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1. Datos generales

1.1 Nombre de la tecnologia
Implante Ahmed ClearPath®.

1.2 Compafiia comercial o elaboradora
del producto

La empresa New World Medical (Rancho Cucamonga, CA, USA) y en
Espafia AJL Ophthalmic S.A. (https://ajlsa.com/empresa/) es la fabricante
del implante. Dicha empresa estd dedicada al disefio, fabricacion y distribu-
cién de productos sanitarios dentro del campo de la Oftalmologia.

1.3 Breve descripcion de la tecnologia

Ahmed ClearPath® (ACP) es un nuevo dispositivo de drenaje no valvu-
lado, diseflado para la derivacién de humor acuoso en ojos de pacientes que
sufren un glaucoma refractario’. Consiste en una placa de colocacion epies-
cleral, con un tubo de silicona, que se adapta a la forma del globo en su
ecuador y permite la derivacién del humor acuoso al espacio subconjunti-
val. La placa de silicona estd impregnada con bario para poder ser captada
mediante pruebas de imagen (ej. ecografia, TAC, resonancia magnética
nuclear (RMN) y radiografias de craneo). El dispositivo es para un solo uso.

La técnica quirtrgica de implantacién del dispositivo consiste, en pri-
mer lugar, en la realizacién de una peritomia conjuntival para crear un
espacio en la conjuntiva superior. A continuacidn, se sutura la placa del
implante a la epiesclera, bajo la conjuntiva y la cdpsula de Tenon, entre los
musculos rectos. Después, se corta el tubo de drenaje a la longitud apropia-
da y, tras realizar una incision paralela al iris con una aguja de calibre 23 G
a unos 2-3mm del limbo esclerocorneal, se inserta el tubo a través del canal
creado. La placa queda ajustada a la forma del globo ocular en su ecuador
y proporciona una superficie desde la que se puede dispersar el humor
acuoso, por lo que el dispositivo genera un canal artificial que permite el
paso del humor acuoso al espacio subconjuntivall.

Ahmed ClearPath® se presenta en dos modelos, el modelo 250mm?
que permite la colocacién del implante entre los musculos rectos sin necesi-
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dad de aislamiento muscular; y el modelo de 350mm? que tiene una placa
mads grande, con disefio alado, que se extiende con mayor facilidad hacia la
zona posterior, lo que permite una mejor colocacién y estabilidad cuando se
inserta. Pese a necesitar el aislamiento muscular, la superficie de la placa
estd disefiada para que las inserciones no incluyan a los musculos rectos y
evitar puntos de unién de los musculos (Figura 1)!2.

Cada dispositivo de drenaje de glaucoma Ahmed ClearPath® se sumi-
nistra con una aguja hipodérmicade calibre 23 G y un hilo «ripcord» de
polipropileno 4-0 de 10 cm, para uso opcional, en una bolsa doble sellada
estéril. El uso o no uso de la aguja de 23 G y del hilo «ripcord» no altera el
proceso estdndar de implantacion del dispositivo de drenaje de glaucoma
Ahmed ClearPath®! .

Figura 1: Modelos Ahmed ClearPath®

Modelo CP250 Modelo CP350

Vista superior ~ Vista superior

——,
-~

e Brzo de sutura
e Brazo de sutura

Vista lateral . Vista lateral

- o
e Brozo de sulurg l . _,' }\}\\ e Brazo de sutura

.

Modelo Superficie* Longitudde  Anchura Grosor de Longitud Dl del fubo  DE del tubo
laplaca de la placa la placa del tubo
(mdx.) (max.)
CP250 250 mm? 14.70 mm 18.47 mm 086 mm 32 mm 0.305 mm 0,435 mm
CP350 350 mm? 1648 mm 30.47 mm 086 mm 32 mm 0.305 mm 0,435 mm

Fuente: New World Medical. The AHMED ® ClearPath Glaucoma Drainage Device Model CP250 and CP350"

1.4 Poblacion diana

Pacientes de cualquier edad con diagnéstico de glaucoma refractario e indi-
cacién quirtrgica.
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1.5 Descripcion del problema de salud
a la que se aplica la tecnologia

El glaucoma es una neuropatia dptica. El tipo mds frecuente es el glaucoma
primario de dngulo abierto, en el que existe un aumento de la presién
intraocular (PIO), que supone un daifio progresivo en el nervio éptico y con
ello la pérdida progresiva irreversible de la vision.

La PIO se debe al humor acuoso y es necesaria para un funcionamien-
to normal del ojo. El humor acuoso es un liquido intraocular producido por
los procesos ciliares. Se renueva durante todo el dia, mediante un circuito
formado fundamentalmente por el dngulo iridocorneal (que actia como un
canal, para su salida desde la cdmara anterior) y la malla trabecular (que
actia como filtro). Este liquido, por estar dentro de una cavidad cerrada,
genera una cierta PIO que si es demasiado alta (o mas alta de la que las
estructuras de un determinado ojo “pueden tolerar”), puede dafar al nervio
optico y generar, por tanto, glaucoma.

Aunque la PIO elevada es el principal factor de riesgo asociado a la
enfermedad, existen muchos otros factores de riesgo descritos para el glau-
coma. Los principales factores de riesgo que pueden estar asociadas al
glaucoma son la edad avanzada, antecedentes familiares de glaucoma, raza
negra, miopia alta y diabetes mellitus, uso prolongado de corticoides, cérnea
delgada...etc.3

Existen muchos tipos de glaucoma. Se podrian clasificar en dos gran-
des grupos, glaucomas primarios y secundarios. Los dos tipos principales
(por frecuencia) son el glaucoma primario de angulo abierto y el glaucoma
primario de angulo cerrado.

El glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), también denomina-
do glaucoma crénico simple es el mas frecuente. En este tipo de glaucoma,
se produce el dafio caracteristico del nervio éptico y la pérdida de la funciéon
visual en presencia de un dngulo abierto sin una patologia estructural que
identifique la causa de elevacién de PIO. La enfermedad es crénica y pro-
gresiva. Se produce cuando el 0jo no drena el humor acuoso tan bien como
deberia por los canales de drenaje y como resultado, la PIO aumenta y
empieza a dafiar de forma progresiva el nervio Optico. La consecuencia,
como se ha comentado, es el dafio del nervio 6ptico, lo que conlleva una
pérdida progresiva e irreversible de la funcion visual®. Se estima que la pre-
valencia global del GPAA en la poblacién de 40 a 80 afios es del 3,54%°.

En cuanto al glaucoma de angulo cerrado (GPAC) la fisiopatologia es
muy distinta si se compara con el GPAA. El dafio al nervio 6ptico y la pér-
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dida de visidn, en este caso, ocurren por un aumento de PIO en presencia
de un bloqueo anatémico del angulo iridocorneal por parte del iris. El iris
periférico pasa a estar en contacto con la malla trabecular obstaculizando el
flujo de salida del humor acuoso, esto supone una retencién de humor acuo-
so que ocasiona un abultamiento del iris con el aumento brusco de PIO
detras del iris y la consecuente baja presion en la cdmara anterior. En el
glaucoma agudo por cierre angular, la enfermedad puede ser muy dolorosa,
al punto de necesitar atencion oftalmolégica urgente. Muy a menudo la
enfermedad se vuelve cronica, progresiva y sin sintomas*®.

Cualquiera que sea el mecanismo del glaucoma, la alteracién de la
funcidn visual es el principal aspecto que influye en la calidad de vida de los
pacientes que padecen esta enfermedad, ya que supone una pérdida de

visién progresiva e irreversible que puede llegar a la ceguera’.
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2. Desarrollo y uso
de la tecnologia

2.1 Grado de desarrollo de la tecnologia

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

2.2 Tipo y uso de la tecnologia

El uso previsto de esta tecnologia es el empleo del dispositivo como trata-
miento quirtrgico del glaucoma refractario.

2.3 Lugar o Ambito de aplicacién
de la tecnologia

La implantacién del dispositivo Ahmed ClearPath® (250mm? y 350mm?)
estd pensado para llevarse a cabo en quiréfanos de hospitales de tercer
nivel, con el paciente bajo anestesia loco-regional, acompafiada de sedacién
completa, dependiendo de las caracteristicas del paciente. La implantacion
del dispositivo debe realizarse por médicos especialistas en Oftalmologia,
con especial dedicacién al tratamiento quirtdrgico del glaucoma.

2.4 Relacion con tecnologias previas

Complementaria y/o sustitutiva.

2.5 Aportacion de la nueva tecnologia en
relacion a la tecnologia en uso actual

Glaucoma primario de angulo abierto:

A los tratamientos existentes para el GPAA se les puede clasificar en tres
grandes grupos de tratamiento: farmacoldgico, laser y quirtrgico. Ninguno
de éstos cura el glaucoma, pero pueden ayudar a frenar el daflo progresivo
en el nervio 6ptico.
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En pacientes con indicacion de tratamiento quirdrgico, las técnicas de
cirugia “convencionales” son la trabeculectomia y la EPNP. Son cirugias
filtrantes en las que se crea una fistula para drenar el humor acuoso hasta
el espacio subconjuntival con el fin de reducir la PIO, y aunque son efecti-
vas, no estan exentas de complicaciones. Este panorama hace que, en los
altimos afios, la incursién de nuevas técnicas quirdrgicas denominadas ciru-
gia de glaucoma minimamente invasiva (MIGS) se estén postulando como
una alternativa, 0 como paso previo, a las cirugias filtrantes convencionales
en el manejo quirtdrgico del glaucoma.

A pesar de las opciones comentadas anteriormente, algunos casos de
glaucoma son refractarios a los tratamientos farmacolégicos o de l4ser habi-
tuales y ni siquiera la cirugia minimamente invasiva y/o la cirugia conven-
cional logra su control. Es por ello de gran importancia disponer de otras
medidas para intentar controlar la enfermedad y asi conservar la visiéon de
la persona afectada con dispositivos lo mds eficaces posibles y a la vez segu-
ros. Una opcién quirtrgica, es la cirugia de implante de vdlvula de drenaje,
que se reserva para glaucomas complejos o en casos de fracaso de las técni-
cas habituales®. Actualmente en el mercado hay diferentes tipos de disposi-
tivos de vélvulas de drenaje para el glaucoma. Los mas utilizados son Baer-
veldt® (BGI) que es un dispositivo con sistema de drenaje no valvulado de
la casa comercial Johnson and Johnson Vision, Molteno® de NovaEye
Medical, y Ahmed® con sistema de drenaje valvulado de New World Medi-
cal, Inc.” (Figura 2).

Figura 2: Valvulas de drenaje para glaucoma

Dlevice Ahmed Mallene Boarvaldt
Model 52 FF7 o1 BG 103 250 BG 101 350
'd AN
e & <IED
— T wH :
Device image 1 | T
Surfoce area 184 mm? 184 mm? 133 mm? 250 mm?® 350 mm?
Side to side 13 mm 13 mm 13 mm 22 mm 32 mm
Front to back 1 mim 14 mm 13 mm 14 mm 15 mm
Implart profile 1.9 mm 0.9 mm 1.45 mm 0.84 mm .84 mm
Singhe quadront Yes Yos Yes Yos Yes
nsertion
i Rigid Sencoth
Plate material vmsrogh Smooth silicone e ' -“_w Smocth silicane
potpeopyleos polypropylens sibcora
Drainage tbe Valved Valved Opan Opan Opan
Fixation suture holes e Yes Yes Yos Yes
MNarw Wiordd B Winelel Maolhenc Advanced Advanced
Manufacturer

Medical, Inc Medical, Inc Ophthaknic, Ud | Medical Opfics |  Medical Optics

Fuente: Kahook, Malik Y., et al. (2006)
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Glaucoma primario de angulo cerrado:

Este tipo de glaucoma tiene un manejo de tratamiento diferente al GPAA,
porque, tal y como se ha comentado en apartados previos, la fisiopatologia
es distinta.

Es muy poco frecuente que se emplee una valvula de drenaje en este
tipo de glaucoma, y si se llega a poner, el tubo se suele dirigir hacia la cdma-
ra posterior o la cdmara vitrea, ya que no hay espacio suficiente en la cdma-
ra anterior para disponer de una distancia apropiada entre el tubo y el
endotelio corneal. Si se coloca el tubo a cdmara anterior puede resultaren
que el dispositivo no sea efectivo y ademds que produzca una descompen-
sacion corneal. El tratamiento quirtrgico para el GPAC mds habitual podria
ser la facoemulsificacién aislada, la trabeculectomia o la cirugia combinada
de faco-trabeculectomia (en este tipo de glaucoma estd contraindicada la
EPNP).

Tanto el dispositivo Baerveldt® como Ahmed ClearPath® son
implantes de védlvula y en ambos casos no van provistos de sistema de res-
triccién al flujo de humor acuoso. La diferencia en cuanto a la valvula de
Ahmed “clésica” es que ésta ultima si tiene un sistema de valvulado de
restriccion al flujo, basado en el efecto venturi, que se abre cuando la PIO
alcanza valores de 8-10 mmHg.

Ahmed ClearPath®, presenta una longitud anteroposterior mayor que
otros dispositivos ya que presenta unas prolongaciones para que la sutura a
esclera sea mas facil y a menos de distancia del limbo (4-5 mm) aunque el
cuerpo valvular sigue quedando en una localizacién ecuatorial®.

La principal aportacién de Ahmed ClearPath® respecto a otras vilvu-
las de drenaje, es que, al quedar los ojales de sutura para la fijacién al globo
ocular en una posicién anterior, facilita su fijacién sin necesidad de realizar
disecciones posteriores extensas. Otra de las caracteristicas distintiva es que
dispone de una placa flexible, capaz de adaptarse a la curvatura del globo
ocular. Por la flexibilidad del material y el disefio, permite su fécil insercion
especialmente en pacientes con ojos u Orbitas pequefias, como suele ocurrir
en el glaucoma infantil'’.

2.6 Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones

El implante Ahmed ClearPath®, tiene marcado CEE n° 31829 para su
comercializacién en la Unién Europea.
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3. Importancia sanitaria
de la condicioOn clinica o la
poblacion a la que se aplica

3.1 Incidencia/Prevalencia

El glaucoma se considera la segunda causa mds frecuente de ceguera a
nivel mundial* después de la catarata, pero es la primera causa de pérdida
visual irreversible!!.

Se calcula que 57,5 millones de personas en todo el mundo estdn afec-
tadas por el GPAA, con una prevalencia global del 2,2%. En Europa, el
GPAA afecta a 7,8 millones de personas siendo la prevalencia del 2,51%1%.
Se estima un aumento del nimero de personas, de entre 40 y 80 afios, que
padeceran glaucoma, pasando de 76 millones en 2020 a 111,8 millones en
2040. Los individuos de Europa, Norteamérica y Oceania contribuiran sélo
con un ligero aumento al nimero de casos de GPAA y GPAC,y este aumen-
to del 47,1% es atribuible principalmente a Asia y Africa’.

Aun asi, la mayoria de los tipos de glaucoma no muestran sintomas en
las primeras etapas de la enfermedad y, por lo tanto, los pacientes no acuden
a valoracion oftalmolégica. Esto implica que en la realidad el nimero de
personas con glaucoma es mucho mayor que el de las personas que tienen
pérdida de visién'3.

Globalmente, el glaucoma de dngulo abierto y de angulo cerrado, son,
cada uno, los causantes de cerca de la mitad de todos los casos de glaucoma*.
El GPAA tiene mayor relevancia epidemioldgica por su mayor prevalencia,
ya que representa del 80 al 85% de los casos totales de glaucoma ademas de
tener pocas manifestaciones clinicas que pasan desapercibidas por el
paciente por lo que representa un reto para su deteccién temprana e inicio
de un tratamiento oportuno!!.

La incidencia de glaucoma varia sustancialmente a lo largo de las dife-
rentes regiones geograficas y los diferentes grupos étnicos. E1l GPAA es mas
comun en caucasicos blancos e individuos negros de origen africano, mien-
tras que el GPAC es mas comun en el sudeste asidtico. El nimero de pobla-
ciéon mayor de 40 afios afectada por GPAA se encuentra en el continente
africano (4,32%);y el menos afectado es Oriente Medio (1,47%) seguido de
Europa (2,23%)'. En cuanto al tipo de glaucoma, Africa se encuentra tam-
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bién entre la mayor prevalencia de GPAA (4,201%) y Asia (1,09%) de
GPAC.

En los paises del mundo occidental, la pérdida de vision mds comun se
debe al GPAA, en contraste con Asia Oriental, donde la pérdida de vision
es por GPAC".

Se estima que la prevalencia del deterioro de la visidn en las regiones
de ingresos bajos y medianos es cuatro veces mayor que en las regiones de
ingresos altos!>.

En Espaia existen escasos estudios de prevalencia o incidencia sobre
esta enfermedad. Algunos estudios epidemioldgicos muestran que esta
enfermedad afecta aproximadamente a un millén de personas, lo cual supo-
ne un 3% de la poblacién en mayores de 40 afios'®.

Por CCAA, la prevalencia varia sensiblemente. Asi, Galicia es la
Comunidad Auténoma donde se registra una mayor prevalencia de Glauco-
ma (6,5%) seguida de Navarra (5,57%) siendo las mas bajas Baleares
(2,43%) seguida de Asturias 2,66%)!7.

3.2 Carga de la enfermedad

Una de las consecuencias principales del glaucoma para la persona afectada
es que puede llegar a ser una enfermedad muy incapacitante, por la altera-
cioén de la funcién visual que provoca y que a menudo es una enfermedad
con afectacion bilateral. Dichas alteraciones pueden ser diversas segtn el
estadio de la enfermedad, desde alteraciones en la sensibilidad al contraste,
la pérdida de campo visual periférico e incluso la ceguera en la fase terminal
de la enfermedad. La alteracién de la funcién visual es un aspecto que
influye en la autonomia y calidad de vida de las personas afectadas y con-
lleva una importante carga social.

Los pacientes que sufren de glaucoma tienen una peor calidad de vida,
asi como niveles més reducidos de bienestar fisico, emocional y social y
utilizan mds recursos de salud!’.

Los costes directos en Espaiia asociados a la ceguera (no se han inclui-
do los costes de la miopia patoldgica) se estiman en 4.585,31€ por persona
afectada afio, siendo el coste anual de la ceguera en Espafia cercano a los
360 millones de euros!”’.

El tratamiento del glaucoma, como se ha comentado en apartados
anteriores, no se dirige a recuperar la funcién visual perdida, sino a intentar
detener el avance de la enfermedad, por tanto, en esta enfermedad es esen-
cial una deteccién y tratamiento precoz!.
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4. Requerimiento para usar
la tecnologia

4.1 Infraestructura y formacion

El implante Ahmed ClearPath® no requiere de una dotacion técnica espe-
cifica para su utilizacion. La colocacién del dispositivo debe realizarse por
médicos especialistas en Oftalmologia, con especial dedicacién al trata-
miento quirdrgico del glaucoma.

La implantacién del dispositivo parece ser similar a la de otros dispo-
sitivos de drenaje, con la ventaja de requerir menor diseccién de los muscu-
los extraoculares, por lo que la curva de aprendizaje para la implantacion de
este dispositivo seria rapida.

4.2 Coste y precio unitario

Se ha contactado con la empresa AJL Ophthalmic S.A. que es fabricante del
dispositivo Ahmed ClearPath® para solicitar el coste y precio unitario del
dispositivo. La empresa ha indicado que el coste unitario del producto en
Espafia es aproximadamente de 700 euros.
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5. Riesgos y seguridad

La consulta en las bases de datos y estudios encontrados que cumplian con
los criterios de inclusion del informe, en los que se aborda la seguridad del
implante ACP, fueron cuatro. Los disefios de todos ellos son series de casos
retrospectivos (ver Anexo 2 para las bases de datos y estrategias de buisque-
das utilizadas y Anexo 3 para la seleccion de los estudios), uno de ellos en
poblacién infantil'® y los tres restantes en poblacion adultal!8-20,

No se reportaron efectos adversos graves en ninguno de los estudios
incluidos en este informe (Anexo 2: Bases de datos y estrategia de buisque-
das utilizadas y Anexo 3: Identificacién y seleccion de los estudios).

En el estudio de Elhusseiny AM et al 2021'°, no se produjeron compli-
caciones durante el proceso quirdrgico ni tampoco complicaciones postope-
ratorias graves. No hubo casos de hipotonia precoz, y ningin paciente pre-
sento hipotonia en las visitas de seguimiento.

En los tres estudios restantes, en el trabajo de Dorairaj et al. 2022!8 no
se produjeron efectos adversos durante la intervencion quirdrgica. Los efec-
tos adversos producidos a corto plazo fueron hipema leve en 4 ojos (33,3%),
inflamacion de la cdmara anterior en 2 ojos (16,7%), dolor leve en 3 ojos
(25%) y camara anterior estrecha en 1 ojo (8,3%), que se resolvieron entre
el primer y el tercer mes de seguimiento postoperatorio. No se muestran
complicaciones a largo plazo.

En el estudio de Grover et al 202217 se recogi6 1 unico efecto adverso
intraoperatorio de sindrome de misdirection del humor acuoso. Los efectos
adversos postoperatorios mds comunes fueron la inflamacién de la cdmara
anterior en 17 ojos (16,3%), hipema en 16 ojos (15,4%), hipotonia en 7 ojos
(6,7%) y edema macular quistico en 4 ojos (3,8%), 3 ojos (2,9%) presenta-
ron dehiscencia de la herida conjuntival limbar en 3 ojos (2,9%) hubo ero-
siéndel tubo, 3 0jos (2,9%) dolor. La mayoria de los efectos adversos fueron
leves 0o moderados y se resolvieron sin necesidad de intervencién quirirgica
posterior. No hubo casos de diplopia, ni hipotonia persistente.

12 ojos (11,5%) precisaron intervencién quirtrgica secundaria, 5 ojos
(4,8%) procedimientos ciclodestructivos y 2 ojos (1,9%) sutura conjuntival
En 11 ojos se produjo una disminucién =3 lineas de agudeza visual medida
con la escala de Snellen. Ningtin ojo perdio la percepcion de la luz.

Finalmente, en el estudio de Shalaby et al 2023%° las principales com-
plicaciones fueron postoperatorias y comparables en ambos grupos y en
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ambos modelos (250 mm? y 350 mm?) (7,4% frente a 11,7 %, respectivamen-
te; p = 0,622). Entre ellas se encontraban la PIO elevada >21 mmHg
(3/12 0jos, 25,0%), reintervencién por glaucoma (5/12 ojos, 41,7%) y la reti-
rada del tubo (4/12 ojos, 33,3%) por hipotonia persistente, erosiones recu-
rrentes y estrabismo restrictivo. Todos los pacientes que sufrieron diplopia
(N=7) pertenecian al grupo del 350 mm?, un hallazgo que fue estadistica-
mente significativo (p = 0,012). No se notificaron complicaciones intraope-
ratorias. Otra de las complicaciones reportadas fue desprendimiento coroi-
deo en 12 ojos (ACP) vs 9 (BGI) (p = 0,739), y 3 ojos de cada grupo
precisaron drenaje quirdrgico. Se produjo hemorragia supracoroidea en
2 ojos (ACP) (que requirieron drenaje quirtrgico) vs 1 ojo (BGI) (tratado
de forma conservadora) (p = 0,624).

Se produjo hipotonia (en su mayoria transitoria) en un total de 21 ojos
(13 ACP vs 8 BGI, p = 0,698). De ellos, 8 se trataron de forma conservadora
con medicacién, 7 requirieron una o varias reposiciones de cdmara anterior
con material viscoeldstico y 4 ojos precisaron una revisién del tubo debido
a una prueba de Seidel positiva o a un deslizamiento de la sutura. Sélo
2 ojos (1 en cada grupo) presentaron hipotonia persistente con complicacio-
nes graves (maculopatia hipotdnica o desprendimiento de retina seroso)
que requirieron la retirada del tubo y la implantaciéon de un dispositivo de
drenaje para glaucoma con mecanismo valvulado.

Se produjeron erosiones tubulares en 3 ojos ACP vs 1 ojo BGI
(p = 0,387). Ningtin ojo experimentd endoftalmitis postoperatoria en ambos
grupos.

Se produjo diplopia en un total de 7 pacientes (2 ACP vs 5 BGI,
p =0,539). De ellos, 4 se trataron de forma conservadora con prismas, mien-
tras que 3 requirieron intervencién quirtrgica (revision del tubo, retirada
del tubo o cirugia de estrabismo).

Fue necesario retirar el tubo en 4 ojos (2 ACP vs 2 BGI). Los motivos
fueron hipotonia persistente (N=2), erosiones recurrentes (N=1) y estrabis-
mo restrictivo (N=1). Ni el tipo de tubo ni el tamafio de la placa fueron
factores predictivos significativos del fracaso quirtirgico (para los otros tipos
de complicaciones secundarias ver Anexo 4: Tabla de evidencia).

Para completar la informacién relacionada con los efectos adversos
reportados en los articulos analizados, se consultaron las indicaciones del
fabricante del dispositivo!. Entre las complicaciones y acontecimientos
adversos posibles, se indican desprendimientos coroideos graves o hemo-
rragicos, hifema, hipotonia, cdmara anterior plana o poco profunda, ptisis
bulbi, desprendimiento de retina, endoftalmitis, erosién conjuntival, fuga
de la herida, contacto del tubo con la cérnea, bloqueo del tubo por el iris
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o por humor vitreo, migracién del tubo en direccion anterior o posterior,
edema corneal, necesidad de una segunda intervencién quiridrgica, uveitis
y diplopia.

Finalmente, se ha consultado la base de datos MAUDE?! que registra
efectos adversos relacionados con dispositivos médicos. En relacién a los
efectos adversos registrados del dispositivo Ahmed Clearpath®, desde la
fecha de aprobacién por la Food and Drug Administration (USA) del dis-
positivo hasta la fecha del presente informe, se resumen en la tabla 1.

En Anexo 4 se pueden consultar las tablas de evidencia de los cuatro
estudios evaluados.

Tabla 1 : Eventos adversos registrados en MAUDE
con el dispositivo Ahmed ClearPath®

FECHA DE

TIPO DE

NOTIFICACION |  EVENTO DEL DISPOSITIVO DEL PAGIENTE
DEL EVENTO ADVERSO
04/13/2020 Dano No identificado con el Hipotonia con
dispositivo 0 su uso desprendimiento coroideo
(modelo 250mm?) que persiste dos meses
después de la
implantacion del
dispositivo.
05/13/2020 Dano No identificado con el Hipotonia a las
dispositivo o su uso. 6-8 semanas
(modelo 250mm32)

07/13/2020 Dafio Después de colocar el Hipotonia

dispositivo en el ojo y la
cirujana apretara la sutura
de vicryl 7-0 la cola se
desprendié (modelo
350mm?)

08/07/2020 Se El dispositivo ClearPath Se indica que no ha
determind modelo 250mm? se rompié | producido dafio en el
un mal uso durante la insercion. paciente
del Durante la inspeccion del
dispositivo dispositivo devuelto, el
durante la tubo se corté cerca de la
implantacion | unién tubo-placa, lo que

sugiere que la sutura
utilizada para ocluir el tubo
se apretd en exceso.

02/08/2023 Dafo El cirujano determiné que Hipotonia postoperatoria

se habian creado
demasiadas fenestraciones
que crearon hipotonia.
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FECHA DE

NOTIFICACION
DEL EVENTO

TIPO DE
EVENTO
ADVERSO

PROBLEMA
DEL DISPOSITIVO

PROBLEMAS
DEL PACIENTE

06/05/2023

Dafno

La PIO del paciente bajo
de 15 mmhg a 2 mmhg en
el postoperatorio. PIO
aumentd a 10 mmHg a la
semana.

PIO

10/16/2023

Dafno

No se han identificado
problemas con el
dispositivo

Dia 1 despues de la
operacion paciente
presenta una PIO de

40 mmHg. Se le prescribio
Vigamox y Combigan. El
dia 6 se reporta, segun €l
profesional de medicina
que el paciente esta bien.
No fue necesario quitar el
dispositivo.
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6. Efectividad

La consulta en las bases de datos y estudios encontrados, que cumplian con
los criterios de inclusién del informe, en los que se aborda la efectividad del
ACP, fueron cuatro, todos ellos son series de casos retrospectivos (ver
Anexo 2 para las bases de datos y estrategias de buisquedas utilizadas y
Anexo 3 para la seleccién de los estudios).

En los cuatro estudios se ha evaluado fundamentalmente la efectivi-
dad del implante Ahmed Clearpath® en la reduccién de la PIO y disminu-
cioén de tratamiento farmacoldgico tépico para el control del glaucoma. Los
resultados obtenidos en los cuatro estudios muestran que, en pacientes con
glaucoma, hay una reduccién de la PIO (Ver tabla 2) asi como en el niimero
de farmacos en pacientes con glaucoma (ver tabla 3).

En el estudio retrospectivo sin grupo comparador realizado por Elhus-
seiny et al. 202110, se evalu6 los resultados a corto plazo del ACP en glauco-
ma infantil. El estudio incluyé 7 ojos de 5 pacientes con una mediana de
seguimiento de 12 meses (media: 9,8+2,6 meses, intervalo: 6-12 meses). El
nuevo dispositivo ACP de drenaje proporcioné un buen control de la PIO a
corto plazo, reduccién de medicacién (pre: 7 ojos con medicacién post:
3 ojos modelo 350mm?) y se observaron ventajas técnicas para su implanta-
cién en ojos pediatricos (calidad de la evidencia baja).

En la serie de casos retrospectivo sin grupo comparador de Dorairaj et
al 2022'® se investigd 12 ojos de 11 pacientes con 24 meses de seguimiento.
Se hall6 que el dispositivo ACP era seguro y eficaz para reducir tanto la PIO
[0jos reduccién PIO =20% de 12 (100%)], y carga de medicacién en glauco-
ma [ ojos con reduccién =1 fco 11 (91,7%)] (calidad de la evidencia baja).

En estudio de Grover et al. 2022'%, se investigé retrospectivamente los
resultados a corto plazo de la ACP en 104 ojos durante 6 meses de segui-
miento. Se encontré que, a los 6 meses, la PIO [diferencia entre pre/post de
una PIO 220% era del 81,2%] y el nimero medio de firmacos habia dismi-
nuido (ojos con reduccién =1 fco el 80,9%) (calidad de la evidencia baja).

Finalmente, en el dnico estudio de serie de casos retrospectivo con
grupo comparador de Shalaby et al 2023%°, se compara el dispositivo Ahmed
Clearpath® vs Baerveldt® (=6 meses seguimiento). Los resultados en
ambos grupos consiguieron una reduccién significativa de la PIO [ACP
(55.1%, p<0.001) vs BGI (54.6%, p<0.001)] y del niimero de farmacos en
comparacion con los valores iniciales, pero el nimero de medicaciones fue
significativamente inferior en el grupo ACP (p=0,012) a los 6 meses vs BGI,
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tanto para el modelo de 250 mm? como el de 350 mm? que tuvieron resulta-
dos similares [reduccién de la medicacion: ACP (41.2%, p<0.001) vs BGI
(29.7%, p<0.001)] (calidad de la evidencia media).

Tabla 2: Resultados de la PIO (mm Hg)
RESULTADOS (PIO)

MUESTRA PREOPERATORIO | POSTOPERATORIO

POBLACION (MEDIA=DS) (MEDIA=DS) VALOR P
(0J03) MMHG MMHG
Elhussiny
et al. Infantil 7 36 + 3,5 12,4 £2,8 <0,001
2021
Dorairaj
et. al. Adulta 12 29,0+ 7,6 12,2+4,0 <0,0001
2022
Grover et
al. 2022 Adulta 104 26,3+9,0 13,7 £ 4,7 <0,0001
Shalaby
etal. Adulta 128 (ACP) 28,5 +£8,6 | (ACP) 12,8 4,1 <0,001
2023
(BGl) 28,2 = 7,3 (BGl) 12,8 = 3,9 <0,001

Tabla 3: Resultados niumero de farmacos tépicos empleados

RESULTADOS (MEDICACION)

PREOPERATORIO | POSTOPERATORIO

POBLACION M("(’;%TSF;A (MEDIADS) (MEDIA DS) VALOR P
MMHG MMHG
Elhussiny
etal. Infantil 7 2,7+06 0,7+0,8 =0,0009
2021
Dorairaj
et. al. Adulta 12 3009 05+0,7 <0,0001
2022
Groveret | Ajuita 104 3013 1,921 <0,0001
al. 2022 vED vEL ’
Shalaby
et al. Adulta 128 (ACP)3,4+1,2 | (ACP)2,0+13 <0,001
2023
(BGH 3,7 £1,2 (BGN 2,6 = 1,1 <0,001

En Anexo 4 se pueden consultar las tablas de evidencia de los cuatro
estudios evaluados.

40 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



7. Evaluacion econdmica

No se han identificado estudios econdmicos relacionados con este nuevo
dispositivo.
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8. Impactos

8.1 Impacto en salud

El glaucoma es una patologia que requiere de un diagnéstico temprano y la
instauracién de las medidas terapéuticas necesarias fairmacos topicos y/o
intervenciones quirurgicas, para el control de su progresion. Cuando una
persona pierde visién a causa del glaucoma, la pérdida es irreversible.

El objetivo final del tratamiento del glaucoma es evitar el dafio pro-
gresivo en el nervio optico, para que el paciente pueda conservar su vision
y con ello su calidad de vida.

La enfermedad en si misma, asi como el tratamiento médico o quirur-
gico que requiere para su control, pueden tener un gran impacto en la cali-
dad de vida de los pacientes. Adaptar las opciones de tratamiento de acuer-
do al perfil individual del paciente, optimizando asi el prondstico a largo
plazo deberia ser uno de los objetivos de cualquiera de los tratamientos que
se planteen en esta enfermedad, incluyendo por tanto el de este tipo de
dispositivo que se evalia.

Si se confirmaran los resultados presentados con mayor evidencia
cientifica (mas estudios y de mejor calidad (disefios prospectivos, con grupo
de comparacién, mayor tamafio muestral, desagregado por tipo de glauco-
ma), este dispositivo podria ser una opcién terapéutica a considerar en
pacientes donde otras alternativas terapéuticas no son posibles.

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

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

8.3 Impacto econdmico de la tecnologia

No se prevé un alto impacto econdmico derivado de su uso ya que este dis-
positivo no requiere de material especifico adicional para implantarlo. Se
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9. Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

En Espaiia, la introduccion de ACP como una prestacion del SNS o en servi-
cios de atencion medica privada es probable que pueda ofrecerse como una
opcidn terapéutica, en casos que tengan indicacién de implante de vélvula
de drenaje para el control de su enfermedad. Actualmente, el dispositivo
que més se emplea como valvula sin mecanismo restrictivo al flujo es Baer-
veldt®, y podria haber centros que, habiendo usado la vdlvula Ahmed “cl4-
sica” de forma habitual, consideren la inclusion de Ahmed Clearpath®
como una alternativa para aquellos pacientes en los que consideren mejor
alternativa una vélvula sin restriccion al flujo de humor acuoso.
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10. Recomendaciones
e investigacion en curso

10.1 Investigacion en curso

En la busqueda realizada en EU Clinical Trials Register, Clinical Trials
Information System, especializadas en el registro de ensayos clinicos, no se
ha identificado ningin estudio que se esté llevando a cabo con el implante
Ahmed Clearpath® para el tratamiento del glaucoma.

En el registro International Clinical Trials Registry Platform (WHO)
se han encontrado dos estudios en curso.

En el registro clinicaltrials.gov, hay registrados dos estudios de investi-
gacioén, uno finalizado y otro en curso.

El primero, cuyo IP es Leon Herndon (Duke University, USA) (Clini-
calTrials.gov ID NCT04468633), consiste en un estudio prospectivo aleato-
rizado que evalda los resultados quirtdrgicos postoperatorios y las tasas de
complicaciones en pacientes con implante Baerveldt® 350 mm? vs Ahmed
Clearpath® 350mm?. La fecha de finalizacién indicada es 29-06-2023. No se
han encontrado publicaciones de dicho estudio.

El otro estudio en curso (ClinicalTrials.gov ID NCT04542616), compa-
ra la seguridad y eficacia de Baerveldt® 350mm? vs Ahmed Clearpath®
250mm? para reducir la PIO en pacientes con glaucoma. Estd liderado por
Asher Weiner, State University of New York at Buffalo, con una fecha de
finalizacién estimada del 31-08-2025.

En el Anexo 5 se pueden consultar los registros consultados y las estra-
tegias de busqueda utilizadas.

10.2 Guias y directrices

En relacién al uso del implante Ahmed ClearPath® en concreto, se reco-
mienda que la adopcidn de la técnica en la préctica 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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11. Puntos clave

. El glaucoma es una enfermedad de alta prevalencia y presenta un
impacto significativo en la calidad de vida de las personas que la
padecen, genera discapacidad y supone grandes costes econémi-
cos para la sociedad y para la propia persona que la padece.

. No se han identificado estudios clinicos prospectivos que evaltiien
comparativamente la eficacia y seguridad de Ahmed ClearPath®
con vdlvulas de drenaje empleadas en la practica clinica actual.

* A partir de la evidencia disponible, se puede inferir que este dis-
positivo muestra una reduccién estadisticamente significativa de
los valores de PIO y del ndmero de fairmacos tépicos empleados
para el control del glaucoma.

. Las caracteristicas del glaucoma en poblacién infantil son dife-
rentes a las de la poblacion adulta. Ahmed ClearPath® podria
presentar ventajas en su implantacién en ojos pedidtricos, por las
caracteristicas del material del dispositivo como su flexibilidad.

. Las complicaciones asociadas a la implantacion del dispositivo
tuvieron principalmente lugar en el postoperatorio y en algunos
casos requiri6 reintervencion quirdrgica para su resolucion.

. La adopcioén del dispositivo Ahmed ClearPath®, como modali-
dad terapéutica en el manejo del glaucoma, requiere de mayor
evidencia cientifica y de mejor calidad, para ser considerado
como una alternativa a la existente.
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12. Key Points

. Glaucoma is a highly prevalent disease and has a significant
impact on the quality of life of those who suffer from it, causes
disability and entails large economic costs for society and for the
sufferer him/herself.

*  No prospective clinical studies have been identified that compa-
ratively evaluate the efficacy and safety of Ahmed ClearPath®
with drainage valves used in current clinical practice.

J From the available evidence, it can be inferred that this device
shows a statistically significant reduction in IOP values and the
number of topical medications used for glaucoma control.

e  The characteristics of glaucoma in the paediatric population are
different from those of the adult population. Ahmed ClearPath®
could present advantages in its implantation in paediatric eyes,
due to the characteristics of the material of the device, such as its
flexibility.

. Complications associated with device implantation mainly occu-
rred postoperatively and in some cases required surgical reinter-
vention for resolution.

*  The adoption of the Ahmed ClearPath® device as a therapeutic
modality in the management of glaucoma requires more and
better quality scientific evidence to be considered as an alternati-
ve to the existing one.
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Anexos

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

DISENO ‘ REVISION SISTEMATICA

Fecha:

Bases de datos generales: Medline (Pubmed), Embase,
CRD databases, The Cochrane Library.

Bases de datos de ensayos clinicos en desarrollo:
ClinicalTrials.gov; International Clinical Trials Registry Platform
(WHO), EU Clinical Trials Register, Clinical Trials Information
System.

Principales términos empleados: Ahmed ClearPath®,
glaucoma, intraocular pressure entre otros.

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

Tipo de intervencién: se incluyeron estudios que empleasen
el dispositivo Ahmed ClearPath®.

Tamano muestral: cualquier tamafo muestral.
Poblacion: Pacientes con glaucoma.

Medidas de resultado: se incluyeron estudios que valorasen
los eventos adversos asociados a la implantacion del
dispositivo y medidas de efectividad del implante como
reduccioén de la presion intraocular, y/o reduccion del nimero
de farmacos topicos para el control del glaucoma, entre otras.

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

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

La lectura critica se hizo con la herramienta de lectura critica
FCL Osteba (http://www.lecturacritica.com/es/).
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Anexo 2. Bases de datos y estrategias
de busqueda utilizadas

Pubmed

#1 “Glaucoma/surgery”’[Mesh] OR glaucomaftiab] OR “ocular
hypertension”[tiab] OR “intraocular pressure”[tiab]

#2 “Ahmed Clear Path”[Title/Abstract:~2] OR “Ahmed ClearPath”[Title/
Abstract:~2]

(#1 AND #2)

Embase
#1 ‘glaucoma surgery’/exp

#2 glaucoma:ab,ti OR “ocular hypertension”:ab,ti OR “intraocular
pressure”:ab,ti

#3 (Ahmed NEXT/2 Clear NEXT/2 Path):ab,ti OR (Ahmed NEXT/2
ClearPath):ab,ti

(#1 OR #2) AND #3

The Cochrane Library

#1 (glaucomaOR “ocularhypertension” OR “intraocularpressure”):ti,ab,kw
(Word variations have been searched)

#2 ((Ahmed Clear Path) OR (Ahmed ClearPath)):ti,ab,kw (Word varia-
tions have been searched)

#3 #1 AND #2
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Anexo 3. Identificacion y seleccion de los estudios

Estudios identificados en las Estudios identificados en otras
bases de datos fuentes
(n=16) (n=4)
v v
Pubmed: 4 ClinicalTrial.gov: 2
Embase: 10 International Clinical Trials Registry Platform (WHO): 2
The Cochrane Library: 2 EU Clinical Trials Register: 0
Clinical Trials Information System: O

v

Sin duplicados

(n=13)
\ 4
Estudios excluidos - Disefo: 1
(n=9) - Estudios fuera del alcance y objetivos del informe: 4

\/

Estudios Incluidos
(n=4)

\ A

(Evaluados) ( Incluidos J ( Cribado J ( |dentificacion

Estudios evaluados
(n=4)
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Anexo 4: Tablas de evidencia

CITA ABREVIADA

ESTUDIO

PREGUNTA DE INVESTIGACION (PICO)

RESULTADOS

CONCLUSIONES /
CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Elhusseiny AM et al
2021

Diseno:
Revision retrospectiva.
Objetivos:

Evaluar los resultados a
corto plazo de dispositivo
de drenaje Ahmed
Clearpath® (ACP) en el
glaucoma infantil.

Localizacion:

Hospital infantil de Boston
(EEVU).

Periodo de realizacion:

De diciembre de 2019 a
junio de 2020.

Tiempo de seguimiento:

6 meses (en 2 casos)
9 meses (1 caso)
12 meses (4 casos).

Poblacion:

Nifos y nifias <16 afos con glaucoma que han tenido
cirugia con el implante ACP.

Se excluyeron pacientes con datos incompletos o con un
seguimiento inferior a 6 meses.

Intervencioén:

Implantacion del dispositivo Ahmed ClearPath® modelo
250mm? y modelo de 350 mm2.

Comparacion:
sin comparacion
Resultados:

Presion Intraocular (PIO) medida mediante tonometria de
aplanacion o tonometria de rebote (iCare) en funcion de
la edad y la cooperacion del paciente.

El éxito quirdrgico se definié como:
PIO:

Definido como la consecucion de una PIO >5mmHg pero
<21mmHg con (éxito cualificado) o sin (éxito completo)
medicacién para el glaucoma y sin signos de progresion
del glaucoma (aumento del diametro corneal, 0 aumento
de la excavacion respecto al disco 6ptico) en la Ultima
visita.

El fracaso se definié como la necesidad de cirugia
adicional del glaucoma o si el paciente desarrollaba una
complicaciéon que pusiera en peligro la vision

(p. €}, endoftalmitis, desprendimiento de retina).

Caracteristicas participantes:

Incluyeron 7 ojos de 5 pacientes sometidos a cirugia con la valvula ACP con al
menos 6 meses de seguimiento:

Modelo 350 mm?2 en 4 ojos.
Modelo 250 mm? en 3 ojos.

2 pacientes tenian glaucoma detrés cirugia de catarata, 1 paciente glaucoma de
angulo abierto juvenil, 1 paciente glaucoma congénito primario y 1 paciente
glaucoma traumatico por recesion angular.

La mediana de seguimiento fue de 12 meses (media: 9,8 + 2,6 meses, intervalo:
6-12 meses).

Efectividad:
Total
Variable media+DS pre-operatorio media+DS post-operatorio
PIO 36 + 3,56 mmHg 12,4+2,8 mmHg (p<0,001)

tratamiento farmacolégico

2,7+0,6
para el glaucoma

0,7+0,8 (p=0,0009)

DS: desviacion estandar

La agudeza visual se mantuvo estable o mejord en 4 0jos.

Se consiguid un éxito completo en 4 ojos, mientras que el éxito cualificado se
alcanzé en 3 ojos.

Seguridad:
No hubo complicaciones intraoperatorias o postoperatorias graves.

No hubo casos de hipotonia precoz, y ningn paciente presenté hipotonia en las
visitas de seguimiento.

Conclusiones:

Cohorte que incluye pacientes con
diversos diagndsticos, pero
representativos del glaucoma pediatrico.

ACP fue efectivo en esta pequefa
cohorte.

Mas facil de implantar que los
dispositivos con material mas rigido.

No se observaron complicaciones que
pusieran en peligro la vision.

Limitaciones:
Pequeno tamano de la muestra.
Breve tiempo de seguimiento.

Se necesitan mas estudios prospectivos
de mayor tamano muestral que evalien
la eficacia y la seguridad a largo plazo
del ACP.

Calidad de la evidencia:

BAJA
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CITA ABREVIADA

ESTUDIO

PREGUNTA DE INVESTIGACION (PICO)

RESULTADOS

CONCLUSIONES /
CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Dorairgj et al. 2022

Disefo:
Serie de casos, retrospectiva.
Objetivos:

Evaluar la eficacia y seguridad
de ACP® 250 mm2 para el
tratamiento de GPAA
refractario.

Localizacion:
Mayo Clinic
Periodo de realizacion:

De enero de 2019 a diciembre
de 2020.

Tiempo de seguimiento:

24 meses.

Poblacion:
Criterios de inclusion:

pacientes >18 afios + GPAA no controlado con tratamiento
farmacoldgico + 1Q previa de glaucoma + conjuntiva movil en el
cuadrante de implantacién del dispositivo + MAVCA > MM.

Criterios de exclusion:

formas secundarias de glaucoma de angulo abierto
(pseudoexfoliativo, pigmentario, corticoideo, uveitico, traumatico),
otros tipos de glaucoma (glaucoma de angulo cerrado,
normotensivo), alta probabilidad de no cumplir las visitas de
seguimiento.

Numero de participantes/grupo:
ITT: 12 ojos (11 pacientes)

PP: 5 pacientes

Pérdidas: 6 pacientes
Intervencién:

Implante ACP® 250 mm?
Comparacion:

NA

Resultados:

Andlisis post/pre

VP1 cambio PIO (mmHg)

VP2 cambio n° de fcos

VS1 % ojos que alcanzaron PIO entre 6 y 19 mmHg
VS2 % ojos con reduccion PIO >20%

VS3 % ojos con reduccion >1 fco
VS4 n° EA

Caracteristicas participantes:

ITT: 90,9% muijeres. 71,3+14,1 anos. 72,7% caucasicos, 18,2% negros,

9,1% asiaticos.

100% GPAA grave. 91,7% faquicos.

83,3% IQ previa de glaucoma. 16,7% no IQ previa de glaucoma.

Efectividad:
ITT (media seguimiento 18 m)

Vv media+DS post/pre o n° (%) Diff % post/pre, Valor p
VP1 12,2+4,0/29,0+7,6 -58,0%, <0,0001
VP2 0,5+0,7/3,0+£0,9 -83,3%, <0,0001
VS1 11(91,7) NA
VS2 12 (100) NA
VS3 11(91,7) NA

PP

V media+DS post/pre Diff post/pre, Valor p
VP1 11,2+4,7/29,0+7,6 -61,4%, 0,029
VP2 0,6+0,5/3,0+0,9 -80,0%, 0,0029

Diff: diferencias, DS: desviacion estandar

Seguridad:

\

n° (%)

V&4

4 (33,3) hipema

2 (16,7) inflamacion CA
3 (25,0) dolor leve

1 (8,3) CA estrecha

Conclusiones:

ACP es seguro y efectivo para
reducir la PIO y el n° de fcos
en GPAA grave a 24 m de
seguimiento.

Ventajas: facilidad de uso,
buen perfil de seguridad y alta
eficacia.

Desventajas: tendencia a
causar inflamaciéon de CA e
hipema.

ACP puede ser una opcion
util en ojos con glaucoma
refractario al tratamiento
médico y/o quirdrgico.

Calidad de la evidencia:
BAJA

AEscala de Snellen para medir la agudeza visual

ACP: Ahmed ClearPath®, CA: cdmara anterior, fcolég: farmacolégico, fcos: farmacos, GPAA: glaucoma primario de angulo abierto, 1Q: intervencién quirtrgica, ITT: analisis por intencién de tratar, m: mes, MAVC: mejor agudeza visual corregida, MM: movimiento de manos, n°:
numero, NA: no aplica, PIO: presién intraocular, post: 24 meses tras la cirugia, PP: andlisis por protocolo, pre: antes de la cirugia, post: 24 meses tras la IQ, ptes: pacientes, tto: tratamiento, V: variable, VP: variable principal, VS: variable secundaria.
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CITA
ABREVIADA

ESTUDIO

PREGUNTA DE INVESTIGACION (PICO)

RESULTADOS

CONCLUSIONES /
CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Grover et al.
2022

Disefo:

Serie de casos,
retrospectiva.
Objetivos:

Evaluar la eficacia y
seguridad de ACP®
250 0 350 mm2 para
el tto de glaucoma
refractario.

Localizacion:

Multicéntrico
(10 cirujanos),
EE.UU.

Periodo de
realizacion:

De agosto de 2019 a
octubre de 2020.

Tiempo de
seguimiento:

6 meses.

Poblacion:
Criterios de inclusion:

ptes >18 afios + glaucoma refractario& + conjuntiva
movil en el cuadrante de implantacion del dispositivo +
MAVCA > MM

Numero de participantes/grupo:
[TT: 104 ojos (100 ptes)
PP: 85 ojos (84 ptes)

Pérdidas: 16 ptes (2 pérdidas de seguimiento, 12 ptes
por pandemia SARS-CoV-2 y 1 pte por rev en otro
oftalmdlogo no acudieron a la visita de 6 m, 1 pte
fallecio)

Intervencion:

Implante ACP® 250 o 350 mm2 de forma aislada o en
combinacion con 1Q catarata u otros procedimientos.

Comparacion:
NA
Resultados:

PP andlisis post/pre, total y en subgrupos.

Subgrupos N° ojos
IQ aislada 65
IQ combinada 20
ACP® 250 70
ACP® 350 15

VP1 | cambio PIO (mmHg)

VP2 | cambio n° de fcos

V&1 % ojos con reduccion PIO >20%
VS2

% 0jos con reduccion >1 fco

VS3 | % ojos sin tto fcoldg

VS4 | n°EA

Caracteristicas participantes:

[TT: 47,0% mujeres. 66,1+13,3 afos. 53% blancos, 25% negros, 10% hispanos, 9% asiaticos,

3% ND.

63,5% GPAA. 62,5% glaucoma grave. 26,9% faquicos.

59,6% IQ previa de glaucoma.

79,8% ACP® 250 mm?2y 20,2% ACP® 350 mm?. 71,2% IQ aislada, 17,3% IQ combinada con
catarata, 17,3% |IQ combinada con otros proc.

Efectividad:
Total
\ media+DS post/pre o n° (%) Diff media post/pre, Valor p
VP1 18,7+4,7/26,3+9,0 -13,00+9,9, <0,0001
VP2 1,9+£2,1/3,9+1,3 -2,1£2,2, <0,0001
V81 69 (81,2) NA
VS2 68 (80,9) NA
VS3 25 (29,8) NA
\Y Diff media post/pre o n° (%)
1Q aislada IQ combinada ACP® 250 ACP® 350
VP1 -13,2+10,2 -12,6+9 -12,6+9,3 -15,1£12,7
VP2 -2,0+2,3 -2,5+2,0 -2,1£2,3 -2,1£1,8
VS1 54 (83,1) 15 (75,0) 57 (81,4) 12 (80,0)
VS2 52 (81,3) 16 (80,0) 57 (82,6) 11 (73,3)
VS3 17 (26,6) 8 (40,0 19 (27,5) 6 (40,0
Diff: diferencias, DS: desviacion estandar
Seguridad:
\Y n° (%)

17 (16,3) inflamacién CA
16 (15,4) hipema

7 (6 7) hipotonia

3,8) EMQ
)

VsS4 ) erosion del tubo

) dolor

) Efusion coroidea

) Aumento PIO

) Edema corneal

) Erosién corneal

) OCP

11 disminucién >3 lineas AV

3
3
3
2
2
2
1
1

O 0 © © W WL w©:

IntralQ: 1 (1,0) sindrome de misdirection
PostlQ: mayorfa leve/moderado, resueltos sin intervencion.

dehiscencia herida conj limbar

Conclusiones:

ACP® es seguro y eficaz de forma aislada o
en combinacion con otros procedimientos
para el tratamiento de glaucoma refractario.

Se requiere mayor seguimiento para
establecer la seguridad y eficacia a largo
plazo.

Calidad de la evidencia:
BAJA

&Glaucoma refractario definido como PIO no controlada pese a tto fcoldgico tépico méximo tolerado y/o fracaso de cirugia previa de glaucoma.

AEscala de Snellen para medir la agudeza visual

ACP: Ahmed ClearPath®, AV: agudeza visual, CA: camara anterior, conj: conjuntiva, EA: efectos adversos, EE.UU: Estados Unidos, EMQ: edema macular quistico, fcolég: farmacolodgico, fcos: farmacos, GPAA: glaucoma primario de angulo abierto, IQ: intervencién quirlrgica,
ITT: andlisis por intencién de tratar, m: mes, MAVC: mejor agudeza visual corregida, MM: movimiento de manos, n°: nimero, NA: no aplica, ND: no disponible, OCP: opacidad capsula posterior, PIO: presion intraocular, post: 6 meses tras la cirugia, PP: andlisis por protocolo,
pre: antes de la cirugfa, proc: procedimientos, ptes: pacientes, rev: revision, tto: tratamiento, V: variable, VP: variable principal, VS: variable secundaria.
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CITA

ABREVIADA

ESTUDIO

PREGUNTA DE
INVESTIGACION

RESULTADOS

CONCLUSIONES
/ CALIDAD DE LA
EVIDENCIA

Shalaby et al
2023

Diseino:

Estudio
retrospectivo de
serie de casos.

Objetivos:

Comparar la
eficacia y
seguridad de
Ahmed Clearpath®
(ACP) vs. Baerveldt
(BGI).

Localizacion:

Hospital Wills Eye
(USA)

Tiempo de
seguimiento:

De enero de 2020
y enero de 2023.

Poblacion:
- Pacientes >18 afios,

- Diagnéstico de glaucoma
con PIO basal >21 mmHg,

- Se requiriera la implantacion
de dispositivos de drenaje
para glaucoma (DDG),

- Sin ninguna implantacion
previa de DDG,

- Con periodo de
seguimiento >6 meses
después de la cirugia.

Intervencion:

Implante de ACP o BGI
(modelos de 250 mm?2 o
350 mm?2).

Comparacion:

Implante BGI (modelos de
250 mm? 0 350 mm3).

La eleccion del tipo de DDG
se baso en las preferencias
del cirujano.

Resultados:

- PIO (definida como

>21 mmHg o <6 mmHg en 2
visitas consecutivas tras la
apertura del tubo

(4-6 semanas).

- Medicacion para glaucoma.

- Progresion en la ausencia
de percepcion de la luz.

- Reintervencion por
glaucoma.

- Retirada del implante.
Periodo de seguimiento:

> 6 meses.

Caracteristicas participantes:
113 pacientes (128 ojos-63 ACT y 65 BGI).

Diagndstico de GPAA (69,5%), y el 71,1% de los ojos presentaban enfermedad glaucomatosa grave, con una relacion media entre la excavacion
vertical y el disco éptico de 0,8 + 0,2.

La desviacion media del campo visual fue de -17,4 = 7,1 dB (N=109), y el grosor medio de la capa de fibras nerviosas de la retina fue de
60,1 £ 17,3 pm (N=91).

La mayoria de los ojos eran pseudofaquicos (59,4%) con angulo abierto en la gonioscopia (85,2%).

50,8% de los ojos tenian cirugia previa de glaucoma, incluida cirugia filtrante (trabeculectomia, implante ExPress, o Xen) (44,5%),
ciclofotocoagulacion (3,9%), cirugia de angulo (0,8%), o cirugias multiples (1,6%).

Duracién media del seguimiento fue de 17,9 + 10,6 (mediana de 17,0) meses en el grupo ACP y de 21,2 + 10,9 (mediana de 21,0) meses en el
grupo BGI (p = 0,143).

Efectividad:

Medidas de resultado primarias

Fracaso quirargico

Tiempo medio hasta el fracaso fue en ACP fue de 10,7 + 7,0 meses y 10,3 + 13,1 meses (BGI) (p = 0,935).

Los motivos del fracaso también fueron comparables en ambos grupos (p = 0,832). Entre ellos se encontraban la PIO elevada >21 mmHg
(8/12 ojos, 25,0%), la reintervencion por glaucoma (5/12 ojos, 41,7%) y la retirada del tubo (4/12 ojos, 33,3%).

Reintervencioén por glaucoma
Todos los ojos que precisaron reintervencion por progresion del glaucoma (2 ACP frente a 3 BGI) se sometieron a ciclofotocoagulacion laser.
Retirada del implante.

Solo 2 ojos (1 en cada grupo) presentaron hipotonia persistente con complicaciones graves (maculopatia hipoténica o desprendimiento de retina
Seroso) que requirieron la retirada del tubo y la implantaciéon de un DDG con sistema valvulado.

Medidas de resultado secundarias:

Tasa de complicaciones postoperatorias

Otras complicaciones:

Hifema que requirié lavado quirdrgico (N=1),

Luxacion de la lente intraocular que requirié recolocacion de la lente
Vitrectomia anterior (N=1),

Desgarro retiniano que requirid retinopexia con laser (N=1)
Hemorragia vitrea (N=1).

Reuvision del tubo en 14 ojos (9 ACP vs 5 BGlI, p = 0,560). Motivos: erosiones cojuntivales (N=4), hipotonia (N=4), tubo largo o en posicion
anterior con compromiso corneal (N=2), diplopia (N=1), retraccion del tubo (N=1) y obstruccién del tubo (N=2). Un ojo adicional con obstruccion
del tubo se tratd con éxito con laser YAG sin necesidad de revision quirdrgica.

Cambios en la AVC

Se produjo un descenso de la AVC >2 lineas medida con escala de Snellen en el 25,4% de los ojos de ACP y el 23,1% de los ojos de BGI
(p = 0,879) al final del seguimiento.

La tasa de fracaso aumento6 al 28,6% frente al 26,2% en los grupos ACP y BGl, respectivamente, pero siguié siendo comparable en ambos
grupos (p = 0,842).

PIO y tratamiento farmacolégico para glaucoma

En el grupo ACP, la PIO se redujo de 28,5 + 8,6 mmHg al inicio a 12,8 + 4,4 mmHg al final del seguimiento (reduccion del 55,1%, p<0,001); y el
ndmero de farmacos se redujo de 3,4 + 1,2 al inicio a 2,0 = 1,3 al final del seguimiento (reduccion del 41,2%, p<0,001).

En el grupo BGI, la PIO se redujo de 28,2 + 7,3 mmHg al inicio a 12,8 + 3,9 mmHg al final del seguimiento (reduccion del 54,6%, p<0,001).
Se asocié una reduccién de farmacos menor en ACP vs BGI (2.0 + 1.3 vs. 2.6 + 1.1, P = 0.012) respectivamente.

Conclusiones:

ACP y BGlI tuvieron
un éxito quirdrgico y
una reduccion de la
PIO comparables
con un seguimiento
medio de 20 meses,
y CONn una menor
dependencia de
tratamiento
farmacolégico en los
ojos del grupo de
ACP.

La necesidad de
reintervencion por
glaucomayy las
principales
complicaciones
postoperatorias
fueron comparables
en ambos grupos.

Los modelos de
250 mm?y

350 mm? tuvieron
resultados similares
en cuanto a eficacia
y seguridad, salvo
que la diplopia
postoperatoria se
asocio
significativamente
con el uso del
modelo de 350 mm?
en cualquiera de los
implantes.

Ni el tipo de tubo ni
el tamafio de la
placa fueron factores
predictivos
significativos del
fracaso quirdrgico.

Calidad de la
evidencia:

MEDIA

ACP: Ahmed Clearpath®; MAVC: mejor agudeza visual corregida; BGI: Baerveldt; DDG: dispositivo drenaje para glaucoma; GPAA: Glaucoma primario de angulo abierto; PIO: presion intraocular.

DISPOSITIVO IMPLANTABLE DE DRENAJE PARA EL TRATAMIENTO DE GLAUCOMA
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Anexo 5: Registro de ensayos clinicos
consultados

ClinicalTrial.gov

(Ahmed Clear Path) OR (Ahmed ClearPath)
International Clinical Trials Registry Platform (WHO)
(Ahmed Clear Path) OR (Ahmed ClearPath)

EU Clinical Trials Register

(Ahmed Clear Path) OR (Ahmed ClearPath)

Clinical Trials Information System

(Ahmed Clear Path) OR (Ahmed ClearPath)
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