados por reacciones de hiper-
sensibilidad ocular (4).

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia en el
control de signos y sintomas, ademds de la seguridad en
cuanto a su efecto sobre la presidon intraocular, de la
rimexolona al 1% vs el clorhidrato de olopatadina al 0.1%,
en nifios con conjuntivitis alérgica moderada a severa.

MATERIALES Y METODOS

En un estudio aleatorizado, doble ciego, y controlado fue-
ron evaluados 11 nifios, entre 3 y 15 afios de edad, atendi-
dos en la consulta externa de oftalmologia del Instituto
Nacional de Pediatria en el mes de noviembre de 2002, y
que cumplieron con los criterios de inclusion, que fueron:1.
Diagnostico de conjuntivitis alérgica moderada a severa (fi-
gura 1), y 2. cuyos padres o tutores estuvieran de acuerdo
en participar en el estudio.
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Los criterios de exclusion fueron: pacientes con antece-
dentes de PIO elevada o historia familiar de glaucoma, his-
toria de enfermedad inflamatoria ocular crénica o recurren-
te, antecedentes de uso de esteroides topicos y/o sistémicos,
historia de traumatismo ocular y alergia o hipersensibilidad
a cualquiera de los componentes de los farmacos en estudio.

Los pacientes suspendieron cualquier medicaciéon ocular
con un minimo de cuatro semanas previas al inicio del estu-
dio.

Previa firma del consentimiento por parte del padre o
tutor y explicacion completa de los riesgos y beneficios del
estudio, se realiz6 a los pacientes examen oftalmoldogico
completo, incluyendo toma de presion intraocular con
tondometro de aplanamiento digital (Tonopen) y se anota-
ron los sintomas de cada ojo (ojo rojo, comezdn, lagrimeo,
secrecion), de acuerdo con su severidad mediante una esca-
la subjetiva del 0 al 3.

Los pacientes recibieron instrucciones de instilar 1 gota,
dos veces al dia, de clorhidrato de olopatadina al 0.1% en
un ojo (Medicamento 1), y una gota tres veces al dia de
rimexolona al 1% en el otro ojo (Medicamento 2), asigna-
dos al azar por otro investigador.

Se citaron a los pacientes a la semana, a las dos, cuatro y
seis semanas para su control, realizando nuevamente el exa-
men oftalmologico completo. En cada visita se anotaron los
sintomas (escala subjetiva) y la presencia o ausencia de
mejoria.

RESULTADOS

Se estudiaron 11 nifios de 3 a 15 afios de edad, con diagnos-
tico de conjuntivitis alérgica moderada a severa segun la
sintomatologia y los signos clinicos. Fueron 5 niflas y 6
nifios, de los cuales 9 residen en el Distrito Federal, 1 en
Morelia, Michoacan y 1 en Jalapa, Veracruz.

Cinco nifos tenian antecedentes médicos, 3 con cuadros
de repeticion de dermatitis atopica y 2 con asma bronquial.
Sélo un paciente tuvo como antecedente ocular una tulcera

Fig. 1. Paciente con conjuntivitis alérgica severa.
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corneal “en escudo” y “Trantas” conjuntival en ambos ojos,
producto de ataques repetidos de conjuntivitis alérgica (fi-
gura2).

Nueve de los 11 nifios ya habian sido tratados con medi-
camentos antialérgicos topicos, 4 de ello con mas de un
medicamento. Entre los medicamentos mas frecuentemente
utilizados estuvieron los antihistaminicos tdpicos,
estabilizadores de mastocitos y corticoides topicos.

Soélo un paciente presentd una agudeza visual reducida
(20/50 OD y 20/400 OI) no mejoraba con correccion, pro-
ducto de nébulas por las tlceras “en escudo”. El resto de los
pacientes tuvo buena agudeza visual para la edad.

Los sintomas encontrados con mas frecuencia fueron:
prurito, ojo rojo y lagrimeo. Durante el examen oftalmolo-
gico inicial, todos los pacientes presentaban de moderada a
abundante cantidad de papilas en tarso (figura 3) e hiperemia
conjuntival de 2+ a 3+. En dos pacientes se encontrd, ademads,
engrosamiento de la conjuntiva a nivel del limbo y vasos
conjuntivales dilatados, y en uno, intensa dermatitis con
liquenificacion de la piel del area periocular. El resto de la
exploracion oftalmologica (segmento anterior, segmento
posterior) estuvo dentro de limites normales.

La presion intraocular de todos los pacientes estuvo den-
tro de limites normales, con un rango de 12 a 17 mmHg.

Ambos medicamentos fueron eficaces en el control de los
sintomas (prurito, ojo rojo, secrecion y lagrimeo). Seis
pacientes tuvieron mejoria desde la primera semana, con el
uso de la rimexolona al 1%, dos pacientes presentaron me-
joria, también desde la primera semana, con el clorhidrato
de olopatadina al 0.1% y una paciente presenté mejoria con
ambos medicamentos. Se mantuvo el mismo patron hasta el
final del estudio.

Se document6 un aumento en 5 mmHg a las dos semanas
de iniciado el tratamiento con rimexolona al 1% en una
paciente, sin alteracion en el segmento anterior ni en el fondo
de ojo; dicha presion intraocular volvié a su valor original
(16 mmHg) a las dos semanas de haber suspendido el medi-
camento.

No hubo ninguna otra reaccioén adversa (hipersensibili-
dad, ulceras infecciosas, formacion de cataratas) durante el
estudio.

Dos de los 11 pacientes inicialmente evaluados sélo acu-
dieron a dos controles posteriores, por lo que fueron exclui-
dos del estudio.

Fig. 2. Ulcera “en escudo” en conjuntivitis alérgica.
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Fig. 3. Papilas gigantes en tarso.

DISCUSION

La conjuntivitis alérgica es un problema de salud que afec-
ta a un gran porcentaje de la poblaciéon pediatrica. Debido
a la escasez de estudios que demuestren la eficacia y segu-
ridad de los medicamentos antialérgicos topicos en nifios
en nuestro medio, este estudio propone dos opciones tera-
péuticas para el control de los signos y sintomas de este
padecimiento.

Ambas drogas son efectivas y seguras a pesar de tener
mecanismos de accion diferentes; la rimexolona al 1%,
corticoide de baja potencia (5), y el clorhidrato de
olopatadina al 0.1%, como estabilizador de los mastocitos.

Se valoré la eficacia de cada uno, tomando en cuenta la
mejoria de los signos previamente anotados, como la pre-
sencia o no de papilas, quemosis, y la disminucion de la
hiperemia, asi como de los sintomas mas comunmente en-
contrados (prurito, ojo rojo, secrecion mucosa y lagrimeo).

Por otro lado se evalud en cada paciente la seguridad,
sobre todo de la rimexolona al 1%, en cuanto a su efecto
sobre la presion intraocular, ya que se conoce que lo
esteroides tienden a aumentar la PIO, cuando se utilizan
por tiempos prolongados (7).

La mayoria de los pacientes del estudio mostré mejoria
desde la primera semana con uso de la rimexolona al 1%
lo que indica que puede ser utilizada en las etapas iniciales
de la conjuntivitis alérgica, a manera de controlar mas ra-
pidamente los sintomas y signos inflamatorios, los cuales
predominan en estas etapas agudas.

Sélo una paciente presentd un aumento en 5 mmHg so-
bre su PIO base después de dos semanas de uso continuo
del corticoide, lo que puede explicarse por el hecho de que
hay individuos con una mayor reactividad y respuesta al
efecto del esteroide sobre la malla trabecular con el conse-
cuente aumento de la presion intraocular (7). Los niveles
tensionales volvieron a la cifra original (16 mmHg) des-
pués de suspendido el medicamento.

Ademas se demostro la eficacia del clorhidrato de
olopatadina 0.1%, por su buena tolerancia por parte de la
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poblacion pediatrica y con nulo efecto sobre la PIO. Como
se trata de un estabilizador de los mastocitos, se puede uti-
lizar como terapia de mantenimiento, luego de controlados
los signos y sintomas iniciales del padecimiento.

Actualmente existe una gran variedad de medicamentos
antialérgicos oculares, aunado a un numero significativo
de pacientes multitratados sin un régimen terapéutico es-
tablecido. Por lo tanto, estas drogas pueden, de manera
sinérgica, actuar en las diferentes fases del proceso alérgico
ocular y asi controlar las manifestaciones de esta patologia
de dificil manejo.

CONCLUSION

Tanto la rimexolona al 1% como el clorhidrato de
olopatadina al 0.1% son eficaces en la resolucion de los
signos y sintomas de la conjuntivitis alérgica moderada a
severa.

La rimexolona al 1 %, por su accién antiinflamatoria,
controla mas tempranamente las etapas iniciales de la con-
juntivitis alérgica.

Hay nulo o minimo efecto sobre la presion intraocular
con el uso a corto plazo de la rimexolona al 1%, y nulo
efecto con el uso del clorhidrato de olopatadina al 0.1%.

Se recomienda usar la rimexolona 1% en etapas iniciales
(fase aguda) por un periodo corto, de 2 semanas, y luego

continuar con el clorhidrato de olopatadina al 0.1%, como
tratamiento de mantenimiento en los pacientes de dificil
control de su patologia ocular alérgica.
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El término "alergia" fue acufiado por Clemens von Pirquet (1874-1929) en 1906, con un
sentido de reactividad alterada. Von Pirquet C. Allergie. Munch Med Wochenschr 1906
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