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Denegacion de la autorizacion de comercializacion de
Atropina sulfato FGK (sulfato de atropina)

La denegacidn se confirma tras la revisién

Tras revisar su dictamen inicial, la Agencia Europea de Medicamentos ha confirmado su recomendacién
de denegar la autorizacién de comercializacién del medicamento Atropina sulfato FGK. El medicamento
estaba destinado al tratamiento de la miopia (visidn corta) en nifios de entre 6 y 10 afios.

La Agencia emitid su dictamen tras la revision el 18 de septiembre de 2025. La Agencia habia emitido
su dictamen inicial el 22 de mayo de 2025. La empresa que solicité la autorizacion de Atropina sulfato
FGK es FGK Representative Service GmbH.

éQué es Atropina sulfato FGK y a qué uso estaba destinado?

Atropina sulfato FGK se desarroll6 como medicamento para ralentizar la progresién (empeoramiento)
de la miopia en nifios de 6 a 10 afos con miopia entre -0,50 y -6,00 dioptrias (D). Una dioptria es una
medida de la capacidad de una persona para ver; una dioptria negativa indica dificultad para ver a
distancia.

Atropina sulfato FGK contiene el principio activo sulfato de atropina e iba estar disponible en forma de
colirio. El sulfato de atropina esta autorizado en varios paises de la Unién Europea para ralentizar la
progresion de la miopia en nifios y el tratamiento de otras afecciones oculares, asi como para dilatar la
pupila antes de realizar una exploracion ocular.

éComo actia Atropina sulfato FGK?

La miopia suele estar causada por la elongacion del globo ocular. El principio activo de Atropina sulfato
FGK, el sulfato de atropina, se une a los receptores (dianas) del ojo denominados receptores
muscarinicos, bloqueando su actividad. No se conoce exactamente como actla Atropina sulfato FGK,
pero, al bloquear estos receptores, se cree que estimula los cambios en la forma del ojo, lo que a su
vez impide una mayor elongacién del globo ocular y, por tanto, retrasa la progresion de la miopia.

éQué documentacion presento6 la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd datos de tres estudios principales. En el primer estudio participaron 576 nifios de
entre 3 y 17 afios con miopia de -0,50 a -6,00 D. Durante los primeros 3 afos del estudio, a los nifios
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se les administro o bien sulfato de atropina en una concentracion del 0,01 % o 0,02 %, o bien colirio
placebo (un tratamiento ficticio). El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la proporcion de
ojos de pacientes cuya miopia habia empeorado en menos de 0,5 D después de 3 afios de tratamiento
habiéndoles administrado sulfato de atropina al 0,02 % o placebo.

En el segundo estudio principal participaron 250 nifos de entre 6 y 16 anos con miopia de al menos -
1,00 D. Los nifios fueron tratados con sulfato de atropina al 0,01 % o con placebo durante 2 afios. En
el tercer estudio principal participaron 187 nifios de entre 5y 12 afios con miopia que oscilaba entre -
1,00 y -6,00 D. Los nifios fueron tratados con sulfato de atropina al 0,01 % o con placebo durante 2
afios. En ambos estudios, el criterio principal de valoracion de la eficacia fue el cambio en la miopia
tras 2 afios de tratamiento.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la autorizacion de
comercializacion?

En mayo de 2025, la Agencia manifestd su preocupacion por el hecho de que los tres estudios
principales presentados por la empresa no demostraran la eficacia de Atropina sulfato FGK para el
tratamiento de la miopia en nifios. En el primer estudio principal, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre el sulfato de atropina al 0,02 % vy el placebo en cuanto a la
proporcion de nifios cuya miopia progresé menos de 0,50 D después de 3 afios de tratamiento. Esto
significa que la pequefa diferencia observada puede deberse al azar. Los resultados del primer estudio
principal indicaron que Atropina sulfato FGK 0,01 % podria ser mas eficaz que el placebo. Sin
embargo, la Agencia Europea de Medicamentos considerd que, dado que el estudio no demostro la
eficacia de la concentracién del 0,02 %, no estaba claro por qué la concentracion mas baja del 0,01 %
habria demostrado ser eficaz. Ademas, el segundo vy el tercer estudio principal no demostraron la
eficacia de la concentracién del 0,01 %.

Estas preocupaciones no cambiaron tras un nuevo examen de los datos facilitados y tras el
asesoramiento de un grupo de expertos. Por consiguiente, la Agencia mantuvo su opinidn de que la
eficacia de Atropina sulfato FGK no habia quedado suficientemente demostrada y recomendd denegar
la autorizacion de comercializacion.

éQué consecuencias tiene esta denegacidén para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no habia ningln ensayo clinico en curso con Atropina sulfato
FGK en el momento de la publicacién.
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