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Salvat finaliza en EEUU los
ensayos de su nuevo corticoide
tras invertir mas de 12 millones

El objetivo de estos ensayos, iniciados en 2020, es demostrar la eficacia del innovador farmaco para
tratar la inflamacion y el dolor ocular tras la cirugia de cataratas.
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Salvat avanza en salud visual. El laboratorio, fabricante de productos como
Cristalmina, Relive, Otovel, Tebarat y Cetraxal, ha finalizado los ensayos clinicos de
fase III que esta llevando a cabo en Estados Unidos con su farmaco para el
tratamiento de la inflamacion y el dolor ocular tras la cirugia de cataratas. Los
ensayos suponen un proyecto estratégico para la compania, ya que, con una inversion
de mas de 12 millones de dolares, busca reforzar su posicionamiento en el campo de
la oftalmologia a escala mundial.
Para Alberto Bueno, consejero delegado de Salvat, “estos ensayos, ademas, ponen de
manifiesto la apuesta de Salvat por la investigacion y desarrollo (I+D) y por crecer en
el mercado norteamericano”, donde esperan que el farmaco comience a
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comercializarse a finales del 2022. Durante 2023 se espera tener también la

autorizacién en Espafia y en la mayoria de los paises europeos y otras zonas
geograficas.

Los ensayos clinicos fueron acordados con Agencia Estadounidense del Medicamento
(FDA, por sus siglas en inglés), comenzaron en 2020 y han contado con 400 pacientes

adultosrecién operados de cataratas, procedentes de cincuenta hospitales de Estados
Unidos. Una vez superada esta fase de reclutamiento de los pacientes, se espera tener

los resultados disponibles a principios del segundo semestre de 2021 y presentar la
documentacion de registro a finales del mismo.

Salvat confia en comercializar su farmaco en 2022,

pero en Espana no recibiria la autorizacién hasta
2023

Tras la obtencion de la autorizacion para su comercializacion en Estados Unidos y
Europa, el farmaco se produciré en las plantas de Salvat en Miami (Florida) y
Phar maloop en Alcala de Henares (Madrid). Ambas compaiiias son filiales de Salvat.

La principal novedad que aportara este farmaco para el tratamiento del dolor y la
inflamacion en pacientes operados de cirugia ocular es doble. Por un lado, por el tipo
de corticoide empleado, que se clasifica como “superpotente”, y que no se habia
utilizado antes en gotas oftdlmicas. Por otro lado, destaca el tipo de formulacién

empleada, una nanoemulsion que presenta muchas ventajas sobre los tratamientos
actuales y que no se habia utilizado nunca en corticoides para el ojo.

Soélo en Estados Unidos serealizan cuatro millones de oper aciones de catar atas al afioy
medio millon en Espafia. Este firmaco en desarrollo supondra un gran avance en el

tratamiento del dolor y la inflamacion tras una cirugia ocular, tanto por su principio
activo, como por su formulacién. Ademas del desarrollo de este corticoide ocular,
Salvat esta trabajando en cuatro proyectos mas en el ambito de la oftalmologia: dos en
el 4rea del glaucoma y dos en el de la sequedad ocular.
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