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Datos generales

Nombre de la tecnologia

Implante Esclerectomia Esnoper-clip (VCLIP-AJL)®.

Compafiia comercial

La empresa AJL Ophthalmic S.A. (https://ajlsa.com/empresa/) es la fabri-
cante del implante. Dicha empresa estd dedicada al disefio, fabricacion y
distribucién de productos sanitarios dentro del campo de la oftalmologia.

Breve descripcion de la tecnologia

El implante Esnoper-clip® es un dispositivo no reabsorbible cuyo
disefio de doble plato potencia dos vias de drenaje: trabecular (intraescleral
y supraciliar) y uveoescleral. Este dispositivo estd indicado en el proce-
dimiento de esclerectomia profunda no perforante en cirugias de glaucoma
de angulo abierto. Tiene forma trapezoidal de 5,50mm x 1,30mm x 2,20 mm
y el material en el que esta elaborado es Hidroxietil Metacrilato (HEMA)
y tiene una caducidad de tres afos (https:/ajlsa.com/producto/esnoper-
clip/). Su disefio consta de un doble plato que permite la implantacién tanto
supraciliar como la intraescleral que plegado incrementa el flujo en estas
dos vias, siendo la principal caracteristica que lo diferencia de otros implan-
tes similares. Esnoper-clip® es la evolucion del implante Esnoper V-2000®
que fue el primero en introducirse en el espacio supraciliar desarrollado por
la misma empresa.

El implante Esnoper-clip® se presenta en un vial individual estéril
alojado en una pinza-soporte sumergida en agua altamente purificada para
mantener su adecuada hidratacion.

Para su implantacidn, es preciso introducir el plato con escotaduras en
el espacio supracoroideo y posicionar el plato superior sobre el lecho escle-
ral. Las escotaduras laterales permiten una fijacion del implante evitando
asi su desplazamiento sin necesidad de sutura.
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Poblacién diana

Pacientes con glaucoma de angulo abierto primario y secundario.

Descripcion de la patologia a la que se aplica
la tecnologia

El glaucoma es una neuropatia éptica progresiva que tiene diferentes for-
mas clinicas de presentacion!, siendo la segunda causa de ceguera en el
mundo, después de la cataratal-23 y la segunda causa mas frecuente entre los
mayores de 40 afios en paises occidentales!.

La parte anterior del ojo estd llena de un liquido transparente llamado
fluido intraocular o humor acuoso, fabricado por el cuerpo ciliar y necesario
para la salud del ojo. Este fluido sale del ojo por medio de la pupila para
luego ser absorbido hacia el torrente sanguineo por medio del sistema de
drenaje (formado por una malla de canales de drenaje que estd alrededor
del borde externo del iris del o0jo). Si el drenaje es adecuado, la presion
intraocular del ojo (PIO) se mantiene a un nivel normal4.

El glaucoma se caracteriza principalmente (pero no siempre) por la
alteracién de la PIO!L. El sistema de drenaje del ojo se tapa y el fluido
intraocular no puede drenar. Al acumularse, causa un aumento de presion
en el interior del ojo que dafia al nervio 6ptico, lo que provoca dafios en la
vision#

Aunque una PIO elevada es frecuentemente asociada a la enferme-
dad, existen otros factores de riesgo para el glaucoma como la edad avanza-
da, historial familiar de glaucoma, origen racial (raza negra), miopia y dia-
betesl2.

Los tipos mas comunes de glaucoma son las formas de dngulo abierto
y angulo cerrado.

En el glaucoma de angulo abierto (el dngulo en el que el iris coincide
con la cérnea es amplio y abierto), también denominado glaucoma prima-
rio o crénico es el mas frecuente y representa el 90% de los casos de
glaucoma# (Figura 1). Es provocado por la obstruccion lenta de los cana-
les de drenaje, lo cual produce un aumento de la presion ocular. Hay un
dafio del nervio 6ptico y pérdida de la funcién visual. La enfermedad es
cronica y progresivaZz.
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Figura 1: Glaucoma de angulo abierto
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Fuente: Glaucoma research foundation#

En el glaucoma de angulo cerrado (conocido también glaucoma agudo
o glaucoma de angulo estrecho), es una forma menos frecuente de glauco-
ma y presenta un angulo cerrado y estrecho entre el iris y la cérnea (figura 2).
Esto puede llevar a bloquear los canales de drenaje, haciendo que aumente
la PIO provocando dafios en el nervio 6ptico con la consiguiente pérdida de
vision. Este tipo de glaucoma puede ser doloroso, al punto de necesitar
cuidados de urgencia. Muy a menudo la enfermedad se vuelve crénica, pro-
gresiva y sin sintomas24.

Figura 2: glaucoma de angulo cerrado
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Fuente: Glaucoma research foundation4
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Cualquiera que sea la alteracion de la funcién visual, es el principal
aspecto que influye en la calidad de vida de los pacientes con glaucoma ya
que puede destruir, si no es tratada, la visién de forma progresiva e irrever-
siblel.
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Desarrollo y uso de la
tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Tecnologia nueva con avanzado estado de implementacién y con una previ-
sion de difusion rapida.

Tipo y uso de la tecnologia

Este dispositivo tiene un cardcter terapéutico.

Lugar o ambito de aplicacion de la
tecnologia

La implantacién del dispositivo Esnoper-clip® debe de llevarse a cabo en
quiréfanos de hospitales terciarios con el paciente bajo anestesia loco-
regional acompafiada a veces de sedacién completa, dependiendo de las
caracteristicas del paciente. La implantacion del dispositivo debe realizarse
por profesionales de oftalmologia.

Relacion con tecnologias previas

Complementaria y/o sustitutiva.

Tecnologia alternativa en uso actual

Existen tres tipos de tratamientos para el glaucoma de dngulo abierto: farma-
coldgico, cirugia con ldser y cirugia convencional. Ninguno de estos tratamien-
tos cura el glaucoma, pero pueden ayudar a detener los dafios al nervio dptico.

En pacientes con indicaciéon quirdrgica, existen dos tipos de interven-
ciones, la trabeculectomia, en la que se crea una fistula para drenar el liqui-
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do ocular hasta el espacio subconjuntival> con el fin de reducir la PIO. La
otra opcion quirdrgica es la Esclerectomia Profunda No Perforante (EPNP),
que consiste en la realizacién de una pequefia incision de espesor parcial en
la esclera, a través de la que se facilita el drenaje del humor acuoso y, de ese
modo, se reduce la PIO. Para evitar que la fistula se cierre a largo plazo se
coloca un implante intraescleral, que puede ser reabsorbibles o no, y que
mantiene la via abierta durante mas tiempo facilitando la salida del humor
acuoso. Actualmente en el mercado hay diferentes tipos de implantes
intraesclearles (ver figura 3). Los implantes de dispositivos para drenaje del
humor acuoso o técnicas microinvasivas generalmente se reservan para
glaucomas complejos o cuando han fracasado las técnicas habituales!.

Figura 3: Implantes mas utilizados a la exploracién mediante Biomicroscopia
ultrasénica y Tomografia 6ptica de coherencia de segmento anterior

IMPLANTE MATERIAL REAB  LOCALIZACION BMU OCT-SA

Aquaflow® Colageno Si Intraescleral Hipogénico No reflectivo

SK-gel® Acido hialurénico  Si Intraescleral Hipogénico No refelectivo

Esnoper® HEMA No Intraescleral Hiperecogénico Rreflectivo
Supraciliar

T-flux® Poly-megma No Intraescleral Hiperecogénico Reflectivo
Supraciliar

Healaflow® Acido hialurénico ~ Si Intraescleral Hipogénico No reflectivo

Subconjuntival

Reab: Reabsorbible

Fuente: Tesis doctoral de Jordi Loscos Arenas. Cirugia del Glaucoma mediante esclerectomia
profunda no perforante mediante Biomicroscopia ultrasénica®-

El gold standard de la cirugia para glaucoma es la trabeculectomia. Sin
embargo, aunque efectiva, es una técnica no exenta de complicaciones
potencialmente graves. La EPNP presenta una tasa menor de complicacio-
nes, pero menor efecto hipotensor que la trabeculectomia¢. Ello hace que la
incursiéon de nuevas técnicas quirdrgicas, menos invasivas como la EPNP, se
hayan postulado como una alternativa real a la trabeculectomia que, aun-
que no ofrece tan buenos resultados tensionales como esta, si que presentan
muchisimas menos complicaciones. La EPNP pretende minimizar las com-
plicaciones postoperatorias de la trabeculectomia, y se diferencia de ésta en
que el mecanismo filtrante del humor acuoso desde la cdmara anterior se
establece sin apertura de la misma, disminuyendo asi todas las complicacio-
nes potenciales de la apertura de la cdmara anterior (hipotonias, desprendi-
mientos coroideos, inflamacién intraocular, endoftalmitis etc)7.
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Aportacion de la nueva tecnologia en
relacion a la tecnologia en uso actual

El escenario del tratamiento del glaucoma estd cambiando en los dltimos
afios y se disponen de nuevas técnicas quirdrgicas como la EPNP, y a la
aparicion y desarrollo de implantes que mejoren el drenaje de humor acuo-
so de una manera menos invasiva y mas segura que la trabeculectomial.

En relacién con otros implantes uvoesclerales y concretamente con el
implante original, Esnoper V-20009, teéricamente el nuevo implante Esno-
per-clip® es el dnico implante uveoescleral no reabsorbible del mercado
que mantiene ambos espacios, intraescleral y supraciliar, permitiendo un
mayor drenaje del humor acuosos-

Si bien es cierto que no hay resultados concluyentes sobre los benefi-
cios de la implantacién supraciliar, todo indica que ésta técnica aporta un
plus de eficacia, actuando sobre la via uveoescleral, con minimas complica-
ciones. La forma del implante ofrece la ventaja afiadida de que las ampollas
intrasclerales son més altas y que su forma impide el desplazamiento ante-
rior sobre la membrana trabeculodescemética, evitando bloqueos y fend-
menos de fibrosis tardia a dicho nivels.

Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones

El implante Esnoper-clip® tiene un marcado CE 0434 para su comercializa-
cién en la Unién Europea.
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Importancia sanitaria de la
condicion clinica o la poblacion
a la que se aplica

Incidencia/Prevalencia

Se considera el glaucoma como la segunda causa mds frecuente de ceguera
en el mundo, después de la catarata, pero la primera que lo hace de manera
irreversible®. En 2010 se estimaba que habia 60,5 millones de personas que
padecian glaucoma (2,65% de la poblacién mundial mayor de 40 afios)10.11
y que la enfermedad habia dejado un saldo de aproximadamente 4,5 millo-
nes de personas ciegas de ambos ojos!!.

El glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA) tiene mayor rele-
vancia epidemioldgica por su mayor prevalencia, ya que representa del 80
al 85% de los casos totales de glaucoma ademads de tener pocas manifesta-
ciones clinicas que pasan desapercibidas por el paciente por lo que repre-
senta un reto para su deteccién temprana e inicio de un tratamiento opor-
tuno?.

La incidencia de glaucoma varia sustancialmente a lo largo de las dife-
rentes regiones geograficas y los diferentes grupos étnicos. En términos de
diferencias regionales, se estima que la prevalencia del deterioro de la
vision en las regiones de ingresos bajos y medianos es cuatro veces mayor
que en las regiones de ingresos altos!2. Concretamente, el nimero de pobla-
cién mayor de 40 afios afectada por glaucoma se encuentra en el continente
africano (4,32%); y el menos afectado es Oriente Medio (1,47% ) seguido de
Europa (2,23%)!1. En cuanto al tipo de glaucoma, Africa se encuentra tam-
bién entre la mayor prevalencia de GPAA (4,201%) y Asia (1,09%) de
glaucoma primario de dngulo cerrado (GPAC)13.

El nimero de personas con problemas de ceguera a nivel mundial ha
ido en aumento y seguird esta tendencia hasta llegar segtin las previsiones
a 75 millones, siendo el glaucoma la segunda causa de ceguera en el
mundo (sin contabilizar los errores refractivos) y la primera causa de
ceguera irreversible. Se prevé que el nimero de personas mayores de 60
afios aumentara casi el triple, pasando de 673 millones en 2005 a 2.000
millones en 205011,
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En Espafia existen escasos estudios sobre esta enfermedad. Algunos
estudios epidemiolégicos muestran que alrededor de un 2% de la poblaciéon
mayor de 45 afios presenta glaucoma, observandose un incremento anual
del 1% a partir de los 65 afos. Este incremento podria llegar a ser del 10%
si se tienen antecedentes familiares!. Ademads, se estima que la prevalencia
del GPAA en Espafia, en la franja de edad comprendida entre los 40 y 80
anos es del 2,1%. Debido a su caracter asintomatico, menos del 50% de las
personas que lo padecen lo saben antes de quedarse ciegos!4.

Carga de la enfermedad

Las consecuencias principales del glaucoma pueden llegar a ser muy inca-
pacitantes (ej. alteracion de la funcién visual como pérdida de vision perifé-
rica, profundidad de campo, alteracion en la sensibilidad al contraste etc.)
llegando incluso a la ceguera. La alteracién de la funcidn visual es un aspec-
to que influye en la autonomia y calidad de vida de las personas afectadas
lo que conlleva una importante carga social.

El tratamiento no puede recuperar la vision perdida, pero puede pre-
venir el avance de la enfermedad si se inicia de forma precoz. Por lo que es
importante una deteccion y tratamiento tempranol.
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Requerimiento para usar
la tecnologia

Requerimientos de infraestructura y
formacion

El implante Esnoper-clip® no requiere de una dotacion técnica especifica
para su utilizacién. La colocacion del implante debe ser realizada por pro-
fesionales de cirugia oftalmoldgica relacionadas con glaucoma.

Coste y precio unitario

No se ha podido obtener informacién del coste unitario del producto.

Se contacté con la empresa AJL Ophthalmic S.A. fabricante del dispo-
sitivo para solicitar el coste y precio unitario del dispositivo quien declind
dar dicha informacion. La empresa alegé que su politica es no desvelar los
precios de venta de los implantes comercializados, ya que en ocasiones pue-
den variar de unos clientes a otros por diferentes negociados que pudiera
haber.
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Riesgos y seguridad

En los tres estudios analizados en los que se evalda la efectividad y seguri-
dad del dispositivo, no se reportaron complicaciones durante el proceso
quirurgico. Todas las complicaciones indicadas se produjeron durante el
periodo posoperativo. Sin embargo, cualquier implante intraescleral puede
aumentar o disminuir su incidencia.

En el estudio de Romera Romero et al 201715 las principales compli-
caciones posoperativas reportadas fueron Seidel a las 24 horas en 4 ojos
(10,3%), hipema en 3 ojos (7,7%) y desprendimiento de coroides en 1 ojo
(2,6%). Todas ellas fueron resultas a las semanas de la intervencion (perio-
do de seguimiento del estudio 2 afos).

En el estudio de Loscos Arenas et al 201516 las principales complica-
ciones postoperatorias indicadas fueron Seidel positivo a las 24 horas en
2 ojos (7,4%), hipema en 2 ojos (7,4%), desprendimiento de coroides en
1 0jo (3,7%). Todas las complicaciones se resolvieron con éxito. Inyecciones
adicionales de Mitomicina C MMC fueron necesarias en 4 ojos (14,8%)
(2 ojos, en 2 ocasiones) con una media de de 1,5 inyecciones (periodo de
seguimiento del estudio 1 afno).

Finalmente, en el estudio de Vieira et al 201417 las complicaciones
descritas fueron hipotonia en 1 ojo que se resolvid en 9 dias sin secuelas. En
otro paciente se produjo una anteriorizacién del implante Esnoper-clip®
asociado a rotura de membrana trabeculodescemética a los 6 meses de
seguimiento (periodo de seguimiento lafio) sin repercusiones clinicas signi-
ficativas.

La rotura de la membrana puede ser debida a técnica incorrecta, al
frotamiento del ojo por el paciente, y lo puede favorecer, de manera muy
probable, la presencia de implante.
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Eficacia y efectividad

En todos los estudios evaluados se ha valorado fundamentalmente la efec-
tividad del implante Esnoper-clip® en la reduccién de la PIO. Los resulta-
dos obtenidos en los tres estudios muestran que, en pacientes con glaucoma
de dngulo abierto, hay una reduccion de la PIO que se mantiene hasta en 2
anos!5 (Ver tabla 1).

Tabla 1: Resultados de la PIO en pacientes con glaucoma
de angulo abierto intervenidos (media + DE)

Resultados

Autores | Muestra (ojos) Preoperatorio Posoperatorio
alos 24 meses
Romera-Romero et al 2017% 41 27,3+6,3mmHg | 15,3+52mmHg | (P <0.0001)

alos 12 meses
Loscos-Arenas et al 2015 27 26,6+52mmHg | 153+4,6mmHg | (P<0.001)

alos 12 meses
Vieira et al 2014" 5 23.4+86mmHg | 14,4+15mmHg | (p <0.05)

(valores normales entre 12 y 22 mmHg).

En relacion a la mejora de la agudeza visual tras la intervencion, utili-
zando el test de Snellen, en el estudio de Romera-Romero et all5 al igual
que sucede en el estudio de Loscos-Arenas et all6, no se encontraron dife-
rencias significativas a los 12 meses!¢ y a los 24 meses!> de la intervencion.

Respecto al uso de medicamentos hipertensivos, en los tres estudios
analizados se ha encontrado una reduccion del nimero de medicamentos
necesitados tras la intervencion [ (media + DE) de 2,54 + 0,78 a 0,36 + 0,76
a los 24 meses (p <0.0001)15; de 2.52 + 0.89 a 0.26 + 0.69 al afio (p <0.001)16;
yde 3,8+ 0.4a0,2+0,4 al afio (p <0.05)'7].

Finalmente, en el estudio de Romera-Romero et all5, utilizando la
tomografia éptica del segmento anterior (OCT-SA), indica que existe una
correlacion positiva entre la altura del lago intraescleral y la PIO. En este
grupo de pacientes se muestra que una mayor PIO estd asociada con un
mayor espacio intraescleral, no habiendo diferencias segin el tipo de
ampolla.
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En el estudio de Loscos-Arenas et all® no analizaron la correlacién
entre la PIO y el volumen y altura intraescleral, pero si la media de ambos
alos 12 meses de la operacion [Altura: 0.78 + 0.1 mm (p = 0.586) y Volumen
39 + 1.3 mm3 12 (p = 0.706)]. No ha habido cambios significativos a los
datos obtenidos antes de la operacion.

Existen estudios previos relacionados sobre la EPNP que son dificiles
de comparar debido a la variacién entre los dispositivos utilizados, los crite-
rios de inclusion utilizados, caracteristicas de la muestra, duracién de la
misma, técnica quirdrgica y criterios de éxito entre ellos!8.

También hay estudios donde se ha comparado la EPNP con la trabe-
culectomia, la EPNP parece no tener beneficio adicional en el control de la
PIO respecto a la trabeculectomia. Sin embargo, si que parece presentar
menos efectos adversos. Por lo tanto, la eleccién de uno u otro tipo de ciru-
gia dependeria de la experiencia del equipo, de las caracteristicas anatomi-
cas del angulo iridocorneal (la esclerectomia profunda solo debe realizarse
en angulos abiertos) y de la reduccion de la PIO necesaria en cada casol.

Los estudios evaluados en este informe parecen indicar que el implan-
te uveoescleral Esnoper-clip® es un procedimiento seguro y relativamente
eficaz para reducir la PIO ademds de reducir el uso de medicacién hiperten-
siva para el glaucoma. Sin embargo, estos resultados anteriormente descri-
tos, deben de ser tomados con cautela ya que son estudios sin grupo control,
con muestras pequefias que requieren periodos de seguimiento mas largos.
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Evaluacion econdémica

No se han encontrado evaluaciones econémicas del implante Esnoper-clip®.
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Impactos

Impacto en salud

Con un diagndstico a tiempo, medicamentos e intervenciones adecuadas el
glaucoma puede controlarse. Sin embargo, la pérdida de vista causada por
el glaucoma no es reversible.

El objetivo final del tratamiento del glaucoma es la preservacion de la
funcion visual y la calidad de vida de los pacientes. La enfermedad en si
misma, asi como el tratamiento médico o quirtrgico, pueden tener un
impacto enorme en la calidad de vida de un paciente. Mejorar las opciones
de tratamiento segtn el perfil individual del paciente, optimizando asi el
prondstico a largo plazo deberia ser uno de los objetivos de este tipo de
dispositivos.

Si se confirman con més estudios y de mejor calidad los resultados
mostrados en los estudios publicados, este tipo de dispositivos para el trata-
miento del glaucoma de dngulo abierto podrian ser una buena opcién tera-
péutica en pacientes donde otras alternativas terapéuticas no son posibles
con el objetivo de retrasar el deterioro visual.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural
de la implantacion de la tecnologia

No se prevé que la implementacién en la practica clinica diaria de la tecno-
logia evaluada esté asociada a un impacto ético, social, politico y cultural ya
que no difieren de otras técnicas actualmente empleadas.

Impacto econdmico de la tecnologia

No se prevé un alto impacto econdémico derivado de su uso ya que este dis-
positivo no requiere de material especifico adicional para implantarlo. Se
puede realizar con el material quirdrgico habitual de oftalmologia.
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Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

Si se confirman los resultados mostrados en los estudios publicados hasta la
fecha y los avances tecnoldgicos que puede surgir en los préximos afios, esto
podria incrementar la velocidad de difusion de este tipo de implantes en el
tratamiento del glaucoma de dngulo abierto en la préctica clinica ya que
presentan menor efectos adversos que otras alternativas existentes como la
trabeculectomia.
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Recomendaciones e
investigacion en curso

Investigacién en curso

En la busqueda realizada en clinicaltrials.gov y en Current Controlled
Trials (ISRCTN registry) especializada en el registro de ensayos clinicos no
identifica ningdn estudio que se esté llevando a cabo con el dispositivo
Esnoper-clip® para el glaucoma de angulo abierto.

Guias y directrices

Teniendo en cuenta los estudios publicados hasta la fecha, los implantes en
la EPNP parecen ser una técnica prometedora ya que tiene tasas menores
de complicaciones y al ser una técnica més segura, también permite reali-
zarla en un momento maés inicial de la enfermedad!s.

Sin embargo, en relacion al uso del implante Esnoper-clip® en concre-
to, se recomienda que la adopcién de la técnica en la practica clinica sea
basada en estudios con mejor disefio metodoldgico, grupo de comparaciéon
y con tamafio muestral més elevado que los publicados hasta la fecha.
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Puntos clave

e Teniendo en cuenta la limitada evidencia obtenida de los tres
estudios evaluados, el Esnoper-clip® promete ser un dispositivo
seguro y eficaz para reducir la PIO.

e  Laevidencia de este nuevo implante en relacién a la morfologia
del drea quirurgica, la relevancia real de las caracteristicas del
lago intraescleral, y su correlacion en la reduccion de la PIO es
muy limitada.

e  Elimplante Esnoper-clip®, al igual que otros implantes utilizado
en EPNP descritos en la literatura, parece ser una técnica segura
frente a la trabeculectomia, con menor efectos adversos y conse-
cuencias menos graves a la hora de reducir la PIO en personas
con glaucoma de dngulo abierto.

e  Para comprender la relevancia de este nuevo implante y su posi-
ble adopcién en la practica clinica es necesario realizar estudios
con un mejor disefio metodoldgico, que tenga grupo de compara-
cién, con un tamafio muestral més elevado, mayor periodo de
seguimiento, en donde se compare el dispositivo Esnoper-clip®
con otros implantes utilizados en la EPNP y/o con la trabeculec-
tomia.
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada
para la realizacion de la ficha técnica

Diseino Revision sistematica

Estrategia de busqueda | Fecha: 02/04/2020.

bibliografi
toliogratica Bases de datos generales: Medline (Pubmed), Embase, CRD

databases, The Cochrane Library.

Bases de datos de ensayos clinicos en desarrollo:
ClinicalTrials.gov; Current Controlled Trials (ISRCTN registry).

Principales términos empleados: Esnoper-clip®, open angle
glaucoma, uveoscleral implant entre otros.

Seleccion de estudios Disefo de estudio y tipo de publicacién: Se incluyeron
(criterios de inclusion / revisiones sistematicas, metaanalisis, y ensayos clinicos
exclusion) aleatorizados, estudios de cohortes prospectivos o series de
casos/registros y evaluaciones econémicas.

Tipo de intervencion: se incluyeron estudios que empleasen el
dispositivo Esnoper-clip®.

Tamano muestral: cualquier tamafno muestral.

Poblacion: Pacientes con glaucoma de angulo abierto primario
y secundario.

Medidas de resultado: se incluyeron estudios que valorasen
los eventos adversos asociados a la implantacion del dispositivo
y medidas de efectividad del implante (reduccién de la presion
intraocular) o mejora en las actividades de la vida diaria.

Idioma: se incluyeron estudios publicados en inglés y/o
castellano.

Sintesis de la evidencia | Los principales resultados de los estudios fueron extraidos de
y valoracion calidad de | un modo uniforme e introducidos en tablas de evidencia donde
la evidencia se incluyeron las caracteristicas y resultados mas importantes
de cada estudio.

La calidad de la evidencia se evalub mediante la escala de
valoracion del riesgo de sesgo de la Cochrane (ensayos
clinicos aleatorizados) y la escala AMSTAR (Assessing the
Methodological Quality of Systematic Reviews. https://amstar.
ca/Amstar_Checklist.php) (revisiones sistematicas).
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Anexo 2. Tablas de evidencia

CITA

ABREVIADA

Romera-
Romero, P;
et al 201715,

ESTUDIO

Diseno:
Estudio
experimental:
antes-después

Objetivos:
Resultados a los

2 afos del implante

uveoescleral
Esnoper-clip® y
de la evaluacion
morfoldgica de la
ampolla utilizando
tomografia optica
del segmento
anterior (OCT-SA).
Localizacion

y periodo de
realizacion:
Hospital Germans
Trias i Pujo
(Barcelona) y
forma parte de
una tesis doctoral
del Departamento
de Cirugia de

la Universidad
Auténoma de
Barcelona.

No se indica
periodo de
realizacion

POBLACION

Poblacion:
Pacientes con
GAAy PIO

no controlada
después de
tratamiento con
medicamentos
antihipertensivos.
Caracteristicas de
la poblacion:

41 ojos de

41 pacientes

(81 faquicos y 10
pseudofaquicos).
Edad media:
71+7.6
Hombres 22 y
muijeres 19.

Tipo de glaucoma
(n° ojos):

32 GAA;

1 de dispersion
pigmentaria; 5 de
pseudoexfoliacion;
1 midpico;

1 relacionado con
corticoides y 1 de
tension normal

INTERVENCION/
COMPARACION

Intervencion:

Implante uveoescleral

Esnoper-clip®

Comparacion:

Sin grupo de comparacion

Resultados analizados:
Disminucion de la PIO. El
éxito absoluto se definid
como PIO <18 mmHg y
>20% de reduccion de PIO
sin medicacion topica.

El éxito relativo mismo

criterio que éxito

absoluto, pero afadiendo
cualquier medicamento

antihipertensivo.

Tiempo de seguimiento:
24 horas, 1, 3,6, 12y
24 meses después de la

cirugia.

Método

enmascaramiento:
No. Pacientes fueron
incluidos secuencialmente.

Pérdidas post
aleatorizacion:

No hubo aleatorizacion

RESULTADOS

MAVC: de 0,72 a 0,74 (test de Snellen) a los

12 meses (P = 0.64) y a 0,72 a los 24 meses

(P =0.97).

PIO de 27,3 + 6,3 en el preoperatorio a 7,8 +
7,2 mmHg a las 24 horas; 14,5 + 6,6 mmHg al
mes; 14,3 £ 4,4 mmHg a los 3 meses; 15,8 +
4,0 mmHg a los 6 meses; 14,9 + 4,4 mmHg a los
12 meses y 15,3 + 5,2 mmHg a los 24 meses
(P <0.0001).

Medicamentos antihipertensivos de 2,54 + 0,78 en
el preoperatorio a 0,03 + 0,16 a los 6 meses;
0,28 + 0,68 a 12 meses y 0,36 + 0,76 a los

24 meses (P <0.0001).

OCT-SA: la media de la altura del espacio
intraesclearal fue de 0.77 + 0,19 mm al mes,
0.78 £ 0.22mm alos 12 meses y

0.78 0.22 mm a los 24 meses, no siendo una
diferencia significativamente estadistica.

Hay correlacion positiva estadisticamente
significativa entre la altura del espacio intraescleral
ylaPIO almesy alos 12 meses (r = +0.496;

P =0.006y r=+0.410; P =0.026
respectivamente). Se asocio a mayor PIO mayor
espacio intraesclearal.

Espacio supraciliar fue observado en 16 (53%),
20 (64%), y 9 (37%) ojos a 1, 12, y 24 meses
respectivamente.

Flujo de salida transcleral en 21 (70%), 18 (58%)
y 7 (29%) ojos en los mismos puntos de tiempo,
respectivamente.

La revision con agujas (needling) en el
postoperatorio fue 22,5% y 27,7%, a los 12y
24 meses respectivamente.

CONCLUSIONES

La esclerectomia
profunda con

el implante
uveoescleral
Esnoper-Clip® es
un procedimiento
seguro y eficaz
para reducir la
PIO en pacientes
con GAA.

La reduccion

de la PIO

se mantiene
durante 2 ahos

y se correlaciona
con la altura
posoperatoria

de la ampolla
intraescleral. La
implantacion
supraciliar reduce
la dependencia
del lago
intraescleral,
siendo un drenaje
alternativo
simultaneo a la
via subconjuntival.

CALIDAD
DEL
ESTUDIO

MEDIA
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CITA
ABREVIADA

Loscos-
Arenas, J; et
al. 201516

ESTUDIO

Diseno:
Estudio
experimental:
antes-después

Objetivos:
Evaluar la eficacia
y seguridad del
implante Esnoper-
clip®.

Localizacién

y periodo de
realizacion:
Hospital Germans
Trias i Pujol
(Barcelona). Entre
octubre 2011 y
enero 2013

POBLACION

Poblacion:
Pacientes mayores
de 18 anos con
glaucoma de
angulo abierto
(GAA) primario

0 secundario y
presién intraocular
(PIO) incontrolada
(=21 mm Hg),

0 maximo
tratamiento
médico tolerado.
Caracteristicas de
la poblacion:

27 ojos de 27
pacientes con
GAA pirmario y
secundario (16
pseudofaquicos y
11 faquicos)

Edad media 71.7
Mujeres: 16
Hombres 11
88,9% de los
pacientes sufria
glaucoma primario
de angulo abierto

INTERVENCION/
COMPARACION

Intervencion:
Implante Esnoper-clip®

Comparacioén:
Sin grupo de comparacion

Método
enmascaramiento:
No procede

Pérdidas post
aleatorizacion:
No

Resultados analizados:
Aumentar el flujo de salida
trabecular y uveoescleral
y lograr ampollas
intraesclerales mas altas
para reducir la PIO.

Tiempo de seguimiento:
A 24 horas, 1, 3,6,y 12
meses de la cirugia

RESULTADOS

PIO:

Preoperatoria: 26,6 + 5,2 mmHg; a las 24h 7.3
+8.1;almes 14.2 + 6.5; a los 3 meses 12.7 +
4.5; alos 6 meses 15.3 + 4.6; al ano 15,3 + 4,6
mm Hg (P <0.001) lo que supone una reduccion
tensional de 42%.

Medicamentos:

Reduccion en el nimero de medicamentos
después de la cirugia, de 2,5 a 0,26 a los 12
meses (P <0.001).

Volumen vy la altura de la ampolla intraescleral:

La media del volumen a los 12 meses: 3.9 +
1.3 mm3y de la altura: 0.7+ 0.1 mm.

MAVC

No se encontro variacion estadisticamente
significativa entre preoperatorio y posoperatorio
(p = 0.507).

12 0jos (44,4%) se sometieron a goniopuntura
posquirdrgica con laser YAG con un tiempo medio

entre la cirugia y este procedimiento de 4,3 meses.

Complicaciones relacionadas con la goniopuntura
fueron desprendimiento de coroides en 1 ojo que
resolvio sin incidentes. La PIO se redujo de 20 a
2 mnHG y la media de la PIO después del Laser
YAG fue de 19,2 mmHg a 15,5 mmHg de media
(P <0.001).

CONCLUSIONES

El implante
uveoescleral
Esnoper-clip®

es una técnica
segura y eficaz en
el procedimiento
de EPNP de
GAA.

En base a

los presentes
hallazgos,

el implante
uvoesclearal
Esnoper-

clip® puede
considerarse una
prometedora
alternativa en el
tratamiento de
glaucoma porque
asegura el
mantenimiento de
ambos espacios
(trabecular y
uveoesclear)
ayudando a evitar
colapsos con el
tiempo.

CALIDAD
DEL
ESTUDIO

MEDIA
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CITA
ABREVIADA

Vieira L; et al
201417

ESTUDIO

Disefo:
Serie de casos

Objetivos:
Describir la técnica
de la esclerectomia
profunda con el
nuevo implante
uveoescleral
Esnoper-clip®, el
resultado clinico
(disminucion
delaPIOy
complicaciones
durante un afno) y
las caracteristicas
anatémicas de

las ampollas
filtrantes mediante
tomografia optica
del segmento
anterior (OCT-SA).

Localizacion

y periodo de
realizacion:
Departamento de
oftalmologia del
Hospital Central de
Lisboa (Portugal)

PREGUNTA DE
INVESTIGACION

Poblacién:

5 ojos de 5 pacientes

(4 hombres y 1 mujer). Edad
media 61 + 15.6

Intervencioén o
caracteristica comun:

3 pacientes tenian glaucoma
primario de angulo abierto

2 glaucomas
pseudoexfoliativo con
hallazgos estructurales y
caracteristicos funcionales.

2 de ellos se sometieron

a una cirugia de cataratas

previa hace méas de 6 meses.

Todos los pacientes tenian
glaucoma no controlado a
pesar de estar recibiendo

la terapia médica maxima

indicada.

Efectos:
Reducir la PIO

Periodo de seguimiento:
A1 dia, 1 semana, 1 mes,

6 meses y 1 afo después de
la operacion.

METODO

N° casos:
5 pacientes

Criterios casos:

No descritos

N° y porcentaje
perdidas:
No hay perdidas

RESULTADOS

Reduccion de PIO y numero de medicamentos
para el glaucoma (p <0.05):

Preoperatorio:

PIO: Media 23,4 + 8,6 mm Hg
Medicamentos: n = 3,8 + 0.4
Dia 1:

PIO: media 6,0 + 2,5 (DE)
Medicamentos: n = 0

1 Semana:

PIO: media 10,6 + 5,4 (DE)
Medicamentos: n = 0

1 mes:

PIO: media 13 + 1,6 (DE)
Medicamentos: n= 0,4 + 0,9 (DE)
6 meses:

PIO: media 12,4 + 2,1 (DE)
Medicamentos: n = 0,2 + 0,4 (DE)
1 ano:

PIO: 144 £ 1,5

Medicamentos: n = 0,2 + 0,4 (DE)
No aportan datos en relacion a los hallazgos

estructurales de las ampollas filtrantes obtenidos a

través del OCT-SA.

CONCLUSIONES

Esnoper-clip® es
un dispositivo
eficaz y bien
tolerado para
reducir la PIO.

CALIDAD
DEL
ESTUDIO

BAJA
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