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Impianto di Xen 45 ab-esterno
transcongiuntivale: efficacia e
sicurezza di una nuova tecnica
chirurgica

ABSTRACT

Obiettivo: Valutare I'efficacia e la sicurezza dell'impianto di Xen 45 con una nuova tecnica ab-esterno transcongiuntivale.

Materiali e metodi: Sono stati eseguiti 21 interventi con impianto di xen ab-esterno con una nuova tecnica ab-esterno transcongiun-
tivale in 21 occhi affetti da glaucoma cronico ad angolo aperto presso I'U.0. di Oculistica dell'Ospedale di San Severino Marche (MC)
da gennaio ad aprile 2021. Sono stati seguiti per un follow-up di almeno 6 mesi.

Risultati: 21 occhi di 21 pazienti con follow up di almeno 6 mesi, eta media 65.6 sd 12.3, 14 maschi e 7 femmine. Il 100% dei pazienti
era affetto da glaucoma ad angolo aperto, il tono preoperatorio medio era pari a 24.3 sd 3.8, il numero medio di principi attivi ipoto-
nizzanti preoperatori era pari a 2.71 sd 0.9, nessuna complicanza intraoperatoria si e verificata. Durante il follow-up si é osservato 1
paziente con distacco di coroide risolto con terapia medica, 1 ipoema di 2mm ed in 1 paziente si é verificata una parziale migrazione
dello stent in camera anteriore nei mesi successivi. La pressione media a 1T mese era pari a 12.8mmhg sd 2.5; ad 1 mese di follow-up
nessun paziente era in terapia con ipotonizzanti topici, a 3 mesi e 6 mesi 4 pazienti erano in terapia con 1 ipotonizzante topico. 4
pazienti durante il follow-up sono stati sottoposti a needeling della bozza e 1 paziente é stato sottoposto a revisione con impianto di
preserflo-stent. A 6 mesi di follow 19 pazienti, pari al 90%, avevano un tono oculare <18mmhg con una pressione media di 15.8mmhg.
Conclusione: Lintervento di xen 45 ab esterno con tecnica transcongiuntivale rappresenta una metodica sicura ed efficace.
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Introduzione ad oggi non del tutto chiarita; cio in cui la lettera-

Il glaucoma cronico primario ad angolo aperto tura & concorde e che I'aumento del tono oculare

(POAG) rappresenta la seconda causa di cecita rappresenti I'unico fattore di rischio modificabile.

a livello mondiale con una prevalenza che secon-
do alcune stime (Tham et Al) colpira circa 112
milioni di persone nel 2040 [1]; la patogenesi del
danno glaucomatoso risulta essere complessa e

La riduzione del tono oculare rappresenta la prin-
cipale strada da percorrere e la terapia ipotoniz-
zante prevede dei passaggi. Le linee guida della
EGS dall'European Glaucoma Society prevedono
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sempre, tenendo conto di una ipotetica pressione
target, l'inizio della terapia con farmaci ipotoniz-
zanti, meglio se in mono somministrazione e privi
di conservanti, ai quali affiancare la terapia laser
per il raggiungimento dell'obiettivo pressorio.
Dalla letteratura e dalla pratica clinica quotidiana
sappiamo come i trattamenti con colliri deter-
minino un insulto cronico alla superficie oculare
con irritazione e fenomeni allergici che compor-
tano una scarsa aderenza alla terapia stessa
[2] [3]. Per cio che concerne i trattamenti laser,
benché sia dimostrata una attivita ipotensivante
in circa il 70% dei pazienti, spesso la durata nel
tempo di tali trattamenti risulta essere limitata e
vi possono essere transitori spikes pressori su
base infiammatoria [4] [5]. Al paziente in terapia
massimale con colliri ipotonizzanti o con scarsa
aderenza alla terapia si prospetta la chirurgia del
glaucoma che ad oggi prevede numerose tipolo-
gie di intervento ognuna con le proprie peculiarita
in termini di efficacia e sicurezza. Benche abbia
piu di 50 anni di storia la trabeculectomia rappre-
senta ancora oggi il gold standard terapeutico
in termini di efficacia ipotonizzante. Ad oggi la
trabeculectomia non risulta essere una chirurgia
perfetta applicabile a tutti i pazienti affetti da
POAG per diversi motivi primo dei quali perché
nel tempo tale approccio, partendo dai dettami
originali, e stato personalizzato a tal punto da do-
ver parlare al plurale di trabeculectomie pit che di
trabeculectomia e poi perche I'efficacia in termini
di tonometria ha un costo in termini di complican-
ze gravi come distacco di coroide, ipotensione a
volte anche irreversibili [6] [7]. Al fine di percorre-
re la via sottocongiuntivale sono nati degli stent
fra cui lo XEN-45 che appartiene al gruppo delle
MIGS [8] che hanno come denominatore comune
la standardizzazione dell'intervento in anestesia
topica e la scarsa invasivita. Lo Xen-45 & un de-
vice approvato dalla FDA nel 2016 composto da
collagene di derivazione porcina cross-linkato

con gluteraldeide al fine di limitare reazione tis-
sutale circostante [9], & lungo circa 6mm e con
un lume di 45 micron. Tale dispositivo é stato
concepito per essere impiantato ab-interno gra-
zie ad un iniettore precaricato [10]. Dal rapporto
lunghezza-diametro dello stent deriva la sua sicu-
rezza in termini di flusso costante e basso rischio
di ipotono che quando presente & solitamente da
imputarsi ad una filtrazione intorno allo Xen-45
stesso (filtrazione peritubulare) [11].

Il flow rate attraverso il device & infatti pari a 1.2
microlitri/minuto dato inferiore alla produzione
basale di acqueo di 2-3 microlitri/minuto. Il basso
flusso costante oltre al minor rischio di ipotonia
determina anche una riduzione dell'apporto di ac-
queo ricco di fattori pro inflammatori e pro fibro-
tici nella bozza determinando una scarsa fibrosi
della stessa nel periodo post operatorio; le bozze
che si formano con lo xen45 sono infatti meno
iperemiche e meno inflammate di quelle ottenute
con altre tecniche di chirurgia filtrante.

Al fine di ridurre I'inflammazione in camera ante-
riore e i traumatismi sul cristallino e stato ripor-
tato nella letteratura recente I'utilizzo ab esterno
transcongiuntivale dello xen-45 e questo approc-
cio ha dimostrato risultati non inferiori in termini
di efficacia e sicurezza all'utilizzo tradizionale
ab-interno [12]. Alla luce della letteratura @ ini-
ziato questo studio con una tecnica modificata
al fine di ridurre le complicanze peri- e post-o-
peratorie ed aumentare la sicurezza e I'efficacia
dell'intervento riducendo il numero dei needling
post operatori.

Materiali e metodi

21 occhi di 21 pazienti affetti da PAOG sono
stati trattai presso la U.O. di Oculistica di San
Severino Marche con introduzione di xen-45
ab esterno dallo stesso chirurgo da gennaio ad
aprile 2021 e i dati sono stati analizzati in manie-
ra retrospettiva. Lo studio ha aderito ai principi
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della Dichiarazione di Helsinki del 2013, da tutti
i partecipanti e stato ottenuto il consenso infor-
mato scritto. Tutti i pazienti erano affetti da PAOG
scarsamente controllato da terapia medica, sono
stati esclusi i pazienti con storia di uveite e inter-
venti chirurgici oculari pregressi per glaucoma; i
pazienti erano tutti fachici. Nel periodo preope-
ratorio e postoperatorio tutti i pazienti sono sta-
ti sottoposti ad una valutazione oftalmologica
completa comprendente test BCVA (tabella di
Snellen), esame con lampada a fessura, tono-
metria da applanazione di Goldmann, esame del
fundus. Tutti i pazienti operati sono stati valutati
a 1 giorno, a 7 giorni, a 30 giorni, a 60 giorni, a
90 giorni e a 180 giorni dall'intervento chirurgico.
| principali risultati valutati sono stati il tasso di
successo quantificato con tonometria <18mmbhg,
la percentuale di complicanze intraoperatorie, le
complicanze postoperatorie e la riduzione nella
terapia medica.

Tecnica chirugica

Lo Xen45 viene pre-colorato con Trypan Blue,
tale colorazione permette di visualizzare meglio
lo stent sia in camera anteriore sia in sede sot-
tocongiuntivale soprattutto in caso di emorragia
sottocongiuntivale. In anestesia topica si solleva
delicatamente con pinza smussa la congiuntiva
bulbare nel quadrante supero temporale, si entra
quindi nello spazio sottocongiuntivale con 'ago
dell'iniettore precaricato a circa 8 mm dal limbus
nella congiuntiva lateralmente al punto prescel-
to per I'ingresso in camera anteriore; si procede
quindi avanzando con I'ago dell'iniettore precari-
cato nello spazio fra il sottostante tenone aderen-
te alla sclera e la congiuntiva mobile sovrastante.
Si procede fino a 2 mm dal limbus, a questo pun-
to si invita il paziente a guardare verso il basso
si spinge I'ago in camera anteriore mantenendo
I'ago dell'iniettore parallelo all'iride. Prima di ri-
lasciare lo Xen45, preventivamente colorato con

Trypan Blue, si osserva in gonioscopia indiretta
la posizione della punta dell'ago che deve essere
anteriore al trabecolato pigmentato. Si procede
quindi con I'avanzamento del cursore dell'iniet-
tore che invece delicatamente viene arretrato.
Una volta rilasciato lo Xen45, con pinze a punta
smussa attraverso la congiuntiva integra, si re-
gola la lunghezza dello stent in camera anteriore
fino alla lunghezza ottimale di circa 1-2 mm. In
corrispondenza del foro di ingresso dell'iniettore
nella congiuntiva si esegue una diatermia di bas-
sa intensita per evitare fenomeni di Seidel; si pro-
cede quindi all'iniezione sotto-tenoniana di 0,2 ml
di una soluzione di mitomicina 0,1mg/ml a circa
8-10 mm dal limbus. Liniezione di mitomicina
viene differita al termine dell'intervento per non
alterare lo spazio virtuale fra congiuntiva e sotto-
stante tenone ed essere cosi sicuri di procedere
con lo stent al di sopra del tenone stesso (Fig. 1).

Risultati

21 occhi di 21 pazienti con follow up di almeno 6
mesi, eta media 65.6 sd 12.3, 14 maschi e 7 fem-
mine, il 100% dei paziente era affetto da glauco-
ma ad angolo aperto e fachici, il tono preoperato-
rio medio era pari a 24.3 sd 3.8, numero medio di
principi attivi ipotonizzanti preoperatori era paria
2.71 sd 0.9, nessuna complicanza intraoperatoria
si e verificata; durante il follow up si e osservato
1 paziente con distacco di coroide risolto con te-
rapia medica e 1 ipoema di 2mm; in 1 paziente si
e verificata una parziale migrazione dello stent in
camera anteriore.

Lapressione media a1 mese era paria 12.8mmhg
sd 2.5, 4 pazienti sono stati sottoposti a neede-
ling della bozza. A 1 mese di follow-up nessun
paziente era in terapia con ipotonizzanti topici, a
3 mesi e 6 mesi 4 pazienti erano in terapia con 1
ipotonizzante topico e 1 paziente e stato sottopo-
sto a reintervento con impianto di preserflo-stent;
a 6 mesi di follow-up 19 pazienti, pari al 90%, ave-
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Figura 1

vano un tono oculare <18mmhg con una pressio-
ne media di 15.8mmhg.

Discussione

Tale tecnica e da considerarsi di elezione soprat-
tutto nel paziente giovane fachico e in occhi con
congiuntiva ancora risparmiata da anni di terapia
medica topica. Tale metodica in letteratura si e
dimostrata equivalente, in termini di efficacia e si-
curezza, all'approccio ab-interno [12]. Lapproccio
ab-esterno transcongiuntivale risulta essere
meno traumatico non prevedendo manovre in
camera anteriore potenzialmente lesive per iride
e cristallino e comporta un minore insulto alla

barriera emato-acquosa con riduzione della pro-
duzione di acqueo secondario ricco di sostanze
pro-inflammatorie e pro-fibrotiche per la bozza
filtrante.

Non iniettando all'inizio della chirurgia nello spa-
zio sottocongiuntivale né anestetici né mitomici-
na con l'impianto ab-esterno si e sicuri di posizio-
nare lo stent nello spazio fra tenone adeso alla
sclera e congiuntiva sovrastante mobilizzata; nel-
la tecnica ab-interno invece & piu difficili essere
sicuri di ottenere questo posizionamento corret-
to. Una diatermia con bassa intensita nel punto in
cui I'ago entra nella congiuntiva riduce il rischio
di Seidel transcongiuntivale. Nella nostra casisti-
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ca tranne in un caso e solo in maniera parziale
non abbiamo rilevato migrazioni dello stent come
invece descritto in letteratura in una percentuale
del 15% [13]. Le complicanze peri-operatorie so-
no state in numero esiguo e risolte con terapia
medica. Al fine di ridurre i processi fibrotici della
bozza a 15 giorni dall'intervento i pazienti veni-
vano sottoposti ad iniezione sottocongiuntivale
di 5 fluoruracile. La pressione media a 6 mesi
follow-up registrava una riduzione rispetto al ba-
seline superiore al 30%, in linea con i dati della
letteratura. Un 80% dei pazienti risultava libero da
terapia medica 6 mesi.

Conclusione
La chirurgia con xen-45 ab-esterno transcon-

giuntivale rappresenta ad oggi la metodica meno
invasiva per la formazione di una bozza filtrante
sottocongiuntivale. Tale metodica e da conside-
rarsi sicura ed efficace come quella ab interno
andando a rispettare maggiormente l'integrita
strutturale e biologica dell'occhio. Questo ap-
proccio in anestesia topica € da considerare in
modo particolare in pazienti giovani, fachici e in
occhi con congiuntiva indenne da fenomeni flogi-
stici. Grazie alla sua scarsa invasivita, sicurezza
ed efficacia tale metodica potrebbe consentire di
anticipare il timing chirurgico e ampliare la pla-
tea dei pazienti che possono giovarsi di una chi-
rurgia filtrante prima che anni di terapia medica
topica determinino una marcata alterazione della
congiuntiva.
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