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Tacrolimus

Queratoconjuntivitis vernal

Síndrome ojo seco

Uveítis

Enfermedad injerto contra huésped 
(EICH)

Profilaxis rechazo en transplante
de córnea

Escleritis



Irritante para la 
superficie ocular

Contiene 
etanol

Tacrolimus oftálmico fórmula magistral (FM)

Elaboración por reformulación del fármaco 
intravenoso Prograf® debido a la escasa 
solubilidad del principio activo en agua 

Colirio de tacrolimus
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✓ Estudio de estabilidad 

3 meses

✓ Evaluación in vivo del tiempo de
permanencia en superficie
ocular

✓ Citotoxicidad

✓ Estudio piloto en práctica clínica

Evaluación clínica y preclínica de la FM clásica de tacrolimus oftálmico elaborada con Prograf®

• Tacrolimus (HPLC)
• Osmolaridad
• pH 
• Microbiología

No elimina excipientes irritantes
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Voriconazol-CD 
(HPßCD/ HPγCD)

Econazol-αCD

Ciclodextrinas

✓ Mejora solubilidad en agua del fármaco 

✓ Mejora la penetración del fármaco en el ojo 

✓ Reduce la irritación local

✓ Pocas incompatibilidades



Ciclodextrinas

HPßCD

Mejor perfil seguridad 
a nivel ocular

Tacrolimus en hidroxipropil-
ß-ciclodextrina (HPßCD)



Estudios preclínicos para el desarrollo de una nueva FM de tacrolimus oftálmico

Evaluación in vivo 
permanencia en 
superficie ocular 

Citotoxicidad

Estabilidad 3 meses
Evaluación ex vivo 

mucoadhesión
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Materiales de acondicionamiento primario

¿Compatible? AI-FEFH2022



- Caracterización y estabilidad fisicoquímica envases de acondicionamiento

- Detección de la migración de componentes

- Estudios de liberación de sustancias en diferentes condiciones.

- Estudio de elasticidad de los envases monodosis

UHPLC-UV-FLD-MS/MSDSCFT-IR



Estudios de liberación de sustancias con las Formulaciones Magistrales



Estudios de liberación de sustancias con las Formulaciones Magistrales



Envases monodosis

× Coste

× Complejidad llenado

✓ Esterilidad

✓ Comodidad paciente

✓ Incrementar fecha de validez a FM

✓ Aplicabilidad a otras FM oftálmicas





Elasticidad monodosis COL

Módulo de Young Elasticidad a 30 días
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AI-FEFH2022



Evaluación de la efectividad y seguridad de la nueva FM en práctica clínica

✓ Valoración de signos y síntomas

✓ Cuestionario de calidad de vida (EQ-5)



Estudio proteómico de lágrima de respuesta al tratamiento



Farmacotecnia: 
pilar fundamental

Traslación a 
práctica clínica

Mejorar la 
seguridad Medicina 

personalizada

Vacíos 
terapéuticos

Investigación e 
innovación



¡Muchas gracias!
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