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EDITORIAL

Desde hace muchos años, los oftalmólogos tene-
mos una gran experiencia en la utilización de la vía
intraocular para inyectar diferentes fármacos, gases
o aceites que han permitido la curación o el control
de muchas enfermedades oculares —recientemente
se utiliza de manera rutinaria para la inyección de
fámacos antiangiogénicos—. También la inyección
intravítrea de acetónido de triamcinolona (Trigon
Depot®) es ampliamente usada por numerosos
oftalmólogos en muchos países del mundo, y en la
literatura científica existe numerosas publicaciones
que describen sus indicaciones, seguridad y efectos
adversos, así como las medidas oportunas para
minimizar estas complicaciones. Sólo en PubMed
existen 131 publicaciones bajo el epígrafe Intravi-
treal triamcinolone and retina.

En nuestro país existen dos ensayos clínicos en
ejecución aprobados por la Agencia Española del
Medicamento para evaluar la seguridad y eficacia
de las inyecciones intravítreas de Trigon en Edema
Macular Diabético (EudraCT 2005-001385-14) y
en Neovascularización coroidea en la DMAE
(EudraCT 2005-001324-36). En otros países como
en Estados Unidos hay otros ensayos similares en
marcha como por ejemplo el SCORE (Standard
Care vs COrticosteroid for Retinal vein occlu-
sion).

La práctica del uso de medicamentos «off label»,
es decir su utilización por una vía o para una indi-
cación no cubierta por la aprobación inicial, no es ni
nueva ni infrecuente en oftalmología o en otras
especialidades. En el caso del Trigon, se recurre
principalmente a su uso intravítreo en diferentes
situaciones (1,2): 1. Como medicación única en

edema macular diabético o edema macular secun-
dario a oclusiones venosas de la retina, uveítis o
edema macular posquirúrgico. 2. Como medicación
asociada a terapia fotodinámica en el caso de neo-
vascularización coroidea secundaria a DMAE o
miopía patológica (3). 3. Como coadyuvante qui-
rúrgico en el pelado de la hialoides posterior, mem-
branas epirretinianas y visualización del vítreo.

Sin embargo, y aunque son muchos los trabajos
que avalan su utilidad, es preciso tener en cuenta
una serie de consideraciones con respecto a su uso.
En primer lugar, que si bien estamos ante un fárma-
co de eficacia demostrada y admitida por la comu-
nidad científica y cuya utilización puede por ello
ampararse en la lex artis, no está sin embargo dis-
ponible en forma de especialidad farmacéutica
autorizada para su uso intraocular, por lo que la
legislación española vigente en el momento actual
obliga a su empleo como uso compasivo.

Tal y como se refleja en el artículo 28 del Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero (4), se entiende
por uso compasivo «la utilización de principios
activos en pacientes aislados y al margen de un
ensayo clínico, incluidas especialidades farmacéuti-
cas para indicaciones o condiciones de uso distintas
de las autorizadas». La clave está en que este pro-
cedimiento sólo debe utilizarse en situaciones lími-
te o especiales en las que las herramientas emplea-
das habitualmente en la práctica médica no son
capaces de dar la respuesta esperada y para las que
no se dispone de alternativas viables. En el caso de
los medicamentos de uso compasivo el médico se
convierte en promotor y actúa bajo su exclusiva res-
ponsabilidad. Por ello y como se contempla en el
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Real Decreto mencionado, en las condiciones que
en él se indican, el consentimiento informado resul-
ta absolutamente imprescindible. Ahora bien, en
ningún caso la aplicación de tratamientos compasi-
vos debe considerarse como una obligación del
médico, inherente al compromiso deontológico que
le vincula con su paciente, y el no aplicarlos tam-
poco implica desatención o abandono. No se puede
obviar que estamos ante un fármaco y un procedi-
miento no exentos de efectos secundarios, siendo
los más relevantes los que se detallan a continua-
ción y de los que debe ser plenamente consciente el
paciente.

Las endoftalmitis con cultivo positivo son sin
duda alguna la complicación más grave y temida
por la mayoría de los oftalmólogos. Su incidencia
es inferior al 1% presentándose entre el primero y el
decimoquinto día después de la inyección. El ger-
men más frecuentemente aislado en estos casos es
el estreptococo y su incidencia disminuye mucho
cuando se extreman las condiciones de asepsia (5).
También pueden aparecer endoftalmitis con cultivo
negativo (estériles) (6) y pseudoendoftalmitis (7).
Se trata de un proceso inflamatorio, posiblemente
de origen tóxico en relación al vehículo, cuya apa-
rición también puede reducirse de forma significa-
tiva si se purifica la triamcinolona antes de la inyec-
ción siguiendo alguno de los protocolos vigentes
publicados.

Pero sin duda alguna los efectos secundarios más
frecuentes son la hipertensión ocular (31%) (8), que
se controla en la mayoría de los casos con trata-
miento médico hipotensor aunque a veces es nece-
sario recurrir a la cirugía filtrante (1%), y las cata-
ratas (15-20%).

Una vez firmado el consentimiento el paciente
asume junto al médico los riesgos del tratamiento.
Éste es sin duda uno de los aspectos medico legales
más importantes. La lex artis puede justificar una
actuación médica pero no exime del consentimien-
to informado.

La inyección intravítrea de triamcinolona fue uti-
lizada por primera vez en clínica por Domínguez en
1993 para tratar pacientes con edema macular o
neovascularización coroidea, y posteriormente por
Penfold en 1995 para la DMAE húmeda, pero es
especialmente en retinopatía diabética (9) y a partir
de finales de los 90 cuando empiezan a publicarse
los primeros resultados obtenidos en pacientes con
edema macular diabético refractario al tratamiento
láser. El aumento de la prevalencia de la diabetes, el

fracaso del tratamiento láser en el control del ede-
ma macular diabético difuso y la pérdida progresi-
va de visión que sufren estos pacientes ha favoreci-
do la búsqueda, por parte tanto de la industria far-
macéutica como de los propios oftalmólogos, de
nuevas modalidades terapéuticas capaces de conse-
guir mejores resultados y en menos tiempo y es por
ello que haremos las consideraciones finales sobre
esta patología.

De las distintas alternativas que existen en el
momento actual, la inyección intravítrea de triamci-
nolona ha cobrado un protagonismo especial. La
obtención, en algunos casos, de resultados especta-
culares explica su uso generalizado. Su eficacia se
basa en la atenuación de los efectos del factor de
crecimiento vascular endotelial (VEGF) (10) y en la
inhibición del gen precursor del mismo (11) ya que
actualmente se admite que el edema macular diabé-
tico se produce como consecuencia de la ruptura de
la barrera hematorretiniana que se genera en res-
puesta a la activación de la Protein Kinasa C (PKC)
y del VEFG.

Actualmente y como ya se ha mencionado ante-
riormente, su uso se ha generalizado, quizá excesi-
vamente, y aunque existen numerosas publicacio-
nes que hablan a favor de la seguridad y eficacia de
este procedimiento, las pautas de administración
continúan siendo empíricas.

La mayoría de los autores abogan por la dosis de
4 mg siendo necesario repetir la inyección al cabo de
unos meses en muchas ocasiones. Esto se explica
porque la Diabetes es una enfermedad crónica y por-
que las características farmacocinéticas de la triam-
cinolona hacen que la eficacia del tratamiento no
perdure en el tiempo y sean muy frecuentes las reci-
divas. Con objeto de evitar las inyecciones repetidas,
algunos autores han optado por asociarla a la foto-
coagulación láser (12), sin que exista tampoco nin-
gún protocolo vigente, problema que únicamente se
verá resuelto cuando se den a conocer los resultados
de los estudios clínicos prospectivos, randomizados
y controlados que actualmente están en marcha,
como por ejemplo el de la Diabetic Retinopathy Cli-
nical Research Network (www.DRCR.net) Ameri-
cano o el ya mencionado anteriormente y financia-
do por el Instituto de Salud Carlos III y que se desa-
rrolla en el marco de la Red Temática de oftalmolo-
gía (EudraCT 2005-001385-14) en España y que
tienen como objetivo principal evaluar la eficacia de
la pauta combinada de triamcinolona y láser en el
tratamiento del edema macular diabético difuso.
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