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COMENTARIOS

Este grupo de trabajo se plantea la realizacién de este metaanalisis para evaluar el
rendimiento y seguridad de la cirugia MIGS mediante el dispositivo de drenaje
supraciliar (MINlject; iSTAR Medical, Wavre, Bélgica), incluyendo 3 ensayos clinicos
(STAR I, Il y Ill) de caracter prospectivo, multicéntrico, intervencionista y no aleatorizado
de 11 paises distintos, con un total de 82 pacientes, a 2 afios de seguimiento.

La via convencional sigue siendo la mas utilizada actualmente, pero ésta puede verse
limitada por la presidn venosa epiescleral, fibrosis o herniaciones dentro del canal de
Schlemm, asi como la ausencia de canales colectores funcionales. El espacio supraciliar
nos permite una salida natural y no viéndose afectada por estas limitaciones, ademas,
no es dependiente de ampolla con las ventajas que esto puede suponer.

Disefiado con una matriz de silicona suave y flexible (red microporosa) para mejorar la
biocompatibilidad y adaptarse mejor a la anatomia del globo ocular. Tiene unas
medidas de 5 mm de largo, un lumen de 27 um y un marcador verde para guiar el
posicionamiento correcto.

CRITERIOS e Diagndstico de GAA o GPAA.
DE e Grado Shaffer 30 4.
INCLUSION e Resistentes o intolerantes al tratamiento tépico.
e PlO medicada entre 21 y 35 mmHg.
CRITERIOS e Diagndstico glaucoma distinto de GAA o GPAA.
DE e Cirugia previa glaucoma (=90 dias) (no incluye SLT o argdn).
EXCLUSION e Defecto del CV en los 10° centrales.
e Cualquier patologia ocular clinicamente significativa distinta.

Las medidas donde se centraron para el analisis fueron:

Principal: Reduccion media relativa y absoluta de la PIO diurna. A los dos afios de
seguimiento la PIO media se redujo de 23,8 + 3,3 mmHg a 14,4 + 4,5 mmHg. Y una



reduccién absoluta (y relativa) de la PIO diurna media de 9,6 + 5,3 mmHg. Todos los
resultados fueron estadisticamente significativos.
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Secundario:
e PIO <18 mmHg en un 84,8% de pacientes.
e Reduccién de la PIO 220% en un 89,4% de pacientes.
e NuUmero de medicamentos: seredujodel 2,4+ 1,1a1,4+ 1,4alos2
afios.
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Efectos adversos:

o Inflamacién cdmara anterior: 24.4%
Pérdida de agudeza visual: 17.1%
Hyphema: 13.4%
Hemorragia conjuntival: 6.1%
Visidn borrosa: 4.9%
Corectopia: 4.9%
Catarata: 3.7%
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Ademas, hubo 5 casos de explante del dispositivo todos ellos
relacionados con el desplazamiento hacia la cdmara anterior.

Los efectos adversos que aparecieron, segun refieren, fueron en su
mayoria transitorios y resueltos sin secuelas.



o Pérdida de densidad de células endoteliales: ningln paciente
presento >30% de pérdida de células endoteliales centrales en
comparacién con las medidas preoperatorias.

Este metaandlisis demuestra el perfil favorable de seguridad y eficacia del dispositivo.
Las cirugias MIGS y MIBS, nos ayudan a retrasar, o nos da mayores opciones antes de
proceder a cirugias mas invasivas. En este estudio sefialan que no existe mayor pérdida
de células endoteliales que fue lo que en 2018 supuso la retirada del mercado del
CyPass Microstent, aungue un analisis mas detallado determind que la causa mas
probable fue la posicidn anterior inadecuada del implante.

Es necesario disponer de mayor nimero de estudios comparativos entre MIGS,
abriendo un amplio abanico de opciones que ofrecer a nuestros pacientes.
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Abstract

e PURPOSE: To evaluate the performance and safety of minimally invasive glaucoma surgery with a
supraciliary drainage device (MINlject; iSTAR Medical, Wavre, Belgium) in primary open-angle glaucoma
(POAG) as a stand-alone procedure.

e DESIGN: Meta-analysis.

e METHODS: At 11 sites in Colombia, France, Germany, India, Panama, and Spain, 82 patients were
treated in 3 prospective, multicenter, interventional, nonrandomized trials (STAR-I, II, Iil). Data were
pooled in a meta- analysis of up to 2 years of follow-up postimplantation. The main outcome measures
were mean relative and ab- solute reduction in diurnal intraocular pressure (IOP) compared to baseline.
Secondary outcomes included pa- tients with IOP <18 mmHg, patients with IOP reduc- tion 220%, number
of IOP-lowering medications, ad- verse events, and endothelial cell density loss.

® RESULTS: At the 2-year follow-up (n = 66), mean I0P was reduced from 23.8 + 3.3 mmHg at baseline to
14.4 + 4.5 mmHg (-39.3%; P < 0.0001). An IOP reduction of 220% was achieved in 89.4% of patients, with
84.8% having an IOP <18 mmHg. IOP-lowering medications were reduced fromameanof 2.4+1.1to 1.4
+1.4 (P <0.0001), with 37.9% of patients being medication-free at 2 years. Mean endothelial cell density
loss at 2 years was 6.2 + 9.1% compared to baseline and no patient had a loss >30%.



