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Sylentis pone en marcha el
ensayo de fase lll de tivanisiran,
su farmaco contra el ojo seco

El objetivo principal es evaluar la seguridad del tivanisiran, administrandolo en ambos ojos una vez

al dia durante un afio en forma de gotas oftadlmicas. Ademas, también se evaluaran los parametros de
eficacia, los signos y sintomas en los pacientes.
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Pharma Mar da un paso al frente en oftalmologia. Sylentis, filial del grupo espaiiol,
hainiciado el ensayo defaselll trasel reclutamiento del primer paciente en Estados

Unidos, segtin ha anunciado la empresa en un comunicado. El objetivo del ensayo es

evaluar la seguridad a largo plazo del tivanisiran para el tratamiento de los signos y
sintomas de la enfermedad de ojo seco.

El diseno del estudio de seguridad a largo plazo ha sido autorizado por la Agencia
Estadounidense del Medicamento (FDA, por sus siglas en inglés) y formara parte de
la solicitud de registro para comercializacion, que consta de tres ensayos: un ensayo
de eficacia de fase III, que se inici6 en 2021; el actual ensayo de seguridad a largo
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plazo y un tercer ensayo de confirmacion de eficacia.

Se trata de un estudio multicéntrico y aleatorizado donde se reclutaran
aproximadamente un total de 300 pacientes en 26 centros con enfer medad de ojo seco

deleve a severo. Estas personas seran tratadas con tivanisiran y placebo. Ademas,

también se evaluaran los parametros de eficacia, los signos y sintomas en estos
pacientes.

Se trata de un farmaco administrado en gotas para
el control de sintomas y signos del ojo seco

La enfermedad del ojo seco es una patologia que afecta a mas de 300 millones de

personas en todo € mundoy para la cual las opciones terapéuticas disponibles son
actualmente muy limitadas.

Esta enfermedad es una de las causas mas frecuentes de consulta al oftalmdlogo

general y se presenta cuando el ojo no produce lagrima de manera correcta o cuando
ésta no presentan la consistencia necesaria y se evaporan muy rapido.

Afecta especialmente a las poblaciones de paises desarrollados, donde la
contaminacion, el aire acondicionado, el uso de lentillas, las operaciones de cirugia

refractiva o el uso continuado de ordenadores son grandes factores de riesgo. Algunos

de los sintomas mas notorios de la patologia son el dolor, el ardor, €l picor incesante,
lafatiga ocular, la sequedad, la visién borrosa, la sensibilidad a la luz o la sensacién de

cuer po extraro.
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