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Resumen

Fundamento: el glaucoma de angulo abierto es un
trastorno ocular que provoca deterioro progresivo del
nervio oOptico, tiene una prevalencia en Latinoamérica del 4
% hasta 2021. El latanoprosteno bunod 0,024 % surgié en
2017 como una alternativa al tratamiento y ha demostrado
eficacia y seguridad en ensayos fase 3.

Objetivo: sintetizar la evidencia cientifica sobre la eficacia
de Latanoprosteno bunod y perfil de seguridad en el
tratlamiento glaucoma de angulo abierto o hipertensién
ocular.

Método: se realizé una revisién sistematica que siguié la
metodologia PRISMA con enfoque descriptivo-cualitativo, la
busqueda se realizé en bases de datos: Scopus, Pubmed,
SciElo y el motor de busqueda web Google Académico. Se
identificaron 153 estudios iniciales, se aplicaron filtros
automatizados y se excluyeron 2 duplicados. Tras el
cribado de 46 estudios, se excluyé 30 por titulo y resumen,
16 se evaluaron a texto completo, se incluyeron 11
estudios a esta investigacién, que se sometieron a
evaluacion del sesgo.

Resultados: se incluyeron 2 metaandlisis, 6 cohortes, 2
observacionales, 1 ensayo clinico. El 63,6 % (n= 7)
demostré reduccion de la presién intraocular como
monoterapia o adyuvante, del cual el 71,4 % (n= 5) fue
estadisticamente significativo (p<0,05) y el 28,6 % (n= 2)
reporto intervalo de confianza del 95 %. El 18,2 % (n= 2) no
reportd diferencia estadisticamente significativa
comparandolo con latanoprost y fue ligeramente inferior a
netarsudil oftdlmico combinado con terapia médica maxima
tradicional. El 18,2 % (n= 2) reportaron mejoria de la
superficie ocular y la densidad vascular macular. 2 estudios
reportaron efectos adversos leves, no comprometieron la
vision.

Conclusiones: la latanoprosteno bunod es una alternativa
eficaz como monoterapia o adyuvante que mantiene un
perfil de seguridad aceptable.

Palabras clave: glaucoma de angulo abierto, presién
intraocular, revision sistematica

Abstract

Foundation: open-angle glaucoma is an eye disorder that
causes progressive deterioration of the optic nerve. Its
prevalence in Latin America was 4 % as of 2021.
Latanoprostene bunod 0,024 % emerged in 2017 as a
treatment alternative and has demonstrated efficacy and
safety in phase 3 trials.Objective: to synthesize the
scientific evidence on the efficacy and safety profile of
latanoprostene bunod in the treatment of open-angle
glaucoma or ocular hypertension.Methods: a systematic
review was conducted following the PRISMA methodology
with a descriptive-qualitative approach. The search was
performed in the following databases: Scopus, PubMed,
SciELO, and the Google Scholar web search engine. 153
initial studies were identified, automated filters were
applied, and 2 duplicates were excluded. After screening 46
studies, 30 were excluded based on title and abstract, 16
were assessed in full text, and 11 studies were included in
this research, which underwent bias assessment.Results:
two meta-analyses, six cohort studies, two observational
studies, and one clinical trial were included. 63.6 % (n=7)
demonstrated a reduction in intraocular pressure as
monotherapy or adjuvant therapy, of which 71.4 % (n=5)
was statistically significant (p<0.05) and 28.6 % (n=2)
reported a 95 % confidence interval. 18.2 % (n=2) showed
no statistically significant difference compared to
latanoprost and was slightly inferior to ophthalmic
netarsudil combined with traditional maximal medical
therapy. 18.2 % (n=2) reported improvement in ocular
surface and macular vascular density. Two studies reported
mild adverse effects that did not compromise vision.
Conclusions: latanoprostene bunod is an effective
alternative as monotherapy or adjuvant therapy that
maintains an acceptable safety profile.

Key words: open-angle glaucoma, intraocular pressure,
systematic review
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INTRODUCCION

El glaucoma es un grupo de trastornos oculares
gue se caracteriza por deterioro progresivo del
nervio éptico, que se convierte en la causa de
ceguera irreversible mas comuin en el mundo. El
subgrupo de glaucoma de dngulo abierto (GAA)
es la causa mas frecuente, el riesgo de padecerla
aumenta con la edad, antecedentes familiares,
diabetes mellitus (DM), hipotiroidismo, apnea
obstructiva del suefio y miopia.*?

Si bien existen pocos estudios poblacionales
sobre la prevalencia de GAA en Latinoamérica y
el Caribe, un metaanalisis realizado por Mora
Pdez y cols.® estimé una prevalencia del 4 %
hasta 2021, sin embargo, hasta el 50 % de los
pacientes no reciben un diagnéstico definitivo
debido a la falta de seguimiento durante afios,
incluido a otros criterios como la relacién
copa-disco mayor a 0,3 una presidén intraocular
(P10) superior a 21 mmHg por tonometria,
defectos de las capas de fibras nerviosas
reportadas por tomografia de coherencia éptica
(OCT) (por sus siglas en inglés) y alteraciones del
campo visual.?

La alta prevalencia y la falta de diagnéstico del
GAA, pueden afectar la calidad de vida de los
pacientes debido a la pérdida progresiva de la
vision, restriccion de actividades cotidianas,
riesgo de caidas, efectos adversos asociados al
tratamiento, ansiedad y depresién.®

Para evitar la progresion de la enfermedad, el
tratamiento del GAA se fundamenta clinicamente
en la reduccién de la PIO. Los medicamentos
tépicos que reducen la PIO son limitados a
mecanismos de accién como la disminucién de la
produccién del humor acuoso o la redireccién del
drenaje hacia la via uveoescleral no convencional,
no obstante, no se actla, ni trata el tejido
afectado por el glaucoma.® Actualmente, surgio
como alternativa el latanoprosteno bunod (LBN)
al 0,024 %, un analogo de la prostaglandina F2a
(PGF2a) donador de 6xido nitrico (NO) que
reduce la PIO por mejora del drenaje del humor
acuoso a través de la malla trabecular y el canal
de Schlemm, ademas de la regulacién del flujo
sanguineo ocular que promueve la supervivencia
de las células ganglionares de la retina.®

El LBN se considera un fdrmaco prometedor por
la eficacia, seguridad y enfoque que ha
demostrado en varios estudios clinicos doble
ciego en fase 3 como APOLLO y LUNAR, lo que
demuestra la reduccién de la PIO en seguimiento

de 3 meses comparado con Timolol al 0,5 %, un
medicamento tradicional en el tratamiento del
glaucoma.”

El LBN es un farmaco relativamente nuevo,
aprobado en conjunto con netarsudil (NET) y una
combinaciéon de ambos por la Federacién de
Alimentos y Medicamentos (FDA) (por sus siglas
en inglés) en 2017.'® Es asi que, surge la
necesidad de establecer como objetivo de la
presente investigacidn: sintetizar la evidencia
cientifica sobre la eficacia de latanoprosteno
bunod y perfil de seguridad en el tratamiento
glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular,
como monoterapia o adyuvante, sobre la
reduccién de la PIO, ademas de otras variables
de eficacia relacionadas a su doble mecanismo
de accién y su perfil de seguridad por eventos
adversos reportados durante el tiempo de
tratamiento en pacientes con GAA o hipertension
intraocular (HTO); basado en una metodologia de
revision sistematica se busca brindar al médico
general y especialista una base sélida para
optimizar la terapéutica del glaucoma y reducir la
complicacién de discapacidad visual.

METODOS

Esta revision sistematica fue clasificada como
una investigacién descriptiva y de sintesis
cualitativa. Aunque el protocolo no fue registrado
de forma prospectiva en PROSPERO, base de
datos internacional de protocolos de revisiones
sistematicas. La investigacién siguid
estrictamente las directrices de Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) 2020 para garantizar la
transparencia y reducir el sesgo.

Al ser un estudio de revisién de literatura
cientifica publica, no requirié de la aprobacién
por un comité de ética para la recoleccién de la
informacién.

Fuentes de informacidn, estrategia de bldsqueda
y filtros

La busqueda bibliogréfica final se llevd a cabo el
7 de enero del 2026, en bases de datos de
revistas cientificas de alto impacto como: Scopus,
Pubmed, SciElo y externamente en Google
Académico con la finalidad de identificar
literatura relevante no detectada en la bUsqueda
inicial.

Se implementé una busqueda avanzada con
operadores booleados en inglés y una
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combinacién con Medical Subject Headings
(MeSH) para Pubmed y Descriptores en Ciencias
de la Salud (DeCS) para SciElo y Google
Académico.

Para la blsqueda en Scopus se adapté la
ecuacion:

o ("Latanoprostene bunod" OR "Vyzulta") AND
("open-angle glaucoma") AND ("efficacy" OR
"intraocular pressure").

En Pubmed:

o ("Latanoprostene bunod"[Mesh] OR
"Latanoprostene bunod") AND ("Glaucoma,
Open-Angle"[Mesh] OR "Ocular
Hypertension"[Mesh]).

En SciElo y Google Académico:

o ("Latanoprosteno bunod" OR "Vyzulta") AND
("Glaucoma de angulo abierto" OR
"Hipertension ocular") AND ("Eficacia" OR
"Resultado de tratamiento").

Se aplicaron filtros automaticos de estudios
publicados durante el periodo 2021-2025 con
idioma en inglés o espafol. Para la base de datos
de Scopus, se aplicaron filtros adicionales
relacionadas a dreas tematicas de medicamentos;
farmacologia, toxicologia y farmacia;
neurociencias; profesiones sanitarias; bioquimica,
genética y biologia molecular; y se seleccionaron
palabras clave como: “Latanoprostene bunod”,
“glaucoma de angulo abierto”, “presion
intraocular”.

Criterios de elegibilidad

Como criterios de inclusién se establecié que
fueran:

o

Estudios publicados de enero 2021 a diciembre
2025.

Ensayos clinicos aleatorizados, estudios de
cohorte, clinicos comparativos y metaanalisis
que incluyeran a pacientes adultos con
diagnoéstico confirmado de GAA o HTO.

Uso de LBN 0,024 % como monoterapia o
adyuvante.

= Reporte de variacién de la PIO.

» Seguimiento a corto o largo plazo.

o

=]

Como criterios de exclusién se consideraron:

cartas al editor, libros o capitulos de libros,
resimenes, y estudios con muestra menor a 10
pacientes con GAA.

Proceso de seleccion

El proceso de seleccién se realiz6 en fases
consecutivas. Una vez identificados los registros
en las bases de datos a través de las ecuaciones
de busqueda, se aplicaron los filtros automaticos
de temporalidad, idioma, areas tematicas y la
exclusién de duplicados.

Los registros resultantes se sometieron a un
cribado inicial mediante la lectura critica de los
titulos y resimenes. Durante esta fase, se
excluyeron estudios que no guardaban relacién
con el tema de investigacidn. En este proceso
participaron dos revisores y se establecié que,
ante desacuerdos durante el consenso técnico,
participaria un tercer revisor, sin embargo, no se
requirié su intervencion.

Proceso de extraccidén de datos

Se estandarizé un formulario en Excel para
garantizar la consistencia de la informacién de
cada estudio incluido, se extrajeron datos
relacionados a:

Identificacién (autor principal y afio de

publicacién).

» Metodologia (disefio del estudio).

© Tamano de la muestra.

o Intervencién (LBN como monoterapia o
adyuvante)

¢ Resultados de reduccién de la PIO.

v Conclusiones relacionadas a su eficacia y

efectos adversos reportados durante el

tratamiento.

Variables definidas

Se establecié como principal variable de
eficacia al cambio de la PIO, expresada en
milimetros de mercurio (mmHg), respecto al
valor basal.

Como una variable de interés secundaria, se
consideraron los eventos adversos reportados
durante el seguimiento clinico.

Evaluacién de riesgo de sesgo

El sesgo se evalud a través de herramientas
especificas seguln el disefio de investigacion:

Revista Finlay

enero 2026 | Volumen 16 | Numero 0


https://revfinlay.sld.cu/index.php/finlay

Descargado el: 1-11-2026

ISSN 2221-2434

¢ Para estudios primarios como ensayos clinicos
se aplicé RoB 2 de Cochrane para analizar el
proceso de aleatorizacion, desviacién de
intervencién y seleccién de resultados.
Para estudios observacionales se utiliz6 la
Escala Newcastle-Ottawa (NOS) para evaluar la
seleccién de las cohortes, comparabilidad de
los grupos y validez de resultados. Para su
categorizacién, se consideré como estudios con
alta calidad a aquellos con puntuacién >7 en
NOS.
= Los metaandlisis se evaluaron mediante la
herramienta Ameasurement Tool to Assess
Systematic Reviews (AMSTAR-2), se verificé su
calidad y sintesis estadistica, no obstante, en
estos estudios se consideré adicionalmente la
posibilidad de un sesgo de sobreestimacién de
resultados debido a duplicidad de datos
primarios. Para controlarlo, se realizé una
triangulacion de datos con comparativa de afio
publicado y efectos reportados, se evidencié
que los metaandlisis derivan del 2022 y los
hallazgos de demas estudios primarios desde el
2023. Este procedimiento garantizé la vigencia
de la evidencia cientifica.

=]

La sintesis de evaluacién del sesgo de los
estudios seleccionados se detalla en la seccidon
de resultados.

Métodos de sintesis

Se realizé una sintesis sistematica cualitativa de
los hallazgos obtenidos. Su tabulacién se realizd
con la finalidad de establecer una comparativa
de la eficacia del farmaco, fundamentado a la
significancia estadistica (p <0,05) y los intervalos
de confianza (IC 95 %) reportados.

RESULTADOS

Durante la blsqueda inicial en las bases de datos
se identificaron 153 estudios (Scopus n= 92,
Pubmed n= 51, SciElo n= 1, Google Académico
n= 9). Posterior a la aplicacion de filtros
automatizados por afio, area tematica e idioma,
la muestra se redujo a 48 (Scopus n= 41,
Pubmed n= 2, SciElo n= 1, Google Académico n=
4), de los cuales se excluyeron 2 por duplicidad.

Se realizé el cribado con lectura de titulo y
resumen en inglés, donde se excluyeron 30
estudios por no estar relacionados con la
tematica principal de esta investigacion. Los 16
articulos se evaluaron a texto completo, se
excluyeron 6 articulos por incluir como muestra a
pacientes sanos (n= 1), ausencia de reporte de
PIO (n= 2) e incumplimiento del disefio
metodoldgico establecido (n= 1). Finalmente, se
incluyeron 11 estudios en esta investigacion,
como se detalla a continuacion. (Fig. 1).
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Los estudios incluidos corresponden a a evaluacién del sesgo, con herramientas

metaanalisis (n= 2), ensayos clinicos (n=1) y disponibles a su disefo. Los resultados

estudios de cohorte (n=9), que fueron sometidos evidenciaron un riesgo bajo de sesgo y calidad
buena a alta. (Tabla 1).
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Tabla 1. Evaluacion del sesgo delos estudios incluidos (n=11}

Autor/aiio Disefio Herramienta  Puntuacion/Dominio Calidad

Lo wcols. 2022 Metaanalisis AMSTAR-2 Sin debilidades Alta
criticas

Harasymowvcz v Metaanalisis AMSTAR-2 Sin debilidades Alta

cols. 2022 criticas

El-Nimr v cols. Ensavo clinico RoB 2 Bajo riesgo de sesgo Alta

2022

Radell v cols. Cohorte NOS 7/9 estrellas Buena

2021

Iehta v cols. Cohorte NOS 6/9 estrellas Satisfactoria

2022

Khour v cols. Cohorte NOS 6/9 estrellas Satisfactoria

2023

Valvecchia v Cohorte NOS 7/9 estrellas Buena

cols. 2023

Careaga v cols. Cohorte NOS 6/9 estrellas Satisfactoria

2023

Bahr v cols. Cohorte NOS 8/9 estrellas Alta

2023

Yan v cols. Cohorte NOS 8/9 estrellas Alta

2025

Ozer v cols. Cohorte NOS 8/9 estrellas Alta

2025

Mota. Elaboracion propia

Posteriormente, la caracterizacién de los estudios
se organizé segln autor, afio de publicacién,

disefio, muestra, intervencién, principales
hallazgos y efectos adversos reportados, como

se detalla a continuacidn. (Tabla 2).
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| Tabla 2. Caracterizacion de los estudios incluidos (n=11)

Autor y aiio DISP.I]DIﬂP.l Muestra Intervencion Tlen.lp.u e Fincpales Conclusiones Fieotos
estudio seguimiento resultados adversos
Radell v cols.  Retrospectivo 102 ojos LBN 0,024 % 12 meses  PIO basal media 16,2+~ EILBN demostro Se reporto
2021 ® de historias (36 (monoterapia) 4.3 mmHg. reduccién dolor v
clinicas pacientes) La reduccion media fue estadisticamente  picazon
de2.1+/-35(p=0,0001) significativa dela ocular en 4
en primer seguimiento a  PIO en pacientes  pacientes,
los 38,7 +/- 36,3 diasv con GAAenmds motivo de
25+-33(p<00001)en del60% interrupcion
el dltimo seguimiento a del
los 2359 +/- 160.8 dias. tratamiento
La PIO disminuyo
=ImmHg en el 60 %,
=3mmHg en el 46 %0 v
=4dmmHg en el 34 % de
los ojos
Lo v cols. Metaanalisis 9 estudios LBN 0,024 % 12 meses Las medias LBN 024 % Hiperemia
2022 (0 (2389 (monoterapia o estandarizadas de PIO redujo conjuntival,
pacientes combinado) reveld reduccion significativamente irritacion
con GAA  versus maleato significativa sobre el la PIO durante ocular v
oHTO) detimolol 0,5 % valor basal con uso de todo el sequedad
v latanoprost LBN en monoterapia o seguimiento v fue ocular en 8,7-
(LAT) 0,005 % combinado, a las 2 mas eficaz que 50.8 % de
semanas de-3.926, alas 6 maleato de pacientes. No
semanas de-2.429, alos timolol 0.3 % w se reportaron
3 meses de-3.110, alos 6 LAT 0.005 % eventos
meses de-2,081 alos 9 durante el adversos
meses -1,739, a los 12 seguimiento de graves que
meses -2.437 tres meses comprometan
En comparacion a timolol la vision, ni
0.3 %, LBN 0,024 % fue la vida.
superior a las 2 semanas
(-0,61), alas 6 semanas (-
0.66) v alos 3 meses (-
0.98). con IC del 95 % de
-0.97a2-0.27, 0.8l a-
0.52.-1362a-0,61,
respectivamente.
Frente a LAT 0,005 %,
fue superior combinado
en cada momento con
valor de-0,599 con IC 95
% de-1,022 a-0,177
Harasymowycz  Metaandlisis 106 LBEN versus 3 meses LNB fuemds eficazque  LNB fuemads No se
v cols. estudios  otros andlogos de unoprostone con eficaz que LAT, reportaron
2022 (1) (18523  prostaglandinas, reduccién de PIO 3,45 unoprostone, eventos
pacientes) betabloqueadores con IC 95 % de -4,77a-  tafluoprost, beta adversos en
e inhibidores de 2.12. Supero a LAT bloqueadores e esta
la anhidrasa (-0,70 (-1,83 a -0,43)). inhibidores que investigacion.
carbénica tafluoprost (-0.41 (-1,87 a anhidrasa
-1,07)), fue similar a carbénica. Fue
bimatoprost 0,01 % (- similar a
0.02 bimatoprost 0,01
(-15%9a-1,55) v % v ligeramente
ligeramente superado por inferior a
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bimatoprost 0,03 % por
su reduccion (-0,17

(-1,41 a-1.07)). Fue
superior a carteolol (-2,17
(-3,65 a -0,69)), timolol (-
1,69 (2,80 2 -0.38)) v
dorzolamida (-2.87 (4,17
a-1.55)).

bimatoprost 0,03
%.

Mehta v cols. Cohorte 113 gjos LBN 0.024 % 829+~ Grupo A, conformado por LNBv NET No se
2022 4 retrospective (113 como advuvante 312 dias 41 ojos (41 pacientes) se  demostraron reportaron
multicéntrico  pacientes  (Grupo A) versus para grupo redujo PIO 2.9-3,7 (13,6  eficacia para eventos
con GAA) NETO0.02% Av343+- +/-163 % al valor basal) reducirla PIO adversos en
como adyuvante 28 dias para con (p<0.0001). cuando se esta
(Grupo B) grupo B Grupo B. conformado por utilizaron como investigacion
95 ojos (93 pacientes) terapia
redujo PIO 3 9a 4.6 (17,5 complementaria
+/- 6,0 %) con
(p=0.0001)
El-Nimri v Ensavo 50 ojos Letanoprosteno 3 meses A través de OCT LBN mejor6 la No se
cols. clinico (50 bunod versus angiografica se reporto DV macular en reportaron
2022 3 aleatorizado,  pacientes). timolol sobre la aumento dela densidad pacientes con efectos
unicéntrico v 16 sanos,  densidad de vascular (DV) macular GAAoHTO. adversos en
cruzado 26 con vasos sanguineos 0,76 % (IC 95 % 0,20 %- Timolol no tuvo esta
HTO v 14 dela retina 1,33 %) con (p=<0,009) v  ningun efecto investigacion
con GAA aumento dela DV sobre la DV
HTO. No se observaron
diferencias de estos
parimetros con el uso de
timolol en personas con
GAAeHTO
Khouri v cols.  Cohorte 53 ojos LBN como 36v12 La PIO basal media fue LBNredujola No se
2023 44 retrospectiva (33 coadyuvante en meses 199 +/-6 PIO en pacientes  reportaron
pacientes) glaucoma 3 meses: 49 ojos tenian con GAA eventos
refractario PIO media 173 +/- 3.5 refractario con adversos en
(p=0.01) con reduccion valores esta
2.6+-6.,6. estadisticamente  investigacion
6 meses: 35 ojos tenian significativos
PIO media 172 +/- 4.7 durantelos 3.6y
(p=0.01) con reduccion 12 meses de
de3.6+-74. seguimiento,
12 meses: 28 ojostenian  manteniéndose
PIO media 16 +- 4.5 estable durante el
(p<0.01) con reduccion estudio
5.8+-74
Se perdieron 18 ojos en el
seguimiento
Valvecchia v Clinico 72 ojos LAT0O005% a 3 meses El indice de superficie El cambio a LBN No se
cols. prospectivo (36 LBN 0,024 % en ocular (OSDI)inicial fue 0,024 % mostro reportaron
2023 19 no pacientes  evaluacion dela 17.8 +/- 12,1 v mejord una mejoria dela  eventos
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aleatorizado con GAA) superficie ocular 11,1 +/~ 10,5 (p=0,01). superficie ocular  adversos en
El aspecto manteniendo su esta
biomicroscopico dela control de PIO investigacion
superficie ocular mejord
en escala de Oxford de
06+-0,7a02+-08
(p=0.01).
LaPIOinicial fue 13,4
+/~- 2.1 ypasda 13,1 +-
1.7
Careaga v cols. Observacional 36 ojos LBN 0,024 % 1 mes Grupo LBN: PIO media Las No se
2023 (16 de cohorte (28 versus LAT inicial fue 23,3 +/- 6.6, prostaglandinas reportaron
prospectivo pacientes 0,005 % en GAA redujo a 16,5 +/- 4,9 topicas son una efectos
con GAA) oHTO (p=0.05) opcidn importante adversos en
Grupo LAT: PIO media en el glaucoma, esta
inicial: 23,6 +/- 3.6, sin embargo, no investigacion
redujoa 153 +-2.4 haw diferencias
(p=0.05). estadisticamente
La comparacion mediante significativas
ANOVA determina que la  entre los dos
diferencia no es
significativa (p=0.238).
Babhr v cols. Cohorte 35 ojos LBN versus NET 3 meses Grupo LBN (n=11): PIO  En pacientescon  No se
2023 40 retrospectiva (33 como basal media 17,8 +/-34. GAAven reportaron
unicéntrico pacientes) coadyuvantesa Seredujo 0,4 +- 1.8 tratamiento con efectos
terapia médica Grupo NET (n=24): PIO  TMMT, la adicién adversos en
maxima basal media 20,9 +/-3,1. de NET se asociod  esta
tradicional Seredujo 4.0 +-1.9 con mayor investigacion
(TMMT) (p=0.007) reduccion dela
PIO en
comparacion a
LBN
Yan v cols. Observacional 1306 oios LBN 6 semanas  PIO basal media 19.5 LBN mostrd No se
2025 18 (633 (monoterapia o mmHg, el seguimiento reduccion reportaron
pacientes  coadyuvante) durante 37,9 +/- 7,9 dias  estadisticamente  efectos
con GAA reportd reduccién de 16,3 significativa dela adwversos en
o HTD) % conIC95 % de149a PIOen pacientes esta
17.7 con GAAo HTO  investigacion
Ozer v cols. Estudio 132 ojos LNB v su efecto 1 mes Grupo 1A (GAAprimario  El tratamiento con No se
2025 19 prospectivo (66 en angiografia de n=34): la PIO media LBN 0,024 % reportaron
unicéntrico pacientes  coherencia basal fue 23.1. Redujo redujola PIOen  efectos
con GAA) optica 7.44 (p=0,036) 29.9 % 209 %en adversos en
(monoterapia). Grupo 1B (GAA pacientes con esta
secundario n=32): la PI0 GAA dereciente  investigacion
media basal fue 25.1. diagnostico v 31,8
Redujo 8 (p=0.036)31.8 % en GAA
%. secundario.
La DV en cuadrante Incrementd la DV
superior v nasal fue en diferentes
menor en 1B que en 1A cuadrantes con
(p=0,038 v 0.019, valores
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estadisticamente
significativos

respectivamente). En
capa profunda deregion
central fuemayor en
ambos (p= 0,003 y 0,001,
respectivamente). En
capa coricocapilar en
cuadrante superior fue
mayor en ambos grupos
(p <0,001 para ambos)

Nota. Elaboracion propia

Caracteristicas generales de los estudios

El 18,8 % (n= 2) de los estudios tuvo una
metodologia de metaanalisis que incluyeron
20912 pacientes. El otro 81,2 % (n= 9) de los
registros incluyeron estudios de cohorte (n=8) y
ensayos clinicos (n= 1), donde especificaron
1919 ojos en 1070 pacientes. El 100 % (n= 11)
tuvo como muestras a pacientes adultos con
diagnéstico de GAA o HTO en quienes se
implementé LBN como monoterapia, adyuvante
y/o fue comparado con otros farmacos como el
LAT, NET, timolol, entre otros.

Evaluacion del sesgo

Los metaandlisis aplicaron la metodologia
PRISMA y reportaron graficos de embudo
simétricos en la evaluacién del sesgo de sus
estudios incluidos. Ademds, la evaluacién a
través de la herramienta AMSTAR-2, no identificé
debilidades criticas y reporté alta calidad
metodoldgica. El riesgo del sesgo de
sobreestimacién de resultados disminuy6 con la
estrategia de triangulacién de datos. Por lo que,
los metaandlisis resultaron pertinentes y con
evidencia cientifica actualizada.

Para los estudios de cohorte se empled la
herramienta NOS con resultados de 6-8/9
estrellas y de buena a alta calidad metodolégica,
sin embargo, al tener un disefio retrospectivo
cuentan con un riesgo de sesgo a la seleccién de
datos de las historias clinicas.

El ensayo clinico aleatorizado fue evaluado con la
herramienta RoB 2 y se determind bajo riesgo de
sesgo y alta calidad.

A nivel general, los estudios incluidos mostraron
una calidad metodolégica confiable y fueron
sometidos a revisién por pares doble ciego en
revistas de alto impacto.

Reduccién de la PIO

El 63,6 % de los estudios (n= 7), incluidos 2

metaandlisis, concluyeron que LBN demostré
reduccion de la PIO en pacientes con GAA o HTO,
como monoterapia o0 adyuvante, comparado con
otros farmacos. La reduccion de la PIO en el 71,4
% de estos estudios (n= 5) fue estadisticamente
significativo (p< 0.05), en especifico en los
estudios de cohorte; mientras que, el 28,6 % (n=
2) especificaron su IC 95 %. Los resultados
obtenidos en estos estudios se dieron en un
tiempo de seguimiento promedio de 1 a 3 meses,
y solo 2 lo realizaron hasta 12 meses.

El 18,2 % (n= 2) no concluyeron que LBN
demostré disminucién de la PIO durante el
tiempo estudiado. Careaga y cols.™® afirmaron
gue no existié diferencia estadisticamente
significativa entre LAT y LBN. Mientras que, Bahr
y cols.*” identificaron que NET como
coadyuvante en TMMT demostré mayor
reduccion de PIO que LBN.

En los metaanalisis seleccionados, Lo y cols.®?
demostraron significancia estadistica de -0,599
con IC 95 % global de -1,022 a -0,177 en
reduccion de la PIO en comparacién a timolol 0,5
% y LAT durante el seguimiento clinico.

Por su parte, Harasymowycz y cols.“? afirmaron
que LBN fue superior al placebo en reduccién de
la PIO con promedio de IC 95 % de -5,42; a otros
analogos de las prostaglanginas como
unoprostone (-3,45); a betabloqueadores como
apraclonidina (-2,55), betaxolol (-2,89),
brimonidina (-1,75), brinzolamida (-2,88),
carteolol (-2,17), dorzolamida (-2,87) y timolol
(-1,69). Se identificé ligera ventaja frente a
latanoprost (-0,70), tafluoprost (-0,41); efecto
similar a bimatoprost 0,01 % (-0.02) y
bimatoprost 0,03 % demostré ligera ventaja
(-0,17) frente a LBN.

Los estudios de cohorte (n= 3) con LBN como
monoterapia, demostraron que ante PIO basal
elevada entre 25,3 +/- 6,6 mmHg, el farmaco
estabilizé la PIO a 16,5 +/- 4,9 mmHg."® Mientras
gue en PIO inicial de 19,5 mmHg se redujo 3,18 a

Revista Finlay

10

enero 2026 | Volumen 16 | Numero 0


https://revfinlay.sld.cu/index.php/finlay

Descargado el: 1-11-2026

ISSN 2221-2434

3,45 mmHg"® y en PIO basal de 16,2 +/- 4,3 su
reduccién estuvo entre 2,1 a 3,5 mmHg (9). Por
lo que, la magnitud de reduccién oscilé entre 2,1
y 8,8 mmHg.

Cuando LBN fue utilizado como adyuvante,
demostré ante una PIO basal 19,4 mmHg
reduccién de 2,9 +/- 3,7 mmHg.“? De forma
similar en muestras con una PIO inicial 19,9 +/- 6
mmHg donde redujo 2,6 mmHg en etapas
tempranas, para llegar a una reduccién maxima
de 7,4 mmHg (14). En casos con PIO basal de
17,8 +/- 3.4 mmHg, su reduccion oscil6 entre 0,4
+/- 1,8 mmHg (17). De forma que, la magnitud
de reduccion observada es 0,4 a 7,4 mmHg.

Promediar los valores descritos, asociado a la
heterogeneidad clinica y metodoldgica, generaria
un sesgo y limitaciéon para la realizacion del
metaanalisis. Ademas, se priorizd el reporte de
reduccién de PIO e IC para esta investigacion.

Otras variables de eficacia

El otro 18,2 % (n= 2) de los estudios concluyé
que el LBN mejord la superficie ocular
manteniendo su control sobre la PIO en un
estudio clinico prospectivo no aleatorizado.®
Asimismo, LBN mejor6 la DV macular en
pacientes con GAA o HTO comparado con timolol,
en un ensayo clinico aleatorizado.™®

Eventos adversos

El 18,8 % (n= 2) del total de los estudios, incluyé
el reporte de eventos adversos durante el
seguimiento del uso de LBN. Se reporté como
eventos adversos leves al dolor, hiperemia
conjuntival y sequedad ocular. En el metaanalisis
de Lo y cols.?® se afirmé que los efectos
adversos se presentaron hasta en el 58 % de la
muestra, fue la hiperemia conjuntival la mas
prevalente. Es importante sefialar el sesgo de
subregistro identificado en los estudios de
cohorte, por lo que la variable de seguridad
podria estar subestimada.

DISCUSION

El objetivo de esta revisién sistematica fue
sintetizar la evidencia cientifica disponible sobre
la eficacia del LBN 0,024 % utilizado como
monoterapia o terapia adyuvante, para
demostrar su efecto sobre la PIO, ademas de
otras variables de eficacia y su perfil de
seguridad por los efectos adversos reportados.

LBN es un farmaco que reduce la PIO y regula el
flujo sanguineo ocular por medio de su doble
mecanismo de accion, andlogo de la PGF2a y
donador de NO, respectivamente.® Sus primeros
estudios demostraron eficacia y seguridad en
comparacion a betabloqueadores tépicos durante
ensayos en fase 3.’ Estos ensayos clinicos
pivotales, APOLLO y LUNAR, fueron
multicéntricos, doble ciego, grupos paralelos, de
no inferioridad, control activo y de 3 meses de
duracién. Los pacientes presentaron una
reducciéon del 25 % de la PIO basal, lo que
demuestra la no inferioridad frente a timolol, sin
embargo, variables como la agudeza visual y el
nervio 6ptico se consideraron como resultados de
seguridad y no fueron evaluados
estadisticamente.?” Esta investigacién sintetizd
la evidencia actual de la magnitud de su efecto
en la practica clinica, incluso en pacientes con
TMMT, ademds de variables adicionales de su
eficacia.

La evidencia actual ha demostrado que LBN es
una herramienta potente para reducir la PIO en
pacientes con GAA o HTO cuando es utilizado
como monoterapia, e incluso, en casos complejos
o refractarios, cuando se implementa como
adyuvante. Mehta y cols.*? y Kouri y cols.®*
coinciden con sus resultados, el LBN como
adyuvante logré una reduccién estadisticamente
significativa de la PIO en casos de GAA
refractario al tratamiento.

A pesar de los resultados contundentes de LBN,
Careaga y cols."® no identificaron una diferencia
estadisticamente significativa comparandola con
LAT, mientras que Bahr y cols.*” afirmaron que
NET se asocié con mayor reduccién de la PIO
durante el seguimiento de 1 y 3 meses,
respectivamente. Si bien le evidencia reporta una
mayor reducciéon de la PIO por NET, su
mecanismo de inhibicién de la Rho-quinasa
favorece a la vasodilatacion, por lo que se ha
reportado una prevalencia mayor de hiperemia
conjuntival y edema del epitelio reticular de la
cérnea en comparacion a LBN, lo que aumenta su
adherencia a largo plazo como lo documentan;
Chao, Chiu y Lu DW en su estudio: Rho-Kinase
Inhibitors: The Application and Limitation in
Management of Glaucoma publicado en 2025 en
Biomedicines.

Si se comparan LBN con otros farmacos
tradicionales en el tratamiento del GAA, los
estudios de Lo y cols."® y Harasymowycz y cols.™?
demostraron resultados de superioridad en la
reducciéon de la PIO frente betabloqueadores
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como timolol, apraclonidina, betaxolol,
brimonidina, brinzolamida, carteolol, vy
dorzolamida; asi como a otros agonistas de las
prostaglandinas como unoprostone, latanoprost y
tafluoprost, sin embargo, bimatoprost 0,03 %
tuvo ligera ventaja frente a LBN.

Ademas, los resultados reportaron aumento de la
circulacién macular demostrada por OCT®® asi
como mejora de la OSDI."*> Esta variable de
eficacia resulta importante ante el compromiso
progresivo del nervio 6ptico.™

Con respecto al perfil de seguridad, el bajo
porcentaje de reporte, sea por el enfoque de los
estudios incluidos o el subregistro, no permite
generalizar los resultados obtenidos, sin
embargo, las complicaciones presentadas fueron
leves y no comprometieron los signos vitales o la
vision de los pacientes.

Los estudios seleccionados para esta revision
sistematica fueron contemporaneos y con calidad
cientifica establecida, no obstante, se
identificaron limitaciones importantes. El disefio
de esta investigacién y la heterogeneidad clinica
y metodolégica de los estudios incluidos,
impidieron la realizacién de un metaanalisis por
la identificaron de variabilidad en las cifras
basales de la PIO. Ademads, los estudios
retrospectivos unicéntricos condicionan la
generalizacién de los resultados en otros
contextos clinicos. El sesgo de subregistro de los
efectos adversos resulté una limitacién en la
variable secundaria establecida. La continua
carencia de evidencia cientifica que brinde
informacién del seguimiento a largo plazo no
permite evaluar otros efectos adversos o
presencia de taquifilaxia a LBN.

CONCLUSIONES

La evidencia cientifica demostré que LBN 0,024
% es una alternativa eficaz como monoterapia o
adyuvante en el tratamiento del GAA, mantiene
igualdad y/o superioridad sobre otros andlogos
de la prostaglandinas y betabloqueadores
tradicionales. Su doble mecanismo de accién
garantiza reduccién de la PIO y aporta beneficios
sobre la DV macular y la superficie ocular. Sus
efectos adversos reportados son leves, si se
considera que tiene una tolerabilidad favorable,
aun asi, el sesgo de subregistro se encontré
presente en esta investigacion.

Si bien los hallazgos de esta revision sistematica
aportan informacién Gtil al contexto clinico del

GAA, se sugiere desarrollar mas ensayos clinicos
aleatorizados multicéntricos que evalten la
eficacia, asi como efectos adversos a largo plazo.
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