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Resultados: Cinquenta e nove olhos receberam iStent inject® (Grupo 1) e 44 receberam iStent inject®
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Objective: To compare the efficacy and safety of the iStent inject® and iStent inject® W in patients

Conflitos de interesse: with primary open-angle glaucoma (POAG) undergoing standalone or combined implantation with
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Declaragso de disponibilidade de dados: Methods: Retrospective Iongltgdlqal study including 103 eyes with mlld-to-modgrate POAQ Intraocular
0s conjuntos de dados gerados e/ou pressure (IOP), number of medications, absolute and relative success rates, survival analysis, and safety
analisados durante o estudo atual estdo outcomes were evaluated over 12 months.

disponiveis mediante solicitagdo aos . . . . L . . .
autores. Results: Fifty-nine eyes received iStent inject® (Group 1) and 44 received iStent inject® W (Group
2). Mean |IOP decreased significantly in both groups: Group 1: 15.7 mmHg to 13.8 mmHg (p<0.001)
Editor associado: and Group 2: 16.4 mmHg to 13.5 mmHg (p<0.001), with no statistically significant difference between
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http://orcid.org/0000-0003-2214-6572 was 83.1% and 84.1% in groups 1 and 2, respectively (p=0.554). There were no significant differences
between the devices in any of the outcomes evaluated. Both showed an excellent safety profile.

Conclusion: The iStent inject® and iStent inject® W showed similar efficacy and safety in the surgical

Copyright ©2026 management of mild-to-moderate POAG, with no clinically significant differences at 12 months.
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INTRODUCAO
O glaucoma é uma neuropatia 6ptica progressiva caracteriza-
da pela perda de células ganglionares da retina e pelo remo-
delamento do disco 6ptico, sendo uma das principais causas
de cegueira irreversivel no mundo.*? A reducdo da pressao
intraocular (PIO) permanece como o Unico fator comprova-
damente capaz de retardar a progressao da doenga.® Nos ul-
timos anos, a cirurgia minimamente invasiva para glaucoma
(MIGS) emergiu como alternativa eficaz e segura aos procedi-
mentos filtrantes tradicionais, especialmente em pacientes
com glaucoma de dngulo aberto (GAA) leve a moderado. 9

Entre os dispositivos MIGS, o iStent®, primeira gera-
¢do (registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa: 80117580493) foi o primeiro microimplante tra-
becularaprovado para uso clinico, demonstrando reducao
significativa da PIO e da necessidade de medicamentos
quando associado a facoemulsificacao.® A segunda gera-
¢do, o iStentinject® (registro na Anvisa: 80117580488), in-
troduziu dois stents implantados em sequéncia, amplian-
do o ntmero de pontos de drenagem e proporcionando
maior facilidade de implantacdo.” Mais recentemente, o
iStent inject® W (registro ANVISA: 81456170004) foi de-
senvolvido com uma base mais larga (360 pum versus 230
pm), visando melhorar a visualizagdo intraoperatéria, re-
duzir o risco de implantacdo profunda e potencialmente
otimizar o posicionamento no trabeculado.®

Estudos comparativos entre oiStent de primeira geragao
e 0 iStent inject® W sugerem que o novo desenho pode ofe-
recer maior previsibilidade cirtirgica e menor taxa de com-
plicacBes relacionadas ao posicionamento."® No entanto, os
dados comparando diretamente o iStent inject® e o iStent
inject® W ainda sdo limitados. Deneri et al. avaliaram ambos
os dispositivos em cirurgia combinada e observaram redu-
¢bes semelhantes de PIO e de medicamentos, sem diferen-
cas significativas em seguranca ou eficacia.™ Apesar disso, a
literatura permanece escassa, especialmente no contexto de
estudos de mundo real com acompanhamento de 12 meses.

Diante da transicdo progressiva do iStent inject® para
o iStent inject® W na pratica clinica, torna-se relevante
compreender se as modificacdes estruturais do novo mo-
delo se traduzem em diferencas significativas nos desfe-
chos clinicos. Assim, o objetivo deste estudo é foi compa-
rar a eficicia e a seguranca do iStent inject® e do iStent
inject® W em pacientes com GAA submetidos a implante
isolado ou combinado com facoemulsificagao.

METODOS
Realizou-se um estudo longitudinal comparativo retros-
pectivo de pacientes submetidos a cirurgia microinvasiva

do glaucoma com dois diferentes tipos de implante tra-
becular: iStent inject® (Glaukos Inc., Califérnia, Estados
Unidos) e iStent inject® W (Glaukos Inc., Califérnia,
Estados Unidos).

Critérios de inclusdo e exclusao
Os critérios de inclusdo foram pacientes maiores de 18
anos; portadores de GAA nos estagios inicial a moderado
(medium deviation [MD] melhor que -12 dB), com indica-
¢do para cirurgia angular com implante trabecular (sem
controle clinico, demonstrando progressao estrutural e/
ou funcional da doenca a despeito do tratamento clinico;
ou baixa tolerdncia e baixa aderéncia ao tratamento cli-
nico); uso do implante iStent inject® (Grupo 1) ou iStent
inject® W (Grupo 2); cirurgia associada ou ndo a cirurgia
de catarata; 12 meses de acompanhamento pds-operatd-
rio (operados entre janeiro de 2019 e dezembro de 2024).
Os critérios de exclusdo foram histérico de uveites,
opacidade de cérnea, trauma ocular, complicacoes pos-
-cirurgia de catarata ou doenga retiniana; falta de algum
dado nos prontudrios; utilizacdo de outros dispositivos
para cirurgia angular (iStent de primeira geracao) ou as-
sociacdo de técnicas de cirurgia angular (iStent associado
ou ndo a goniotomia, por exemplo).

Medidas de desfecho
O critério de sucesso foi definido pela proporcao de olhos
que atingiram determinados limites de PIO: PIO < 18
mmHg; PIO < 15 mmHg e PIO < 12 mmHg. Sucesso abso-
luto consistiu em alcancar o limiar da PIO sem a neces-
sidade de medicacdo hipotensora adjuvante, enquanto o
sucesso relativo consistiu em alcancar os valores prede-
terminados de PIO, com ou sem a necessidade de colirios
hipotensores.

Calculou-se ainda a curva de sobrevida (Kaplan-
Meier) para o sucesso absoluto (PIO < 18 mmHg sem me-
dicacdo, sem complicacdes e sem reintervencoes).

Coleta e andlise dos dados

Os pacientes elegiveis tiveram seus prontudrios eletroni-
cos examinados de maneira sistematizada e sigilosa pe-
los pesquisadores, tendo o cuidado de omitir e substituir
o nome dos pacientes pelo nimero do prontudrio.

Além dos dados sociodemogréficos (idade, sexo, raga,
lateralidade - olho direito ou esquerdo) da populacao de
estudo, as varidveis clinicas coletadas foram as seguin-
tes: tipo do glaucoma; estagio do glaucoma, de acordo
com indice MD da perimetria computadorizada (estagio
leve: MD melhor ou igual a -6,00 dB; estagio moderado:
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MD entre -6,01 e -12,00 dB; estadgio avancado: MD pior
ou igual a -12,01 dB); quantidade, tipo e duracio de uso
prévio de medicamentos antiglaucomatosos (topicos e
sistémicos); status cristaliniano (cristalino claro, catara-
ta, pseudofacia); histérico de cirurgias oculares prévias;
acuidade visual corrigida no pré-operatério e no fim do
acompanhamento; PIO no pré-operatério e a cada visita
poOs-operatoria; intercorréncias intraoperatorias; inter-
corréncias, reintervencdes e complicacdes durante o pe-
riodo pds-operatério; técnica cirdrgica utilizada combi-
nada ou ndo com a cirurgia de catarata.

A avaliacdo durante o acompanhamento pés-opera-
torio seguiu tempos predeterminados: D1 (primeiro dia
de pés-operatério); D15 (15 + 2 dias de pos-operatorio); M1
(30 + 7 dias de pbs-operatorio); M3 (90 + 15 dias de pos-
-operatoério); M6 (180 + 30 dias de pds-operatoério); Mi2
(360 + 60 dias de pos-operatorio).

Todos os procedimentos cirirgicos realizados pela
equipe cirtrgica sdo habitualmente gravados, fazendo
parte integrante do prontudrio médico eletrénico dos pa-
cientes. Ospesquisadores, entdo, revisaram também todas
as cirurgias incluidas na analise realizadas no periodo de
estudo, buscando as informacdes sobre intercorréncias.

Foi realizada uma andlise estatistica de toda a popu-
lacdo de estudo, além de avaliacdo comparativa dos olhos
submetidos a um dos dois tipos de implantes trabecula-
res. A escolha entre os implantes ndo foi baseada em cri-
térios clinicos (gravidade, nivel da PIO etc.), mas somente
na disponibilidade do dispositivo.

Os dados foram coletados e analisados usando-se o sof-
tware IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
versdo 21 (IBM Inc., Estados Unidos). Realizou-se uma
avaliacdo descritiva das variaveis continuas (medidas de
tendéncia central e de dispersao) e categoricas (frequéncia
absoluta erelativa). As comparacdes entre os grupos foram
feitas pelo teste t de Student para variaveis continuas com
distribuicdo normal ou Mann-Whitney para variaveis con-
tinuas com distribuicdo ndo normal. As andlises compara-
tivas pré versus pés-operatérias 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 determinada foi de 95%.

Este projeto de pesquisa recebeu aprovacdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Juiz de Fora (CAAE: 75128423.3.0000.5147).

RESULTADOS

Centro e trés olhos de 103 pacientes com idade média de
68,9 anos preencheram os critérios de inclusdo e fizeram

parte desta analise (populacdo de estudo). Todos os olhos
eram portadores de glaucoma primario de angulo aberto
inicial a moderado. A maioria dos pacientes era da raca
branca (63,1%) e do sexo feminino (68,0%).

Cinquenta e nove olhos (57,3%) foram submetidos ao
implante de iStent inject® (Grupo 1) e 44 olhos (42,7%) ao
iStent inject® W (Grupo 2). As caracteristicas clinicas da
populacdo de estudo estdo demonstradas na tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demogréficas da popula-
¢do de estudo

Grupo
2, iStent-
inject® W

(n = 44)

Grupo 1, iStent

Caracteristicas inject®
(n=59)

|dade, média = DP, anos 67,9 +8,9 70,3 £ 14,0 0,303
Sexo
Masculino 32,2% 31,8% 0,570
Feminino 67,8% 68,2%
Raca
Branca 64,4% 61,4% 0,472
Negra ou mista 35,6% 38,6%
Estagio evolutivo
Inicial 98,3% 100,0% 0,573
Moderado 1,7% 0,0%
PIO pré-operatéria média + DP (mmHg) 15,7 £ 2,4 16,4 + 3,4 0,227
Quantidade média + DP de medicamentos 20+0,7 20+0,7 0,967
Tipo de cirurgia
Combinada 729%  72,7% 0,580
Isolada 271% 27,3%
Acuidade Visual pré-operatéria (Snellen)
20/20-20/30 86,4% 59.1% 0,007
20/40-20/100 10,2% 31,8%
20/200 ou pior 3,4% 9,1%

DP: desvio-padréo; PIO: pressao intraocular.

Pressao intraocular

A PIO média + desvio-padrdo reduziu em 14,4%, passan-
do de 16,0 + 2,9 mmHg no pré-operatério para 13,7 + 1,9
mmHg ao fim de 12 meses (n =103). A evolugdo da PIO em
cada grupo de estudo, bem como a comparagdo entre o
periodo pré-operatério e o fim do seguimento (12 meses)
estd demonstrada nas figuras 1 e 2, respectivamente. Nao
houve diferencas estatisticas nas médias de PIO ao longo
do acompanhamento entre os dois grupos.

Medicamentos
No periodo basal, a maioria dos olhos (75,7%) estava em uso
de dois ou mais medicamentos (24,3% em uso de um medi-
camento; 53,4% em uso de dois; e 22,3% em uso de trés). Em
contrapartida, no fim do seguimento, 77,7% estavam sem a
necessidade do uso de medicamentos (8,7% em uso de um
medicamento; 12,6% em uso de doi; e 1,0% em uso de trés).
No fim do acompanhamento (12 meses), observou-
-se reducdo significativa (80,0%) na quantidade média
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Figura 1. Evolugdo da pressdo intraocular ao longo dos 12 meses de acompanhamento nos Grupos 1 (iStent inject®) e 2 (iStent

inject® W).

Figura 2. Pressdo intraocular pré-operatoria e final de acordo
com o tipo de implante:

de medicamentos em relacdo ao pré-operatério (média +
desvio padrao de 2,0 + 0,7 no pré-operatério e 0,4 + 0,7
aos 12 meses; p < 0,001). A figura 3 mostra as médias do
numero de medica¢des em cada grupo de estudo no pré-
-operatorio e no fim do acompanhamento.

A reducdo média do nimero de medicamentos foi se-
melhante entre os dois grupos. O Grupo 1 alcangou redu-
¢do média de 1,63 medicamento, enquanto o Grupo 2 ob-
teve uma reducao média de1,59 (p = 0,851). A distribuicado

Figura 3. Nimero médio de medicamentos pré-operatério e
final, de acordo com o tipo de implante:

da diferenca do numero de medicamentos por olho entre
o fiml do acompanhamento e o pré-operatério pode ser
analisada na figura 4.

Taxa de sucesso

Considerando toda a populacado de estudo (n = 103), a
taxa de sucesso absoluto (PIO < 18 mmHg sem medi-
cacdo) foi de 83,5%. A tabela 2 mostra a proporgao de
olhos que atingiu os diferentes niveis de PIO em cada

Rev Bras Oftalmol. 2026;85:e0065.



Resultados longitudinais comparativos de mundo real do iStent inject® versus iStent inject® W

Figura 4. Diferenca do nimero de medicagdes entre o fim do acompanhamento e o pré-operatério, para cada grupo de estudo.

Figura 5. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier para o critério de sucesso pressao intraocular < 18 mmHg, sem medicagao, sem
complicagdes, sem necessidade de nova intervencgao cirlrgica de glaucoma.

grupo de estudo, de acordo com os diferentes critérios
de sucesso.

Na anadlise de sobrevida, a probabilidade de sucesso
para uma PIO < 18 mmHg, sem medicacdo, sem compli-
cacbes e sem reintervencoes foi de 70,6% ao fim de 1 ano.
As curvas de sobrevida para cada grupo, bem como sua
comparacao estatistica pode ser analisada na figura 5.

Tipo de cirurgia (combinada e isolada)
Na populacéo de estudo, a maioria dos olhos (n = 75) foi sub-
metidaa cirurgia combinada (43 no Grupo1e 32 no Grupo 2).

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

Grupo
2, iStent
inject® W
n=44

Toda a Grupo 1,
populacdo iStent inject®
n=103 n=59

Critério de Comparacéao

entre os grupos

sucesso

Sucesso absoluto

PIO <18 835 83,1 84,1 p = 0,554

PIO <15 59,2 52,5 68,2 p =0,081

PIO <12 6,8 6,8 6,8 p =0,644
Sucesso relativo

PIO <18 951 93,2 97.7 p =0,286

PIO < 15 72,8 66,1 81,8 p = 0,059

PIO <12 7.8 8,5 6,8 p =0,531

Resultados expressos por %.
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Considerando somente esses olhos de cirurgia combinada,
a taxa de sucesso (PIO < 18 mmHg) foi semelhante nos dois
grupos: 95,3% no Grupo 1 e 100,0% no Grupo 2 (p = 0,325).
Ao fim do acompanhamento, a PIO e o nimero de medica-
mentos eram estatisticamente semelhantes nos dois gru-
pos. A PIO final foi 13,6 mmHg no Grupo 1 e 13,3 mmHg no
Grupo 2 (p = 0,341). Ja a média de medicamentos aos 12 me-
ses foi0,1e 0,2, respectivamente, nos Grupos1e 2 (p=0,641).

Os olhos submetidos a cirurgia isolada eram a mi-
noria - 16 olhos no Grupo 1 e 12 no Grupo 2, totalizando
28 olhos. Nesse subgrupo, 87,5% dos olhos no Grupo 1 e
91,7% dos olhos no Grupo 2 alcancaram a taxa de sucesso
para uma PIO < 18 mmHg (p = 0,611); a PIO final em cada
grupo foi, respectivamente, 14,0 mmHg e 13,9 mmHg (p =
0,935). A quantidade média de medicamentos final tam-
bém foi semelhante nos dois grupos (0,9 medicamento
em ambos os grupos; p = 0,960).

Considerando somente os olhos submetidos ao novo
implante iStent inject® W (Grupo 2), ndo houve diferenca
na probabilidade de sucesso (pela andlise de sobrevida de
Kaplan-Meier) entre os olhos de cirurgia combinada ver-
sus isolada (p = 0,142, Log Rank Mantel-Cox).

Funcao visual e seguranca

Durante o periodo de acompanhamento, nenhum pa-
ciente demonstrou evolug¢do com mudanca de estagio
evolutivo do glaucoma. Em relacdo a acuidade visual,
houve melhora da acuidade visual em relacao ao pré-ope-
ratério. A proporcdo de olhos nas categorias 20/30 ou
melhor; 20/40-20/100; e 20/200 ou pior no fim do acom-
panhamento foi a seguinte, respectivamente: 96,1% (ver-
sus 74,8% no pré-operatério); 1,9% (versus 19,4% no pré-
-operatoério); e 1,9% (versus 5,8% no pré-operatério). Essa
melhora se deve basicamente a realizacdo de cirurgia de
catarata combinada na maioria dos olhos.

A maioria dos pacientes (96,1%) ndo apresentou qual-
quer intercorréncia intraoperatéria. Entre as complica-
¢Oes intraoperatorias observadas, nota-se a presenca de
refluxo excessivo de sangue através da malha trabecular
em um caso no Grupo 1 e implantacdo profunda do dis-
positivo na malha trabecular (over-implantation) em trés
casos no Grupo 1. O caso com refluxo excessivo de sangue
foi conduzido com colocacdo de ar na camara anterior. Os
trés casos de implantacdo profunda do dispositivo foram
conduzidos conservadoramente, visto que, a julgamento
do cirurgido, ndo interfeririam no resultado cirtrgico e
ndo necessitariam de reposicionamento.

Nenhum dos olhos necessitou de outro procedimento
cirtirgico invasivo de glaucoma ao longo do seguimento, no

entanto cinco olhos (4,9%) se beneficiaram de uma sessdo
de trabeculoplastia seletiva a laser (SLT). Ndo se observou
qualquer complicacdo relacionada a qualquer dos implantes
trabeculares no acompanhamento pés-operatorio.

DISCUSSAO

Neste estudo retrospectivo, avaliamos e comparamos 0s
resultados clinicos do iStent inject® e do iStent inject® W
em pacientes com GAA leve a moderado, acompanhados
por 12 meses. Os achados demonstram que ambos os dis-
positivos proporcionaram redugdes significativas da PIO,
diminuicdo expressiva da carga medicamentosa e ele-
vadas taxas de sucesso, sem diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos. Esses resultados reforcam
o papel dos dispositivos MIGS trabeculares como op¢des
eficazes e seguras no manejo cirargico do glaucoma.

A reducdo média da PIO em toda a amostra foi de
14,4%, passando de 16,0 * 2,9 mmHg, no pré-operatério,
para 13,7 + 1,9 mmHg, aos 12 meses. Quando analisados
separadamente, 0s grupos apresentaram valores finais
muito semelhantes: 13,6 + 2,0 mmHg no grupo iStent in-
ject® e 13,8 + 1,9 mmHg no grupo iStent inject® W, sem di-
ferenca estatisticamente significativa. Essa proximidade
reforca que, do ponto de vista clinico, ambos os dispositi-
vos oferecem controle pressérico equivalente ao longo do
seguimento. Esses achados estdo alinhados com estudos
prévios nacionais e internacionais, incluindo a metanalise
de Popovic et al., que demonstrou reduc¢des consistentes de
PIO com o iStent inject® em diferentes populacoes.t?

A redugdo da carga medicamentosa foi um dos acha-
dos mais expressivos do estudo. A média de colirios caiu
de2,0+0,7para0,4 * 0,7ao fim de 12 meses, representan-
do reducdo de 80%. Além disso, 77,7% dos olhos estavam
completamente livres de medicacdo ao fim do acompa-
nhamento - um resultado de grande impacto clinico e
econdmico. Esses achados sdo consistentes com estudos
de mundo real, como o de Guedes et al., que demons-
traram reducdes sustentadas de medicamentos por até
5 anos apoés o implante do iStent inject®, com beneficios
econdmicos significativos."

Astaxasde sucesso absoluto e relativo também foram
elevadas. O sucesso absoluto (PIO < 18 mmHg sem medi-
cacao) foide 83,5% napopulacao total, enquanto o sucesso
relativo (com ou sem medicacao) atingiu 95,1%. A andlise
de sobrevida de Kaplan-Meier demonstrou probabilidade
de sucesso de 70,6% em 12 meses, valor comparavel ao re-
latado em estudos prévios de MIGS trabecular, como os
de Hengereretal., Lavia et al. e Fea et al., que documenta-
ram estabilidade dos resultados por até 2 anos." Esses
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Resultados longitudinais comparativos de mundo real do iStent inject® versus iStent inject® W

achados reforcam a consisténcia e a durabilidade inicial
dos resultados obtidos com ambos os dispositivos.

Um aspecto relevante observado em nossa andlise foi
adiferenca no nimero de casos de implantacao profunda
entre os grupos. Embora a diferenca nado tenha alcanca-
do significdncia estatistica, o iStent inject® W apresentou
menor niumero de implantes profundos, sugerindo maior
previsibilidade cirtirgica. Esse achado é coerente com a
proposta de desenho do modelo W, cuja base mais larga
foi desenvolvida para melhorar a visualizacao intraopera-
téria e reduzir o risco de posicionamento excessivamente
profundo. Estudos como o de Deneri et al. também desta-
cam essa vantagem teérica do modelo W, embora, assim
como em nosso estudo, ndo tenham demonstrado im-
pacto clinico significativo nos desfechos de PIO ou medi-
cacdo.™ Ainda assim, do ponto de vista pratico, a maior
previsibilidade de implantacdo pode representar benefi-
cio importante para o cirurgido, especialmente em casos
com anatomia trabecular mais desafiadora.

A seguranca dos procedimentos foi elevada em am-
bos os grupos. A taxa de intercorréncias intraoperatérias
foi baixa (3,9%), e nenhuma complicacdo grave foi ob-
servada. Nao houve necessidade de cirurgias filtrantes
adicionais ao longo do acompanhamento, e apenas 4,9%
dos olhos necessitaram de SLT. Esses achados reforcam o
perfil de seguranca dos dispositivos MIGS, amplamente
documentado na literatura internacional e nacional."?

Entre as limitacoes do estudo, destacam-se seu dese-
nho retrospectivo e a a auséncia de randomizacao. Além
disso, o acompanhamento de 12 meses, embora adequa-
do para avaliacdo inicial, ndo permite conclusdes sobre a
durabilidade dos resultados a longo prazo. Estudos pros-
pectivos, randomizados e com seguimento prolongado
sdo necessarios para avaliar se diferencas sutis entre os
dispositivos podem emergir ao longo do tempo.

Em contrapartida, a amostra do estudo reflete a prati-
cadidria real e o fato de a escolha do implante ter sido de-
terminada pela disponibilidade comercial (gradual subs-
tituicdo linear e sequencial do dispositivo pelo fabricante)
-endo por qualquer critério de selecdo clinico - reforcam
os achados deste estudo, tornando-os mais robustos.

CONCLUSAO

O presente estudo demonstrou que o iStent inject® e o
iStent inject® W apresentam eficacia e seguranca seme-
lhantes no tratamento cirtrgico do glaucoma primario
de angulo aberto leve a moderado, tanto em procedi-
mentos isolados quanto combinados com facoemulsifi-
cacdo. Ambos os dispositivos proporcionaram reducdes

significativas da pressdo intraocular e da carga medica-
mentosa ao longo de 12 meses, com taxas de sucesso ele-
vadas e excelente perfil de seguranca.

As modificacdes estruturais do iStent inject® W, em-
bora concebidas paraaprimorar a visualizacdo e o posicio-
namento intraoperatério, ndo resultaram em diferencas
clinicas significativas em comparacao ao iStent inject®.
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