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Resumen del EPAR para el público general 

DuoTrav  
t ravoprost  /  t im olol 

En el presente docum ento se resum e el I nform e Público Europeo de Evaluación (EPAR)  de DuoTrav. En 

él se explica cóm o el Comité de Medicam entos de Uso Hum ano (CHMP)  ha evaluado dicho 

m edicam ento y em it ido un dictam en favorable a la autorización de com ercialización y unas 

recom endaciones sobre las condiciones de su uso. 

 

¿Qué es DuoTrav? 

DuoTrav es un colir io en solución t ransparente. DuoTrav cont iene dos principios act ivos:  t ravoprost  

(40 m icrogram os/ m l)  y t im olol (5 m g/ m l) . 

¿Para qué se utiliza DuoTrav? 

DuoTrav se ut iliza para reducir la presión int raocular. Se em plea en pacientes adultos que presentan 

“glaucom a de ángulo abierto”  o “hipertensión ocular”  que no responden suficientem ente a los colir ios 

oftálm icos que cont ienen betabloqueantes o análogos de la prostaglandina (ot ros m edicam entos 

ut ilizados para estas dolencias) . 

La presión int raocular significa que la presión dent ro del ojo es superior a la norm al. En el glaucom a de 

ángulo abierto la presión aumenta debido a que el ojo no drena suficiente líquido. 

El m edicam ento sólo podrá obtenerse con receta m édica. 

¿Cómo se usa DuoTrav? 

La dosis es una gota de DuoTrav en el( los)  ojo(s)  afectado(s)  una vez al día, por la m añana o por la 

noche. Si se está empleando más de un t ipo de colir io habrá que dejar al menos cinco m inutos ent re 

uno y ot ro.  



¿Cómo actúa DuoTrav? 

Cuando aum enta la presión dent ro del ojo, se producen lesiones en la ret ina ( la m em brana sensible a 

la luz situada en la parte poster ior del ojo)  y en el nervio ópt ico, que envía señales del ojo al cerebro, 

Esto puede producir una pérdida de visión grave e incluso ceguera. Al reducir la presión, DuoTrav 

reduce el r iesgo de sufr ir  daños en estas est ructuras. 

DuoTrav cont iene dos principios act ivos, t ravoprost  y t im olol, que dism inuyen la presión ocular 

m ediante diferentes m ecanism os. Travoprost  es un análogo de la prostaglandina (copia sintét ica de 

una sustancia natural, la prostaglandina)  que actúa aum entando el drenaje del líquido del ojo.  

Travoprost  por sí solo ya fue aprobado en la Unión Europea bajo el nom bre de TRAVATAN en 2001. 

Timolol es un betabloqueante que actúa reduciendo la producción de líquido en el ojo.  Timolol se viene 

ut ilizando para t ratar el glaucom a desde los años 70. El efecto com binado perm ite lograr una m ayor 

dism inución de la PI O que con cualquiera de los dos medicamentos por separado. 

¿Qué tipo de estudios se han realizado con DuoTrav? 

DuoTrav ha sido objeto de cinco estudios principales que incluyeron un total de 1.482  pacientes (de 

edades ent re 18 y 91años)  con glaucom a de ángulo abierto o hipertensión ocular.  Estos estudios 

duraron ent re seis sem anas y 12 m eses. Un estudio com paró DuoTrav tom ado por la m añana con 

DuoTrav tom ado por la tarde. Tres estudios com pararon DuoTrav con t ravoprost  y t im olol, 

adm inist rados por separado, o juntos pero com o colir ios oftálm icos independientes.  El quinto estudio 

duró de 12 m eses y com paró DuoTrav con un colorió oftálm ico que cont iene una com binación de 

latanoprost  (ot ro análogo de la prostaglandina)  y t im olol.  

En todos los estudios, el cr iter io principal de eficacia fueron las variaciones en la presión del ojo 

m edidas en «m ilím et ros de m ercurio» (m m Hg) . En los pacientes con glaucom a la presión ocular suele 

superar los 21 m m Hg. 

¿Qué beneficio ha demostrado tener DuoTrav durante los estudios? 

DuoTrav redujo la presión int raocular en aproxim adam ente un tercio en todos los estudios ( la 

reducción m edia fue de 8-10 mmHg) . 

DuoTrav tom ado por la tarde fue tan eficaz com o DuoTrav tom ado por la m añana. DuoTrav resultó 

m ás eficaz para reducir la presión int raocular que t im olol o t ravoprost  adm inist rados com o colir io 

independiente. Fue igual de eficaz que los dos medicamentos adm inist rados en forma de colir ios 

independientes, e igual de eficaz que el colir io que cont iene tanto latanoprost  com o t im olol. 

¿Cuál es el riesgo asociado a DuoTrav? 

Los efectos secundarios m ás frecuentes de DuoTrav (observados en m ás de 1 paciente de cada 10)  

son la hiperem ia conjunt ival (aum ento del aporte de sangre al ojo que produce enrojecim iento ocular)  

e irr itación ocular. La lista com pleta de efectos secundarios com unicados sobre DuoTrav puede 

consultarse en el prospecto.  

DuoTrav no debe adm inist rarse a personas hipersensibles (alérgicas)  a t ravoprost , t im olol (y ot ros 

betabloqueantes)  o a cualquiera de los demás componentes del medicamento. DuoTrav no debe 

ut ilizarse en pacientes con asm a o enferm edad pulm onar grave, ni en personas con ciertas afecciones 

cardíacas. Tam poco debe usarse en personas con r init is alérgica grave ( inflam ación de los or ificios 

nasales causada por una alergia)  y dist rofias corneales ( t rastornos que causan que se nuble la cornea, 

la capa t ransparente en la parte delantera del ojo) . 
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DuoTrav cont iene cloruro de benzalconio que puede decolorar las lentes de contacto blandas. En 

consecuencia, las personas que usen lent illas blandas deberán tener cuidado al respecto. DuoTrav 

puede hacer que el ir is del ojo cam bie de color (m ás oscuro)  y que las pestañas aum enten de grosor, 

se oscurezcan o se alarguen. 

¿Por qué se ha aprobado DuoTrav? 

El CHMP decidió que los beneficios de DuoTrav son m ayores que sus r iesgos y recom endó autorizar su 

com ercialización. 

Otras informaciones sobre DuoTrav: 

La Com isión Europea em it ió una autorización de com ercialización válida en toda la Unión Europea para 

el medicamento DuoTrav a Alcon Laboratories (UK)  Lim ited el 24.04.06. La autorización de 

com ercialización t iene validez ilim itada.  

El texto com pleto del EPAR de DuoTrav puede encont rarse aquí. Para m ás inform ación sobre el 

t ratam iento con DuoTrav, lea el prospecto ( tam bién incluido en el EPAR)  o póngase en contacto con su 

m édico o farm acéut ico.  

Fecha de la últ ima actualización del presente resum en:  08-2010. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000665/human_med_000747.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

