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RESUMO

Objetivo: Avaliar os resultados clinicos, em mundo real, de efetividade e seguranca em longo prazo do
uso isolado ou em combinagdo com a cirurgia de catarata do implante trabecular de segunda geracao
iStent inject®.

Métodos: Foi realizado um estudo retrospectivo e longitudinal de uma série de casos submetidos ao
implante trabecular iStent inject® de maneira isolada e associada a cirurgia de catarata. Além dos dados
sociodemogréficos, os parémetros avaliados incluiram press&o intraocular, nimero de medicamentos,
acuidade visual e possiveis complicacdes das intervengdes cirdrgicas ao longo do acompanhamento.
A efetividade do procedimento foi mensurada por meio das taxas de sucesso absoluto (sem uso
de medicagdo hipotensora) e de sucesso relativo (com ou sem uso de medicagdo adjuvante) para
diferentes pressdes intraoculares-alvos (18, 15 e 12mmHg). A seguranca levou em conta a incidéncia de
complicagdes e as reintervencdes ao longo do periodo avaliado. Uma anélise comparativa foi realizada
nos olhos submetidos a cirurgia isolada versus cirurgia combinada com catarata.

Resultados: A idade média foi 68,7 anos, com tempo médio de acompanhamento de 40 meses (12
a 72 meses). Considerando toda a popula¢do estudada, observou-se reducdo média na pressdo
intraocular de 16,5% ao fim do acompanhamento (pressao intraocular média final: 13,8mmHg; p<0,001
em relacdo a presséo intraocular basal). O ndmero final de medica¢des necessérias também foi menor,
com reducgdo média de 72,8% (p<0,001). Nao houve diferencas na pressao intraocular média final entre
0s grupos, porém a cirurgia combinada proporcionou média final significativamente menor no ndimero
de medicacdes (0,4 versus 1,5; p<0,001). Ambos os grupos alcancaram taxas elevadas de sucesso, com
a cirurgia combinada mostrando tendéncia de superioridade.

Conclusédo: O iStent inject® se mostrou alternativa segura e eficaz como possibilidade terapéutica para
olhos com glaucoma de angulo aberto quando implantado de forma independente ou associado a
cirurgia de catarata. Além disso, demonstrou resposta sustentada em até 72 meses de acompanhamento.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the real-world long-term effectiveness and safety of the standalone use or in
combination with cataract surgery of the second-generation trabecular implant, iStent inject®.

Methods: A retrospective longitudinal study was carried out on a series of cases that underwent
iStent inject® trabecular implantation alone and associated with cataract surgery. In addition
to sociodemographic data, the parameters evaluated included intraocular pressure, number of
medications, visual acuity, and possible complications from surgical interventions throughout follow-
up. The effectiveness of the procedure was measured through absolute success rates (without the use
of hypotensive medication) and relative success (with or without the use of adjuvant medication) for
different IOP targets (18, 15 and 12 mmHg). Safety considered the incidence of complications and
reinterventions throughout the evaluated period. A comparative analysis was performed on eyes
undergoing surgery alone versus surgery combined with cataract.

Results: The average age was 68.7 years with an average follow-up time of 40 months (12-72 months).
Considering the entire studied population, an average reduction in IOP of 16.5% was observed at the
end of follow-up (mean final IOP: 13.8 mmHg, p<0.001 in relation to baseline IOP). The final number
of medications needed was also lower, with an average reduction of 72.8% (p<0.001). There were no
differences in the final mean IOP between the groups; however, the combined surgery provided a
significantly lower final mean number of medications (0.4 versus 1.5, p<0.001). Both groups achieved
high success rates, with combined surgery showing a trend toward superiority.
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Conclusion: The iStent inject® proved to be a safe and effective alternative as a therapeutic possibility
for eyes with open-angle glaucoma when implanted independently or associated with cataract surgery.
Furthermore, it demonstrated a sustained response up to 72 months of follow-up.

INTRODUCAO

O glaucoma é a principal causa de cegueira irreversivel
no Brasil e no mundo™? e a segunda causa dentre todos
os tipos de cegueira, estando atras apenas da catarata.’®
Estudos projetam que, globalmente, em 2020, 76 milhdes
de individuos sejam portadores de glaucoma, e que esse
numero deve atingir a marca de 95,4 milhdes em 2030%
e 111,8 milhdes em 2040,”% dado o aumento do enve-
lhecimento populacional.? Existem diferentes tipos de
glaucoma, e, no Brasil, assim como no mundo ocidental,
0 mais comum ¢é o glaucoma primario de angulo aberto
(GPAA), responsavel por aproximadamente 80% dos ca-
s0s.%

A pressdo intraocular (PIO) elevada é considerada o
principal fator de risco para o desenvolvimento e a pro-
gressdo do glaucoma, e as opgOes terapéuticas atuais es-
tdo centradas no controle e na manutencao de niveis mais
baixos da PIO." Os tratamentos considerados efetivos sao
aqueles capazes de reduzir a PIO de maneira sustentavel,
segura e custo-efetiva.® Como o glaucoma é uma doenca
progressiva, diferentes abordagens podem ser necessa-
rias para manejar a PIO durante toda a vida do paciente.®

Nasultimas décadas, o desenvolvimento das cirurgias
microinvasivas para glaucoma (MIGS) ampliou o leque de
terapias disponiveis para o tratamento dos glaucomas de
angulo aberto (GAA).® As MIGS normalmente produ-
zem reducdes da PIO mais modestas do que as cirurgias
filtrantes, mas sua maior seguranca pode proporcionar
melhor risco-beneficio para os pacientes.” De maneira
diferencial, as MIGS preservam o tecido conjuntival, que
é importante em casos de necessidade futura de cirurgia
filtrante.® Além disso, causam menores danos a fisiologia
e a estrutura ocular e promovem mais rapida recuperacao
pos-operatoéria, podendo ser realizadas em associacdo
com a cirurgia de catarata ou de maneira isolada.

Esses dispositivos sdo projetados para criar caminho
patente para a saida do humor aquoso (HA) da cdma-
ra anterior, através da malha trabecular até o canal de
Schlemm,” sitio primario de resisténcia a esse fluxo e
causa importante de elevacdo da PIO no GAA.® O stent
trabecular de segunda geracdo iStent inject® (Glaukos
Corp., Califérnia, Estados Unidos) consiste num dispositi-
vo de uso Unico, composto de um injetor pré-carregado de
aco inoxidavel com dois micro-stents de titanio e revesti-
dos com heparina, com 360um de comprimento, 230um

de largura e multiplos limens de saida que facilitam o flu-
xo0 do HA.® A Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG),
em sua diretriz de 2017, recomenda o uso dos MIGS em
pacientes com GAA leve a moderado, para quem o trata-
mento cirtrgico tradicional ndo é indicado.®

O objetivo deste estudo é avaliar os resultados clini-
cos, em mundo real, de efetividade e seguranca em longo
prazo do uso isolado ou em combinagdo com a cirurgia
de catarata do implante trabecular de segunda geragao
iStent inject®.

METODOS

Trata-se de estudo longitudinal monocéntrico retrospec-
tivo de mundo real de uma série de casos submetidos a
cirurgia antiglaucomatosa com implante trabecular de
segunda geracdo iStent inject® em associa¢dao ou ndo com
acirurgia de catarata.

Os critérios de inclusao foram pacientes maiores de 18
anos; portadores de GAA nos estagios inicial a moderado
(medium deviation [MD] melhor que -12dB), com indicacao
para cirurgia angular com implante trabecular (sem con-
trole clinico, demonstrando progressao estrutural e/ou
funcional da doenca a despeito do tratamento clinico; ou
baixa tolerdncia, baixa aderéncia ao tratamento clinico);
associada ou ndo a cirurgia de catarata; com o minimo
de 1 ano de acompanhamento pés-operatério (operados
entre abril de 2017 a abril de 2023). Os critérios de exclu-
sdo foram utilizagdo de outros dispositivos para cirurgia
angular (iStent inject® de primeira geragdo) ou associagao
de técnicas de cirurgia angular (iStent inject® associado
ou ndo a goniotomia, por exemplo) e falta de algum dado
nos prontuarios.

Os pacientes elegiveis tiveram seus prontuarios ele-
tronicos examinados de maneira sistematizada e sigilosa
pelos pesquisadores, buscando-se as varidveis de interes-
se para o presente estudo. O nome dos pacientes foi omi-
tido e substituido pelo niimero do prontuario. Além dos
dados sociodemogréaficos (idade, sexo, raca, lateralidade
[olho direito ou esquerdo]) da populacdo de estudo, as
variaveis clinicas coletadas foram tipo do glaucoma; es-
tagio do glaucoma, de acordo com indice MD da perime-
tria computadorizada (estagio leve: MD melhor ou igual
a -6,00dB; estagio moderado: MD entre -6,01 e -12,00dB;
estagio avancado: MD pior ou igual a -12,01dB); quan-
tidade, tipo e duracdo de uso prévio de medicamentos
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antiglaucomatosos (topicos e sistémicos); status crista-
liniano (cristalino claro, catarata e pseudofacia); histo-
rico de cirurgias oculares; acuidade visual corrigida no
pré-operatoério e no fim do acompanhamento; PIO no
pré-operatorio e a cada visita pés-operatoria; intercorrén-
cias intraoperatorias; intercorréncias, reintervencoes e
complicacdes durante o periodo pds-operatédrio; técnica
cirtrgica utilizada, combinada ou ndo com a cirurgia de
catarata.

A avaliacdo durante o acompanhamento pdés-ope-
ratério seguiu tempos predeterminados, conforme a se-
guir: D1 (primeiro dia de pés-operatério); D15 (15+2 dias
de pés-operatério); M1 (30+7 dias de pds-operatorio); M3
(90+15 dias de pds-operatédrio); M6 (180+30 dias de pos-
-operatério); M12 (360+60 dias de pds-operatério); M24
(720+60 dias de pos-operatério); M36 (1080+60 dias de
pos-operatorio); M48 (1440 dias+120 dias de pos-opera-
torio); M60 (1800 dias+60 dias de pbs-operatorio); M72
(2.160 dias+120 dias de pés-operatério).

Todos os procedimentos cirtrgicos realizados pela
equipe sdo habitualmente gravados, fazendo parte inte-
grante do prontuario médico eletrénico dos pacientes. Os
pesquisadores, entdo, revisaram também todas as cirur-
gias incluidas na andlise realizadas no periodo de estudo,
buscando as informacoes sobre intercorréncias.

O critério de sucesso foi definido pela proporcdo de
olhos que atingiram determinados limites de PIO: PIO
<18mmHg; PIO <15mmHg e PIO <12mmHg. Sucesso ab-
soluto consistiu em alcancgar o limiar da PIO sem a neces-
sidade de medicagdo hipotensora adjuvante, enquanto
0 sucesso relativo consistiu em alcancar os valores pre-
determinados de PIO com ou sem a necessidade de co-
lirios hipotensores. Calculou-se a curva de sobrevida de
Kaplan-Meier para o sucesso absoluto (PIO <18mmHg
sem medicagao).

Foi realizada uma andlise estatistica de toda a popu-
lacdo de estudo, além de avaliacdo comparativa dos olhos
submetidos a cirurgia isolada versus olho submetidos a
cirurgia combinada com a cirurgia de catarata.

Os dados foram coletados e analisados usando-se
o software IBM Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), versao 21 (IBM Inc., Estados Unidos). Realizou-se
avaliacdo descritiva das variaveis continuas (medidas de
tendéncia central e de dispersdo) e categoéricas (frequén-
cia absoluta e relativa). As comparagdes entre os grupos
foram feitas pelo teste t de Student para variaveis conti-
nuas com distribui¢do normal ou teste de Mann-Whitney
para varidveis continuas com distribui¢cdo ndo normal. As
andlises comparativas pré versus pos-operatorias foram

realizadas usando-se o teste de Wilcoxon para amostras
pareadas. Ja as variaveis categoricas foram comparadas
pelo teste do qui-quadrado. A significancia estatistica de-
terminada foi de 95%.

Este projeto de pesquisa recebeu aprovacao do Comité
de Etica em Pesquisa.

RESULTADOS

No periodo entre abril de 2017 e abril de 2023, foram iden-
tificados 452 pacientes submetidos a cirurgia antiglauco-
matosa por via angular com implante trabecular. Destes,
69 (15,3%) foram submetidos ao implante de iStent in-
ject® de primeira geracao; 324 (71,7%) ao implante de se-
gunda geracdo de iStent inject®; e 59 (13,0%) a associacao
de duas técnicas cirurgicas trabeculares no mesmo olho.
Dos 324 olhos submetidos ao implante de iStent inject®,
271 (83,6%) preencheram os critérios de inclusao e exclu-
sdo e foram objeto da presente andlise.

Populacao estudada

A populacado de estudo foi totalmente composta de porta-
dores de GAA, dos quais 93% possuiam GPAA, enquanto
o restante era portador de glaucoma pseudoesfoliativo ou
pigmentar. A média de idade (+ desvio-padrao [DP]) foi
de 68,7t9,7 anos. A maioria dos olhos (86,3%) se encon-
trava em estagio inicial. Os casos de glaucoma moderado
correspondiam a 13,7% da populagdo de estudo. O tempo
médio + DP de acompanhamento foi de 40,0+20,1 meses.

Ja a PIO e a quantidade de medicamentos média + DP
por olho foi 16,4+3,4mmHg e 2,2+0,9, respectivamente.
A maioria (83,4%) era da raca branca e o restante, ne-
gros (4,1%), pardos ou mistos (12,5%). Entre os pacientes,
55,0% eram do sexo feminino. A distribuicdo dos olhos,
segundo a lateralidade, foi de 50,69 de olhos direitos e de
49,4% de olhos esquerdos.

Dos 271 olhos avaliados, a maioria (79,0%) dos proce-
dimentos foi combinada com a cirurgia de catarata, e, no
restante (21,0%), foi feita a cirurgia isolada. Entre esses
ultimos, existiam olhos facicos e pseudofacicos, os quais
foram analisados de maneira agrupada. A tabela 1 mos-
tra os dados clinicos e demograficos e sua comparacao de
acordo com cada grupo de estudo.

Pressao intraocular e nimero

de medicamentos

Considerando toda a populacdo de estudo, a PIO média
foireduzida em 16,5% entre o pré-operatério (16,4mmHg)
e o fim do acompanhamento (13,7mmHg) (p<0,001).
Adicionalmente, houve reducao significativa da média de
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Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demograficas da popula-
¢do de estudo

Grupo Grupo
Caracteristicas Fa;]?:cstt(;nt |:151teec:CE) Valor de p
(n=214) (n=57)
Idade, anos 68,9+7,9 67,8+14,5 0,439
Sexo
Masculino 46,3 40,4 0,259
Feminino 53,7 59,6
Raca
Branca 84,1 80,7 0,120
Negra ou mista 15,9 19,3
Tipo de glaucoma
GPAA 92,1 96,5 0,195
Outro GAA 7.9 3,5
Estagio evolutivo
Inicial 91,6 66,7 <0,001
Moderado 8,4 33,3
PIO pré-operatéria, mmHg 16,0+3,3 17,8+£3,4 <0,001
Quantidade de medicamentos 2,2+0,9 2,6+0,8 0,001
Tempo de acompanhamento, meses 38,4+20,0 46,2+19,6 0,009
Acuidade visual pré-operatéria (Snellen)
20/20-20/30 60,7 84,2 0,001
20/40-20/100 30,8 7,0
20/200 ou pior 8,4 8,8

Resultados expressos por média + desvio-padrao ou %.
Valor de p: significancia estatistica
GPAA: glaucoma primério de angulo aberto; GAA: glaucoma de angulo aberto; PIO: presséo intraocular.

medicamentos para toda a populacdo. O nimero médio
de colirios passou de 2,2 no pré-operatério para 0,6 no
fim do acompanhamento, significando redu¢ao média de
72,8% (p<0,001).

A evolucao da PIO para toda a populacdo de estudo,
bem como para cada grupo separadamente, esta demons-
trada nas figuras 1 e 2. A comparagado entre a PIO média
pré-operatoria e a PIO média final para cada grupo esta
na figura 3.

A figura 4 mostra a comparacdo da média de me-
dicamentos antes da cirurgia e no fim do acompanha-
mento, de acordo com o grupo de estudo. No pré-ope-
ratério, 77,9% dos olhos estavam em uso de dois ou
mais medicamentos (73,3% no Grupo de Faco-iStent

inject® e 94,8% no Grupo de iStent inject®). No fim do
acompanhamento, 66,4% estavam sem necessidade de
medicamentos (76,2% no Grupo de Faco-iStent inject®
e 29,8% no Grupo de iStent inject®) e 77,5% em uso de
até um medicamento (87,4% no Grupo de Faco-iStent in-
ject® e 40,3% no Grupo iStent inject®). Considerando-se
a diferenca entre nimero de medicamentos no fim do
acompanhamento e o pré-operatério, 91,1% alcancaram
reducao de, pelo menos, um medicamento no grupo de
cirurgia combinada e 61,5% no grupo de cirurgia isolada
(p<0,001). Um pequeno ntmero de olhos necessitou de
aumento do nimero de medicamentos nos dois grupos
(1,4% no Grupo Faco-iStent inject® e 3,5% no Grupo iS-
tent inject®). O restante, 7,5% no grupo de cirurgia com-
binada e 35,1% no grupo de cirurgia isolada, manteve o
numero de medicamentos entre o fim do acompanha-
mento e o pré-operatorio (Figura 5).

Astaxas de sucesso absoluto e relativo para cada faixa
de PIO estdo demonstradas na tabela 2.

Seguranca do procedimento

A maioria dos olhos ndo apresentou quaisquer intercor-
réncias intraoperatoérias (98,9%). Em trés casos, ocorreu
um refluxo de sangue exagerado, que dificultou a realiza-
¢do do implante. Em todos os trés casos, apos o controle
do sangramento, o implante foi realizado.

As reintervencdes cirurgicas pés-operatérias foram
raras. Somente um olho em cada grupo necessitou de
cirurgia filtrante durante o periodo de seguimento. No
grupo de cirurgia isolada, um olho necessitou de aplica-
cdo de Nd:YAG laser para liberar uma sinéquia anterior
periférica no 6stio do dispositivo, além de dois casos de
trabeculoplastia seletiva a laser (SLT).

N&o houve diferenca na proporcao de olhos nos sub-
grupos de acuidade visual entre o pré-operatério e o fim

Linha de base Dia 1 Més 6 Més 12

Més 24 Més 36 Més 48 Més 60 Més 72

Figura 1. Evolugdo da pressdo intraocular para toda a populagdo estudada.
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Linha de base  Dia 1 Més 6 Més 12

Més 24 Més 36 Més 48 Més 60 Més 72

Linha de base  Dia 1 Més 6 Més 12

Més 24 Més 36 Més 48 Més 60 Més 72

Figura 2. Evolucéo da presséo intraocular de acordo com o grupo estudado.
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Faco-iStent inject® iStent inject®

* <0,001
Figura 3. Pressdo intraocular média pré-operatéria e final
para cada grupo estudado.

do acompanhamento no grupo de cirurgia isolada, evi-
denciando a manutencdo da acuidade visual durante
todo o seguimento.

Ja no grupo de cirurgia combinada, 60,7% dos olhos
apresentavam acuidade visual de 20/30 ou melhor no
pré-operatorio, alcancando a proporc¢ao de 92,5% para o
mesmo critério no fim do acompanhamento.

Figura 4. Nimero médio de medicamentos antiglaucomato-
sos no pré-operatorio e no fim do acompanhamento em cada
grupo de estudo.

DISCUSSAO

Os resultados de longo prazo (tempo médio de seguimen-
to de 40 meses; amplitude de 1a 6 anos) da presente ana-
lise mostram que a cirurgia angular com implante de iS-
tent inject® é segura e proporciona reducao significativa
da PIO e da quantidade de medicamentos para glaucoma.
Como o implante trabecular foi realizado isoladamente

Rev Bras Oftalmol. 2024;83:e0062.
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Figura 5. Diferenca entre o nimero de colirios final e o pré-operatério em cada grupo de estudo.

Tabela 2. Taxa de sucesso de acordo com os diferentes crité-
rios para toda a populagdo e cada grupo de estudo.

Toda a Faco-iStent iStent Comparagao
Sucesso populagio inject® inject® entre os
(n=271) (n=214) (GELY)) grupos
Absoluto
PIO <18 66,1 757 298 p<0,001
PIO <15 47,6 56,1 15,8 p<0,001
PIO <12 1.4 131 53 p=0,072
Relativo
PIO <18 952 97,7 86,0 p=0,001
PIO <15 66,4 71,0 49,1 p=0,002
PIO <12 13,7 14,5 10,5 p=0,297

Resutlados expressos em %
PIO: presséo intraocular.

ou combinado com a cirurgia de catarata, foi possivel ava-
liar o impacto do dispositivo em cada indicacéo.

Evidéncias mostraram que esse procedimento pode
proporcionar uma modalidade alternativa de tratamento
as medicages antiglaucomatosas ou procedimentos a la-
ser, como a trabeculoplastia.®=9

Acerca da populacao estudada, ndo houve diferenca
estatistica entre as faixas etarias de cada grupo, género
biolégico dos pacientes, raca ou lateralidade. Ja o estagio
evolutivo da doenca teve diferentes distribuicdes nos gru-
pos estudados. Apesar disso, esse fator ndo repercutiu na
seguranca e nem na efetividade dos resultados alcangados.

Ao observar toda a populacdo incluida no estudo, foi
constatada reducdo na PIO média de 16,5% entre o pré-
-operatério (16,2mmHg) e o fim do acompanhamento
(13,8mmHg), achado com significancia estatistica rele-
vante (p<0,001). Ambos os grupos atingiram PIO final
média similar: 13,9mmHg no grupo da cirurgia combina-
da e 13,7mmHg no grupo do iStent inject® isolado.

Dados relevantes embasam a forte relacdo entre a di-
minuicdo da PIO eareducdo da progressao do glaucomae
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da perda visual.”°? Essa relacao foi quantificada no Early
Manifest Glaucoma Trial, estando em torno de 10% de re-
ducdo dorisco de progressdao da doenca a cada immHg de
reducdo da PIO.M

Um conjunto substancial de estudos ja foi realizado so-
bre o implante iStent inject® que é considerada a segunda
geracao de stents. Esses estudos demonstraram reducao da
PIO e do nimero de medicacdes de maneira significativa e
duravel, além da seguranca do procedimento, em anélises
clinicas que variaram de 6 a 48 meses de seguimento. 5%9104)

Esses resultados foram atingidos em uma variedade
de circunstancias clinicas, incluindo a cirurgia, combina-
da ou ndo com catarata, em glaucomas leves a moderados,
GPAA, pseudoexfoliativos e até em casos de hipertensdo
ocular.” Outras analises que avaliaram os efeitosna PIO e o
numero de stents implantados demonstraram que a maior
parte da reducdo da PIO e da resisténcia foi alcancada apos
o0 primeiro stent, com beneficio a mais alcancado com a co-
locacdo do stent adicional.” No presente estudo, apenas foi
implantado o iStent inject®, que é composto de dois stents
de titdnio em um Uinico injetor pré-carregado.

Os resultados observados também foram positivos ao
se comparar o nimero de medicamentos necessarios em
cada grupo nos periodos pré e pos-operatérios. Foi pos-
sivel observar majoritariamente a redug¢ao no nimero de
drogas utilizadas em ambos os grupos.

O numero médio de colirios em toda a populacio
reduziu de 2,2, no pré-operatério, para 0,6, no fim do se-
guimento, significando redu¢ao média de 72,8%, achado
com elevada significancia.

No pré-operatorio, a maioria dos pacientes estava em
uso de dois ou mais medicamentos em ambos os gru-
pos. No fim do acompanhamento, mais da metade dos
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pacientes (66,4%) estava sem necessidade de medica-
mentos, e 77,5% estavam em uso de até um medicamen-
to em toda a populacdo. Esse resultado é comparavel as
documentagbes preexistentes na literatura em termos
de efetividade do procedimento, que demonstraram re-
ducao substancial na necessidade de medicacdes apos
o implante do iStent inject® e do iStent inject®.5915%7 No
presente estudo, ainda mais longo, foi possivel observar
que os resultados positivos alcangados foram sustentados
durante todos os 72 meses de acompanhamento.

Ainda sobre a diferenca entre nimero de medica-
mentos no fim do acompanhamento e no pré-operatério,
foi observado que a maioria dos pacientes em ambos os
grupos alcancou redugao de pelo menos uma medicagdo
entre o pré-operatorio e o fim do acompanhamento, po-
rém com proporcao significativamente maior no grupo
de cirurgia combinada (91,1% no grupo de cirurgia com-
binada e 61,5% no grupo de cirurgia isolada; p=0,001).
Essa diferenca entre os grupos pode ser explicada pela
acdo sinérgica da cirurgia da catarata na capacidade de
reducdo pressorica e pela consequente reducdo de me-
dicacGes, mas também pela maior proporcdo de olhos
em estagio moderado (33,3% versus 8,4%), assim como
PIO média pré-operatéria mais elevada (17,8mmHg ver-
sus 16,ommHg), maior quantidade média de medicac¢des
no pré-operatoéria (2,6 versus 2,2 medicacdes por olho)
e maior tempo de seguimento (46,2 versus 38,4 meses).
Todos esses fatores podem ter contribuido para que o
grupo de cirurgia isolada tenha tido a necessidade de sig-
nificativamente mais medicagdes antiglaucomatosas do
que o grupo de cirurgia combinada ao fim do acompanha-
mento (1,5 versus 0,4 medicacdo por olho, em média).

Intervencdes cirtrgicas de longa duragao apresentam
beneficios em relacdo aos tratamentos medicamentosos.
Uma vez que as medicagdes topicas, apesar de serem razo-
avelmente seguras e efetivas, em termos praticos, podem
ndo atingir a eficdcia esperada por diferentes motivos,
como efeitos colaterais locais e sistémicos, dificuldade de
instilacdo e custo.'>” O uso desses farmacos esta associa-
do a danos a superficie ocular e inflamacao conjuntival,®
podendo levar a instabilidade do filme lacrimal, hipere-
mia, prurido e desconforto,® além de terem efeitos hipo-
tensores decrescentes com o uso prolongado.

Além disso, como a aderéncia dos pacientes ao uso da
medicacdo tépica é sabidamente baixa,’>** reduzir a de-
pendéncia do tratamento a essa adesdo é uma importan-
te caracteristica do bypass trabecular com o stent, pois ele
pode possibilitar um tratamento a longo prazo com consis-
téncia de maneira independente a aderéncia e, assim, levar

a estabilizacdo da doenca.'>**#?? Essa baixa aderéncia tera-
péutica pode estar relacionada a dificuldade na instilacao
dos colirios e a necessidade de prescricoes complexas,”
uma vez que podem ser necessarias multiplas drogas para
o controle da doenca.'” Ademais, mesmo que a aderéncia
perfeita a medicacdo seja alcancada, flutuacoes da ativida-
de dos farmacos ao longo do dia podem submeter um es-
tresse adicional ao nervo 6ptico ja comprometido. 5

Em se tratando de recursos financeiros, estudos eviden-
ciaram que, apesar do custo inicialmente maior, o implan-
te do stent trabecular pode ser considerado custo-efetivo a
longo prazo.® Outro estudo evidenciou que o implante de
dois stents iStent inject® de maneira isolada é, pelo menos,
tdo eficaz quanto o uso de dois medicamentos.*

No presente estudo, em ambos os grupos, um peque-
no numero de olhos necessitou de aumento do ntimero
de medicamentos (1,4% no Grupo Faco-iStent inject® e
3,5% no Grupo iStent inject®).

As taxas de sucesso mostram que o implante trabecular
é capaz de atingir PIO <18mmHg na maioria dos olhos (95,2%
se considerarmos o critério de sucesso relativo). Estima-se
que, para glaucoma nos estagios iniciais a moderados, PIO
<18mmHg seja suficiente para estabilizar a doenca. Percebe-
se uma tendéncia de taxas de sucesso mais elevadas nas cirur-
gias combinadas. Como ja estabelecido na literatura, a redu-
¢do da PIO apds a cirurgia de catarata é estimada em torno de
2mmHg e/ou ser reduzida em 16,5% em relagdo a PIO basal,”
o0 que pode justificar as maiores taxas de sucesso no procedi-
mento combinado encontradas no presente estudo.

A associacdo da cirurgia antiglaucomatosa com a de
catarata pode proporcionar outros beneficios, como me-
lhora da acuidade visual, evidenciada pelo aumento na
proporc¢do de olhos com acuidade visual 20/30 ou melhor
no fim do seguimento.

Em termos de seguranca, os resultados sdo encoraja-
dores, com incidéncia muito baixa de complicagdes in-
traoperatérias no presente estudo (98,9% dos olhos nédo
apresentaram quaisquer intercorréncias durante a abor-
dagem cirtrgica) e necessidade minima de reinterven-
cOes pos-operatdrias (cirurgia filtrante ou procedimentos
a laser para lise de sinéquias ou trabeculoplastia). Isso su-
gere que a cirurgia antiglaucomatosa por via angular uti-
lizando o iStent inject® é um procedimento seguro e bem
tolerado pela maioria dos pacientes.

O efeito duravel da reducdo da PIO possibilitada pelo
implante do iStent inject® contrasta com a efetividade
decrescente ao longo do tempo da trabeculoplastia a la-
ser e de medicac¢bes antiglaucomatosas’>*%) e, apesar da
reducdo da PIO com as MIGS serem tipicamente mais
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modestas que as cirurgias filtrantes invasivas, esse perfil
de seguranca pode torna-las um tratamento atrativo para
pacientes com doengas menos avancadas.

Algumas limitacdes do presente estudo devem ser
mencionadas. O estudo foi retrospectivo e com acompa-
nhamento de 72 meses dos pacientes envolvidos, porém
futuras analises podem ser necessarias, incluindo segui-
mentosaindamaisprolongados, avaliagdes comparativas,
com maior nimero de olhos e/ou estudos multicéntricos.
Além disso, os grupos foram compostos de pacientes
da vida real, do centro médico em questdo e, assim, ndo
eram completamente idénticas. Apesar disso, esse for-
mato de anédlise na vida real aumenta a aplicabilidade de
condic¢des clinicas atuais e reais, inclusive por possibilitar
a analise num grupo heterogéneo de pacientes.

Nao houve grupo controle para comparar a cirurgia de
catarata isolada a cirurgia do stent combinada a catarata,
porém, dado que a PIO e o numero de colirios sdo medidas
numéricas objetivas e que as decisdes acerca de medica-
¢Oes foram realizadas pelo mesmo médico, antes e depois
dacirurgia, a PIO pré-operatéria e o numero de medicagoes
podem ser considerados marcadores objetivos validos para
comparacao entre os periodos pré e pos-operatorios. Uma
vez que o dispositivo é uma op¢ao terapéutica relativamen-
te nova no Brasil, andlises futuras podem incluir dados
com perfodos de acompanhamento ainda mais longos.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos no presente estudo destacam a efi-
cdcia e a seguranca da cirurgia antiglaucomatosa com
implante trabecular utilizando o iStent inject®. O proce-
dimento se mostrou bem-sucedido quando realizado de
maneira individual ou associado a cirurgia de catarata,
com beneficios sustentados até 72 meses de acompanha-
mento. Esses achados demonstram a reducdo da necessi-
dade de medicamentos para o controle da doenga apés o
implante do dispositivo, bem como a seguranca do pro-
cedimento tanto na cirurgia isolada quanto combinada
durante todo o periodo estudado.
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