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INTRODUÇÃO

A ceratoconjuntivite primaveril (CCP) é uma afecção alérgica, crônica e
bilateral, que acomete principalmente crianças em idade escolar, entre 7 e 10
anos de idade, do sexo masculino. É mais freqüente em regiões de clima
quente e seco. Os sintomas, embora possam estar presentes o ano todo,
intensificam-se na primavera e no verão. Tende a ter resolução espontânea
após 2 a 8 anos de doença ativa(1).

A CCP, por ser uma das variantes mais graves das conjuntivites alérgi-
cas, deve ser diagnosticada e tratada apropriadamente. No ambulatório de
Alergia Ocular da Santa Casa de São Paulo, corresponde a mais da metade
de todos os casos atendidos(2).

A prescrição de medicações tópicas tem sido a principal terapia para a
conjuntivite alérgica, com objetivo de promover conforto imediato e tardio
do paciente(3).

Comparação entre o uso tópico do fumarato de cetotifeno
0,025% e do cloridrato de olopatadina 0,1% no tratamento
da ceratoconjuntivite primaveril

Descritores: Conjuntivite alérgica/quimioterapia; Cetotifeno/uso terapêutico; Soluções
oftálmicas; Dibenzoxepinas/uso terapêutico; Combinação de medicamentos

Objetivo: O objetivo desse estudo foi comparar as soluções oftálmicas
de fumarato de cetotifeno 0,025% e de cloridrato de olopatadina 0,1% em
pacientes portadores de ceratoconjuntivite primaveril. Métodos:
Avaliação realizada em um único centro, simples-cega, comparando-se
paralelamente cetotifeno e olopatadina. As medicações foram avaliadas
em 4 momentos (dias 1, 7, 14 e 21) por meio de tabelas de graduações
padronizadas. A freqüência de eventos adversos foi a principal variável
de segurança. Resultados: Na avaliação da evolução do prurido ocular,
ardor, lacrimejamento, hiperemia conjuntival, secreção e fotofobia obser-
vou-se que o uso tópico do cetotifeno proporcionou melhora significante
deste sintoma em relação a olopatadina (p>0,05). Observou-se que a
partir do 7º dia de tratamento os pacientes em uso da olopatadina tinham
menos ardor, em relação aos que fizeram uso do cetotifeno, mas após o
21º dia essa relação inverteu. Na comparação da sensação de corpo
estranho, papilas e pontos de Horner-Trantas evidenciou-se equivalên-
cia sem significância estatística. Conclusão: Concluímos que ambas são
drogas equivalentes e atuaram de forma eficaz e segura na remissão dos
sintomas relacionados à conjuntivite alérgica primaveril. Houve diferen-
ça a favor do cetotifeno (p<0,05) na melhora do prurido, lacrimejamento,
hiperemia conjuntival, presença de secreção e fotofobia.

RESUMO
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São utilizadas drogas estabilizadoras de mastócitos, anti-
inflamatórios não hormonais e hormonais e anti-histamínicos
locais e sistêmicos(4).

Drogas tópicas de ação dupla ou múltipla combinam o
conforto imediato do anti-histamínico tópico e tardio dos esta-
bilizadores das células de mastócitos(5).

Cloridrato de olopatadina é um agente tópico freqüente-
mente usado com ação de bloqueio dos receptores histamíni-
cos H1 e estabilizadores das membranas de mastócitos(6-8).

Fumarato de cetotifeno, além das ações já descritas para
olopatadina, é também inibidor de migração de eosinófilos(3,5,9).

Estudos recentes compararam olopatadina com placebo na
conjuntivite alérgica crônica, correlacionando o seu mecanismo
de ação com a diminuição da hiperemia conjuntival e prurido(10).

Outros trabalhos compararam o cetotifeno 0,025% com
placebo na conjuntivite alérgica em criança, demonstrando a
sua eficácia primária na melhora do prurido ocular nesses
pacientes(11-12).

Na literatura revisada apontaram a superioridade do cetotife-
no sobre a olopatadina na conjuntivite alérgica sazonal e outros
estudos relataram o mesmo resultado nas conjuntivites alérgicas
em geral, sem distinção quanto ao tipo de alergia ocular(13-14).

Outros estudos demonstraram superioridade da olopatadi-
na ao cetotifeno no conforto ocular a conjuntivite alérgica
sazonal e perene(15-16).

Alguns trabalhos observaram superioridade da olopatadi-
na sobre o cetotifeno, por meio de teste provocativo com
alérgenos detectados no teste dermatológico(17).

Não encontramos na literatura estudo comparando o uso
tópico do cetotifeno com a olopatadina na CCP.

OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi comparar o resultados do uso
das soluções oftálmicas de fumarato de cetotifeno e de clori-
drato de olopatadina em portadores de CCP.

MÉTODOS

1) Desenho  do  estudo

A avaliação foi realizada em um único centro, simples-
cega, comparando-se paralelamente uma solução oftálmica de
fumarato de cetotifeno 0,025% com uma de cloridrato de olo-
patadina 0,1%. Foi realizado no período de 1º de setembro de
2004 a 15 de outubro de 2005, no setor de Alergia Ocular do
Departamento de Oftalmologia da Santa Casa de São Paulo.
Cada paciente foi esclarecido sobre o conteúdo do protocolo,
com leitura e assinatura do termo de consentimento.

2) Grupos de estudo

Foram estudados 38 pacientes com CCP, divididos em dois
grupos, um deles utilizando cetotifeno (N=19) e o outro olo-
patadina (N=19).

Não houve diferença demográfica, estatisticamente signi-
ficante, entre os dois grupos. A idade média dos pacientes foi
de 8,3 ± 3,6 anos (de 2 a 12). Vinte e um por cento (N=8) eram
do sexo feminino e 79% (N=30) masculino. Vinte e sete (71,1%)
eram não brancos. No grupo que utilizou olopatadina 10
(52,6%) eram da forma palpebral, 7 (36,8%) límbica e 2 (10,5%)
mista. No grupo que utilizou cetotifeno 10 (52,6%) eram da
forma palpebral, 6 (31,6%) límbica e 3 (15,8%) mista.

3) Critérios de inclusão e exclusão

Os critérios de inclusão deste estudo foram: pacientes sem
distinção de etnia ou sexo; história de CCP; presença, pelo
menos, de prurido leve e contínuo.

Os critérios de exclusão deste estudo foram: portadores de
conjuntivite alérgica, que necessitavam de tratamento sistêmi-
co ou tópico com corticosteróide; portadores de hipersensibi-
lidade conhecida a qualquer um dos componentes da droga do
estudo; uso concomitante de outra medicação ocular; uso de
lentes de contato 3 dias antes da visita inicial e durante o
período do estudo; enfermidades sistêmicas, não controladas,
como doenças autoimunes, artrite reumatóide ou doença car-
diovascular; tempo mínimo de 14 dias de interrupção do uso
de qualquer outra medicação tópica; não comparecimento a
todas as avaliações recomendadas no protocolo; outras
enfermidades oculares que pudessem interferir nos resultados
do estudo como glaucoma de ângulo estreito, conjuntivite
folicular e olho seco; sinais e sintomas de inflamação ocular e
infecção viral ou bacteriana ativa; gestantes ou lactantes.

4) Critérios para avaliação

4.1) Sinais e sintomas

As informações no protocolo foram documentadas por
meio de questionários individuais, em análise seqüencial para
cada consulta. As variáveis secundárias de eficácia foram
avaliadas pela utilização de graduações padronizadas para
sinais e sintomas em todas as visitas.

Os sintomas observados foram prurido, ardor, lacrimejamen-
to, sensação de corpo estranho, secreção e fotofobia (Quadro 1).

Os sinais observados foram hiperemia conjuntival, quemo-
se, edema de pálpebra, presença de papilas na conjuntiva
palpebral e presença de pontos de Horner-Trantas (Quadro 2).
A ceratite epitelial foi analisada pelo método de coloração: foi
instilada 1 gota de fluoresceína 1% no saco conjuntival, gra-
duando a impregnação dos corantes de 0-9 pontos(18). Os
pacientes foram avaliados por exame biomicroscópico à lâm-
pada de fenda, nos períodos pré-determinados para pontua-
ção, usando a classificação utilizada em outros estudos(13).

4.2) Eficácia

A eficácia global está relacionada à graduação do conforto
informado pelos respondedores na 2ª consulta em compara-
ção com condição presente antes do tratamento, na 3ª consul-
ta em relação à 2ª e na 4ª em relação à 3ª (Quadro 3).
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1) teste “t” não pareado e teste de Mann-Whitney (utilizado
para prurido, ardor, lacrimejamento, hiperemia conjuntival, que-
mose, edema de pálpebra, ceratite e total de sinais e sintomas).

2) teste do qui-quadrado (utilizado para sensação de corpo
estranho, papila e pontos de Horner-Trantas).

3) Teste de Fisher (utilizado para secreção e fotofobia).
Para a rejeição da hipótese de nulidade, usamos um valor

de p<0,05, simbolizado, quando significante, com um asterisco
(*). As médias foram calculadas e apresentadas apenas a
título de informação. A freqüência de eventos adversos foi a
principal variável de segurança.

RESULTADOS

As graduações dos sinais e sintomas foram comparadas,
entre os grupos, nas quatro visitas.

Em relação à variável total de sinais, que inclui hiperemia
conjuntival e quemose, edema de pálpebra e ceratite epitelial,
houve melhora progressiva, mas equivalência entre os medi-
camentos.

Em relação à variável total de sintomas que inclui prurido,
ardor e lacrimejamento houve melhora progressiva na segunda,
terceira e quarta visitas, entretanto o cetotifeno apresentou supe-
rioridade em relação à olopatadina na quarta consulta (Gráfico 1).

A graduação de sinais e sintomas registrados nas visitas
foram favoráveis ao cetotifeno em relação à olopatadina com
diferenças estatisticamente significantes entre os grupos

Quadro 2. Graduação dos sinais

Hiperemia conjuntival
0 Ausente (vasos normais)
1 Leve (discreta injeção vascular definida abaixo do normal)
2 Moderada (hiperemia ocular difusa)
3 Intensa (hiperemia ocular difusa com intensa dilatação dos

vasos conjuntivais)
Quemose conjuntival
0 Ausente ou não detectável
1 Evidente e visível na conjuntiva, elevada, especialmente na

região límbica
2 Abaulamento da conjuntiva
Edema de pálpebra
0 Ausente
1 Leve (pouco edemaciada)
2 Moderado (edema de pálpebra superior e inferior)
3 Intenso (pálpebras fechadas, intenso edema)
Papila
1 Ausente
2 Presente
Pontos de Horner-Trantas
1 Ausente
2 Presente
Fonte: Ganz M, Koll E, Gausche J, Detjen P, Orfan N. Ketotifen fumarate and
olopatadine hydrochloride in the treatment of allergic conjunctivitis: a real-world
comparison of efficacy and ocular comfort. Adv Ther. 2003;20(2):79-91(13).

Quadro 3. Graduação do conforto ocular

Conforto
0 Excelente Melhora completa dos sintomas
1 Bom Moderada melhora
2 Razoável Pouca melhora
3 Pobre Sem melhora
4 Deterioração Piora
Fonte: Ganz M, Koll E, Gausche J, Detjen P, Orfan N. Ketotifen fumarate and
olopatadine hydrochloride in the treatment of allergic conjunctivitis: a real-world
comparison of efficacy and ocular comfort. Adv Ther. 2003;20(2):79-91(13).

Quadro 1. Graduação dos sintomas

Prurido
0 Ausente
1 Prurido intermitente
2 Prurido contínuo moderado (pode ser localizado), não coça o olho
3 Prurido definitivo, necessidade de coçar o olho
4 Prurido incapacitante, com coceira significante
Ardor
0 Ausente
1 Leve (perceptível)
2 Moderado (desconforto)
2 Intenso
3 Muito intenso
Lacrimejamento
0 Ausente
1 Leve (sensação de olhos molhados)
2 Moderado (necessidade de limpar os olhos)
3 Intenso (lágrimas escorrem até o queixo)
Secreção
1 Ausente
2 Presente
Sensação de corpo estranho
1 Ausente
2 Presente
Fotofobia
1 Ausente
2 Presente

5) Analíse estatística

Para análise adequada foram utilizados como testes esta-
tísticos:

Teste "t" e Mann-Whitney α α α α α=5%
FONTE: Ambulatório de Alergia Ocular do Departamento de Oftalmologia

da Santa Casa de São Paulo, 2004-2005.

1º dia 7º dia 14º dia 21º dia

Gráfico 1 - Avaliação dos sinais e sintomas entre os grupos em trata-
mento com olopatadina e cetotifeno na ceratoconjuntivite primaveril do
Ambulatório de Alergia Ocular da Santa Casa de São Paulo, atendidos

entre setembro de 2004 e outubro de 2005

p>0,05
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Não houve diferença estatisticamente significante entre os
grupos tratados com relação à quemose, edema de pálpebra e
ceratite epitelial.

Observou-se que, na 2ª e na 4ª consulta os pacientes em
uso do cetotifeno queixavam-se menos de secreção, em rela-
ção aos que fizeram uso do olopatadina.

Ambos os grupos apresentaram melhora da fotofobia, com
superioridade significante do cetotifeno sobre a olopatadina a
partir do 7º dia de tratamento.

Com relação à sensação de corpo estranho, papilas e pon-
tos de Horner-Trantas, não houve diferença estatisticamente
significante entre os grupos (Quadro 5).

Eficácia

Em termos de resposta geral do tratamento (eficácia global)
o grupo tratado com cetotifeno demonstrou superioridade esta-
tisticamente significante sobre a olopatadina (Quadro 6).

As médias das graduações apresentaram-se entre 2,263 a
1,842 no grupo utilizando olopatadina e 2,053 a 1,579 no grupo
utilizando cetotifeno.

Na avaliação da eficácia ao tratamento entre os intervalos

Quadro 4.  Comparação dos sinais e sintomas entre os grupos em tratamento com olopatadina e cetotifeno na ceratoconjuntivite primaveril
do Ambulatório de Alergia Ocular da Santa Casa de São Paulo, atendidos entre setembro de 2004 e outubro de 2005

Olopatadina Cetotifeno
Dias Média DP Média DP Valor p

Prurido 0 3,605 ±0,501 3,368 ±0,827 0,1316
7 3,579 ±0,507 2,632 ±1,064 <0,0001*

14 2,579 ±1,009 1,711 ±0,904 0,0002*
21 1,895 ±1,113 1,263 ±0,990 0,0103*

Ardor 0 2,184 ±1,198 2,105 ±0,951 0,7495
7 1,184 ±0,867 1,579 ±1,133 0,0141*

14 0,947 ±0,862 0,895 ±0,906 0,1815
21 0,763 ±0,849 0,526 ±0,871 0,0076*

Lacrimejamento 0 1,974 ±0,725 2,132 ±0,855 0,4719
7 1,868 ±0,673 1,553 ±0,733 0,0614*

14 1,895 ±0,860 1,132 ±0,746 0,0202*
21 1,342 ±0,920 0,895 ±0,873 0,2239

Hiperemia conjuntival 0 2,105 ±0,655 2,000 ±0,577 0,4547
7 1,553 ±0,925 1,500 ±0,959 0,0614

14 1,342 ±0,755 0,974 ±0,725 0,0202*
21 1,026 ±0,630 0,763 ±0,723 0,2239

Quemose 0 0,526 ±0,697 0,447 ±0,510 0,5697
7 0,316 ±0,478 0,158 ±0,375 0,1083

14 0,105 ±0,315 0,000 ±0,000 1,0000
21 0,105 ±0,315 0,000 ±0,000 1,0000

Edema de pálpebra 0 1,315 ±0,662 1,289 ±0,460 0,8410
7 1,026 ±0,655 1,052 ±0,545 0,8495

14 0,894 ±0,359 0,921 ±0,311 0,7336
21 0,552 ±0,500 0,579 ±0,504 0,8199

Ceratite 0 1,658 ±2,704 1,132 ±1,562 0,1729
7 1,237 ±1,905 1,105 ±1,599 0,5640

14 0,579 ±1,023 0,947 ±1,368 0,2557
21 0,737 ±1,142 0,605 ±1,166 0,4802

DP= Desvio Padrão Teste “t” e Mann-Whitney α=5%
Fonte: Ambulatório de Alergia Ocular do Departamento de Oftalmologia da Santa Casa de São Paulo, 2004-2005.

(Quadro 4). Todos os pacientes incluídos no estudo apresen-
taram melhora dos sintomas ao final do tratamento, indepen-
dente do grupo analisado.

Na avaliação da evolução do prurido ocular, observou-se
que o cetotifeno proporcionou melhor resultado em relação à
olopatadina, a partir do sétimo ao vigésimo primeiro dia de
tratamento.

As médias para ardor apresentaram-se entre 2,184 e 0,763 no
grupo utilizando olopatadina e entre 2,105 e 0,526 no grupo
utilizando cetotifeno. Houve diferença estatisticamente significa-
tiva entre segunda e quarta visitas. Observou-se que, a partir do
7º dia de tratamento, os pacientes em uso da olopatadina tinham
menos ardor, em relação aos que fizeram uso do cetotifeno, mas,
após o vigésimo primeiro dia, essa relação mostrou-se invertida.

Na avaliação do lacrimejamento, ambos os medicamentos
proporcionaram melhora significante a partir do 1º dia, com
superioridade significante do cetotifeno sobre a olopatadina,
entre o 7º e 14º dia de tratamento.

O cetotifeno foi eficaz para melhora da hiperemia conjunti-
val, com superioridade estatisticamente significante em relação
à olopatadina a partir do 14º dia e equivalência a partir do 21º dia.
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das visitas, observou-se que ambas as drogas atuaram de
forma eficaz, mas o cetotifeno foi superior à olopatadina da
segunda para a terceira visita (Gráfico 2).

Efeitos adversos

Nenhum caso de hipersensibilidade à droga foi observado
nos pacientes avaliados. Não houve desistência de pacientes
devido o desconforto provocado pela droga. Os eventos
adversos mais comuns foram queimação e ardor relatados por
dois pacientes utilizando olopatadina. Os resultados da ava-
liação das reações adversas não evidenciaram diferença signi-
ficante entre os tratamentos efetuados.

DISCUSSÃO

Foi realizado um estudo comparativo entre 2 grupos homo-
gêneos, utilizando cetotifeno e olopatadina no tratamento da
CCP, análise inédita na literatura pesquisada.

Não houve discordância nos dados relativos à evolução do

sintoma principal da CCP, o prurido, entre nossa amostra e a
literatura, pois se observou que ambos os medicamentos pro-
porcionaram melhora a partir do 1º dia (p<0,001), com superiori-
dade significante do cetotifeno sobre a olopatadina a partir do
7º dia. Na literatura revisada encontraram melhora do prurido a
partir do 1º dia, mais significante a partir do 5º e 7º dias(13-14).

Observou-se que, a partir do 7º dia de tratamento, os pa-
cientes em uso de olopatadina tinham menos ardor em relação
aos que fizeram uso de cetotifeno, mas, após o 21º dia, essa
relação inverteu-se. Outros estudos relataram que os pacien-
tes em uso da olopatadina tinham menos ardor a partir do 7º
dia, até o término do tratamento(14). Estas queixas podem ser
justificadas por incompatibilidade de pH entre a solução oftál-
mica e a conjuntiva(19).

Dados relativos à evolução da hiperemia conjuntival, de-
monstraram que ambos os medicamentos proporcionaram me-
lhora (p<0,001), a partir do 1º dia, com superioridade signifi-
cante do cetotifeno sobre a olopatadina a partir do 14º dia.
Recentes estudos relataram que, entre o 5º e 21º dia, o cetotife-
no apresentou, em relação à olopatadina, médias significante-
mente menores para hiperemia conjuntival, além de todas as
médias dos sinais e sintomas no tratamento das conjuntivites
alérgicas(13).

Durante o período estudado, a presença de secreção, foto-
fobia e lacrimejamento apresentaram melhora a partir do 1º dia,
com superioridade significante do cetotifeno sobre a olopata-
dina a partir do 7º dia. Equivalência estatística foi demonstra-
da na associação comparativa individual dos sintomas de
secreção, fotofobia e lacrimejamento, na literatura estudada,
em outros tipos de conjuntivites alérgicas.

Na comparação da quemose, edema de pálpebra, ceratite
epitelial, papilas e pontos de Horner-Trantas, não houve dife-
rença entre os grupos estudados.

O cetotifeno, em relação à eficácia global ao tratamento,
demonstrou superioridade estatisticamente significante sobre
a olopatadina. Estudos anteriores também apontaram a supe-
rioridade do cetotifeno sobre a olopatadina na conjuntivite
alérgica sazonal e nas conjuntivites alérgicas em geral(13-14).

Quadro 5. Comparação dos sintomas e sinais entre os grupos em
tratamento com olopatadina e cetotifeno na ceratoconjuntivite
primaveril do Ambulatório de Alergia Ocular da Santa Casa de São

Paulo, atendidos entre setembro de 2004 e outubro de 2005

Olopatadina Cetotifeno
Dias N (%) N (%) Valor p

Secreção 0 34 (44,74%) 32 (42,11%) 0,736
7 34 (44,74%) 24 (31,58%) 0,014*

14 24 (31,58%) 15 (19,74%) 0,066
21 24 (31,58%) 14 (18,42%) 0,039*

Sensação 0 26 (34,21%) 30 (39,47%) 0,435
de corpo 7 28 (36,84%) 27 (35,53%) 0,798
estranho 14 23 (30,26%) 24 (31,58%) 0,813

21 22 (29,95%) 21 (27,63%) 0,817
Fotofobia 0 34 (44,74%) 34 (44,74%) 1,289

7 30 (39,47%) 20 (26,32%) 0,030*
14 27 (35,53%) 17 (22,37%) 0,037*
21 22 (29,95%) 18 (23,68%) 0,491

Papila 0 24 (31,58%) 26 (34,21%) 0,808
7 24 (31,58%) 25 (32,89%) 0,810

14 23 (30,26%) 23 (30,26%) 1,000
21 23 (30,26%) 24 (31,58%) 0,813

Teste de Qui-quadrado e Fisher α=5%
Fonte: Ambulatório de Alergia Ocular do Departamento de Oftalmologia da Santa
Casa de São Paulo, 2004-2005.

Quadro 6. Avaliação da eficácia global entre os grupos em tratamento
com olopatadina e cetotifeno na ceratoconjuntivite primaveril do
Ambulatório de Alergia Ocular da Santa Casa de São Paulo, aten-

didos entre setembro de 2004 e outubro de 2005

Olopatadina (N=19) Cetotifeno (N=19)
Média ± DP Média ± DP Valor p

2,044 ± 0,846 1,719 ± 0,793 0,003
N= número de pacientes; DP= desvio padrãoTeste “t” e Mann-Whitney α=5%
Fonte: Ambulatório de Alergia Ocular do Departamento de Oftalmologia da Santa
Casa de São Paulo, 2004-2005.

1º - 2º visita 2º - 3º visita 3º - 4º visita

Teste "t" e Mann-Whitney α α α α α=5%
FONTE: Ambulatório de Alergia Ocular do Departamento de Oftalmologia da

Santa Casa de São Paulo, 2004-2005.

Gráfico 2 - Avaliação do conforto ocular entre os grupos em tratamento
com olopatadina e cetotifeno na ceratoconjuntivite primaveril do
Ambulatório de Alergia Ocular da Santa Casa de São Paulo, atendidos

entre setembro de 2004 e outubro de 2005s

p>0,05

69(6)16.p65 19/12/06, 10:39855



Arq Bras Oftalmol. 2006;69(6):851-6

856 Comparação entre o uso tópico do fumarato de cetotifeno 0,025% e do cloridrato de olopatadina 0,1%
no tratamento da ceratoconjuntivite primaveril

Acredita-se que esse resultado provavelmente se deva à
presença de mecanismos de ação múltipla e distinta do cetoti-
feno, que além de bloquear receptores H1 e H2 e estabilizar a
membrana dos mastócitos apresenta ação inibitória sobre a
migração de eosinófilos.

Apenas dois pacientes, que estavam usando olopatadina,
queixaram-se de queimação e ardor durante vinte a trinta minu-
tos após a instilação, mas essas queixas diminuíram de intensi-
dade no decorrer do tratamento. Os resultados da avaliação
das reações adversas não evidenciaram diferença significante
entre os tratamentos efetuados nas tabelas de associação.
Não houve desistência ao tratamento devido à intolerância ou
efeitos colaterais, tanto para olopatadina(10) como para o ceto-
tifeno(12), o que está de acordo com a literatura analisada.

CONCLUSÕES

Concluímos que ambas são drogas equivalentes, que atua-
ram de forma eficaz e segura na remissão dos sintomas rela-
cionados à CCP.

Na comparação entre o uso tópico de fumarato de cetoti-
feno 0,025% e cloridrato de olopatadina 0,1%, utilizando-se
tanto o medicamento quanto o tempo como variáveis indepen-
dentes, podemos concluir que:

1) Em relação à eficácia o grupo tratado com o cetotifeno
mostrou melhores resultados do que os tratados com olopatadina.

2) Houve diferença a favor do cetotifeno (p<0,05) na me-
lhora do prurido, lacrimejamento, hiperemia conjuntival, pre-
sença de secreção, fotofobia e ardor no 21º dia.

3) Houve diferença a favor da olopatadina (p<0,05) na
melhora do ardor no 7º dia.

4) Ambos tratamentos proporcionaram melhora da quemo-
se, edema de pálpebra, ceratite, sensação de corpo estranho,
presença de papila e pontos de Horner-Trantas.

ABSTRACT

Purpose: To compare the topical use of 0.025% ketotifen fuma-
rate and 0.1% olopatadine hydrochloride in the treatment of
patients with vernal keratoconjunctivitis. Methods: A study
performed in one center, simple masked, parallel-group compa-
red ketotifen and olopatadine. These patients were evaluated
on four visits during the treatment (days 1, 7, 14 and 21), defined
by ratings scores. Adverse events were the main variable of
safety rating. Results: On evaluating ocular itching, burning,
tearing, conjunctival hyperemia, mucous discharge and photo-
phobia, the ketotifen group showed a significant improvement
of total signs and symptoms (p<0.05). Between the baseline and
the 2nd visit, treatment with olopatadine resulted in decreased
burning, but after the 4th visit, ketotifen was slightly better.
Sand sensation, papillae and Horner-Trantas dots were not
significantly different in both groups. Conclusions: Both drugs

were efficient and safe relieving the main symptoms and signs
of vernal keratoconjunctivitis. Between the same timepoints,
there was a significant difference in favor of ketotifen-treated
patients (p<0.05), showing improvement of itching, tearing,
conjunctival hyperemia, mucous discharge and photophobia.

Keywords: Conjunctivitis, allergic/drug therapy; Ketotifen/
therapeutic use; Ophthalmic solutions; Dibenzoxepins/thera-
peutic use; Drug combinations
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