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DEXAMETASONA AL 0,1% VERSUS RIMEXOLONA AL
1%. ESTUDIO COMPARATIVO EN EL POSTOPERATORIO
DE LA CIRUGIA DE CATARATAS

0.1% DEXAMATHASONE AND 1% RIMEXOLONE.
A COMPARATIVE STUDY IN THE POSTOPERATIVE TREATMENT
AFTER CATARACT EXTRACTION
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RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia y los efectos secun-
darios de la rimexolona 1% y de la dexametasona
0,1% en el tratamiento postoperatorio de la cirugia
de catarata.

Material y métodos: Estudio de cohortes prospec-
tivo en el que se ha seleccionado una muestra de 37
pacientes intervenidos de cataratas mediante facoe-
mulsificacién, sin complicaciones intraoperatorias,
en el Hospital Clinico San Carlos, y se han dividido
en dos grupos. El grupo DEX, de 19 pacientes se
trato con dexametasona al 0,1% tépica como trata-
miento antiinflamatorio y el grupo RIMEX, de 18
pacientes se traté con rimexolona 1% tdpica
siguiendo la misma pauta en ambos casos. En todos
los pacientes se han estudiado la agudeza visual, la
hiperemia conjuntival, las células en cdmara ante-
rior, el flare, la presién intraocular, el grosor corne-
al y la presencia de edema macular a las 24 horas y
al mes de la cirugia.
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ABSTRACT

Purpose: To compare the efficiency and secondary
effects of using 1% rimexolone or 0.1% dexametha-
sone as postoperative treatment for cataract surgery.
Materials and methods: A prospective study per-
formed on a cohort of 37 patients undergoing cata-
ract surgery by phacoemulsification with no intrao-
perative complications at the Hospital Clinico San
Carlos, Madrid. After surgery, 19 of the patients
were randomly assigned to receive topical 0.1%
dexamethasone (DEX group) as inflammatory tre-
atment and the remaining 18 subjects were treated
with 1% rimexolone ( RIMEX group) following the
same regime. Twenty four hours and one month
after surgery, visual acuity, conjunctival hyperae-
mia, anterior chamber cells, anterior chamber flare,
intraocular pressure, corneal thickness and macular
edema were determined in each patient.

Results: The repeated measures test performed on
24 hours and 1 month data revealed a significant
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Resultados: Al comparar ambos farmacos median-
te el test de medidas repetidas a las 24 horas y al
mes de la cirugia se obtuvieron diferencias estadis-
ticamente significativas en el tyndall (p = 0,001) y
en el flare (p= 0,034), siendo la reduccion de éstos
parametros mayor en el grupo dexametasona, mien-
tras que no se observaron cambios significativos en
el resto de los pardmetros evaluados.
Conclusiones: La Rimexolona ha resultado ser un
farmaco util y seguro, al igual que la dexametasona,
como tratamiento postoperatorio de la cirugia de
catarata.

Palabras clave: Rimexolona, dexametasona, ciru-
gia de cataratas, hipertension ocular.

difference between the two treatments in terms of
Tyndall (p = 0.001) and flare (p= 0.034) values; the-
se variables being lower in the dexamethasone
group. No differences were observed in the remai-
ning variables examined.

Conclusions: Rimexolone is as efficient and safe as
dexamethasone for the treatment of patients under-
going cataract extraction (Arch Soc Esp Oftalmol
2009; 84: 299-304).

Key words: Rimexolone, dexamethasone, cataract
extraction, ocular hypertension.

INTRODUCCION

Los corticoides son potentes agentes antiinflama-
torios e inmunosupresores que actian a diferentes
niveles pero sobre todo en la inmunidad celular
inhibiendo las enzimas y citokinas proinflamatorias
responsables del proceso inflamatorio.

El uso tépico de corticoides produce menos efec-
tos secundarios sistémicos que si se administran por
via sistémica. No obstante, el uso tépico puede pro-
ducir efectos adversos oculares: catarata, aumento
de presion intraocular (PIO) e infecciones. Los
incrementos de la PIO son mds frecuentes en
pacientes con glaucoma primario de angulo abierto,
diabetes y miopia, debido a que existe una dificul-
tad para el flujo de drenaje del humor acuoso en
estos individuos. Se sabe que en la malla trabecular
de los pacientes respondedores a corticoides existe
un material extracelular semejante al de la membra-
na basal que podria ser el responsable del incremen-
to de la PIO (1).

Existen diferentes tipos de corticoides con distinta
potencia. Entre los menos potenes se encuentra la
fluorometolona. Otros con mayor potencia como la
dexametasona o el acetato de prednisolona tienen
mayor efecto antiinflamatorio, sin embargo producen
mayores aumentos de la presién intraocular (2,3).

El corticoide ideal seria aquel que con una buena
potencia antiinflamatoria produjese los minimos
efectos adversos posibles. En este sentido, la rime-
xolona ha demostrado poseer una buena potencia
antiinflamatoria, comparable a la del acetato de
prednisolona 1% (4) y a la de la dexametasona, sin
producir incrementos de la PIO. Por otro lado, la

rimexolona carece de capacidad para suprimir el eje
pituitario-adrenal que tiene lugar con el uso de otros
corticoides (5).

La estructura de la rimexolona oftdlmica es algo
diferente a la de otros antiinflamatorios corticoide-
os. Posee su nicleo esteroideo con modificaciones
tales como un anillo en las posiciones 1-2 y 4-5 asi
como la presencia de grupos 3-ceto, 11b-hidroxilo,
16a-metil y 20-ceto (11b-hidroxi-16a fluoro-6ame-
tilprednisolona). Se afiade una unica modificacién
mads, que consiste en que en las posiciones 17ay 21
se substituye el grupo hidroxilo por metilo.

Diversos factores pueden contribuir a que la rime-
xolona tenga una actividad antiinflamatoria potente
sin producir incrementos importantes de la PIO. Entre
ellos estd el tener una actividad glucocorticoide intrin-
seca, su penetracion ocular limitada y su vida media
biolégica dentro del ojo (3). Su capacidad antiinfla-
matoria se debe fundamentalmente a una baja solubi-
lidad acuosa y alta lipofilicidad. Ademads la novedosa
estructura molecular le permite tener una accion tisu-
lar selectiva dentro del ojo con baja afinidad sobre el
tejido trabecular por lo que la dificultad al drenaje del
humor acuoso se va a ver muy reducida.

La rimexolona ha demostrado ser de utilidad no
solo como tratamiento postoperatorio de la cirugia
de catarata sino también como tratamiento para
otras patologias como la uveitis anterior (3) y la
conjuntivitis alérgica (6).

El objetivo de este estudio es comparar la efica-
cia y seguridad de la rimexolona 1% con la de la
dexametasona 0,1%, el corticoide mas ampliamen-
te utilizado como tratamiento antiinflamatorio tras
la cirugia de la catarata.
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SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio de cohortes prospecti-
vo. Se han seleccionado 37 pacientes consecutivos
intervenidos de catarata no complicada mediante
facoemulsificacién con implante de lente intraocu-
lar en saco. No se han incluido pacientes con ante-
cedentes personales o familiares de glaucoma, his-
toria de diabetes mellitus ni miopes magnos con el
fin de obviar aquellos individuos con propensién a
tener hipertension ocular secundaria al uso de corti-
coides. Igualmente a aquellos con antecedentes per-
sonales de uveitis, inflamaciones de la superficie
ocular, o con enfermedades sistémicas inflamato-
rias importantes (como artritis reumatoide, lupus,
etc.) para evitar en ellos el riesgo de reacciones
inflamatorias postoperatorias mas severas de lo
habitual. No se han incluido en el estudio pacientes
con cataratas hipermaduras, rotura de cdpsula pos-
terior intraoperatoria o hifemas postquirdrgicos.

Todos los pacientes firmaron un consentimiento
informado y en todos los casos la intervencion se
realizé con anestesia topica (Clorhidrato de tetra-
caina 1 mg/ml y clorhidrato de oxibuprocaina
4 mg/ml). Durante la cirugia el ojo se irrigd con
solucioén salina balanceada y se utiliz6 como visco-
eldstico el hialuronato sédico. Como tratamiento
preoperatorio profildctico se administré Povidona
Iodada diluida al 5% en fondos de saco.

Los pacientes se han dividido en dos grupos de
forma aleatorizada:

— Grupo-DEX: 19 individuos a los que se les
administré como tratamiento postoperatorio Dexa-
metasona 0,1% y Tobramicina (Tobradex®, Alcon-
Cusi, Barcelona ) una gota cada 3 horas la primera
semana tras la cirugia, empezando el mismo dia de
la intervencidn, y posteriormente se fue bajando la
dosis cada cinco dias hasta su suspensién pasando
por pautas de una gota cada 4 horas, cada 6 horas,
cada 8 horas, cada 12 horas y cada 24 horas.

— Grupo-RIMEX: 18 individuos a los que se les
administré postoperatoriamente una gota de Tobra-
micina y otra de rimexolona 1% (Vexol®, Alcon
Cusi, Barcelona) cada 3 horas la primera semana
tras la cirugia, también empezando el mismo dia de
la intervencién, y la pauta de descenso del trata-
miento fue igual que en el primer grupo hasta la
suspension. A todos los pacientes de éste segundo
grupo se les advirti6 que debfan esperar cinco
minutos entre la instilacién de la gota de rimexolo-
nay la de tobramicina.

Todos los pacientes fueron examinados por un
mismo explorador (EV) y se les evalud el ojo inter-
venido en dos ocasiones, a las 24-48 horas de la
cirugia y al mes de la misma, estudiando los
siguientes pardmetros:

— La agudeza visual en escala de Snellen y la
logaritmica de Bayley-Lovie.

— Exploracién biomicroscépica: se cuantificd el
grado de hiperemia de la conjuntiva bulbar en una
escala de 0 a 3 cruces (O=no hiperemia, 1=leve,
2=moderada y 3=intensa) y las células en camara ante-
rior que también se cuantific6 entre 0 y 4 cruces (0=
no células an camara anterior, 1=menos de 10 célu-
las/campo de 1x1 mm , 2= entre 10-20 células/campo
de 1x1 mm, 3= de 20 a 50 células/campo de 1x1 mm,
4= mas de 50 células/ campo de 1x1 mm).

— Flare. Se utilizo el flare meter (FM-500, Kowa,
Japan). Se realizaron cinco medidas del flare para
cada determinacion y se obtuvo la media para el ana-
lisis estadistico medido en fotones por milisegundo.

— Presioén intraocular (PIO) medida con el toné-
metro de Perkins en milimetros de mercurio.

— Grosor corneal central con paquimetria ultra-
sonica (Paradigm, Paradigm Medical Industrie, Inc
Model P55, USA) medida en micras para poder
realizar la correccion de la PIO en funcidn del espe-
sor corneal.

— Tomograffa de coherencia O6ptica macular
(Stratus OCT, Zeiss, Alemania) donde valoramos el
espesor macular medido en micras y la presencia o
ausencia de edema macular.

Las variables se expresan mediante su media y
desviacién estandar (DE). En todos los casos se com-
probd la distribucion de la variable frente a los mode-
los tedricos y se contrastd la hipétesis de homogenei-
dad de variancias. Para el estudio comparativo (24
horas vs 1 mes) de los dos farmacos se aplico el test
t de Student para datos pareados. Se realizé un test de
medidas repetidas (24 horas y 1 mes) para determi-
nar las diferencias de medias debido al efecto indivi-
dual en el seguimiento (24 horas vs 1 mes), y entre
farmacos. Para todos los contrastes se rechazé la
hipétesis nula con un nivel alfa de 0,05.

El andlisis se realizé con con el paquete estadistico
SPSS ver 11.5 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA).

RESULTADOS

De los 37 pacientes incluidos en el estudio 35%
eran hombres y 65% eran mujeres. La edad media
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en el grupo Grupo-DEX era de 76,8 DE 9,0 y en el
grupo tratado con rimexolona Grupo-RIMEX de
70,5 DE 7,5 (p=0,06).

No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre el Grupo-DEX y el Grupo-
RIMEX en la visita de las 24 horas en ninguno de
los pardmetros estudiados (tabla I).

Al comparar estos pardmetros en el Grupo-DEX a
las 24 horas y al mes encontramos mejoria estadisti-
camente significativa en la hiperemia, las células en
cdmara anterior, el flare y la PIO mientras que no
existi6 diferencia estadisticamente significativa en la
agudeza visual, paquimetria ni espesor macular. En
el Grupo- RIMEX encontramos mejoria significati-
va entre la exploracion de las 24 horas y la del mes
en: la hiperemia, las células en cdmara anterior, P10
y grosor corneal, mientras que no existié diferencia
estadisticamente significativa en la agudeza visual,
el flare ni en el espesor macular (tabla I).

Al comparar ambos farmacos mediante el test de
medidas repetidas a las 24 horas y al mes de la ciru-
gia se obtuvieron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en el tyndall (p= 0,001) y en el flare
(p=0,034), siendo la reduccién de estos parametros
mayor en el Grupo-DEX, mientras que no se obser-
varon cambios significativos en el resto de los para-
metros evaluados (tabla II).

DISCUSION

Tras una cirugia de catarata sobreviene de forma
inevitable una inflamacién intraocular. Aunque en
muchos casos esta inflamacion es autolimitada, en
ocasiones, si no se ponen los medios para dismi-
nuirla ésta puede conducir a una serie de dafios que
pueden causar una disminucién de la agudeza
visual en algunos casos irreversible. La inflamacion

Tabla I. Medias y desviaciones estandar a las 24 horas de la intervencion y al mes en ambos grupos

Variables de eficacia Grupo -DEX Grupo- RIMEX
24 horas 1 mes P 24 horas 1 mes p

Agudeza Visual 0,34 DEO0,18 031 DEO0,16 0,589 0,34 DE 0,19 0,22 DE 0,18 0,062
Hiperemia 1,37 DE 0,49 0,00 DE0,00 0,000 1,33 DE 0,48 0,05 DE 0,23 0,000
Tyndall 2,37 DE 0,89 0,15 DE 0,37 0,000 1,80 DE 0,82 0,75 DE 0,73 0,000
Flare 14,4 DE 8,9 7,7 DE 3,7 0,002 10,1 DE 5,1 8,5DE 2,9 0,283
PIO 19,6 DE 4,1 14,1 DE 3,9 0,000 224DES,5 13,7 DE 2,7 0,000
Espesor macular 220 DE 43 202 DE 24 0,058 195 DE 46 187 DE 31 0,401
Espesor corneal 567 DE 49 537 DE 39 0,073 589 DE 53 553 DE 39 0,012

PIO: presion ocular. Significacion estadistica de los cambios observados (p). Unidades de medicion segiin se expone en material y métodos.

DE: desviacién estandar.

Tabla II. Medias, desviaciones estandar e intervalos de confianza del 95% a las 24 horas y al mes de la cirugia en el grupo

de pacientes tratados con dexametasona y rimexolona

24 horas 1 mes P
Grupo-DEX Grupo-RIMEX Grupo-DEX Grupo-RIMEX
Agudeza Visual 0,34 DE 0,18 0,34 DE 0,19 0,73 DE 0,24 0,59 DE 0,23 0,452
(0,25-0,42) (0,25-0,42) (0,61-0,84) (0,48-0,71)
Hiperemia 1,37 DE 0,49 1,33 DE 0,48 0,00 DE 0,00 0,05 DE 0,23 0,265
(1,14-1,59) (1,09-1,56) (-0,07-0,07) (-0,02 - 0,13)
Células en camara anterior 2,37 DE 0,89 1,80 DE 0,82 0,15 DE 0,37 0,75 DE 0,73 0,001
(1,96-2,77) (1,39-2,22) (-0,11-0,43) (0,47-1,02)
Flare 14,4 DE 8,9 10,1 DE 5,1 7,7 DE 3,7 8,5DE 2,9 0,034
(11,1-17,8) (6,5-13,5) (6,1-9,3) (6,9-10,1)
PIO 19,6 DE 4,1 22,4 DE 5,5 14,1 DE 3,9 13,7 DE 2,7 0,123
(17,7-21,9) (20,1-24,7) (12,4-15,6) (12,1-15,4)
Espesor Macular 220 DE 43 195 DE 46 202 DE 24 187 DE 31 0,421
(199-241) (173-216) (189-215) (174-200)
Espesor Corneal 567 DE 49 589 DE 53 537 DE 39 553 DE 39 0,790
(540-594) (562-615) (516-558) (532-573)

Significacion estadistica de los cambios observados mediante el test de medidas muiltiples (p). DE: desviacién estandar.
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puede producir: dafio del nervio optico secundario
al aumento de la presién intraocular, la pérdida de
transparencia corneal relacionada con un edema
corneal y una disminucion de agudeza visual aso-
ciada a un edema macular crénico (7).

El tratamiento postoperatorio mas extendido en
la actualidad con el fin de disminuir dicha inflama-
cion y sus posibles secuelas es el uso de corticoides
tépicos. Los corticoides previenen y disminuyen los
sintomas y signos de la inflamacion postoperatoria,
entre ellos la hiperemia ocular, la fotofobia, el
tyndall, la dilatacién de capilares y la presencia de
proteinas en cdmara anterior (8).

La amplia utilidad clinica de los corticoides esta
en algunos casos limitada por sus efectos secunda-
rios como el incremento de la presion intraocular,
particularmente con la dexametasona (2). Ya en
1963, Armaly estudid la respuesta hipertensiva ocu-
lar en adultos sanos a la administracion de corticoi-
des tépicos. Demostré que se producia un aumento
de la PIO y una disminucién del flujo de drenaje de
humor acuoso en estos individuos tras 4 semanas de
tratamiento. Asi clasificé a los individuos estudia-
dos en tres grupos de «respondedores» de acuerdo
con el grado de respuesta que mostraban al trata-
miento: Los respondedores bajos que experimenta-
ban un aumento de la PIO de menos de 6 mmHg,
los respondedores medios que veian aumentada su
PIO entre 6 y 15 mmHg y los respondedores altos
en los que aumentaba por encima de 15 mmHg.
Estim6 que en la poblacién general sana el 5% son
respondedores altos, el 35% intermedios y el 60%
respondedores bajos (9). En un intento por conse-
guir nuevos tipos corticoides con una capacidad
antiinflamatoria efectiva sin que ello asocie una ten-
dencia a la hipertension ocular, han aparecido far-
macos como la rimexolona. Se ha visto que la rime-
xolona posee una actividad antiinflamatoria mayor
que la de la fluorometolona 0,1% y similar a la del
acetato de prednisolona 1% (10) o a la de la dexa-
metasona (11). Sin embargo tiene una propension
comparable a la de la fluorometolona a aumentar la
PIO (12,13) y por lo tanto mucho menor que la de
la dexametasona y el acetato de prednisolona 1%
(3,5,11).

La eficacia de la rimexolona ha sido demostrada
como tratamiento postoperatorio de la cirugia de
cataratas. Lehmann R et al, compararon la rimexolo-
na con un placebo, que contenia su vehiculo, como
tratamiento postcirugia de catarata y observaron que
la rimexolona era mds efectiva que el placebo en el

control de la inflamacién postoperatoria valorado
por el tyndall y el flare en cdmara anterior (14).

Assill K et al (15) y Bron (16) obtuvieron resul-
tados similares a los anteriores en cuanto a la supe-
rioridad de la rimexolona frente al placebo en el
control de la inflamacién de la cdmara anterior.
Otros estudios han comparado la eficacia y seguri-
dad de la rimexolona al 1% con la de la dexameta-
sona al 1% en el postoperatorio de la cirugia de
catarata sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas en su poder antiinflamatorio (17). En
nuestro estudio la respuesta antiinflamatoria
(tyndall y flare en camara anterior) de la rimexolo-
na ha resultado algo inferior a la dexametasona. Sin
embargo, esta diferencia no ha tenido repercusiéon
clinica, no ha incrementado la presién intraocular
(glaucoma inflamatorio) ni el edema corneal ni
macular en los dos grupos estudiados. Adn mas, la
agudeza visual final en el grupo-RIMEX es supe-
rior, aunque no estadisticamente significativa, que
al del grupo-DEX.

Como conclusion diremos que la rimexolona es un
farmaco seguro y eficaz en el tratamiento postopera-
torio de la cirugia de cataratas. Aunque su potencia
es algo inferior a la dexametasona, €sta es adecuada
para el control de la inflamacién postoperatoria que
tiene lugar tras una intervencion no complicada y en
pacientes sin factores de riesgo que predispongan a
inflamaciones postoperatorias superiores a lo habi-
tual. La rimexolona aporta la ventaja de tener menos
efectos secundarios potenciales que la dexametasona
con casi los mismos beneficios en casos no compli-
cados, por lo que puede resultar especialmente util en
aquellos pacientes respondedores a corticoides que
han de someterse a este tipo de intervencién dada la
menor propension de la rimexolona a producir incre-
mentos de PIO asociados al tratamiento corticoideo
en estos individuos. No obstante serfan necesarios
nuevos estudios clinicos con este tipo de pacientes
para conocer con certeza el papel de la rimexolona
como tratamiento postoperatorio de la catarata bajo
estas circunstancias.
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