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Introduccion

El glaucoma es la segunda causa de ceguera en el mundo,
superada solo por las cataratas. El manejo quirdrgico clasico
del glaucoma, con técnicas como la trabeculectomia y los
implantes de drenaje, no esta exento de complicaciones,
algunas de ellas potencialmente graves como la blebitis, la
endoftalmitis, la hipotonia, el desprendimiento coroideo vy el
fallo de la ampolla de filtracién por fibrosis de la misma. La
frecuencia de estas complicaciones puede llegar a ser de hasta
un 35% en el caso de la trabeculectomiaz.

En los dltimos afios se han desarrollado nuevas técnicas mi-
croinvasivas para obtener un descenso tensional mantenido,
pero minimizando los riesgos y las complicaciones asociadas
a la cirugia de glaucoma tradicional®. En el afio 2009, el Dr.
Ike Ahmed acuii6 el término MIGS (microinvasive glaucoma
surgery) para referirse a todos aquellos procedimientos que
cumplian cinco requisitos3:

— Procedimiento ab interno (sin realizar incisién conjun-

tival).

— Biocompatibilidad con distorsién minima de la anatomia
y la fisiologia ocular.

— Alto perfil de seguridad.
— Eficacia en disminuir la presion intraocular (P10).

— Recuperacion rapida de la visién.
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Se han comercializado varios implantes que cumplen los
requisitos para considerarse MIGS:

— 1Sent® (Glaukos, Laguna Hills, CA, USA).

— Cypass® (Transcend Medical, Menlo Park, CA, USA).
— Hydrus® (Ilvantis, Irvine, CA, USA).

— Xen Gel Stent® (AqueSys, Aliso Viejo, CA, USA).

Asi mismo, el Trabectome® (NeoMedix Corp., Tustin, CA, USA)
se engloba dentro de las técnicas MIGS aunque no se utilice
un implante, porque cumple todos los requisitos para consi-
derarse una cirugia microinvasiva.

El Cypass® Micro-Stent es un dispositivo que se inserta a través
de una microincision cornealy esta disefiado para disminuir la
PIO en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto. El
implante esta pensado para crear un conducto permanente que
facilite la salida del humor acuoso desde la cdmara anterior
hasta el espacio supracoroideo, aumentando el flujo de humor
acuoso a través de la via uveoescleral. Existe un gradiente de
presién negativo entre el espacio supracoroideo y la cdmara
anterior, lo que crea una fuerza de salida del humor acuoso
desde el interior del globo ocular hacia dicho espacio*s77,

Es una cirugia minimamente invasiva que preserva la conjunti-
vay evita la formacién de una ampolla de filtracién. Elimplante
es un micro-stent fenestrado hecho de material de poliamida
biocompatible. Tiene 6,35 mm de longitud, 510 pm de didmetro



Figura 1. Aspecto macroscépico y tamafio relativo del implante Cypass®.

Figura 2. Inyector utilizado para colocar el implante Cypass®.

externo y 310 um de didmetro interno. Esta fenestrado en su
porcién mas distal con poros de 76 pm de didmetro (Figura 1).
Cuando se introduce cargado en el inyector disefiado para tal
efecto, el implante es suficientemente flexible para doblarse
y amoldarse al contorno curvado de la esclera durante la im-
plantacién en el espacio supracoroideo (Figura 2).

La elasticidad del implante, junto con la presencia de unos
anillos de retencidén en su superficie, hacen que se mantenga
muy estable en dicho espacio’ (Figura 3).

Técnica quirirgica

La cirugia de colocacién del implante Cypass® puede reali-
zarse de forma aislada o, con mas frecuencia, combinada con

Figura 3. Aspecto delimplante Cypass® colocado en el espacio supracoroideo.

cirugia de catarata*>7. Si se realiza una cirugia combinada,
el implante se coloca una vez realizadas la facoemulsifica-
cién del cristalino y la introduccion de la lente intraocular
en el saco capsular, y tras la extraccién del viscoelastico de
la cdmara anterior. Tanto si se trata de una cirugia de glau-
coma aislada como de una cirugia combinada de glaucoma
y catarata, se inyecta acetilcolina (10 mg/ml) en la camara
anterior para provocar miosis, y posteriormente se inyecta
de nuevo viscoelastico en la cdmara anterior para expandir
el angulo. La visualizacién del angulo se realiza con una go-
niolente quirdrgica de tipo Swan-Jacob o Hill, o con la lente
Transcend Vold Goniolens. Elimplante se carga en su inyector
y posteriormente se introduce en la cdmara anterior a través
de una incisién corneal de 1,5 mm, o de la propia incisién de
la cirugia de catarata si se trata de una cirugia combinada.
Unavez colocada la goniolente se avanza el implante hacia el
espolén escleral. Justo por debajo del espolén escleral, en la
raizdeliris, se introduce la punta del inyectory se avanza hacia
el espacio supraciliar, creando una hendidura de ciclodialisis.
Cuando el implante esté introducido en su practica totalidad
y los anillos de retencidn se topen con el iris, se retira la gufa
del inyector, se libera el implante y se extrae el inyector del
globo ocular (Video 1).

El viscoelastico debe ser retirado con una pieza de mano de
irrigacién-aspiracién para evitar picos hipertensivos, y la in-
cision se sella de la forma habitual“>%.

Elimplante queda de este modo colocado en el espacio supra-
coroideo con la luz en la cdmara anterior, visible con la lente
de gonioscopia (Figura 4) y, sélo en ocasiones, directamente
através de la lampara de hendidura (Figura s5).

El examen mediante tomografia de coherencia dptica (OCT)
de segmento anterior permite visualizar la localizacion del
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Video 1. Técnica quirdrgica de implantacién del Cypass.

Figura 4. Imagen gonioscopica del implante Cypass® tras su colocacion.

Figura 5. Visualizacion de la luz del implante en la cdAmara anterior a través
de la lampara de hendidura.
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Figura 6. Examen con tomografia 6ptica de segmento anterior en el que se
observa el implante Cypass en la cdmara anterior.

Figura 7. Examen con tomografia 6ptica de segmento anterior en el que se
observa el implante Cypass en el espacio supracoroideo.

implante en la cdmara anterior y en el espacio supracoroideo
(Figura 6 y Figura 7).

Complicaciones

Las complicaciones peroperatorias y postoperatorias son leves
y poco frecuentes con esta técnica (Tabla 1). La complicacién
mas frecuentemente observada en el estudio CyCLE*>7, que
valora la seguridad y la eficacia del implante Cypass® asociado
acirugia de catarata tras 2 afos de seguimiento, es la hipotonia
postoperatoria (15,4%), que suele ser transitoria y se resuelve
habitualmente en menos de 1 mes. Otras posibles complica-
ciones son la obstruccion del implante por el iris (8,8%) y la
hipertensién ocular postoperatoria, con picos de mas de 30
mmHg en el 4,4% de los casos intervenidos a 2 afios. Otras


www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS2015_videos/CAP6_APART4_cy-pass-arrondo.ipad.mp4

Hipotonia transitoria 0-15,4%
Obstruccién del implante 0-8,8%
Hipertension ocular >30 mmHg 4,4-10,8%
Cirugia de glaucoma secundaria 11-18,5%
Contacto implante-endotelio 3,7%
Hipema 1,5-6,2%
Catarata secundaria 1,5-7,7%
Pérdida de BCDVA >2 lineas 3,1%
Otras: dolor, migracién del implante, edema corneal, <1%
reposicionamiento o extraccion del implante, edema

macular

BCDVA: best corrected distance visual acuity.

Tabla 1. Complicaciones o efectos adversos relacionadas con el implante
Cypass® en los diferentes estudios publicados.

Figura 8. Contacto delimplante Cypass® con el endotelio corneal 1afio después
de su colocacion (flecha).

complicaciones poco frecuentes son inflamacién, contacto del
implante con el endotelio (Figura 8), hipema (Figura 9), cata-
rata, edema corneal, migracion del implante, edema macular
y dolor crénico’.

En el estudio CYCLE*?7, tras 2 ahos de seguimiento, hasta
un 11% de los pacientes intervenidos requirieron cirugia de
glaucoma adicional para controlar la enfermedad.

Resultados y eficacia hipotensora

Actualmente se estan llevando a cabo tres estudios para va-
lorar la eficacia y la seguridad del implante Cypass®: CyCLE,
COMPASS y DUETTE. Sus resultados se resumen en la Tabla 2.
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Figura 9. Hipema postoperatorio a las 24 horas de la intervencién. Se observa
elimplante del Cypass® en la camara anterior (flecha).

— El estudio CyCLE>*7 es un estudio abierto de seguridad,
multicéntrico, intervencional, en pacientes afectos de
glaucoma vy catarata en los que se realiza una cirugia
combinada de facoemulsificacion e implante de Cypass’.
Los resultados a los 2 anos del inicio del estudio, con 82
pacientes que lo completaron de los 136 reclutados, y con
dos cohortes estudiadas (cohorte n2 1: pacientes con PIO
>21 mmHg preoperatoria a pesar de tratamiento; cohorte
n?2 2: pacientes con PIO preoperatoria <21 mmHg con tra-
tamiento hipotensor), muestran que la PIO en el primer
grupo (n = 23) paso de 25,5 mmHg a 16,1 mmHg (—37 +
19%), mientras que en el segundo grupo (n = 59) la PIO
media paso de 16,4 mmHg preoperatoria a 15,8 mmHg a
los 24 meses (0 + 28%). El niumero de farmacos se redujo
significativamente en ambos grupos, de una media de 2,2
farmacos preoperatoriamente en el grupo 1 a 1,0 a los
24 meses, en el grupo 2 el cambio fue de 2,0 farmacos
precirugia a 1,1 alos 24 meses. El estudio concluye que la
cirugia de Cypass® asociada a cirugia de catarata redujo la
PIO un 35% en los pacientes con PIO preoperatorias >21
mmHg, mientras que en el grupo de pacientes con PIO
preoperatorias <21 mmHg, aunque no se redujo la PIO a
los 24 meses de forma significativa, si lo hizo el numero
de farmacos. Quince pacientes requirieron cirugia de
glaucoma adicional (11%).

— El estudio DUETTE® es un estudio prospectivo, multicén-
trico, intervencional, con un solo brazo de pacientes con
glaucoma de angulo abierto refractario a tratamiento
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N2 ojos Tiempo PIO media (mmHg) PIO media (mmHg) N2 farmacos N2 farmacos
() precirugia poscirugia precirugia poscirugia
(% reduccion P10)

CyCLE 136 24 Cohorte 1: Cohorte 1: Cohorte 1: Cohorte 1:
Faco-Cypass® 25,5 (n=51) 16,1 (-37%) 2,2 1,0
(n=23)
Cohorte 2: Cohorte 2: Cohorte 2: Cohorte 2:
16,4 (n = 85) 15,8 (0%) 2,0 1,1
(n=59)
DUETTE Cypass® 65 12 24,5 (n = 65) 16,4 (n = 55) 2,2 1,4
('34’70/0)

PIO: presién intraocular.

Tabla 2. Resultados del implante Cypass® en los estudios CyCLE y DUETTE.

médico en quienes se implanta un Cypass® para evitar
la cirugia filtrante. Los resultados publicados hasta el TipS
momento, tras un seguimiento de 1 afio con 55 de los 65

pacientes reclutados que completaron el estudio, mues- v Elriesgo de complicaciones de la cirugia filtrante tra-
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tran que la PIO en este grupo de pacientes descendié de
24,5 mmHg preoperatoriamente a 16,4 mmHg (—34,7%)
a los 12 meses de la intervencion, con una reduccidn
media de la medicaciéon hipotensora de 2,2 farmacos en
el preoperatorio a 1,4 farmacos tras finalizar el periodo
de seguimiento. Doce pacientes requirieron cirugia de
glaucoma adicional.

— Elestudio COMPASS es un estudio prospectivo, aleato-
rizado y multicéntrico que se esta realizando en EE.UU.
para comparar el descenso tensional en pacientes
operados sélo de catarata y en pacientes operados de
catarata junto con un implante Cypass®. Todavia no se
han publicado los resultados de este estudio, que tiene
previsto concluir a finales de 2015.

Alavista de todos estos estudios realizados hasta el momen-
to, la eficacia hipotensora de la técnica (0-37% de descenso
de la PIO) es menor en comparacion con la cirugia filtrante
convencional (trabeculectomiay cirugias no perforantes), por
lo que podria estar indicada en algunos casos de glaucoma
incipiente-moderado y preferentemente en combinacién con
cirugfa de catarata. Su perfil de seguridad, por el contrario,
es muy superior al de la trabeculectomia clasica.
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dicional (trabeculectomia, valvulas) ha hecho que se
hayan desarrollado miiltiples técnicas minimamente
invasivas y sin ampolla de filtracion, que resultan mas
seguras, aunque menos efectivas que las cirugias
clasicas.

Elimplante Cypass® es un dispositivo que se introduce
através de unaincision corneal en el espacio supraco-
roideo para aumentar el flujo de humor acuoso hacia
la via uveoescleral.

Los resultados a medio plazo con el implante Cypass®
han demostrado un descenso tensional significativo
en pacientes con PIO por encima de 21 mmHg con
tratamiento hipotensor. En pacientes con PIO <21
mmHg preoperatorias se ha observado un descenso
de la medicacién hipotensora, pero sin disminucion
significativa de la PIO.

La eficacia hipotensora de la técnica es menor en
comparacion con la cirugia filtrante convencional, lo
que la hace indicada en casos de glaucoma incipiente-
moderado y preferentemente en combinacién con
cirugfa de catarata.
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