Tres empresas unen sus fuerzas para corregir el
gueratocono y evitar el trasplante de cornea
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Customized Eye Care

El queratocono, una patologia ocular que se matafieuando la cOrnea presenta
un adelgazamiento progresivo, a la par que unnmenéo exagerado de su curvatura,
esta siendo objeto de estudio multidisciplinar parte de tres empresas espafolas
punteras en el ambito oftalmoldgico. Esta patologi@ genera una cérnea en forma de
cono —traduccion literal de queratocono- afecta faima, estructura y transparencia de
la cOrnea, ocurre generalmente de manera asiméricibbs dos ojos y tiene una
prevalencia de 1 por cada 2.000 personas. Con alcavdel adelgazamiento y el
aumento de la curvatura de la superficie, la coseeauelve mas inestable y las gafas y
lentes de contacto no proporcionan una calidadal/igptima en los pacientes.

En la actualidad, tres empresas: Bioftalmik, AJL hdplmic y Vissum
Corporacion Oftalmoldgica, han unido sus fuerzasdeé distintas perspectivas-, bajo el
paraguas del Proyecto Cenit-eyec (Customized Eye)Gaon el fin de mejorar tanto el
diagndstico como el tratamiento y emprender la bédg de soluciones que eviten el
trasplante de cornea.

Diagnastico precoz

Un diagnéstico precoz de esta patologia resultaialrya que permitiria iniciar el
tratamiento antes de que los sintomas de la pddokean evidentes, y posibilitaria su
utilizacibn como herramienta de decisién quirirgigadando en la determinacién de
candidatos idoneos a cirugias correctivas comaskL(laser).

La empresa biotecnoldgica Bioftalmik, especializadael desarrollo de sistemas
diagnosticos innovadores para el sector oftalmoffygie ha centrado en el desarrollo de
un sistema de diagnostico/pronéstico multiparam@tbiasado en biomarcadores. Este
proyecto es una iniciativa de gran relevancia eoolaunidad clinica y cientifica, ya
que cuenta con la participacion de 20 centros rotiklgicos de primer orden de
Espafia, Suiza, Inglaterra, Colombia, ArgentinasBrReru, y México.

El objetivo final de Bioftalmik es proporcionar @sloftalmélogos un sistema de
diagnostico precoz, facil, certero, y altamentesd®@, y para ello emplea las ultimas
tecnologias de analisis que permiten identificamerestras de muy reducido volumen
la presencia de biomarcadores que se asocian afrolés y evolucion de esta
patologia.



Imagenes 3D

El OCT (Tomografia de Coherencia Optica, en suasign inglés) es una técnica
de imagen emergente no invasiva que proporciongemes 3D del segmento anterior
del ojo con alta resolucion. Ademas de su resotud® micras, las imagenes obtenidas
con esta técnica se realizan con alta velocidadnipendo una mejor evaluacion
estructural y siendo un excelente método parazaralie forma precisa las superficies
de la cérnea. Sin embargo, debido a que el OCTsegtfo a distorsiones, su uso como
técnica no ha sido completamente explotada. Enasgtecto, trabajos realizados por
AJL dentro del proyecto Cenit-Ceyec, junto al GrujgoOptica Visual y Biofotonica
del Instituto de Optica del CSIC corrigiendo latdisién presente en este sistema, son
pioneros en la obtencién de datos tridimensionalggtivos y precisos de la cornea.

AJL Ophthalmic ha trabajado en el andlisis de lasimetros obtenidos con la
técnica de imagen OCT desarrollado en el Institigt@®ptica del CSIC, en cdrneas con
gueratocono antes y después de la implantaciémitlesaintracorneales (ICRS). Estos
analisis han proporcionado informacion novedosacipa y objetiva, ya que por un
lado se ha caracterizado la geometria de las cgreeahan estimado las aberraciones
corneales a partir de los datos geométricos, y, poo se ha detectado
tridimensionalmente la posicién exacta de los ICB8n los primeros parametros
completamente cuantitativos mostrados con estéctéde imagen, permitiendo, de esta
forma, un analisis total de estos pacientes y guisgento postoperatorio preciso y
objetivo.

Hoy en dia, una alternativa al trasplante y unalade opciones quirdrgicas
emergentes para modificar la cérnea sin debilitgrieetrasar o frenar la progresion del
queratocono- es la implantacion de ICRS. El meoamide accion de los ICRS consiste
en alcanzar un aplanamiento de la curvatura cemréd cérnea para proporcionar una
mayor integridad estructural y mejorar la calidadual de los pacientes. Se han
desarrollado distintos protocolos de implantaciénlas ICRS, proporcionando en la
mayoria de los casos una mejora visual y una opsinmerficie corneal en la zona
Optica.

Entre las distintas vias para mejorar el disefiosynomogramas de implante, y
por tanto mejorar la predictibilidad y calidad d=s Iresultados, destaca el estudio
pormenorizado y cuantitativo de la estructura deolmea pre y postoperatoria. Muchas
de las técnicas de imagen actuales presentan disdi@pancia en los datos obtenidos
en estos pacientes, y no estan adaptadas a lxidintenantitativa de datos en pacientes
implantados. La obtencidén de parametros preopévatonas precisos con técnicas de
imagen mas novedosas, tanto en estructura (pupgrfecie corneal posterior) como en
calidad o6ptica (analisis de las aberraciones c@gggaproporcionarian un mayor
conocimiento en el planteamiento de implantaciénlate ICRS y en su posterior
seguimiento.

Sustitutivo de la riboflavina

Otra de las terapias empleadas, el crosslinkinggbgsto de investigacion por
parte del Departamento de I+D+i de Vissum CorporaciOftalmoldgica. El
crosslinking, desarrollado en 2003 con la finalidadeforzar las fibras del colageno de
las cOrneas de pacientes con queratocono y ottasiac corneales, es un tratamiento
que se emplea desde hace varios afios y de forntadiam Vissum con muy buenos
resultados. El tratamiento original utiliza unataosia sensibilizante, la riboflavina, la



cual es estimulada por una luz ultravioleta, prashdo una reaccién fotoquimica que
consigue reforzar los enlaces entre las fibrascdi&geno debilitadas de la cornea de
estos pacientes. El procedimiento se realiza camadniervencion quirirgica con todas
las medidas de asepsia y controles necesarios, tratamiento Unico en una o varias
sesiones, 0 coadyuvante al implante de segmeritasonmeales.

Vissum Corporacion y su compromiso con la invesiiyay la innovacion, junto
con otras empresas colaboradoras de Biotecnoldighea a cabo una linea de
investigacion de Terapias Farmacologicas basada®l erforzamiento corneal y
englobadas en un nuevo paradigma de “Farmacolotgavéncionista Corneal”, con la
finalidad de crear nuevas moléculas tanto fotobdasicomo no fotosensibles, con el
fin de establecer tratamientos mas eficaces y paligados para este tipo de patologias.
Ademas, Vissum quiere ampliar la gama de afeccipogancialmente tratadas con esta
técnica, incluyendo otras alteraciones frecuentedaepractica oftalmolégica como
queratopatias bullosas, distrofias corneales elaete queratitis infecciosas, por su
comprobado efecto antimicrobiano, entre otras. &dakbra los resultados preliminares
son prometedores y se espera en un corto plazornieeeas y mejores alternativas de
crosslinking para los pacientes.

Acerca del Proyecto Cenit-Ceyec

Este estudio se enmarca dentro del Proyecto Cusmmud&ye Care CEYEC (n°
CEN-20091021), liderado por VISSUM Corporacion @iftalogica, que ha recibido el
apoyo del Centro para el Desarrollo Tecnoldgicoustdal (CDTI) en la quinta
convocatoria del programa CENIT, programa dirighdidmentar la cooperacion estable
publicoprivada en investigacion, desarrollo e iramon (1+D+i), que se inscribe en la
iniciativa del gobierno espafiol INGENIO 2010.

CeyeC tiene como objetivo la Investigacion y Dedbrrde una Oftalmologia
personalizada y minimamente invasiva, para darusstp a una demanda social y
economica muy clara: ofrecer soluciones y tratatogra una poblacion aquejada por
un conjunto de patologias y disfunciones de ladwisjue representan el 99% de las
afecciones oculares que existen en Espafa y eareglan

El proyecto CeyeC engloba tres areas tematicaginbsico, Implantes-Lentes y
Terapias, que seran ejecutadas en seis actividetls/as a Diagnostico Biofisico
Optico; Diagnostico Bioldgico; Implantes y Lentédedicina Regenerativa, Terapia
Celular y Génica; Terapias Farmacoldgicas; e la@gn de Sistemas Personalizados.



