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1- RESUMEN.

En cuanto a salud visual, una de las principales causas de ceguera en los paises
desarrollados es la degeneracion macular asociada a la edad (DMAE). Esta patologia
afecta a mayores de 50 afios. Como consecuencia del estrés oxidativo se producen
cambios morfoldgicos indeseados en la retina, con acumulos de desechos (drusas), que

afectan a la vision.

Esta enfermedad representa un grave problema sanitario debido a que no existe hoy en
dia un tratamiento eficaz para su cura. El estudio de los distintos factores que pueden
influir en la aparicion y evolucién de la enfermedad favorece la aplicacion de medidas
preventivas. Del mismo modo, el analisis de los suplementos indicados con fines
preventivos para la DMAE facilita un mejor conocimiento de los mismos y la correcta
eleccion para cada uno de ellos, en funcion de las caracteristicas nutricionales de cada

paciente.

En este trabajo se realiza el andlisis de los farmacos del mercado espafiol que poseen
luteina (Lu) y zeaxantina (Ze) en su composicion, ya que hay estudios previos en los que
se muestra el poder antioxidante de estos dos carotenoides a nivel retiniano. Ademas de
estudiar la composicion de estos suplementos, se evaltan las evidencias cientificas de

cada uno de ellos.

De esta forma, suplementos alimenticios como Visaid Macula, poseen en su composicion,
ademas de Lu y Ze, otros componentes antioxidantes, como vitaminas y sales minerales,

estudiado en poblaciones de diversas caracteristicas.

Si bien se podria decir que hay similitud en cuanto a algunos de los componentes de estas

formulaciones, no se ha demostrado la efectividad de todos.

Palabras claves: DMAE, Zeaxantina, Luteina y prevencion.
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2- INTRODUCCION.
La vista es el sentido principal del cuerpo humano. Este sentido depende de la
funcionalidad de los 6rganos visuales, globos oculares y 6rganos anejos, y de su conexion
con el area cerebral visual sin dejar de lado la comprensidon y procesamiento de la

informacidn que llega.

La zona de mayor vision se encuentra en la retina macular, concretamente en la zona
foveal por la presencia concentrada de fotorreceptores. En esta area, ademas, se
encuentran de forma exclusiva los carotenoides xantdfilos Lu y Ze. Son pigmentos
liposolubles, los cuales se adquieren a través de una dieta rica en verduras como las
zanahorias, acelgas, espinacas o batatas, en la yema del huevo y en las frutas. Ademas,
los carotenoides debido a su polaridad reaccionan con la luz aportando proteccion y
estabilidad a las células, gracias a su actividad antioxidante (Fernandez-Araque et al.,
2017; Choo et al., 2022).
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Figura 3: Formulacion quimica de Lu y Ze (Rosa Dolz Marco et al., 2013).

2.1 Definicion de DMAE.
La degeneracion macular asociada a la edad, conocida cominmente como DMAE, es una

enfermedad que se debe al envejecimiento de las células fotorreceptoras de la retina y del
epitelio pigmentario retiniano (Franklin W., 2021). Esto origina una serie de drusas, las
cuales son acimulos de desechos celulares que se localizan entre la membrana de Bruch
y el epitelio retiniano pigmentario (EPR); alteraciones de pigmentacién del epitelio
pigmentario retiniano y neovascularizacion, que ocasionan afectacion en la region
macular produciendo una pérdida paulatina de la vision y del campo visual central de
manera irreversible. La DMAE es la principal causa de ceguera en los paises

desarrollados en personas que superan los 50 afios (Fernandez, 2017).



2.2- Tipos de DMAE.
A pesar de que existen distintos sistemas de clasificacion de DMAE todos coinciden en

diferenciar dos tipos siguiendo el criterio de agrupacion segun los distintos signos
clinicos, DMAE seca y DMAE himeda o exudativa.

Figura 1: tipos de DMAE, seca y exudativa. (Fernandez, 2017)

A nivel histolégico, el EPR tiene como funcién principal la fagocitosis que debido al
deterioro celular por el paso del tiempo reduce la renovacion de las células fotorreceptoras
de esta capa. La actividad metabdlica de esta capa genera lipofuscina que se acumula

(drusas) y en altas dosis dafia el epitelio pigmentario de la retina

En cuanto a la membrana de Bruch se ha visto que con el envejecimiento disminuye la
presencia de una serie de proteinas. La ausencia de estas esta relacionada con el
engrosamiento de la zona y con la formacién de nuevos vasos sanguineos, siendo este

uno de los signos clinicos de la DMAE (Herrmann et al., 2013).

De la totalidad de personas que sufren algin tipo de DMAE, el 90% sufren DMAE seca
siendo asi la mas frecuente. Se caracteriza por un crecimiento del grosor de la membrana
de Bruch, una de las capas de la coroides, la presencia de drusas las cuales aumentan de
tamafo y de nimero a medida que avanza la enfermedad y envejecimiento continuo de la

Zona.

Por otro lado, la DMAE himeda que se da en el 10% de los pacientes. Se caracteriza por
la formacion de nuevos vasos en la capa coroidea y el pronostico es méas grave. Existen

tres subtipos que se clasifican segun la ubicacion y procedencia de los neovasos.

- El primer subtipo no posee infiltrado vascular en la zona subretiniana, sin
embargo, si genera un acimulo de material y hemorragias en la zona inferior al

epitelio retiniano



El segundo subtipo es el que genera una infiltracion de vasos en la zona del
espacio subretiniano, por encima del epitelio pigmentario retiniano.

El tercer y ultimo subtipo destaca por poseer un edema retiniano asociado o no a
la presencia de liquido, ademas de originarse un desprendimiento de la zona

epitelial retiniana pigmentaria (Fernandez, 2017).

Otra clasificacion existente es segun el estado y la progresion en la que se encuentra la

enfermedad.

La DMAE temprana o precoz; en este caso se observan drusas de pequefio
didmetro (< 124pm) y separadas entre si, estas se conocen como drusas duras.
También puede observarse 0 no una alteracion en la pigmentacion de la retina ya
sea por exceso o defecto de pigmentacion.

La DMAE intermedia; es el estado de la enfermedad en que se observan distintas
drusas blandas, es decir, de gran tamafio (> 124um) y sin separacion entre ellas.
Si el paciente se encuentra en este estado evolutivo de la enfermedad suele sufrir
una disminucion de la vision, pérdida de la sensibilidad e incluso presencia de
escotomas provocado por la presencia de atrofias geograficas en la zona macular
sin afectar a la fovea.

La DMAE tardia se caracteriza por una pérdida severa de la vision. Ateniendo a
si la DMAE es exudativa o seca se producira de una forma aguda o progresiva
(Flaxel et al., 2020).



2.3- Epidemiologia.
El aumento de la esperanza de vida ha ocasionado un envejecimiento de la poblacién,

generando un mayor pronostico de personas que padecerd una enfermedad degenerativa

en los afos venideros.

Casi 200 millones de personas en el mundo serdn diagnosticadas con esta patologia,
siendo un dato imposible de ignorar (Thomas et al., 2021). En Espafa se conoce que la
prevalencia se encuentra en torno al 3-4% de las personas de 65 afios y a medida que
aumenta la edad de la poblacion aumenta el porcentaje, existiendo una relacion directa

entre la edad y la prevalencia (Bourne et al., 2021).

La tendencia que se muestra para los proximos afios se encuentra al alza, segun algunos

estudios se esperan unas 1.000 nuevas personas afectadas por afio (Damian et.al, 2006).
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Figura 2: Gréfica de la prevalencia de la epidemiologia por edad en distintas ciudades
del mundo (Damiéan J.- Pastor R.- Armada F.- Arias L., 2006).

2.4- Etiologiay factores de riesgo.
A pesar de que se desconoce la causa concreta que origina esta enfermedad, es decir, es

una patologia idiopatica, es conocido que hay ciertos factores que elevan la probabilidad

de padecerla.

El factor principal, relacionado con la aparicion de la enfermedad, es la edad del paciente,
debido a que el envejecimiento va relacionado con el cambio de la morfologia y
funcionalidad de las células. El riesgo aumenta si hay antecedentes familiares de casos de
degeneracion macular asociada a la edad y la etnia de la persona, siendo de mayor
prevalencia en la raza caucésica con un 5.4% (Herrmann et al., 2013).
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Por ultimo, se encuentran los factores relacionados con el estilo de vida como son el
tabaquismo y la dieta rica en grasas (Sagniére H., 2014). En el primer caso, la exposicion
a las sustancias tdxicas del tabaco eleva los mecanismos necesarios para desarrollar la
enfermedad, llegando a producir estrés oxidativo en la retina junto con alteracion vascular
de lamisma (Velilla et al., 2013). La dieta influye debido a que cuanto mayor es el tejido
adiposo del organismo menor sera la proporcioén de carotenoides (Lu y Ze) a nivel
macular (pigmento macular), por haber competencia entre distintos tejidos del organismo
humano por estas sustancias, que han de ser ingeridas en la dieta y que tienen actividad
antioxidantes y antiinflamatoria reduciendo el deterioro de la zona macular (Heesterbeek
et al., 2020).

2.5-  Estudios de la eficacia de la Lu y la Ze para prevenir o
ralentizar la progresion de la DMAE.
El tratamiento preventivo para la DMAE que mas relevancia tiene se encuentra asociado

a los carotenoides gque se encuentran en la macula. Esto inicia una serie de estudios sobre
la cantidad necesaria que debe ingerirse de carotenoides para prevenir el desarrollo de la
enfermedad, aunque la eficacia es limitada. Los estudios que destacan son el “Age-
Related Eye Disease Study 1 and 2” (AREDS y AREDS?2) donde se analiza el efecto de
la ingesta de Lu y Ze sobre el pigmento macular y la DMAE y en los que se basan la
mayoria de los suplementos alimenticios que se comercializan en Espafia (Camelo et al.,
2020).

Segun se ha demostrado las terapias antioxidantes reducen la progresion de la
enfermedad un 28% en 5 afios. La Lu y Ze actlan retrasando las reacciones inflamatorias,
evitando la formacién de neovasos y disminuyendo la oxidacion de la zona (Ma et al.,
2012).

2.6-  Otros componentes que previenen la DMAE.
Aparte de los componentes principales de estudio se conoce que hay otros que tienen

funciones terapéuticas para prevenir el desarrollo de la DMAE.

Los acidos grasos omega-3 son un grupo de moléculas que pertenecen a los acidos grasos
poliinsaturados, cuyas propiedades reducen la reaccion oxidativa y regulan la formacion
de sustancias inflamatorias y de nuevos vasos sanguineos. Son numerosos los
experimentos que se han llevado a cabo analizando el efecto beneficioso de los acidos

grasos omega-3. (Korobelnik et al., 2017; Meng et al., 2019).



Por otro lado, las vitaminas y minerales con propiedades antioxidantes (vitamina A, Cy
E) favorecen, segun algunos estudios, la ralentizacion de la progresion de enfermedades
degenerativas por estrés oxidativo, como es el caso de la DMAE (Rinninella et al., 2018).

Ademaés, una dieta rica en oligoelementos como el Zinc y el Cobre reduce el riesgo de
padecer la degeneracion macular asociada a la edad por sus propiedades antiinflamatorias

y antiangiogénicas (Blasiak et al., 2020).

2.7-  Regulacion de los suplementos alimenticios en Espafia.
Los complementos alimenticios no siguen la misma normativa que los medicamentos, sin
embargo, segun la legislacion actual deben encontrarse regulados en la agencia espariola
de seguridad alimentaria y nutricion, conocida como AESAN. Las casas comerciales o
laboratorios deben notificar de la comercializacion de este tipo de productos siguiendo el
Real Decreto 130/2018, para verificar que han pasado los controles de seguridad oficiales.
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3- OBJETIVOS.
El objetivo de este trabajo es el anlisis de los compuestos farmacéuticos comercializados
en Espafia, para prevenir la progresion de la DMAE, que contengan Lu y Ze.
Concretamente se analiza, tanto la formulacion de cada uno de ellos, las evidencias
cientificas en las que se basan, cual es la informacion que se aporta al consumidor y si se

encuentran registrados en AESAN.

11



4- MATERIAL Y METODO.
En primer lugar, se realiza una busqueda genérica en Google de todos los compuestos
farmacéuticos con Lu y Ze.

Se recoge un listado de suplementos donde se incluyen los que se comercializan tanto en
farmacias como a través de paginas distribuidoras de forma online; como es el caso de

Amazon.

Una vez se conoce el nombre de los suplementos se comprueba de forma individualizada

la composicién y la casa comercial o laboratorio que lo comercializa.

A continuacion, se contacta con las casas comerciales de los suplementos seleccionados
para saber de primera mano los datos sobre fichas técnicas en caso de que las posean y
posologia recomendada.

Simultdneamente se hace una busqueda de evidencias cientificas para cada uno de los
preparados, principalmente de Google schoolar y Pubmed, empleando los siguientes
criterios de bdsqueda:

Todos los articulos seleccionados debian encontrarse publicados en los ultimos 20 afios
ordenados cronolégicamente de ma&s a menos recientes, en inglés, completos

gratuitamente y realizados en humanos.

La investigacion sobre la enfermedad se obtuvo de forma genérica utilizando como
palabra clave “age-related macular degeneration”. Si se estudia un aspecto concreto de la
enfermedad se afiade el conector “and” junto con el punto de busqueda que se ha

considerado relevante.

Para obtener informacién sobre la epidemiologia, prevalencia, etiologia y factores de
riesgo de la DMAE se usan como palabras clave “epidemiology” , “prevalence”,
“etiology” 0 “risk”, “luteine”, “zeaxantine”, “DMAE”, “AREDS” y “AREDS-2".

Por altimo, para conocer la legislacion de los suplementos alimenticios en Espafia se
realiza una busqueda en la agencia espafiola de seguridad alimentaria y nutricion
(AESAN), conociendo asi si los compuestos que se estudian estan registrados por dicho

organo del gobierno.
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5- RESULTADOS Y DISCUSION.

5.1- Suplementos comercializados en Espaiia.
Tabla 1: Compuestos formulados con Lu y/o Ze. Indicaciones y posologia
MG DE
ACIDOS MG
GRASOS DE
LABORATORIO |POSOLOGIA OMEGA ZINC
. (Zn)Y
NOMBRE DE|O CASA | (capsula/s MG DE ZE Y/O|3(DHA Y |MG DE | cOBR
FARMACO COMERCIAL diaria) LUTEINA EPA) VITAMINAS | E (Cu) |OTROS COMPONENTES
200 de extracto de
Zarzamora//4.17mg de
AIRBIOTIC 1 con una Proantocianidinas//
LUTEINA Airbiotic AB comida 20 Lu/ 2 Ze 0 Vit A 02 0 Antocianidinas 200
AREDSan 60 500 (325 EPA | Vit C 80/ Vit E | 7 5/
capsulas Angelini lo2 5Lu/1lZe y 175 DHA) |12 Cu05 |0
Vit B2 1'4// Extracto de
ASPOLVIT® 25 (27 EPAy | Vit C 80/Vit E aréndano 10/ extracto de
Vision Macula |INTERFARMA |1 6 Lu/ 0.6 Ze 1'8 DHA) 12// Vit A 0'8 Zn 10 |caléndula 60// Antocianinas 2'5
Icaps Eye
Vitamin Lutein Vit C 200/ Vit E
y  Zeaxanthin 3375/ Vit Alzn30/
formula Alcon 1 10 Lu/ 10 Ze 0 0'99// VitB125 |Cu2 | Ca20// Se 0'02// Mn 5
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Vitalux  Plus Vit C 60// Vit E //chj °
omega 3 Alcon 1 10 Lu/ 1 Ze 160 20 025 |0
Extracto de arandanos 100/
Visual Pro Anastore 1 2.50 Lu/ 2.50 Ze |0 Vit A 0'8 0 Antocianinas 25
125 (125 i
Visaid - Macula EPA 'y 625 Vit C 180// Vit E|22'5// | Licopeno 5// Extracto de Ginkgo
30 cépsulas Avizor 1 10 Lu/ 2 Ze DHA) 30// Vit B12 1'4 | Cu 1'65 | 30/ aceite de ginkgoflavonas 72
Ocutive Lutein Vit C 60// Vit E
60 comprimidos |Bausch + Lomb |2 6 Lu/ 0.5 Ze 0 8'8 Zn5 | Se 0002
1015 (360 | Vit C 180/ Vit E
Preservision3  |Bausch + Lomb |2 10 Lu/ 2 Ze DHA) 30 Znls |0
Vit C 26'7// Vit E
4// Vit B1 0'37//
Vit B2 0'47// Vit
B3 5'3// Vit B6
422'5(42'5 0'47// Vit B9 7n
Brudy Retina 90 EPA y 350|0067// Vit B12|1g6//C
capsulas Brudy 1/2/3 3 Lu/0.3Ze DHA) 0'0008 u016 |Se 0009/ Mn0'33// Glu 2
2 por la
mafiana 'y 2 Vit E 3// Vit B12 Mitrilo 100/ Extracto de
Visién Complex | Dietinatura por lanoche [332Lu/0Ze |0 0'35 Zn 2’5 | astaxantina 20
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Vit C 60 // Vit E
6'7// Vit A 0'8
/IVit B1 1'4// Vit
B2 3%// Vit B6 Acido félico 0'2// Niacina 18/
Oftan Méacula | Esteve 1 6 Lu/ 0.24 Ze 0 2// Vit B12 0'001 | Zn 7'5 | Mg 56'25// Se 0'025// Mn 1
OFTANMACU 150 (9 EPA y| Vit C 100/ Vit E| 7p 15//
LAO ESTEVE 1 3 Lu/0.19 Ze 65 DHA) 30 Cu 0’5 | Antocianinas 5
EyePromise
Zeaxanthin EyePromise 2 10 Lu/ 10 Ze 0 0 0 0
Mitrilo 125// Ginkgo 80// SOD
20// Coenzima Q10 10//Acido
_ _ alfa lipidico 5// PQQ 3//
Vit C 80//Vit E astaxantina 1'5// Se 0'2// Hytolive
Vistamax Healthy Fusion |1 0.01 Lu/0.002 Ze |0 12 0 125
Essential Series.
Luteina + Ze
20mg/lmg HSN 2 20 Lu/ 1 Ze 0 Vit A 0'24 0 Carotenoides 3
1 dura por la
mafana y una
blanda
. Zn
IVISION despues  del 50 EPA 'y 250 | Vit C 500/ Vit E | 195/
MACULA FARMAMAMIX |almuerzo 10 Lu/ 2 Ze DHA 1335 Cuz |0
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MacuHealth con
LMZ3 MacuHealth LLC |1 10 Lu/ 2 Ze 0 0 0 MesoZe 10
Vit C 60// Vit E
10// Vit A 08//
Vit D3 0'005//
Vit B1 1'4// Vit
Multicentrum B2 1'6// Vit B3 Biotina 0'15// Acido pantoténico
Luteina 18// Vit B 2// 6// Vit K 0'03// Ca 162// P 125//
(VitaminasOjos) Vit B9 02 Vit| | o025l Cl 363 Se 00751 Mo
30 capsulas Multicentrum 1 025Lu/0Ze |0 B12 0'001 Cu07 |0025// Colina 2
Vit C 80// Vit E
25 (27 EPA y | 12/] Vit A 08//
Natulut Natusure 1 6 Lu/ 0.6 Ze 1'8 DHA) Vit B2 1'4 Zn 10 |Extracto de Caléndula 60
Normovision 427 (427
Complex 30 EPA y 2135 Vit E 12/ Vit A
capsulas Normon 1 10 Lu/ 0.3 Ze DHA) 08 0 Mitrilo 50
1 del
preparado A
antes de la
NUA- comida y una 1120 (1000 | Vit C 180/ Vit E | 7 10//
HDAVISION |NUA del preparado |10 Lu/ 2 Ze DHA) 24'8 Cul | Taurina150// ES Coleus F 150
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B después de

la comida, una
vez al dia
Pureclinica
Lutein.
Lu de Potencia
Triple
(30mgx90
comprimidos) | Pureclinica 1 30Lu/01Ze |0 0 0 0
Vit E 10// Vit A Extracto de Arandanos 100/
Cépsulas de Lu |Sanct Bernhard  |[102 12 Lu/ 6 Ze 0 0'409// VitB22:¢ | Zn4 | Carotenoides 2// Se 0'02
Nianicina 30// Folato 0'667//
Biotina 0'1// Acido pantoténico
12'5// 1 0'075// Mg 100// Se 0'07//
Mn 2'5// Cr 0'1// Mo 0'0375//
. . Taurina 100// Extracto de olivo
Vit C 750//Vit E 100// Bioflavoides citricos 50/
268//Vit AQ'15// Quercertina 50// Extracto de
: . , ctrcuma 25// Acido alfa liplico
Vit B1 4'5// Vit
Macularp ScienceBased ! = 20// Ginkgo 20// Uva 15// Trans
acularProtect | ScienceBase B2 5/IVit B12| zn 80// | reservatol 10/ Licopeno 2// B 1/
Complete Health 4 10 Lu/ 2 Ze 0 0'1// Vit D 00225 | Cu 2 V 0'015// Antocianinas 30
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Glucon
atode | Mirtilo 100// L-Fenilanina 50//
Zn Taurina 50// Centinodia de Japén
38'38// | 50// Glu 50// Bioflavonoides
Silici ) | _ _ Glucon | citricos 50// SOD 25//
Hicium por  la Vit C 90// Vit E | at0 de | Seleniometionina 11//
G7 Vision laboratories mafiana 200Lu/10Ze |0 30// Vit A50'66 | Cu3'6 | Astaxantina 2'5
Meralut 30
capsulas Thea 2 1.5 Lu/ 0.075 Ze |0 Vit A 0'4 0 Flavonoides 50
Vit C 80// Vit E
12// Vit B1 1'1//
Vit B2 1'4// Vit
B3 16// Vit B6
1'4// Vit B9 0'2//
Nutrof ~ Omega 400 (140 |Vit B12 0'0025// | zn 7'5// | Hidroxititosol 0'75// Glu 1// Se
60 capsulas Thea 1 6 Lu/ 0.3 Ze DHA) Vit D3 0'005 Cul 0'055// Mn 2
Retilut 60 570 (200 | Vit C 80// Vit E| zn 10 // | Trans-resveratrol 15//
capsulas Thea 1 5Lu/ 1.3 Ze DHA) 12// VitD 0005 |Cul |Hidroxitirosol 1'5
Vit C 500//Vit E
0134/ Vit A Cro// Bioflavonoide_s citricos
) | _ 125// NAC 100// Taurina 100//
una 2 veces a 075/l Vit D Quercetina 50/ Rutina 50/ L-
OcuGuard Plus | TwinLab dia 10 Lu/ 1 Ze 0 0'005// Vit B2 25 | Zn 12 | Glutation 5Antocianinas 5
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Tal y como se detalla en la tabla 1, la composicion de todos los suplementos alimenticios
es variada, si bien, todos ellos poseen los carotenoides Lu y Ze.

Segun los estudios AREDS 1y 2, la combinacion de componentes que se necesitan para
disminuir el progreso de la DMAE son los siguientes: 500 mg de vitamina C, 268 mg de
vitamina E, 2 mg de Cobre, 80 mg de Zinc, 10 mg de Luy 2 mg de Ze (Chew et al., 2015).

Teniendo en cuenta esto, si se compara con la cantidad que presenta cada suplemento
alimenticio con las que se ha demostrado que es eficaz como ayuda para esta enfermedad,
de los 30 suplementos seleccionados para el estudio solo 14 de ellos poseen las cantidades
iguales o superiores a las indicadas por los estudios AREDS respecto a los carotenoides
Luy Ze. (Blasiak et al., 2020; Chew et al., 2015; Rinninella et al., 2018).

En cuanto al resto de la composicion de estos preparados, en los estudios publicados se
muestra, que el suplemento alimenticio que posee la cantidad necesaria de sales minerales
es uno, el Macular Protect. Aunque hay 8 que también las contienen, pero en menor
medida, los cuales son AredSAN 60 capsulas, Capsulas de Lu, G7 Vision, Icaps Eye
Vitamin Lutein y Zeaxantine formula, lvision Macula, NUA-HDAVISION, Ocuguard
plus, Preservision 3 y Visaid Macula 30 capsulas. Los rangos en los que se encuentran
estas sales minerales en las distintas formulaciones de los suplementos alimenticios son:
el Zinc de 4 a 38’38 mg y el Cobre de 0’5 a 3’6 mg.

Para finalizar con el estudio de los componentes segun AREDS, se comprueba la
presencia de vitaminas C y E que tienen capacidad antioxidante. Solo 10 compuestos
farmacoldgicos poseen Lu y Ze en la cantidad necesaria junto con alguna cantidad de
estas vitaminas, ya sea una de ellas 0 ambas en rangos de vitamina C de 80 a 500 mg y la
vitamina E de 0’134 a 33’75 mg. De esos 10, citados en el parrafo anterior, solo uno

cumple la cantidad requerida de ambas vitaminas por el estudio.

Y de todos los compuestos del estudio solo uno, el Macular Protect, cumple con las
indicaciones de los estudios en todos los componentes igualandolos o superandolos, sin

superar la dosis diaria recomendada de los suplementos.

Por otro lado, se investiga la presencia de acidos grasos y cual seria la cantidad que
produce un efecto beneficioso como tratamiento para las primeras fases de la DMAE.
Basados en los estudios publicados se conoce que los acidos grasos omega 3 no aportan

beneficios adicionales, aunque favorecen a las capacidades antiinflamatorias y
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antioxidantes de los carotenoides actuando como transportadores de estos al tejido
macular en lugar de acumularlo en el tejido adiposo (Chew et al., 2015; Garcia et al.,
2022a; Korobelnik et al., 2017; Lafuente et al., 2019a; Zandn-Moreno et al., 2021a).

Los compuestos farmacoldgicos que contienen acidos grasos en su composicion y la
proporcion necesaria de carotenoides son 5, AREDSan 60 capsulas, Visaid Méacula 30
capsulas, Preservision3, Ivision Macula y NUA-HDAVISION.

Hay 10 compuestos que poseen otros componentes junto con la cantidad necesaria de
carotenoides. La mayoria de estos componentes son otras sales minerales y vitaminas,
cuyas funciones aportan beneficios al organismo, pero no especificamente a la zona
macular afectada. Los mas repetidos en la composicion de los suplementos alimenticios
comercializados son los extractos vegetales de zarzamora y arandanos, las vitaminas A'y

B (B1, B2...) y los minerales manganeso y selenio.

En cuanto a la posologia de los distintos complejos farmacéuticos, varia de 1 a 3 capsulas
diarias. Siempre debe cumplirse las dosis diarias que indica cada suplemento alimenticio

sin excederse, uniendo este consumo a una dieta equilibrada.
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5.2- Evidencias cientificas.

Tabla 2: Documentos obtenidos de cada compuesto farmacologico

Ficha Evidencias | Registro

NOMBRE DE FARMACO técnica cientificas | AESAN
AIRBIOTIC LUTEINA No No Si
AREDSan 60 céapsulas Si No Si
ASPOLVIT® Vision Méacula No No Si
Icaps Eye Vitamin Lutein y Zeaxanthin formula No Si No
Vitalux Plus omega 3 No Si Si
Visual Pro No No Si
Visaid Macula 30 capsulas No No Si
Ocutive Lutein 60 comprimidos Si Si Si
Preservision3 Si Si Si
Brudy Retina 90 capsulas Si Si Si
Visién Complex No No Si
Oftan Macula Si Si Si
OFTANMACULA U Si Si Si
EyePromise Zeaxanthin No No No
Vistamax No No No
Essential Series. Luteina + Ze 20mg/1mg No No Si
IVISION MACULA No No Si
MacuHealth con LMZ3 No No No
MulticentrumLuteina( VitaminasQOjos)30 capsulas No No Si
Natulut No No No
Normovision Complex 30 céapsulas Si No Si
NUA-HDAVISION Si Si Si
Lu de Potencia Triple (30mgx90 comprimidos) No No Si
Cépsulas de Lu No No Si
MacularProtect Complete No No No
G7 Vision No No Si
Meralut 30 capsulas No No Si
Nutrof Omega 60 capsulas No No Si
Retilut 60 capsulas No No Si
OcuGuard Plus No No No
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Como se indica en la tabla 2, hay 11 compuestos que poseen ficha técnica, la
composicion, las aportaciones nutricionales del suplemento alimenticio y el registro de la

agencia reguladora (AESAN) (Ministerio de Consumo Espafiol, 2018).

Todos los complementos farmacoldgicos se encuentran registrados salvo 7 de ellos,
aungue se encuentran comercializados en Espafia, ya sea venta fisica u online. Estos son
Icaps Eye Vitamin Lutein y Zeaxantine formula, Eyepromise, Vistamax, MacuHealth,

Natulut, MacularProtect Complete, Ocuguard Plus,
Solo 8 de los 30 farmacos del estudio basan sus formulaciones en evidencias cientificas:

Alfonso-Mufioz et al., 2021, realiza un estudio sobre los roles de los antioxidantes en
pacientes con retinopatia diabética. Para ello, analiza el uso de antioxidantes enzimaticos,
Lu, Ze, Vitamina C, E, A; y no enzimaticos, Cu, Mny Zn. El aporte de estos componentes
produce una mejoria en las fases iniciales de la enfermedad. La casa comercial Alcon se
basa en esta investigacion para sus compuestos farmacolégicos, Icaps Eye Vitamin Lutein
and Zeaxanthin formula y Vitalux Plus omega 3.

En el estudio de Vitale et al., 2020, se comprueba la eficacia de los AREDS durante un
periodo de 2 afios viendo el progreso de la DMAE. Siendo la base que sigue la casa
comercial Bausch and Lomb para la composicion de los suplementos alimenticios

Preservision 3y Ocutive Lutein 60 comprimidos.

Gonzélez-Herrero et al., 2018, realiza un estudio sobre la adiccion de un &cido
docosahexaenico (DHA) junto con un multivitaminico carotenoide en pacientes con
retinopatia diabética no proliferativa. Por otro lado, Lafuente et al., 2019b, realiza un
ensayo en pacientes con edema macular combinando renizumab intraviteo unido a
suplementos de DHA. En 2021 Zan6n-Moreno et al., 2021b, investiga la viabilidad de la
aportacion nutricional de DHA en relacion con los niveles de Lu en la poblacion
mediterranea sana. Por ultimo, al afio siguiente Garcia et al., 2022b, realiza un estudio en
la poblacién tanto con patologias maculares como sin ellas continuando con el que inicid
en 2018 Gonzélez-Herrero. Estos diferentes estudios son los que el laboratorio Brudy Lab
tiene como referencia para la sintesis del suplemento Brudy Retina 90 capsulas.

La investigacion de Chew et al., 2015, concluyd cuales son las cantidades de compuestos
vitaminicos y no vitaminicos que tienen efectos positivos en la ralentizacion del progreso

de la DMAE. Flaxel et al., 2020, retoma el estudio anterior conocido como AREDS. Los
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compuestos farmacoldgicos Oftan Macula y Oftan Macula Omega de los laboratorios
Esteve siguen como pauta de composiciéon los estudios AREDS 1y 2.

Sanz-Gonzélez et al., 2020, junto con la colaboracion de la casa comercial NUA realizo
un estudio en el hospital Pesset de Valencia donde estudid la efectividad de esta
combinacién farmacoldgica en pacientes con glaucoma y ojo seco. El estudio llega a la
conclusion de que este suplemento reduce la oxidacion macular y aumenta las defensas

antioxidantes. Este estudio da lugar a la formulacién del suplemento NUA-HDAVISION.
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6-

1)

2)

3)

4)

CONCLUSION.

Los suplementos alimenticios indicados para la prevencion de la DMAE basan su
composicion principalmente en la adicion de Lu, Ze y vitaminas con actividad
antioxidante.

Si bien 14 de los 30 suplementos alimenticios analizados poseen suficiente
cantidad de Lu y Ze segun los estudios AREDS, solo uno de ellos posee la
cantidad necesaria de carotenoides, vitaminas y sales minerales.

La mayoria de los suplementos alimenticios no tienen ficha técnica, pero solo 23
de los 30 estan regulados por AESAN.

Solo 8 de los compuestos farmacoldgicos tienen evidencias cientificas que
respaldan las cantidades de los componentes que usan.
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