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* La cistinosis es un enfermedad genética rara caracterizada por la acumulacién de cristales de cistina en diferentes tejidos,
causando graves manifestaciones a nivel corneal.
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* La ausencia de datos de estabilidad de cisteamina a largo plazo hace que la logistica de elaboracién y dispensacién a
pacientes externos suponga un factor limitante para su adecuada utilizacion.

* Objetivo: caracterizar la estabilidad quimica, fisica, y microbiolégica a 60 dias de un colirio de cisteamina en &cido
hialurénico envasado en envases monodosis, asi como su biopermanencia ocular en voluntarios sanos.
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 MATERIALY METODOS — . 2
Estudio de biopermanencia ocular

¢ Cisteamina clorhidrato
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!\}\ (oo i v’ Alturade menisco lagrimal (x 3)

* Aquoral® C.S.P.

v Tiempo de rupturalagrimal (x 3)

‘ * COL-Eye-Drops-System®
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* La formulacién de cisteamina 0.55% en é&cido hialurénico envasada en sistemas monodosis es estable fisicoquimica vy
microbiolégicamente durante dos meses, almacenada en congelador y protegida de la luz.

* Labiopermanenciaocular no se vio afectada por el proceso de congelacién-descongelaciéndel acido hialurénicotras 30 dias.
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