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I Le dossier = Les nouvelles chirurgies du glaucome

Chirurgie mini-invasive par voie
suprachoroidienne ab interno

RESUME: La chirurgie du glaucome par voie suprachoroidienne, notamment par son approche ab
interno, permet une réduction pressionnelle en préservant la conjonctive et supprimant la nécessité
de la création d’une bulle de filtration et de I'utilisation de mitomycine. Les résultats pressionnels
actuels montrent une diminution modérée de la PIO.
Les résultats récents des études a 5 ans montrant une perte endothéliale avec I'implant CyPass ayant
entrainé son retrait du marché vont probablement faire réévaluer I’ensemble des drains avec des
études précises et rigoureuses afin de s’assurer de leur sécurité a moyen et long terme sur la cornée.
L’amélioration des techniques et la combinaison de cette approche avec un complément pharma-
cologique feront peut-étre dans I’avenir changer ces indications en améliorant le profil de sécurité
notamment de risque de contact endothélial.
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a pour but de créer une bulle de

filtration sous conjonctivale pour
éliminer ’humeur aqueuse et faire bais-
ser la pression intraoculaire (PIO). Elle
se heurte a certains écueils connus (géne
liée a la bulle de filtration, cicatrisation
excessive nécessitant I’emploi d’anti-
métabolites, complications infectieuses
along terme, etc.).

I a chirurgie dite conventionnelle

D’autres voies derecherche chirurgicales
ontvulejourafin d’essayer de s’exonérer
de cette bulle de filtration, dont la voie
suprachoroidienne. L’espace supracho-
roidien est un espace virtuel situé entre
la face externe de la choroide et la face
interne de la sclere. Il a été identifié
comme pouvant étre utilisé pour augmen-
ter ’évacuation de I’humeur aqueuse.

Des le siecle dernier, la technique de
“cyclo dialyse” a été testée pour dimi-
nuer la PIO mais s’est heurtée a de
nombreuses complications (hypotonie,
saignement).

Lavoie suprachoroidienne peut mainte-
nant étre abordée chirurgicalement soit
ab externo, soit ab interno.

La voie ab externo nécessite une ouver-
ture conjonctivale, la dissection d’un
volet scléral et la création d’'une poche
suprachoroidienne, puis la pose d’un
drain. Différents drains ont ainsi été
commercialisés comme:

—le gold shunt (SOLX Ltd);
—1’Aquashunt (OPKO Health Inc);

—le Starflo (I star).

Il est cependant difficile de parler de
chirurgie “mini invasive” avec ces tech-
niques compte tenu ’approche chirur-
gicale.

Ainsi, nous traiterons des techniques
de chirurgie mini invasive suprachoroi-
dienne par voie ab interno.

Deux drains ont été évalués: le Cypass
(Alcon Transcend Medical) et I’iStent
Supra (Glaukos).
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B Micro-stent CyPass
1. Ledrain

Le micro-stent CyPass (fig. 1) estun tube
en polyimide avec une lumiére fenétrée.
Le stent est constitué d’une seule piece
et a une longueur de 6,35 mm. Le dia-
meétre intérieur du stent est de 0,30 mm
et le diameétre extérieur de 0,43 mm. Le
micro-stent CyPass est congu pour étre
placé dans I’angle iridocornéen, son
extrémité proximale se prolongeant
dans la chambre antérieure (CA) et
son extrémité distale étant située dans
I’espace supra ciliaire (fig. 2). Sa forme
permet d’épouser la courbure de 1’es-
pace entre la sclére et le corps ciliaire.
Son implantation estréalisée ab interno
par une incision cornéenne et ’'injection
de visqueux en chambre antérieure en
visualisant I’angle a I’'aide d’une lentille
de gonioscopie. L'implant est préchargé.

Lorsqu’il est correctement implanté, le
micro-stent CyPass a pour but de per-
mettre'écoulement de '"humeur aqueuse
de la CA, ou se trouve I’extrémité proxi-
male du dispositif, a travers et autour de
la lumiére fenétrée et I'extrémité distale
du tube dans I’espace supra ciliaire et
suprachoroidien viala voie uvéosclérale.

Fig.1.

Fig.2.

Le systéeme CyPass est congu pour étre
utilisé principalement:

—en conjonction avec la chirurgie de la
cataracte pourréduire la pression intrao-
culaire (PIO) chez les patients adultes
atteints de glaucome primitif a angle
ouvert d’intensité 1égére a modérée;
—en conjonction avec la chirurgie de la
cataracte ou lors d’une procédure indé-
pendante pour réduire la PIO chez les
patients adultes atteints de glaucome
primitif a angle ouvert lorsque les
traitements médicaux antérieurs ont
échoué.

2. Les études cliniques

La principale étude clinique est I’étude
COMPASS, étude pivot, randomisée
contrdlée prospective multicentrique
(24 sites aux Ktats-Unis) qui a permis
I’obtention de I’agrément FDA. Elle a
inclus 505 patients avec une mesure
de D’efficacité postopératoire a 12 et
24 mois. Elle a comparé ’efficacité de
CyPass associé a une chirurgie de la
cataracte a une chirurgie de la cataracte
seule compte tenu de la capacité de la
chirurgie de la cataracte a baisser la PIO.

72,5 % des patients CyPass ont obtenu
une réduction de la PIO a 2 ans = 20 %
versus 58 % des patients opérés de cata-
racte seule (p = 0,003). La baisse de la
PIO était de 5,4 mmHg dans le groupe
cataracte et de 7,4 mmHg dans le groupe
combiné phaco et CyPass. Le nombre
moyen de médicaments oculaires hypo-
tonisants était:

—dansle groupe CyPass:de 1,4 +0,9 (en
préopératoire) a 0,2 + 0,6 a 1 an et main-
tenua2ans;

—dansle groupe chirurgie de la cataracte
seulement: de 1,3 + 1 (préopératoire) a
0,7+0,9(1an)et0,6 0,8 (2ans).

Une autre étude multicentrique en vie
réelle est également en cours en Europe
(12 sites dans 6 pays) afin d’évaluer la
sécurité et les résultats cliniques de
CyPass. Elle estbasée sur unregistre pros-
pectif, ouvert, comprenant 2 cohortes en
paralléle (chirurgie combinée):

—cohorte 1 (n =65): PIO de départ avec
traitement médicamenteux = 21mmHg;
—cohorte 2 (n=102):PIO de départavec
traitement médicamenteux < 21mmHg.

Lesrésultats a 1an ont été publiés par Hoe
et al. récemment. 142 patients totalisant
167 yeux étaient inclus avec un suivi
moyen: 294 + 121 jours. Aucune com-
plication majeure peropératoire ou pos-
topératoire n’a été notée. La PIO moyenne
de départ était de 20,2 + 6 mmHg et le
nombre moyen de médicaments hypoto-
nisants en préopératoire était de 2,0+ 1,1.

Lesrésultats postopératoires retrouvent :
—dans la cohorte 1, une décroissance de
35 % delaPIO moyenne et de 49 % dans
I'utilisation moyenne de médicaments
hypotonisants;

— dans la cohorte 2, une décroissance
de 75 % dans l'utilisation moyenne de
médicaments hypotonisants tout en
maintenant une PIO < 21 mmHg.

LaPIO moyenne a 12 mois étaitde 15,9 +
3,1 mmHg (réduction de 14 % par rap-
port a la PIO de départ). Aucun patient
n’a subi d’inflammation prolongée,
d’hypotonie persistante ou de maculo-
pathie hypotonique, 2 patients onteuun
hyphéma transitoire.

Lefficacité de CyPass pour le traitement
chirurgical du GPAO en chirurgie iso-
lée a été évaluée dans I’étude publiée
par Garcia Fejo et al. Cette étude mul-
ticentrique, interventionnelle, pros-
pective, non comparative a évalué
I’efficacité de CyPass a 12 mois dans
55 yeux.

Contrairement a ’étude COMPASS, les
patients inclus dans cette étude étaient
réfractaires aux traitements médica-
menteux oculaires hypotonisant (avec
une PIO > 21 mmHg) et candidats a une
chirurgie traditionnelle (trabéculec-
tomie ou procédure avec dispositif de
drainage) au moment de I'inclusion.

Douze mois aprés I’'implantation de
CyPass:
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—83 % des patients (n =53) n’ont pas eu
besoin de chirurgie secondaire;

— la PIO moyenne est passée de
24,5 + 2,8 mmHg a 16,4 + 5,5 mmHg
(P<0,0001), ce quireprésente uneréduc-
tion moyenne de 34,7 % parrapport a la
PIO de départ;

— le nombre moyen de médicaments
oculaires hypotonisants est passé de 2,2
+1,1a1,4+1,3.

Il n’a pas été noté d’effets secondaires
indésirables séveres.

Les études récentes des résultats a 5 ans
ont cependant montré une perte endo-
théliale suffisamment “significative”
parrapportau groupe opéré de cataracte
seule pour contraindre les laboratoires
Alcon aretirer 'implant CyPass du mar-
ché le 29 aoit 2018.

B iStent Supra

L’iStent Supra (Glaukos Corporation,
Laguna Hills, Etats-Unis) est un implant
dont la voie d’approche est proche du
CyPass. C’est un implant biocompa-
tible en polymere avec une lumiere de
0,16 mm (fig. 3)

Une étude a 12 mois portant sur
73 patients a été présentée en congres.
42 patients avaient terminé I’étude.
La PIO moyenne avant chirurgie était
de 20,4 mmHg + 4,8 dans le groupe sous

C

Fig.3.

traitement médical et de 24,8 mmHg +
3,4 dans le groupe non traité. A 1 an et
sous traitement par travoprost, la PIO
moyenne était de 13,2 mmHg. Aucune
complication sérieuse n’a été notée mais
lerecul est encore court et les résultats sur
unretentissement endothélial inconnus.
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