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Quando o Professor Dr. Ricardo Augusto Paletta Guedes, editor-chefe da Revista
Brasileira de Oftalmologia, me pediu para escrever o editorial da publicacdo na come-
moracgdo dos 100 anos da existéncia da Sociedade Brasileira de Oftalmologia (SBO),
ocorreu-me que seria oportuno descrever como e por qual motivo o implante de glau-
coma brasileiro foi desenvolvido, tendo em vista seu amplo uso em territério nacional e
o fato de essas cirurgias terem aumentado de forma dramaética em todo o mundo.® Isso
porque, embora a cirurgia de implantes de drenagem com tubos longos tenha sua mais
frequente indicacdo para glaucoma refratarios, ela tem sido recentemente utilizada
como procedimento cirtrgico primdrio por muitos cirurgides ao redor do mundo, dada
a sua facilidade técnica, reduzido tempo de seguimento, menor nimero de intervencos
no pés-operatério, e poucas complicacoes.

O desenvolvimento de implantes, tecnicamente mais faceis de implantar, com
menor frequéncia e severidade de complicacdes, associado a elevado nivel de sucesso,
tem importante impacto social e para o paciente, uma vez que sdo indicados em glau-
comas refratarios, sendo uma das tltimas op¢des para preservar a visdo, quando todas
as anteriores nao tiveram sucesso.

O implante de Susanna UF é o tinico para glaucoma projetado, produzido e comer-
cializado na América Latina. Nesses ultimos 4 anos, foi utilizado em mais de 3.000
brasileiros, sem nenhuma sugestdo de melhoria até o momento, o que demonstra a
satisfacdo dos cirurgides com ele.

Além disso, apds publicacdes internacionais sobre o implante, novos implan-
tes foram criados, provavelmente inspirados nas inovacdes trazidas pelo implante
de Susanna UE como no caso do Ahmed ClearPath®, nova versdo do Ahmed® FP e o
Paul Implante - ambos ndo valvulados. Segundo o Dr. Salman Dar da Universidade
de Columbia, em Nova lorque, “o desenho do implante Ahmed ClearPath® definiti-
vamente parece ter sido inspirado pelo implante de Susanna”. O Professor Jack Cioffi,
professor titular do Departamento de Oftalmologia da mesma instituicdo, comple-
menta: “Remo, a imitacdo é um tributo ao inventor” [comunicacdo pessoal].

O implante brasileiro tem meu sobrenome, como todos os implantes de tubos
longos tem o nome do inventor, e UF significa “ultraflexivel”, uma vez que pode ser
inclusive dobrado, ao contrario do Ahmed® FP (flexible plate).

Em 2010, apés 3 anos do fechamento da fabrica que produzia a primeira versio do
implante de Susanna, o mais comercializado na época, 723 oftalmologistas assinaram
uma peticdo para que fosse criado um novo implante.

Ao assumir esse projeto, elegi como objetivos aumentar a eficdcia, diminuir as
complicagdes, tornar a cirurgia mais facil e segura para o cirurgido e reduzir ao maxi-
mo os custos do implante. O primeiro passo foi rever toda a literatura existente sobre
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implantes de tubo longo para glaucoma e, baseado nela, desenvolver o novo modelo. Neste editorial, coloco apenas algu-
mas das referéncias pesquisadas.

AUMENTAR A EFICACIA
A efic4cia do implante depende principalmente da biocompatibilidade, do tamanho e das caracteristicas do prato do
implante.

Vérios trabalhos deixaram claro que implantes com area entre 200mm? e 250mm? sdo os ideais, uma vez que maio-
res que isso aumentavam as complicacdes sem aumentar a eficiéncia. Também uma insercdo facil, sem traumatizar os
tecidos adjacentes, e um material sem irregularidades na superficie diminuem a inflamacao e a fibrose que resultam no
encapsulamento, principal causa de insucesso.*?

Aligacao temporaria do tubo com vicryl 7-0 resulta em menor fibrose, pois ndo deixa o humor aquoso, rico em subs-
tancias inflamatoérias, atingir o prato do implante no pés-operatério imediato, o que ndo ocorre com os implantes val-
vulados."® A pressdo intraocular se mantém baixa a custa das fenestracdos realizadas no tubo durante o procedimento
cirargico até a absor¢do da ligadura, quando o humor aquoso atinge o prato e é absorvidos pelos tecidos adjacentes. A
vantagem dos implantes valvulados seria a de ndo necessitar dessa ligadura, contudo, em 13% a 25% dos casos, ocor-
re hipotonia com o implante de Ahmed® FP valvulado, por mau funcionamento do sistema valvular.®* Além do mais,
quando a ligadura do tubo é realizada nos implantes ndo valvulados, a frequéncia de hipotonia fica semelhante a dos
implantes valvulados."

DIMINUIR AS COMPLICAQ()ES
As principais complica¢des sdo o edema de cornea e a extrusao do tubo e da placa. 3

Elas se devem, sobretudo, a espessura do prato, ao didmetro do tubo e a curvatura que este faz ao penetrar na cimara
anterior.”%7) A distdncia do tubo a cérnea tem grande importancia na perda endotelial.*

Por esse motivo e com o intuito de reduzir essas complicacdes, o tubo e o prato sdo mais finos e flexiveis que no im-
plante de Ahmed® e Baerveldt®. Também o tubo sai da base do prato, diminuindo a curvatura anterior do tubo, quando
inserido na camara anterior. Na figura 1, podem-se observar a pressao ocular média obtida e a frequéncia de complica-
coes com os implantes de Susanna UF, Baerveldt® e Ahmed® FP em estudos que, embora ndo diretamente comparativos,
ddo aordem de grandeza do sucesso e das complica¢des de cada implante.

Budenz D L et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt (350mm?)
Comparison Study after 1 year of follow-up.

Ophthalmology. 2011;118:443-52

IOP serious vision
mmHg complications loss

Ahmed 15.4+5.5 29% 18%

Baerveldt 13.2+6.8 34% 27%

Susanna (1) 12.6 + 6.0 6.9% =
Susanna (R) 11.2 + 8.0 4.5% =

Susanna study (1), Biteli LG et al.
Susanna Study (2) Susanna F et al.

(1) Biteli LG, Prata TS, Gracitelli CP, Kanadani FN, Villas Boas F, Hatanaka M, et al. Evaluation of the efficacy and safety of the new Susanna glaucoma drainage device in refractory glaucomas: short-term results. J Glaucoma
2017;26(4):356-60; (2) Susanna FN, Susanna BN, Susanna CN, Nicolela MT, Susanna R Jr. Efficacy and Safety of the Susanna Glaucoma Drainage Device After 1 Year of Follow-up. J Glaucoma. 2021;30(5):e231-6236.

Figura 1. Pressdo ocular média e frequéncia de complicagcdes como os implantes de Ahmed® FP, Baerveldt® e Susanna UF.

TORNAR A CIRURGIA MAIS FACIL

O implante de Susanna UF é feito de silicone ultraflexivel. Tem espessura de apenas 0.5mm, com duas extensdes anterio-
res de 4mm para fixacdo (pés), o que permite que seja fixado com facilidade a 5mm a 6mm do limbo, deixando o prato a
uma distancia 9mm a 10mm do limbo, necessaria para diminuir sua possibilidade de extrusio. O tubo mais fino permite
a tunelizacdo escleral com agulha de insulina (26.5G), sem perda da cdmara anterior, e, por esse motivo, sem necessida-
de de se injetar viscoelastico ou ar na cdmara anterior. As dimensées do implante de Susanna UF, do Ahmed® FP e do
Baerveldt® bem como uma figura ilustrativa do implante de Susanna UE podem serem vistas na figura 2.
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IMPLANTE DE SUSANNA UF

Made with soft medical - grade silicone

end-plate

fidge on end-piafe: .

13mm 16mm mm
84mmz  13mm 16mm 2.8mm
200mm? 14.3mm  17.4mm 5
350mm? 32mm 15mm 0.84mm  0.6301

Figura 2. llustragdo e dimensdes do implante de Susanna UF e dimensées dos implantes de Ahmed® FP e de Baerveldt®.

CUSTO MENOR

Em acordo com a Kinner Silicone Rubber Industria Comércio Ltda., que é a fabricante do implante, e a Adapt Produtos
Oftalmolégicos, responsavel por sua comercializacdo, decidimos estabelecer o menor custo possivel para a venda do im-
plante, para beneficiar o maior nimero de pacientes.

Com esses objetivos em mente, foi desenvolvido o projeto do implante com as seguintes caracteristicas:

. Perfil fino (0,5mm) e alta flexibilidade da placa facilitam a insercdo em olhos com conjuntivas fibréticas (inclusive
olhos com introflexdo escleral).

- Contorno que se adapta perfeitamente a curvatura do olho.

. Poucasirregularidades na superficie do prato em comparac¢éo ao do Ahmed® FP.

- Pode ser fixado a smm a 6mm do limbo, e o prato fica a 9mm a 10mm do limbo (comprimento dos pés do implante:
4mm). A sutura do implante na esclera mais anterior, préxima do limbo, torna sua fixagdo mais facil e segura.

« Otanel escleral é feito com agulha de insulina de calibre 26,5G (Ahmed® e Baerveldt® 23G).

- O didmetro externo do tubo de 530 diminui a probabilidade de ele entrar em contato com o endotélio da cornea, a
iris e o cristalino (Ahmed® e Baerveldt® 600).

« Héa menor probabilidade de erosdo do tubo e extrusdo do prato, devido a espessura mais fina (0,5mm) do prato e do
tubo, além de ambos serem muito flexiveis. Além disso, devido ao tubo estar fixado na base do prato, a curvatura an-
terior do tubo é menor quando inserido na CA (quase plano em relacdo a esclera), diminuindo a tensao sobre o Tenon
e a conjuntiva.

« Na&o ha necessidade de substancias viscoeldsticas ou ar na cdmara anterior.

« Pode ser recortado para ser colocado em espagos pequenos, quando ndo houver espaco para todo o implante.

A seguir patenteamos o produto, em um processo que envolveu advogados e durou aproximadamente 2 anos para
sua conclusdo. Em sequéncia, procuramos fabricantes que poderiam desenvolver o produto. Foram feitas inimeras via-
gens ao Rio de Janeiro, e o fabricante garantiu que entregaria um protétipo em 6 meses. Depois de 1 ano e 6 meses, esse
fabricante cancelou o projeto argumentando a impossibilidade de desenvolver o molde. Em Minas Gerais, também nos
frustramos quando um potencial fabricante sugeriu criar uma nova patente com a parceria de sua empresa. Finalmente,
encontramos a Kinner, industria de alta tecnologia em silicone situada em Ribeirdo Pires (SP). Apés incontaveis encon-
tros com a equipe da Kinner, em minha clinica e na fabrica, com auxilio de microscépios cirtrgicos, videos, desenhos,
testes de fluxo e esterilizacao, entre outros, desenvolvemos o produto final.

A penultima etapa foi a aprovacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) apds 3 anos do pedido inicial,
que foi obtida com o estudo multicéntrico, prospectivo publicado posteriormente no Journal of Glaucoma."®

Finalmente, a comercializacdo do implante pela Adapt foi realizada de forma transparente e sempre de acordo com
os propésitos iniciais do projeto de ter o menor custo. A distribuicdo foi eficiente e com a rapidez necessaria para atender
os médicos, o que foi crucial no sucesso do projeto.

Ele beneficiou diretamente 3.000 pacientes até o momento, proporcionou desenvolvimento de tecnologia nacional,
promoveu empregos e abriu portas para facilitar inovac¢des. Na figura 3, observa-se o pdster comemorativo de 3.000 im-
plantes colocados.
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Figura 3. Poster comemorativo de trés mil cirurgias realizadas.

Esta é a historia de uma parceria de sucesso, na qual o inventor Professor Remo Susanna Junior, a Kinner e a Adapt

desenvolveram um projeto pioneiro para diminuir a possibilidade de cegueira em milhares de pacientes glaucomatosos.

Gostaria de finalizar com as palavras da Dra. Aline Ruppert, vice-chefe da Secio de Glaucoma Congénito do Hospital

das Clinicas da Universidade de Sao Paulo, a qual reforca a dimensao humana do projeto: “Caro Professor Remo, decidi
parar de colocar implantes de Baerveldt® em casos de glaucoma congénito devido a complicacdes frequentes e graves.
Depois que comecei a usar o seu implante, mudei de ideia. Obrigada, professor, seu implante fez uma enorme diferenca
para os pequenos”.

A todos que acreditaram neste projeto, nosso muito obrigado!
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