ORGANIZA

sefh * fefh

e fola
de Farmacia Hospitalaria de Fo moc Hosp tol ria

LA INVESTIGACION TRASLACIONAL EN LA
OPTIMIZACION TERAPEUTICA CON
TACROLIMUS OFTALMICO
“OFTAC-VER“

Laura Garcia Quintanilla

JORNADA
INVESTIGA ¢ /2,

...* i, Servncno deFarmacia | b FarmaCHUSIlob U.

ia de Santiago de Compostela cu;)‘ de investigadén e innovacien




Tacrolimus
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Colirio de tacrolimus

Tacrolimus oftalmico formula magistral (FM)

Elaboracion por reformulacion del farmaco
intravenoso Prograf® debido a la escasa

solubilidad del principio activo en agua Contiene

etanol

\_) Irritante parala ﬁ

superficie ocular
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Evaluacidn clinica y preclinica de la FM clasica de tacrolimus oftalmico elaborada con Prograf®

European Journal of Pharmaceutical Sciences 120 (2018) 152-161
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v' Citotoxicidad

No elimina excipientes irritantes
v’ Estudio piloto en practica clinica
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Ciclodextrinas

v' Mejora solubilidad en agua del farmaco
v' Mejora la penetracion del farmaco en el ojo

v Reduce la irritacién local

0.78 nm

v' Pocas incompatibilidades
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Ciclodextrinas

O

EUROPEAN MED[CINES AGENCY

llllllllllllllllllllllllll

HPRCD

Mejor perfil seguridad

a nivel ocular o

Tacrolimus en hidroxipropil-
R-ciclodextrina (HPRCD)
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Estudios preclinicos para el desarrollo de una nueva FM de tacrolimus oftalmico
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Article
Development and Characterization of a Tacrolimus/  [JN]®
Hydroxypropyl-3-Cyclodextrin Eye Drop
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Article

Anti-Inflammatory Effect of Tacrolimus/Hydroxypropyl-B-
Cyclodextrin Eye Drops in an Endotoxin-Induced Uveitis &

Model
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Materiales de acondicionamiento primario
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Multidosis vidrio Multidosis plastico Monodosis
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- Caracterizacion y estabilidad fisicoquimica envases de acondicionamiento ‘

Multidosis vidri
- Deteccion de la migracion de componentes %

Multidosis plastico

- Estudios de liberacion de sustancias en diferentes condiciones. , ?

Monodosis

- Estudio de elasticidad de los envases monodosis

DSC UHPLC-UV-FLD-MS/MS
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Tacrolimus + HPBCD 40%
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Estudios de liberacidn de sustancias con las Formulaciones Magistrales

[ | Multidosls vidrio
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Tacrolimus + HPBCD 40% E 90 dias
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Tacrolimus + Liquifilm®
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Envases monodosis

v' Esterilidad x Coste
v" Comodidad paciente x Complejidad llenado
v" Incrementar fecha de validez a FM

v Aplicabilidad a otras FM oftalmicas
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Article

Cysteamine Eye Drops in Hyaluronic Acid Packaged in
Innovative Single-Dose Systems: Stability and

Ocular Biopermanence
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cysteamine and

2-8°C
’ cystamine quantification
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30 days @\. \
D - 20°C
0.55% Cysteamine in pH and asmolarity m-cmh.olugm
Aquoral® (hyaluronic acid)
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In vivo evaluation of the residence elasticity of single-
time on the ocular surface dose containers

JORNADA 4

sefh INVESTIGA J¢é

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria

~ fefh

‘ Fundacién Esparfiola
de Farmacio Hospitalaria




Elasticidad monodosis COL

Young Modulus
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Evaluacidn de la efectividad y seguridad de la nueva FM en practica clinica

Estudio clinico

4
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Efectividad

Seguridad

Calidad de vida

>

v' Valoracidn de signos y sintomas

v’ Cuestionario de calidad de vida (EQ-5)

>L sefh

deF cu osu aria

JORNADA , /S

INVESTIGA 0004(/

fefh

dFm upv!



Estudio protedmico de lagrima de respuesta al tratamiento

1. LC-MS/MS protein analysis

Protein separation SWATH-MS Data Acquisition
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tear proteins LC-MS/| Mé ’ time /z
2. Computational analysis
Differentially Expressed Poteins Protein interaction network
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Farmacotecnia:
pilar fundamental
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Vacios
terapéuticos

Traslacion a
practica clinica

Mejorar la

seguridad Medicina

personalizada

Investigacion e
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