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RESUMO

Objetivo: Avaliar os resultados preliminares em médio prazo (até 6 meses) do uso isolado ou em
combinagdo com a cirurgia de catarata do dispositivo XEN® Gel Stent na populacédo brasileira.

Métodos: Realizou-se um estudo longitudinal retrospectivo de olhos portadores de glaucoma primario
de angulo aberto consecutivamente submetidos a cirurgia de implante de XEN® Gel Stent isolada
(Grupo XEN®) ou em combinagdo com a cirurgia de catarata (Grupo Faco-XEN®) no mesmo centro
entre abril e dezembro de 2023. Analisou-se a capacidade de reducdo da presséo intraocular e da
quantidade de medicamentos hipotensores oculares, além das intercorréncias intra e pés-operatérias.
O critério de sucesso foi presséo intraocular < 18 mmHg e pelo menos 20% de redugdo da presséo
intraocular pré-operatéria (sucesso absoluto: sem medicagdo; sucesso relativo: com ou sem medicacdo).
Avaliou-se ainda a durag¢do do procedimento cirtrgico ao longo da curva de aprendizado.

Resultados: Foram incluidos 37 olhos no estudo (15 no Grupo Faco-XEN® e 22 no Grupo XEN®). A
pressdo intraocular média reduziu de 19,35 mmHg, no pré-operatdrio, para 13,05 mmHg, ao fim do
acompanhamento (p < 0,001). J& a quantidade de medicamentos caiu de 2,95 para 0,22 por olho, no
mesmo periodo (p < 0,001). A maioria dos pacientes (83%) chegou ao fim do acompanhamento livres
de colirios. Nao houve diferencas entre os dois grupos em relacdo a capacidade de reducéo pressérica
e dos colirios. A taxa de sucesso absoluto foi de 81,2 e 86,7% nos Grupos XEN® e Faco-XEN®,
respectivamente (p = 0,532). Seis olhos apresentaram faléncia da bolha e necessitaram de reintervencao
cirtrgica. Houve uma reducéo significativa do tempo de cirurgia ao longo do acompanhamento.

Conclusdo: O dispositivo XEN® Gel Stent foi efetivo, tanto em cirurgia isolada quando combinada,
em reduzir a pressdo intraocular e a quantidade de medicamentos, com elevado perfil de seguranca
na populacdo brasileira.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the preliminary medium-term results (up to 6 months) of the stand-alone use of
XEN® Gel Stent implantation or in combination with cataract surgery in the Brazilian population.

Methods: A retrospective longitudinal study was carried out on eyes with primary open-angle glaucoma
consecutively submitted to XEN® Gel Stent implantation surgery alone (XEN® Group) or in combination
with cataract surgery (Phaco-XEN® Group) in the same center between April and December 2023. The
ability to reduce intraocular pressure and the amount of ocular hypotensive medications were analyzed,
in addition to intra- and postoperative complications. The success criterion was intraocular pressure < 18
mmHg and at least 20% reduction from the preoperative intraocular pressure (absolute success: without
medication; relative success: with or without medication). The duration of the surgical procedure was
also evaluated throughout the learning curve.

Results: Thirty-seven eyes were included in the study (15 in the Phaco-XEN® group and 22 in the XEN®
group). The mean intraocular pressure was reduced from 19.35 mmHg preoperatively to 13.05 mmHg
at the end of the follow-up (p < 0,001). The amount of medication decreased from 2.95 to 0.22 per eye
in the same period (p < 0,001). Of the patients, 83% reached the end of follow-up without no need for
eye drops. There were no differences between the two groups in terms of intraocular pressure reduction
capacity and eye drops. The absolute success rate was 81.2 and 86.7% in the XEN® and Phaco-XEN®
Groups, respectively (p = 0.532). Six eyes presented bleb failure and required surgical reintervention.
There was a significant reduction in surgery time throughout follow-up.

Conclusion: The XEN® gel stent implantation was effective, both in stand-alone and in combined
surgery, in reducing intraocular pressure and the medication burden, with a high safety profile in the
Brazilian population.
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INTRODUCAO

O tratamento do glaucoma de angulo aberto (GAA) con-
siste na reducdo da pressdo intraocular (PIO) por meio do
uso de colirios, da aplicacdo de laser ou da realizacao de
cirurgias.®® Nos casos em que os colirios ou o laser sdo
insuficientes para o controle da doenca ou sdo pouco tole-
rados pelos pacientes, as cirurgias antiglaucomatosas sao
indicadas.®?

Recentemente, houve importante aumento da quan-
tidade de opgoes de técnicas cirtirgicas para o GAA.“®
Entre as novas opgdes terapéuticas cirurgicas, destacam-se
as cirurgias microinvasivas do glaucoma (MIGS, do inglés
microinvasive glaucoma surgery). As MIGS correspondem a
um grupo grande de técnicas, as quais possuem algumas
caracteristicas em comum: abordagem ab interno, minimo
trauma cirtirgico, rapida recuperacio pés-operatéria e ele-
vada seguranca, com minimo de complica¢ges.>¢!

As MIGS podem ser subdivididas em trés grupos, de
acordo com seu mecanismo de acdo: aquelas que visam
reabilitar a drenagem convencional do humor aquoso,
como os implantes trabeculares e as técnicas de gonioto-
mia; aquelas que drenam o humor aquoso para a via su-
pracoroidiana; e as que drenam o humor aquoso para o
espaco subconjuntival, como o XEN® 45 Gel Stent (Abbvie
Inc. Chicago, Illinois, Estados Unidos)."” As indicag¢oes va-
riam para cada grupo de MIGS. Enquanto os dois primei-
ros grupos tém uma maior tendéncia para serem usados
nos glaucomas mais iniciais, como terapia substitutiva
dos colirios; o terceiro grupo é indicado para os casos em
que os colirios ja ndo sdo suficientes para o controle do
glaucoma, sendo uma alternativa direta a técnica classica
de cirurgia antiglaucomatosa, a trabeculectomia.”

O implante do XEN® 45 Gel Stent consiste em um dis-
positivo, o qual visa estabelecer uma comunicacdo dire-
ta entre a camara anterior e o espa¢o subconjuntival. A
técnica cirtrgica usa habitualmente uma abordagem ab
interna, sem a necessidade de abertura conjuntival e nem
de suturas.®9 Esse implante ja é de uso corrente nos prin-
cipais paises da Europa, da Asia e da América do Norte ha
aproximadamente uma década, contudo, s6 foi disponi-
bilizado para o mercado brasileiro no comeco de 2023.

A experiéncia clinica e a literatura cientifica global
demonstram redugdes significativas da PIO e da necessi-
dade de colirios hipotensores oculares com uso do XEN®
45 Gel Stent, enquanto é elevado o perfil de seguranca.**
Nao hé publicacoes do uso do XEN® 45 Gel Stent na popu-
lacdo brasileira.

O objetivo do presente estudo é avaliar os resultados
preliminares em médio prazo (até 6 meses) do uso isolado
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ou em combinacdo com a cirurgia de catarata do disposi-
tivo XEN® Gel Stent na populagdo brasileira.

METODOS
Trata-se de estudo longitudinal retrospectivo de mundo
real de uma série de casos submetidos a cirurgia antiglau-
comatosa com implante de XEN® 45 Gel Stent em associa-
¢do ou ndo com a cirurgia de catarata.
Os critérios de inclusdo foram: pacientes maiores de
18 anos; portadores de GAA sem controle clinico (pro-
gressdo estrutural e/ou funcional da doenca a despeito
do tratamento clinico, associada ou ndo a PIO medicada
acima da PIO-alvo estabelecida pelo médico assistente);
portadores de catarata ou nao; operados entre abril 2023 e
dezembro 2023; com, no minimo, 3 meses de acompanha-
mento pos-operatoério e realizados pelo mesmo cirurgiao.
Os pacientes elegiveis tiveram seus prontudrios ele-
trénicos examinados de maneira sistematizada e sigilosa
pelos pesquisadores, buscando-se as varidveis de inte-
resse para o presente estudo. O nome dos pacientes foi
omitido e substituido pelo nimero do prontudrio. Além
dos dados sociodemogréaficos (idade, sexo, raca, laterali-
dade [olho direito ou esquerdo]) da populacao de estudo,
as variaveis clinicas coletadas foram as seguintes: tipo do
glaucoma; estagio do glaucoma, de acordo com indice
Medium Deviation (MD) da perimetria computadorizada
(estagio leve: MD melhor ou igual a -6,00 dB; estagio mo-
derado: MD entre -6,01 e -12,00 dB; estagio avangado: MD
pior ou igual a -12,01 dB); quantidade, tipo e duragao de
uso prévio de medicamentos antiglaucomatosos (tépicos
e sistémicos); status cristaliniano (cristalino claro, catara-
ta, pseudofacia); histérico de cirurgias oculares prévias;
histérico de trabeculoplastia com laser (seletivo ou nao);
acuidade visual corrigida no pré-operatério e no fim do
acompanhamento; PIO no pré-operatério e a cada visita
poOs-operatoria; intercorréncias intraoperatérias; inter-
corréncias, reintervencoes e complica¢des durante o peri-
odo pés-operatério; técnica cirtrgica utilizada (ab interno,
ab externo, conjuntiva aberta, conjuntiva fechada, agulha-
mento intraoperatério, combinada ou ndo com a cirurgia
de catarata, uso intraoperatério de mitomicina C); dura-
¢do (em minutos e segundos) do procedimento cirtrgico.
A avaliacdo durante o acompanhamento pos-operatorio
seguiu tempos predeterminados, conforme a seguir: D1 (pri-
meiro dia de pés-operatério); D15 (15 + 2 dias de pds-opera-
torio); D30 (30 + 7 dias de pds-operatério); D9o (90 + 15 dias
de pds-operatério); D180 (180 + 30 dias de pds-operatorio).
Todos os procedimentos cirirgicos realizados pela
equipe cirtrgica sdo habitualmente gravados, fazendo
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parte integrante do prontuério médico eletrdnico dos pa-
cientes. Os pesquisadores, entdo, revisaram também to-
dasas cirurgias de implante do XEN® 45 Gel Stent realiza-
das no periodo de estudo, buscando as informacdes sobre
intercorréncias e duragdo do procedimento cirtrgico.

Na intencdo de avaliar indiretamente a curva de
aprendizado do procedimento, com relacdo a duracdo da
cirurgia, classificou-se o olho operado de acordo com a
ordem cronolégica de 1 até o tltimo a ser operado e ava-
liou-se o tempo cirtrgico de acordo com a posi¢ao ocupa-
da pelo olho, dividindo-se em trés categorias (casos 1 ao
10; casos 11 a0 20; casos 20 em diante).

O critério de sucesso foi definido como PIO < 18
mmHg e reducdo de pelo menos 20% da PIO pré-operaté-
ria, sem a necessidade de medicacdo hipotensora (suces-
so absoluto) ou PIO < 18 mmHg e reducdo de pelo menos
20% da PIO pré-operatéria, com ou sem medicacao hipo-
tensora (sucesso relativo).

Realizou-se uma analise estatistica de toda a popu-
lacdo de estudo, além de uma avaliacdo comparativa dos
olhos submetidos a cirurgia isolada de XEN® 45 Gel Stent
versus a cirurgia combinada com a cirurgia de catarata
(Grupo XEN® versus Grupo Faco-XEN®).

Os dados foram coletados e analisados usando-se
o software IBM Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versdo 21 (IBM Inc., Estados Unidos). Realizou-se
uma avaliacdo descritiva das variaveis continuas (me-
didas de tendéncia central e de dispersdo) e categbéricas
(frequéncia absoluta e relativa). As comparac¢bes entre
os Grupos XEN® [ Faco-XEN® foram feitas pelo teste t de
Student para varidveis continuas com distribuicdo nor-
mal ou teste de Mann-Whitney para varidveis continuas
com distribuicdo ndo normal. As analises comparativas
pré versus poés-operatorias foram realizadas usando-se o
teste de Wilcoxon para amostras pareadas. Ja as variaveis
categoricas foram comparadas pelo teste do qui-quadra-
do. A significancia estatistica determinada foi de 95%.

Este projeto de pesquisa recebeu aprovacido pelo
Comité de Etica em Pesquisa, aprovacdo CAAE numero
21327319.5.0000.5139.

RESULTADOS

Destes, 15 (40,5%) foram submetidos a cirurgia combi-
nada com a cirurgia de catarata (Grupo Faco-XEN®) e 22
(59,5%) a cirurgia isolada (Grupo XEN®).

A populacdo de estudo foi totalmente composta
de portadores de glaucoma primario de angulo aber-
to (GPAA), a qual possuia idade média (+ desvio-padrdo
[DP]) de 66,51 + 11,01 anos. O indice MD médio + DP foi de

-11,10 * 7,78 dB. A maioria dos olhos (67,5%) se encontrava
em estagio moderado a avancado (27,0% e 40,5%, respec-
tivamente). Os casos de glaucoma inicial eram 32,4% da
populacao.

Ja a PIO e a quantidade de medicamentos média + DP
por olho era 19,35 * 5,79 mmHg e 2,95 + 0,52, respectiva-
mente. A maioria (62,2%) era da raca branca e os demais
eram negros (5,4%), pardos ou mistos (32,4%). Entre os
pacientes, 59,5% eram do sexo masculino. A distribuicdo
dos olhos, segundo a lateralidade, foi de aproximada-
mente 60% (22/37) de olhos esquerdos e de 40% (15/37)
de olhos direitos. Nenhum olho havia sido submetido a
trabeculoplastia prévia.

Com relagao a técnica cirtirgica, todos os olhos foram
abordados pela via ab interno com conjuntiva fechada e
uso de agulhamento primario intraoperatério, associado
a aplicacdo intraoperatéria subconjuntival de solugao de
0,1 mL de lidocaina 29% com vasoconstritor e 0,1 mL de
mitomicina C (0,4 mg/mL).

Dos 22 olhos submetidos a cirurgia isolada, 14 (63,6%)
tinham sido submetidos a cirurgia de catarata prévia e
eram pseudofacicos. Os oito olhos restantes possuiam
cristalino claro. A tabela 1 mostra os dados clinicos e de-
mograficos e sua comparagdo de acordo com cada grupo
de estudo (Grupo XEN® versus Faco-XEN®).

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demograficas da popula-
¢éo de estudo

Grupo Faco-XEN®

Grupo XEN®

Caracteristicas n=15 =22 Valor de p
Idade, anos 66,9 £ 6,4 66,2+ 13,4 0,851
Sexo 0,049
Masculino 40,0 72,7

Feminino 60,0 27,3

Raca 0,104
Branca 46,7 72,7

Negra ou mista 53,3 27.3

GPAA 100 100 NS
Valor MD, dB -12,49 + 6,68 -10,16 + 8,46 0,377
Estagio evolutivo 0,405
Inicial 20,0 40,9

Moderado 33,3 22,7

Avancado 46,7 36,4

Tempo de uso de medicamentos 0,397
para glaucoma, anos

<5 40,0 50,0

5 ou mais 60,0 50,0

PIO pré-operatéria, mmHg 18,2 + 3,0 201 +7,1 0,325
Quantidade de medicamentos 3,1+0,5 29+06 0,253
Acuidade visual pré-operatéria 0,548
(Snellen)

20/20 a 20/40 733 77.3

20/50 a 20/100 20,0 9.1

20/200 ou pior 6,7 13,6

Duragéo da cirurgia (minutos, 18'25" £ 03'41" 13'35" £ 05'07" 0,003

segundos)

Resultados expressos como média + desvio-padréo ou %.
GPAA: glaucoma primario de dngulo aberto; MD: Medium Deviation; PIO: pressao intraocular.
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Figura 1. Evolugao da pressao intraocular (nmHg) ao longo do acompanhamento.

Faco-XEN

Tipo de Cirurgia

XEN

Dia 14

Pré-operatério-|

Dia 15+
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Dia 90|
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Dia 15+
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Barras de erro: +/- 1 EP

Dia 304

Dia 904

Dia 1804

EP: erro-padro.

Figura 2. Evolugéo da presséo intraocular (mmHg) nos grupos XEN® e Faco-XEN® ao longo do acompanhamento.

Todo o grupo apresentou reducdo significativa da
PIO. A PIO média + DP foi reduzida em 32,56% entre o
pré-operatorio (19,35 * 5,79 mmHg) e o fim do acompa-
nhamento (13,05 *+ 1,99 mmHg) (p<0,001). A evolugio da
PIO para todo a populacdo de estudo, bem como para cada
grupo separadamente, estd demonstrada nas figuras 1 e
2. A andlise comparativa da evolucdo da PIO ao longo do
acompanhamento pds-operatério em cada grupo estuda-

do é apresentada na tabela 2.

Considerando toda a populacdo de estudo, a quanti-
dade média + DP de medicamentos hipotensores oculares
por olho caiu de 2,95 + 0,52 no pré-operatério para 0,22 +
0,53 na ultima avaliacdo (p < 0,001). A figura 3 mostra a
comparacao da média de medicamentos antes da cirurgia
e no fim do acompanhamento de acordo com o grupo de
estudo. No pré-operatério, a quantidade de medicamentos

Rev Bras Oftalmol. 2024;83:e0025.

Grupo XEN®

Periodo

PIO pré-operatéria

Dia 1

Comparagao versus pré-
operatério (valor de p)
Dia 15

Comparagao versus pré-
operatério (valor de p)

Dia 30

Comparacao versus pré-
operatério (valor de p)

Dia 90

Comparacao versus pré-
operatério (valor de p)

Dia 180

Comparacao versus pré-
operatério (valor de p)

Grupo Faco-

XEN®

18,2 mmHg
8,7 mmHg
< 0,001

11,5 mmHg
0,001

11,5 mmHg
< 0,001

13,3 mmHg
< 0,001

12,6 mmHg
0,003

Grupo XEN®

20,1 mmHg
7,3 mmHg
< 0,001

12,6 mmHg
0,001

12,6 mmHg
< 0,001

13,0 mmHg
< 0,001

13,1 mmHg
0,001

Tabela 2. Evolugdo comparativa da pressao intraocular ao
longo do acompanhamento no Grupo Faco-XEN® versus o

Comparagao
entre os
grupos (valor
de p)

0,325
0,398

0,603

0,463

0,653

0,591

PIO: pressio intraocular.
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Figura 3. Nimero médio de medicamentos por olho no pré-
-operatério e no fim do acompanhamento, de acordo com o
Grupo XEN® versus Faco-XEN®.

por olho foi de 2 medicamentos por olho em 16,2%; 3 em
73,0% e 4 em 10,8% dos casos. Ja no fim do acompanha-
mento, 83,8% encontravam-se sem necessidade de medi-
camentos hipotensores, enquanto 10,8% e 5,4% necessita-
ram, respectivamente, de um ou dois medicamentos.

A taxa de sucesso absoluto foi de 83,8% para toda a
populacdo, 86,7% para o Grupo Faco-XEN® e 81,8% para o
Grupo XEN® (p = 0,532). Todos os olhos atingiram a taxa
de sucesso relativo, tendo alcancado esse resultado com
uma quantidade menor de medicamentos em relacdo ao
pré-operatorio.

As varidveis raca, tempo de uso de colirios previa-
mente a cirurgia, cirurgia combinada ou isolada, estagio
do glaucoma, lateralidade ou intercorréncias intraopera-
térias ndo tiveram influéncia na taxa de sucesso absoluto
(todos os cruzamentos com p > 0,1).

A maioria dos olhos ndo apresentou quaisquer inter-
corréncias intraoperatérias (35/37). Houve um caso em
que foi realizado o resgate do implante na camara ante-
rior e, posterior, foi feito reimplante no mesmo tempo
cirargico. Nesse caso, durante a liberacdo do implante,
um movimento inadvertido do injetor provocou a libera-
¢do do implante dentro da cdmara anterior. O cirurgido
o resgatou utilizando uma pinc¢a de microincisdo, atra-
vés de visualiza¢do gonioscépica, reposicionou-o no in-
jetor e prosseguiu com o implante, conforme planejado.
A segunda intercorréncia intraoperatéria presente foi a

necessidade de abertura conjuntival, devido a perfuracao
da conjuntiva pelo préprio implante. O cirurgido, ao de-
tectar a perfuracao, prosseguiu com a disseccdo conjunti-
vo-tenoniana e o recobrimento do implante, o qual estava
corretamente posicionado, além de posterior sutura no
limbo com fio absorvivel 8.0.

A tnica complicacdo observada no periodo pés-ope-
ratério foi a faléncia da bolha de filtracdo, presente em
16,2% (6/37) dos casos. Essa complicacdo gerou reinter-
vencdes. O agulhamento poés-operatério foi realizado
em cinco dos seis casos de faléncia, sem resultado para
controlar o processo de fibrose episcleral. Todos os seis
casos de faléncia foram reabordados cirurgicamente por
meio de uma revisdo aberta da cirurgia. Nessa técnica, o
cirurgido realizou a dissecc¢do do retalho conjuntivo-teno-
niano, liberando toda a fibrose ao redor da extremidade
externa do dispositivo e aplicando posteriormente mito-
micina C na dose de 0,4 mg/mL. Verificada a paténcia do
implante, foi realizada a sutura do retalho no limbo.

Os olhos em que foi necessaria a revisao aberta da
cirurgia obtiveram uma taxa de sucesso semelhante
(83,3%) a daqueles que ndo necessitaram dessa revisao
(83,9%) (p = 0,683).

A duracdo do procedimento cirtrgico para implante
do XEN® variou de acordo com a experiéncia do cirur-
gido (Figura 4). O tempo médio nos primeiros dez casos
da curva de aprendizado foi de 17 minutos e 6 segundos.
Ja para os proximos dez casos (do 11 ao 20), o tempo mé-
dio foi de 11 minutos e 28 segundos. A média de duracao
para o grupo de casos final (do 21 ao 37) foi de 11 minutos
e 35 segundos. Houve diferenca estatistica entre os dez
primeiros casos e os outros dois grupos (p < 0,005 para
ambas as comparagdes).

00h15min0Os+

Média de Duragédo da Cirurgia XEN

Caso 1-10 Caso 11-20 Caso 21-37

Figura 4. Duragao média (minutos) do procedimento de im-
plante do XEN® Gel Stent.
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DISCUSSAO

Nesta andlise preliminar dos primeiros casos submetidos
a cirurgia microinvasiva do glaucoma com implante do
dispositivo XEN® 45 Gel Stent no Brasil, houve reducao
significativa, tanto clinicamente, quanto estatisticamen-
te, da PIO e da necessidade de medicacdo hipotensora,
com elevado perfil de seguranca.

Com relagdo a PIO, houve reducdo média de mais de
30% a partir da PIO medicada no periodo pré-operatério.
A reducdo em numeros absolutos entre o pré-operatorio
e o periodo de 6 meses ap6s a cirurgia foi de 6,3 mmHg.
Apesar do numero reduzido de olhos e, também, pelo fato
de esta série ter sido constituida pelos primeiros olhos
submetidos ao procedimento pelo cirurgido, o resultado
encontrado é bastante similar ao encontrado por analise
conjunta de um grupo de estudos, realizado por Panarelli
etal., em metanalise recente. Eles encontraram uma re-
ducdo média absoluta da PIO de 6,6 mmHg para o mesmo
tempo de acompanhamento poés-operatédrio.l? Isso de-
monstra que, mesmo no inicio da curva de aprendizado, é
possivel alcancar resultados semelhantes ao encontrados
na literatura.

Durante todo o periodo de acompanhamento, a redu-
¢do da PIO foi altamente significativa (p < 0,01), tanto no
Grupo XEN® quando no Faco-XEN®. Quando se compara
o resultado entre os procedimentos isolados ou em com-
binacdo com a cirurgia de catarata, ndo houve diferenca
significativa da capacidade de reducdo da PIO. A literatura
sobre este assunto apresenta resultados conflitantes, com
alguns autores mostrando resultados superiores na cirur-
gia isolada, enquanto outros ndo encontraram diferencas
entre os grupos.' Na analise agregada de casos, realizada
por Panarelli et al., ndo houve diferencas significativas
entre os grupos, em sintonia com os nossos resultados. !

A capacidade de reducao pressorica foi responsavel
pelas altas taxas de sucesso observadas na presente andli-
se. Observou-se que a maioria dos olhos (mais de 80% em
ambos os grupos) chegou ao fim do acompanhamento (6
meses) com PIO abaixo de 18 mmHg, sem a necessidade
de medicacdo hipotensora (sucesso absoluto). Todos os
olhos presentes nessa série de casos alcangaram PIO < 18
mmHg com a permissdo do uso de colirios hipotensores
(sucesso relativo).

A literatura mostra taxas elevadas de sucesso ab-
soluto aos 12 meses para uma PIO < 18 mmHg com pelo
menos 20% de reducdo da PIO pré-operatéria, porém
inferiores a observada neste estudo. Em um ensaio cli-
nico randomizado comparando com a trabeculectomia,
encontrou-se taxa de 83% no primeiro més, chegando a
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aproximadamente 70% dos 3 aos 12 meses de acompa-
nhamento.® Diversos outros estudos mostraram taxas
de sucesso absoluto em torno dos 70% aos 12 meses de
acompanhamento. )

Alguns fatores podem ter contribuido pelas elevadas
taxas de sucesso presentes no nosso estudo, mesmo no
inicio da curva de aprendizado do cirurgido: horizonte li-
mitado do acompanhamento (6 meses); baixo nimero de
olhos (37); cirurgido experiente (mais de 20 anos de expe-
riéncia) e com alto volume de cirurgia de glaucoma; uso
de uma variante pessoal da técnica (uso de mitomicina C
e agulhamento primario intraoperatério); perfil, selecéo
e preparo dos pacientes. Os olhos submetidos ao implan-
te de XEN® 45 Gel Stent neste estudo eram livres de ci-
rurgias conjuntivais prévias e foram todos submetidos a
preparo conjuntival prévio a cirurgia com uso de colirio
lubrificante (a base de hialuronato de sédio 0,15%) e de
colirio de corticoesteroide, ambos quatro vezes por dia,
por, no minimo, 10 dias antes da cirurgia. Esses fatores
sdo sabidamente efetivos em melhorar os resultados das
cirurgias com filtragdo subconjuntival. 2l

De maneira similar ao efeito pressérico, os achados
deste estudo confirmaram a capacidade do XEN® 45 Gel
Stent em reduzir a necessidade de medicagdes para glau-
coma. De uma média de aproximadamente trés medi-
camentos por olho no pré-operatério, chegou-se a uma
média de 0,2 medicamento por olho aos 6 meses, com
mais de 80% dos olhos livres da necessidade de colirios.
Mesmo nos olhos que ainda terminaram o acompanha-
mento com o uso de algum colirio, essa quantidade foi
menor, quando comparada com o pré-operatério. O bene-
ficio dareducdo do nimero de medicamentos vaialém do
econdmico, o qual ja é bastante significativo no glauco-
ma. Ao diminuir o uso de colirios, ha uma melhora espe-
rada na qualidade de vida e no controle da doenga, ao di-
minuir ou eliminar o efeito da baixa aderéncia e da baixa
persisténcia ao tratamento clinico. Diversos estudos na
literatura mostraram achados semelhantes ao nosso na
capacidade de reducdo de medicamentos. (222

O grande diferencial das novas modalidades de ci-
rurgias microinvasivas do glaucoma é o elevado perfil de
seguranca, com baixo nivel de complicages intra e pés-
-operatorias. O presente estudo confirma a alta seguranca
do procedimento. Somente dois olhos tiveram intercor-
réncias intraoperatérias, as quais foram solucionadas de
maneira adequada e ndo interferiram no resultado.

A complicagdo pés-operatédria mais frequente e espe-
rada de qualquer procedimento dependente de uma bolsa
filtrante é a faléncia dessa bolsa por fibrose episcleral. De
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maneira similar, o implante do XEN® apresenta esse ris-
co. A despeito do uso de mitomicina C no intraoperatério
e do preparo pré-operatoério dos olhos, conforme descri-
to, essa complicacdo esteve presente em 6 dos 37 olhos.
Em cinco dos olhos, tentou-se um novo agulhamento
com nova aplicacdo de mitomicina C, porém nenhum
dos olhos evoluiu com bom controle, diferentemente de
alguns estudos na literatura.® Talvez a falta de experién-
cia do cirurgido no agulhamento p6s-XEN® 45 Gel Stent
possa ter sido um fator limitante do sucesso. Em todos
os 6 olhos, decidiu-se por realizar uma revisao aberta do
procedimento, a qual reativou a drenagem do dispositivo.
Todos os olhos submetidos a essa revisdo nao voltaram a
apresentar faléncia e alcancaram o controle pressérico
(PIO <18 mmHg) ao fim do acompanhamento. Quando se
compara a taxa de sucesso final entre os olhos sem falén-
cia com aqueles que tiveram a revisdo aberta da cirurgia,
ndo se observa diferenca, demonstrando que a revisdo
aberta é uma opcao vidvel, segura e efetiva na recupera-
¢do do funcionamento do XEN® 45 Gel Stent.

A curva de aprendizado é um fator limitante para
adocdo de novas técnicas cirturgicas por parte dos cirur-
gides. Neste sentido, realizou-se uma analise dos casos,
separando-os em grupos na ordem cronolégica em foram
realizados. Ndo houve diferenca nas taxas de sucesso en-
tre os grupos e nem nas capacidades de reducao da PIO
ou da quantidade de medicamentos. No entanto, houve
diferenca significativa na duracdo do procedimento. Os
dez primeiros casos tiveram média maior de duragdo em
relagdo aos demais. Quando se comparam 0s casos 11 ao
20 e 0s €asos 21 ao 37, ndo ha diferencas entre os tempos.
Isso demonstra que, apés os primeiros dez casos, um ci-
rurgido experiente ja alcan¢a maior familiaridade com
o procedimento, realizando-o em um menor tempo. Um
procedimento mais rapido tem o potencial de melhorar
a qualidade de vida dos pacientes e da equipe cirtrgica,
além de aumentar a produtividade do centro cirtrgico e
do cirurgido.

Este estudo apresenta limita¢des. O reduzido nimero
de olhos e 0 acompanhamento curto, limitado a 6 meses,
podem influenciar os resultados. Sabe-se que o glauco-
ma é uma doenca cronica e resultados a longo prazo sdo
necessarios e importantes para confirmar a real utilidade
do dispositivo. A populacao deste estudo era composta de
portadores de GPAA, devendo-se ter cautela na extrapo-
lacdo para outros tipos de glaucoma. Apesar disso, os re-
sultados apresentados estdo em linha com outros estudos
de até 5 anos de acompanhamento na literatura e tém a
importancia de ser a primeira avaliacdo de uma série de

casos de mundo real do implante de XEN® 45 Gel Stent na
populacdo brasileira. 91721

Estes achados devem ser confirmados em estudos
prospectivos de longo prazo, além de serem comparados
com outras opcdes cirlirgicas existentes para o tratamen-
to do glaucoma.

CONCLUSAO

Neste estudo preliminar de mundo real na populacdo
brasileira, o implante de XEN® 45 Gel Stent foi efetivo,
tanto em cirurgia isolada quando combinada com a ci-
rurgia da catarata, em alcancar uma reducdo significati-
va e importante da pressdo intraocular e da quantidade
de medicamentos hipotensores oculares, com elevado
perfil de seguranga, aliando baixa taxa de intercorrén-
cias intraoperatoérias e reduzida taxa de complicacbes
pos-operatorias.
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