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RESUME DE LA THESE

Introduction : L'objectif de cette étude était d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie mini-
invasive du glaucome par implant XEN® associée ou non a une chirurgie de la cataracte dans le
traitement du glaucome chronique a angle ouvert.

Matériel et méthode : Il s’agissait d’'une étude rétrospective monocentrique incluant tous les
patients ayant eu l'implantation du XEN® associée ou non a une chirurgie de la cataracte entre
février 2017 et Mai 2019. Le critére de jugement principal était le taux de succes absolu et relatif a 12
mois. Le taux de succes absolu était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une
réduction de la PIO >20% sans médicaments hypotonisants ni chirurgie secondaire du glaucome. Le
taux de succes relatif était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une réduction de la
PIO >20% sans chirurgie secondaire du glaucome avec ou sans médicaments hypotonisants. Les
révisions a I'aiguille(needlings) n’étaient pas considérées comme un échec chirurgical. Les critéres de
jugement secondaires comprenaient : la PIO postopératoire, le pourcentage de réduction de la PIO
en postopératoire, le nombre de médicaments hypotonisants postopératoires, le taux de needlings
et les complications postopératoires.

Résultats :Au total, 138 yeux de 116 patients ont été inclus dans I'étude,86 (62,3%) XEN®ont été
implantés seuls et 52 (37,7%) ont été posés au cours d’'une intervention combinée avec une
phacoémulsification. Quatre-vingt-dix yeux (65,2%) ont eu un suivi complet de 12 mois. Le taux de
succes absolu et relatif a 12 mois a été respectivement de 50% et 60%. La PIO moyennea diminué de
24 mmHg en préopératoire a 16 mmHg a 12 mois. La réduction moyenne de la PIO était de 28,7% a
12 mois. Le nombre de médicaments hypotonisantsa diminué de 3,3 en préopératoire a 0,7 a 12
mois. Soixante et un yeux (44,2%) ont eu recours a un needling. Seize yeux (11,6%) ayant nécessité
d’une chirurgie secondaire du glaucome et 1 cas d’endophtalmie sur blébite secondaire a une
exposition de I'implant d’apparition tardive, ont été répertoriés.

Conclusion :L'implantation du XEN® semble étre une technique chirurgicale slre et efficace
permettant une réduction de la PIO et du nombre de médicaments hypotonisants a 12 mois de suivi
avec un faible taux de complications mais nécessite des recours fréquents aux révisions de bullesou
« needlings » imposant, comme toute chirurgie filtrante du glaucome, un suivi rapproché des
patients en postopératoire.
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LISTE DES ABREVIATIONS

5-FU : 5 Fluoro-Uracile

CV : Champ Visuel

GPAO : Glaucome Primitif a Angle Ouvert
GPN : Glaucome a Pression Normale

IC : Intervalle de confiance

MD: Mean Deviation

MMC: Mitomycine C

MIGS: Minimally Invasive Glaucoma Surgery
OCT: Optical Coherence Tomography
PIO: Pression Intra-Oculaire

PKE : Phacoémulsification

PSD : Pattern Standard Deviation

SPNP : Sclérectomie Profonde Non Perforante

YAG : Ytrium Aluminium Garnet
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GENERALITES

|. Contexte

Le glaucome est la deuxieme cause mondiale de cécité apres la cataracte. Il constitue la
premiére cause de cécité irréversible et représente environ 15% de toutes les cécités(1).En
2020, on estime a 3,2 millions le nombre de personnes atteintes de cécité a cause du
glaucome(2). En s’appuyant sur les données d’une méta-analyse publiée en 2006, la
prévalence globale du glaucome primitif a angle ouvert (GPAO) est estimée a 2,1 % pour la
population caucasienne, 4,2 % pour la population noire et 1,4 % pour la population
asiatique(3).

Selon I’ « European Glaucoma Society », la définition du GPAO est la suivante (4): « Une
neuropathie optique chronique progressive qui a comme particularité commune des
modifications morphologiques de la téte du nerf optique et des fibres nerveuses rétiniennes
en l'absence d’autres maladies oculaires ou de pathologies congénitales. Des pertes
progressives des cellules ganglionnaires rétiniennes et du champ visuel sont associées a ces
modifications. »

Méme si cette affection est multifactorielle, la stratégie thérapeutique recommandée par
I'ensemble des sociétés savantes est I'abaissement de la pression intraoculaire (PIO) car il
s’agit de la seule cible thérapeutique existante a ce jour(5-7).

Méme si les médicaments hypotonisants restent le traitement de premiéreintention, la
chirurgie peut étre indiquée en cas de glaucome non contr6lé malgré untraitement
médicamenteux ou en cas d’intolérance aux collyres(8).

En France, les chirurgies traditionnelles du glaucome sont la trabéculectomie(9)et la

sclérectomie profonde non perforante (SPNP)(10). Ces deux techniques sont efficaces mais
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nécessitent une dissection conjonctivale et la réalisation d’'un ou de deux volets scléraux qui
favorisent une inflammation conjonctivo-ténonienne pouvant entrainer une fibrose de la
bulle de filtration, principale cause d’échec de ces chirurgies. Les autres principales
complications sont I’hypotonie post-opératoire (surtout pour la trabéculectomie), la fuite
d’humeur aqueuse au niveau de la bulle de filtration, la cataracte et I'infection de la bulle de
filtration ou « blébite »(11,12).

Ces derniéres années, des nouvelles techniques de chirurgie mini-invasive du glaucome ou
MIGS (Minimally Invasive Glaucoma Surgery) se sont développées pour permettre un
abaissement de la PIO tout en limitant le risque de complications. Les MIGS constituent un
groupe de techniques chirurgicales moins invasives, sécurisées et rapides(13), utilisant des
principes de fonctionnement et des voies d’abord différentes.L’implant XEN®(Allergan Plc,

Dublin, Ireland) fait partie de ces nouvelles chirurgies dites mini-invasives du glaucome.

Il. Chirurgiesconventionnelles duglaucome

1. La trabéculectomie

A. Introduction

La trabéculectomie a été décrite pour la premiere fois par Cairns et al. en 1968 et permet
I’évacuation de I'humeur aqueuse de la chambre antérieure vers |'espace sous-
conjonctivalau travers d’une ablation localisée du trabéculum par voie externe(14).
L'humeur aqueuse est ensuite drainée par une bulle de filtration et absorbée par les
vaisseaux lymphatiques et les veines épisclérales ou aqueuses. Méme si le principe de la
technique est resté le méme depuis sa description initiale, des variantes chirurgicales ont été

proposées ultérieurement pour limiter les complications tout en préservant I'efficacité de la
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technique(15). Cette technique reste néanmoins la chirurgie filtrante de référence car elle

s’adresse a tous les types de glaucome, que I'angle irido-cornéen soit ouvert et fermé.

B. Technique chirurgicale

Cette chirurgie est le plus souvent réalisée en ambulatoire sous anesthésie locale. Apres
ouverture des tissus conjonctivoténoniens, un volet scléral est disséqué jusqu’au limbe.
L'adjonction d’antimitotiques (Mitomycine C ou 5-Fluorouracile) est trés communément
utilisée afin d’éviter les phénomeénes de cicatrisation excessive et donc d’échec de bulle de
filtration. Onréalise ensuite la trabéculectomie qui consiste a réséquer un bloc
sclérolimbique comprenant le trabéculum et le canal de Schlemm (Figure 1). Une iridectomie
périphérique est indispensable afin d’éviter une incarcération irienne. La fermeture du volet
scléral se fait a I'aide de sutures au nylon 10/0, de tel sorte que le volet scléral soit étanche
mais non hermétique afin d’éviter une hypotonie. Le volet conjonctivoténonien est ensuite

suturé pour permettre la formation de la bulle de filtration.
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Figure 1. Site de trabéculectomie au cours de la chirurgie (d'aprés le
rapport de la SFO de 2014, chapitre 16, rédigé par P. Hamard).

C. Résultats

L'étude CIGTS (Collaborative Initial Glaucoma Treatment Study), qui est une étude
prospective multicentrique randomisée et portant sur une cohorte totale de 607 sujets, a
comparé les résultats anatomiques et visuels entre un groupe de patients traités
médicalement et un groupe de patients traités par trabéculectomie(16).La baisse de PIO
observée était significativement plus importante pour le groupe trabéculectomie a 48 % que
pour le groupe médical a 35 % avec une PIO initiale a 28 mmHg et 27 mmHg
respectivement(6). Ces résultats pressionnels étaient confirmés lors du suivi avec 18 % et 8
% des yeux du groupe médical ayant une PIO < 18 mmHg lors des suivis a 3 ans et 9 ans
respectivement alors que ces taux étaient de 59 % et 51 % respectivement dans le bras

chirurgie(17).

Une autre étude randomisée a évalué les résultats chirurgicaux en termes de succes

thérapeutique qui présente I'avantage de déterminer un seuil cible de PIO. Le succes
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thérapeutique, défini par une PIO < 22 mmHg, était significativement plus important dans le
groupe de patients traités chirurgicalement (98 %) comparé au groupe de patients

traitésmédicalement (83 %) ou par trabéculoplastie au laser (68 %)(18).

D. Complications

Les complications sont nombreuses et avoisinent les 50% en postopératoire (19), le plus
souvent celles-ci sont mineures. Les complications précoces les plus fréquentes sont
I’hyphéma (25%), I’"hypothalamie (24%), I’hypotonie (24%), un phénomeéne de Seidel (18%)
et un décollement choroidien (14%). Les complications tardives les plus fréquentes sont la
cataracte (20%), la baisse d’acuité visuelle (19%) et I'encapsulation de la bulle de filtration
(3%). Selon les études, le taux de cataracte induite par la trabéculectomie varie et peut aller
jusqu’a 50% en fonction de la durée du suivi (20).A noter que selon Jampelet al, le taux de

nouvelle chirurgie afin de baisser la PIO était autour de 13% a 4 ans (20).

2. La sclérectomie profonde non perforante

A. Introduction
La sclérectomie profonde non perforante (SPNP) est aussi une autre technique de référence
plus récente du traitement chirurgical du glaucome. La chirurgie non pénétrante du
glaucome est improprement appelée sclérectomie profonde puisqu’elle nécessite une
ablation du trabéculum externe pour étre efficace et réalise donc une trabéculectomie
externe.Cette technique a été développée dans le but de lever I'obstacle a I'’écoulement de
I'humeur aqueuse, tout en empéchant une filtration excessive pourvoyeuse d’hypotonie. La
résistance a I'’écoulement de 'humeur aqueuse chez les patients glaucomateux est d’environ
75% dans le trabéculum, particulierement au niveau du mur interne du canal de Schlemm et

dans les couches trabéculaires adjacentes(21,22) et de 25% au niveau du mur externe du
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canal de Schlemm et de la sclere qui I'entoure(23).Le point clé de I'intervention est I’ablation
sélective de la membrane trabéculaire externe (constituée d’une fine couche de tissus
comprenant le mur interne du canal de Schlemm, le trabéculum cribiforme et une partie du
trabéculum cornéo-scléral), sans ouverture de la chambre antérieure puisque les couches
trabéculaires internes sont intactes, ce qui permet une décompression douce du globe
oculaire, limite le risque d’hypotonie oculaire immédiate et les risques de cataracte a plus
long terme.Trois sites anatomiques permettent a 'lhumeur aqueuse de s’écouler vers la
cavité sclérale néoformée: le trabéculum postérieur, dont la composante juxta-canaliculaire
et endothéliale a été retirée, le trabéculum antérieur préservé mais rendu fonctionnel par
I'ablation de la sclere sus-jacente, et la membrane trabéculo-descemétique
néoformée(24).La SPNP est réservée aux glaucomes dont I'angle irido-cornéen est bien

ouvert et non susceptible de fermeture.

B. Technique chirurgicale

Cette chirurgie est le plus souvent réalisée en ambulatoire sous anesthésie locale. Apres
ouverture conjonctivo-ténonienne et dissection a la lame ou au couteau, jusqu’en cornée
claire, d’un volet scléral d’un tiers d’épaisseur d’environ 5 mm sur 5 mm, un second volet
scléral profond est disséqué dans un plan préchoroidien et préciliaire permettant d’arriver
directement dans le plan de I'éperon scléral situé juste en arriere du canal de Schlemm.
L’adjonction d’antimitotiques (MMC ou 5-FU) est trés communément utilisée afin d’éviter
les phénomeénes de cicatrisation excessive et donc d’échec de bulle de filtration.Aprés
ouverture du canal de Schlemm et exposition du trabéculum postérieur, on poursuit la
dissection en avant, dans le stroma cornéen, en prédescemétique. La résection de ce volet
sclérocornéen profond, qui emporte le mur externe du canal de Schlemm et rend le

trabéculum antérieur filtrant, crée un espace vide, appelé chambre de décompression. Celle-
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ci regoit 'humeur aqueuse qui va s’évacuer par différentes voies: trans-sclérale, uvéo-
sclérale et sous-conjonctivale. L’étape fondamentale consiste a réaliser la trabéculectomie
externe avec le pelage de la membrane trabéculaire externe (Figure 2)constituée d’une fine
couche de tissus translucide comprenant le mur interne du canal de Schlemm, le trabéculum
cribriforme et une partie du trabéculum cornéo-scléral. L’ablation de la membrane

trabéculaire externe est réalisée par crochetage de la partie externe du trabéculum

postérieur, a 'aide d’un couteau 45°ou d’une pince 3 griffes, jusqu’a isoler une membrane
translucide, parfois pigmentée, qui se clive plus ou moins aisément des plans trabéculaires
sous-jacents, et laisse filtrer généreusement’humeur aqueuse par la membrane
trabéculodescemétique résiduelle.La suture du volet scléral superficiel n’est pas obligatoire.
Le volet conjonctivo-ténonien doit, lui, étre suturé de facon parfaitement étanche a I'aide

d’un fil résorbablepour permettre la formation de la bulle de filtration(25).

Figure 2. Retrait de la membrane trabéculaire externe lors d'une
sclérectomie profonde non perforante avec trabéculectomie
externe (d'aprés I|'encyclopédie médico-chirurgicale sur le
traitement chirurgical du glaucome a angle ouvert rédigée par
P.Hamard)

29



C. Résultats

Dans I'étude suisse de Bissig et al(26)portant sur 105 yeux et 10 ans de suivi, une PIO
inférieure ou égale a 21 mmHg était obtenue chez 47,7% des patients sans traitement et
89% des patients avec traitement médical. Ainsi, la PIO moyenne a 10 ans était de 12,2 +4,7
mmHg pour une PIO initiale de 26,8 + 7,7 mmHg, soit une baisse de 54%. Néanmoins, 24,5%
des patients bénéficierent d’injections sous-conjonctivales de 5-FU et 50,8% d’une
goniopuncture. Des résultats concordants ont été obtenus avec des durées de suivi plus
courtes (27,28). En effet, selon Cillino et al(27), le taux de succés absolu était de 53% et le
taux de succes relatif de 79% a 4 ans. A 6 ans, Lachkar et al (28)ont rapporté un taux de
succes absolu (P10 inférieure ou égale a 21 mmHg sans traitement) de 67% et un taux succes

relatif (PIO inférieure ou égale a 21 mmHg avec ou sans traitement) de 80%.

Une méta-analyse de dix articles, comparant la SPNP et la trabéculectomie a 12 mois avec
utilisation systématique de MMC, révélait qu’il n'y avait pas de différence significative
d’abaissement tensionnel entre les deux techniques mais qu’avec la SPNP les complications
étaient moins fréquentes (quatre fois moins de cataracte), et la récupération visuelle plus

rapide(12).

D. Complications

Certaines complications sont communes a celles de la trabéculectomie. Néanmoins, grace a
I'absence d’ouverture de la chambre antérieure permettant une baisse moins brutale de Ia
PIO, la survenue des complications classiquement retrouvées dans la trabéculectomie

semblent moins fréquentes avec cette technique (29).
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La complication spécifique de la SPNP est la perforation de la membrane trabéculo-
déscémétique. Sanchez et al(30)ont rapporté un taux de perforation d’environ 8% dans une
série de 234 yeux. Ces résultats étaient concordants avec ceux d’une étude plus récente
(31).Le taux de perforation est d’autant plus important que I'expérience du chirurgien est
limitée. En effet, dans I'étude de Karlen et al(32), cette complication s’élevait a environ 30%
dans les dix premiéres interventions puis diminuait a environ 3% lors des cent opérations

suivantes.

E. Goniopuncture

La goniopuncture est I'ouverture au laser YAG de la membrane trabéculaire interne (Figure
3), partie du trabéculum laissée intacte lors de la réalisation de la SPNP, et constitue le
complément postopératoire lorsque la pression oculaire remonte ou lorsque la pression
cible n’est pas atteinte.D’aprésune étude prospective de Mermoud et al/(33) portant sur une
série de 100 patients, le taux de goniopuncture post sclérectomie était de 40% mais le
pourcentage de goniopuncture était plus élevé (63%) selon Anand et al(34). Elle est réalisée
avec succes dans 68 a 94% des cas (28,35,36),avec un abaissement tensionnel de 30 a 50%

environ.
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Figure 3. Aspect gonioscopique de la goniopuncture réalisée en

avant des couches trabéculaires résiduelles (d'aprés le rapport
5F0 de 2014, chapitre 16 rédigé par E. Brasnu, P. Hamard, 5. Roy,
C. Baudouin

Ill. Chirurgies mini-invasives duglaucome

1. Définition

Ces derniéres années, des nouvelles techniques de chirurgie mini-invasive du glaucome ou
MIGS (Minimally Invasive Glaucoma Surgery) se sont développées pour permettre un
abaissement de la PIO tout en limitant le risque de complicationsliées a la réalisation d’une
chirurgie filtrante classique (SPNP et surtout trabéculectomie).Méme si la définition exacte
des MIGS n’a pas encore fait |'objet d'un consensus, ces procédures
chirurgicalesconstituentun ensemble hétérogene de techniques et d’implants qui présentent
certaines caractéristiques communes :procédures moins invasives avec un traumatisme et
une perturbation minime de I'anatomie et de la physiologie normale de I'ceil avec des
dispositifs ayant un niveau élevé de biocompatibilité, une efficacité d’abaissement de la PIO
modérée a élevée, un profil de sécurité extrémement positif et une récupération rapide par

le patient (13).
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2. Le Trabectome®

A. Principe et indications

Cette technique, utilisée depuis 2006, consiste a réaliser une électro-thermo-ablation du
trabéculum et du mur interne du canal de Schlemm sur 60 a 120° créant une
communication directe entre la chambre antérieure et les canaux collecteurs afin de court-
circuiter la résistance trabéculaire a I’évacuation de I'humeur aqueuse(37).Le systéme,
dénommé Trabectome® (Neomedics Inc, Tustin, Californie, Etats-Unis), est constitué d’une
piece a main jetable de 19,5 Gauges connectée a une pompe péristaltique d’irrigation-
aspiration et a un générateur électrochirurgical a haute fréquence (550kHz) (Figure 4). Cette
procédure est contre-indiquée lorsque I'angle iridocornéen n’est pas accessible, en cas de

glaucome néovasculaire ou a angle fermé ou de perte de la transparence cornéenne.
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Figure 4. Composition du Trabectome® (d’aprés le rapport
SFO de 2014 rédigé par E. Brasnu, C. Baudouin)

B. Technique chirurgicale

Apres injection de produit viscoélastique, la piece a main est introduite dans le canal de
Schlemm par une incision de 1,7 mm sous contréle gonioscopique afin de réaliser I'électro-

ablation du trabéculum sur 30 a 60° puis réintroduit afin de procéder a la résection du
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trabéculum en direction opposée sur 30 a 60°. Le chirurgien procéde ensuite a I'aspiration

du produit viscoélastique puis a I'étanchéité de l'incision par hydrosuture.

C. Résultats et complications

D’aprés une étude portant sur une série de 101 patients sur 30 mois, le taux de succes global
(PIO £ 21 mmHg avec ou sans traitement) avec le Trabectome® était de 84 % et la PIO & 30
mois passait de 27,6 + 7,2 mmHg a 16,3 + 3,3 mmHg(38). Les complications postopératoires
rapportées étaient des synéchies angulaires localisées (14 %), des défects cornéens
épithéliaux (3 %) ou une hypertonie postopératoire précoce attribuée a un mauvais lavage
du produit viscoélastique (5 %).Dans une étude plus récente, Jea et al (39)ont comparé la
trabéculectomie ab interno réalisée avec le Trabectome® a la trabéculectomie classique ab
externo avec MMC dans une étude rétrospective chez 217 patients (115 patients dans le
groupe Trabectome® et 102 patients dans le groupe trabéculectomie). Dans cette étude, le
taux de succés a deux ans était de 22,4% avec leTrabectome® et de 76,1% avec la
trabéculectomie (p < 0,001). A I'exception de I’hyphéma, le taux de complications était plus
élevé dans le groupe trabéculectomie (p < 0,001).

3. LiStent®

A. Principe et indications

L'iStent® (Glaukos Corporation, Laguna Hills, Californie, Etats-Unis) est un systéme
permettant de créer une ouverture permanente entre la chambre antérieure et la lumiére
du canal de Schlemm visant a court-circuiter le trabéculum et le mur interne du canal.
L’iStent®est un dispositif en titane non ferromagnétique angulé a 90°, de 1 mm de long et de
120 um de diamétre interne au niveau de l'orifice (Figure 5) et a été congu pour permettre

son maintien dans la lumiére du canal de Schlemm. Il est disponible en deux orientations
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selon la latéralité de I'ceil opéré et préchargé dans un injecteur hépariné a usage unique
(40). Un systéme plus récent, I'iStent inject®, se compose de 2 tubesen titane recouvert
d’héparine qui sont préchargés dans un injecteur. Ce nouveau dispositif mesure 360um de
hauteur et 230um de diametre interne. Il peut étre utilisé indifféremment dans I'ceil droit ou

gauche.

Comme pour le Trabectome®, il ne peut étre proposé qu’aux patients présentant un
glaucome a angle ouvert avec une cornée claire permettant de visualiser le trabéculum, de

facon isolée ou associée a une chirurgie de la cataracte (41).

Figure 5.L'i5tent® est un dispositif en titane non ferromagnétigue
angulé & 90°, de 1 mm de long et de 120 pm de diamétre interne
au niveau de l'orifice (d’aprés le rapport SFO de 2014 rédigé par
E. Brasnu, C. Baudouin)
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B. Technique chirurgicale

Aprés injection de produit viscoélastique, I'iStent®ou I'iStent inject® est introduit en
chambre antérieure par une incision auto-étanche de 3 mm sous contréle gonioscopique. Si
la pose est combinée avec une chirurgie de la cataracte, le systeme est introduit aprés
implantation de la lentille intra-oculaire dans le sac capsulaire par lincision de

phacoémulsification.

L’extrémité distale de I'iStent®est ensuite introduite dans le tiers supérieur du trabéculum
avec un angle de 15°, afin de s’insérer dans le canal de Schlemm. L’iStent® est alors libéré

par pression sur I'extrémité proximale de 'injecteur.

La technique d’injection de l'iStent inject® est un peu différente. L’extrémité distale de
I'iStent inject® est introduite dans le trabéculum avec un angle de 90° puis le premier tube
est injecté a travers le trabéculum et le canal de Schlemm par pression sur le bouton
d’injection. Aprés avoir vérifié que le premier tube est bien en place, I'extrémité distale de
I'iStent inject® est ensuite introduite une deuxiéme fois afin de réaliser I'implantation du

second tube.

C. Résultats et complications

L’iStent® est le drain le plus évalué a ce jour.Samuelson et al ont comparé |'effet pressionnel
de la chirurgie de la cataracte seule a la chirurgie de la cataracte associée a la pose
d’uniStent® sur une série de 240 yeux randomisés avec un suivi de 24 mois (42).Dans cette
étude, la proportion de patients présentant une diminution de la PIO supérieure a 20% sans
traitement était significativement plus importante dans le bras chirurgie combinée (66%)
gue dans le bras chirurgie de la cataracte seule (48%). De plus, il existait une différence

statistiquement significative du nombre moyen de traitements hypotonisants
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postopératoiresentre les deux groupes (1,0 dans le groupe chirurgie de la cataracte
combinée a la pose d’un iStent® et 1,4 dans le groupe chirurgie de la cataracte seule). Le
taux de complications était faible avec principalement des obstructions secondaires de

I'iStent® dans 4% des cas.

Une étude randomisée plus récente a comparé |'effet pressionnel d’un traitement médical
par prostaglandines en collyre avec un traitement chirurgical consistant a poser deux iStent®
sur un suivi de 36 mois chez des patients phaques présentant un glaucome primitif a angle
ouvert et naifs de tout traitement(43).La PIO moyenne préopératoire dans les deux groupes
était de 25 mmHg et était abaissée a la visite a un mois postopératoire a 15,0 mmHg dans le
bras chirurgical et 15,2 mmHg dans le bras médical. Cet abaissement tensionnel se

maintenait a 36 mois.

4. Le CyPass®
A. Principe

Le Micro-Stent CyPass® (Transcend Medical Inc., Menlo Park, Californie, Etats-Unis) est un
implant mesurant 6,3 mm de long et 0,5 mm de large (Figure 6) inséré par voie ab interno

directement dans I'espace suprachoroidien.
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Figure 6. Le Micro-Stent CyPass® présente 3
anneaux de retenue et un collier proximal.

B. Résultats et complications

Hoeh et al ont montré une baisse pressionnelle de 37% a 6 mois et la présence d’humeur
aqueuse autour du drain dans I'espace suprachoroidien (44).La principale complication était
une hypotonie transitoire dans 13,8% des cas.Garcia-Feijoo et al(45)ont retrouvé des
résultats similaires a un an chez des patients présentant un glaucome primitif a angle ouvert
avec une baisse pressionnelle de 34,7 % et une diminution significative du nombre de
traitements hypotonisants passant de2,2al,4aunan.Les auteurs rapportaient notamment 6

% d’hyphémas transitoires.

C. Retrait du marché

L'étudeCOMPASS-XTavait pour but de collecter les données de sécurité des patients ayant
participé a I'étude COMPASS (46)cing ans apres l'intervention. Or, a cinq ans, le groupe
CyPass®a présenté une perte de cellules endothéliales statistiquement significative par
rapport au groupe n’ayant bénéficié que d’une chirurgie de la cataracte seule. Le laboratoire

a donc décidéde retirer du marché leMicro-Stent CyPass®le 29 aout 2018.
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5. LUInnFocus®

A. Principe

L'InnFocus® (Santen, Osaka, Japon) est un tube en SIBS (polystyrene-block-isobutylene-
block-styrene) qui est un polymere ne se dégrade pas dans |'organisme et utilisée dans les
arteres coronaires depuis plus de 20 ans. Ce tube mince et souple permet de se conformer a
la courbure de I'ceil mais il est plus rigide et plus épais que I'implant XEN®. Ce drain de
8,5mm de long est introduit par voie conjonctivale, au travers d’un trajetintrascléralde 1mm
de large et 2mm de long, et placé de maniére a drainer ’humeur aqueuse vers I'espace sous-
conjonctival (figure 7). Il s’agit donc d’une chirurgie filtrante perforante ne nécessitant pas

d’iridectomie et moins invasive qu’une trabéculectomie.
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Figure 7. L'InnFocus® est un drain de 8,5mm introduit par voie conjonctivaleau travers d’un
trajet intrascléral et placé de maniere a drainer I'humeur aqueuse vers |'espace sous-
conjonctival.

B. Résultats et complications

Dans une étude prospective portant sur 22 yeux avec un suivi de 3 ans, Batlle et a/(47)ont
montré une réduction significative de la PIO moyenne de 23,8mmHg en préopératoire a 10,7
mmHg et une diminution du nombre de médicaments hypotonsants de 2,4 a 0,7 en
moyenne a 3 ans. Les complications les plus fréquentes étaient une hypotonie transitoire
(13%) et un décollement choroidien transitoire (8,7%), tous de résolution spontanée. Il n'y
avait aucune complications graves répertoriés. Les avantages sont une standardisation de la
technique et un gain de temps chirurgical. Les limites de cette technique sont le manque de
recul de I'effet a long terme sur I'endothélium, I'impossibilité d’agir mécaniquement sur le
flux d’humeur aqueuse postopératoire en cas d’échec des drains, et enfin son colt. Il peut
donc étre proposé en alternative aux chirurgies conventionnelles (trabéculectomie et SPNP).
La nouvelle génération de I'InnFocus®, le Preserflo®devrait étre commercialisé en France

pour I'année 2019.

C. LU'implant XEN®

A. Principe et indications

L'implant XEN®(Allergan Plc, Dublin, Irlande)est un tube dont les dimensions du modéle
commercialisé dans le monde aujourd’hui sont de 6 mm de longueur, 250um de diametre

extérieur et de 45 um de diametre interne. Le diametre optimal de 45 umest destiné a
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maintenir le débit a 2-2,5 ulL/min correspondant au flux physiologique de sécrétion
d’humeur aqueuse par le corps ciliaire. Il a été choisipour limiter le risque d’hypotonie et a
été calculé selon I'’équation de Hagen-Poiseuille qui détermine un flux laminaire selon la
longueur du tube, son diameétre interne et la viscosité du flux.L'implant est composé de
gélatine dérivée de peau de porc réticulée par le glutaraldéhyde qui se dilate et devient
flexible lorsqu’elle est hydratée. Le principe est de créer une communication entre la
chambre antérieure et I'espace sous-conjonctival, en implantant le XEN® a l'aide d’un
injecteur (Figure 8), par voie interne dite ab interno, grace a une petite incision cornéenne
afin de créer une bulle de filtration sans ouverture conjonctivale. Cette procédure, plus
rapide et moins invasive, permettrait de limiter les remaniements inflammatoires liés a la

dissection conjonctivale, cause fréquente d’échec chirurgical(48).

Cette procédure est indiquée dans le traitement du glaucome chronique a angle ouvert non
contrélé malgré un traitement médical ou en cas d’intolérance aux collyres avec ou sans
cataracte associée. Cette technique peut étre réalisée seule ou combinée a une chirurgie de
la cataracte (49).Uimplant XEN®a obtenu le marquage CE en décembre 2015 et

I'approbation de la FDA aux Etats-Unis en novembre 2016.
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Figure 8. Photographie de l'injecteur XEN® destiné & administrer
I'implant XEN® préchargé dans I'injecteur.

B. Technique chirurgicale

Une injection sous-conjonctivale a 6mm du limbe de 0,1 ml de MMC a la concentration de
0,1mg/ml diluée avec de la xylocaine est réalisée a I'aide d’une aiguille 30 Gauges. Apres
remplissage de la chambre antérieure par un produit viscoélastique hautement cohésif,
I'injecteur préchargé XEN®est introduit en chambre antérieurepar une approche ab interno
a travers une incision cornéenne de 1,8 mm opposée au site d’implantation (Figure 9). Le
XEN® est ensuite implanté dans I’angle iridocornéen parfois sous contréle gonioscopique
afin de vérifier la mise en place a travers I'angle et d’éviter tout traumatisme de la racine de

I'iris. Le positionnement recommandé est 1 mm dans la chambre antérieure, 2 mm dans la
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sclere et 3 mm sous la conjonctive. Le produit viscoélastique est ensuite retiré a I'aide d’une

irrigation-aspiration et une hydrosuture de la paracentéese est réalisée.

Figure 9. Photographie de I'implantation du XEN® & l'aide de I'injecteur par une
approche ab interno a travers une incision cornéenne de 1.Bmm.

C. Résultats et complications

L'implant XEN®permettaitd’obtenir une PIO & 1 an en moyenne entre 13 et 17mmHg, soit
une réduction de la PIO comprise entre 23% et 54%et le nombre de médicaments
hypotonisants diminuait entre 0 et 1,8 a 1 an(48,50-57). Le taux de révisionde la bulle de

filtration a I'aiguille (needling) était de 22% a 44% selon les études (48,50-57).

D’apres une revue de la littérature de Buffault et a/(58), les complications les plus fréquentes
étaient une hypotonie transitoire de moins d’'un mois (3%), un décollement choroidien
transitoire (1,5%), un hyphema (1,9%), une fuite d’humeur aqueuse (1,1%) et une chambre

antérieure plate (1,1%). Dans I'étude de Schlenker et al(48) portant sur 185 yeux, le taux
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d’échec nécessitant une chirurgie secondaire du glaucome était de 10%.Concernant les
complications graves, 4 cas de glaucome malin ont été rapportés dans |’étude de Schlenker
et al(48)(0,4%) et des cas d’endophtalmie ont été décrite dans la littérature mais ont été

relativement rares(51,52,59-62).

Dans une étude rétrospective portant sur 242 yeux (200 XEN® sans chirurgie de la cataracte
associée et 42 combinés a une chirurgie de la cataracte) et un suivi de un an(55), Hengerer
et alont obtenu une diminution moyenne de la PIO de 54,1% a un an passant de 32,2 mmHg
en préopératoire a 14,2 mmHg. Le nombre moyen de médicaments hypotonisants diminuait
de 3,13 a 0,3 sur la méme durée de suivi. Dans cette étude, le taux de révisionde la bulle de
filtration a I'aiguille (needling) était de 27,7% a un an. Les complications étaient rares hormis

une hypotonie inférieure a 6 mmHg survenant au cours du premier mois dans 4% des cas.

Enfin, Schlenker et al(48)ont rapporté les résultats d’'une étude randomisée comparant
I'implantation duXEN®3 la trabéculectomie sur une série de 354 yeux. Le taux de succés était
comparable lors du suivi a deux ans mais le bras XEN® présentait significativement moins de
complications postopératoires notamment conjonctivales ou de réduction de la chambre
antérieure. Dans cette étude, le taux de révision de la bulle de filtration a I'aiguille
(needling)dans le groupe XEN®était de 43% a un an. Les complications spécifiques du XEN®
étaient peu fréquentes avec notamment un cas d’exposition de I'implant et deux cas de

contact irien.
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INTRODUCTION

Le glaucome est la deuxiéme cause mondiale de cécité aprés la cataracte. Il constitue la
premiére cause de cécité irréversible et représente environ 15% de toutes les cécités (1).En
2020, on estime a 3,2 millions le nombre de personnes atteintes de cécité a cause du
glaucome(2).

Méme si cette affection est multifactorielle, la stratégie thérapeutique recommandée par
I'ensemble des sociétés savantes est I'abaissement de la pression intraoculaire (PIO) car il
s’agit de la seule cible thérapeutique existante a ce jour (5-7).Méme si les médicaments
hypotonisants restent le traitement de premiereintention, la chirurgie peut étre indiquée en

cas de glaucome non contr6lé malgré untraitement médicamenteux ou en cas d’intolérance
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aux collyres (8).En France, les chirurgies traditionnelles du glaucome sont Ia
trabéculectomie(9) et la sclérectomie profonde non perforante (SPNP)(10). Ces deux
techniques sont efficaces mais nécessitent une dissection conjonctivale et la réalisation d’un
ou de deux volets scléraux qui favorisent une inflammation conjonctivo-ténonienne pouvant
entrainer une fibrose de la bulle de filtration, principale cause d’échec de ces chirurgies. Les
autres principales complications sont |’hypotonie post-opératoire (surtout pour la
trabéculectomie), la fuite d’humeur agueuse au niveau de la bulle de filtration, la cataracte
et l'infection de la bulle de filtration ou « blébite »(11,12).

Ces derniéres années, des nouvelles techniques de chirurgie mini-invasive du glaucome ou
MIGS (Minimally Invasive Glaucoma Surgery) se sont développées pour permettre un
abaissement de la PIO tout en limitant le risque de complications. Les MIGS constituent un
groupe de techniques chirurgicales moins invasives, sécurisées et rapides(13), utilisant des
principes de fonctionnement et des voies d’abord différentes. L'implant XEN® (Allergan Plc,
Dublin, Ireland) fait partie de ces nouvelles chirurgies dites mini-invasives du glaucome.
L'implant XEN® (Allergan Plc, Dublin, Irlande) est un tube dont les dimensions sont de 6 mm
de longueur, 250 um de diametre extérieur et de 45 um de diametre interne. Le diametre
optimal de 45 um est destiné a maintenir le débit a 2-2,5 uL/min correspondant au flux
physiologique de sécrétion d’humeur aqueuse par le corps ciliaire. Il a été choisipour limiter
le risque d’hypotonie et a été calculé selon I'’équation de Hagen-Poiseuille qui détermine un
flux laminaire selon la longueur du tube, son diameétre interne et la viscosité du flux.
LU'implant XEN®est composé de gélatine dérivée de peau de porc réticulée par le
glutaraldéhyde qui se dilate et devient flexible lorsqu’elle est hydratée. Le principe est de
créer une communication entre la chambre antérieure et I'espace sous-conjonctival, en

implantant le XEN® & l'aide d’un injecteur, par voie interne dite ab interno, grace a une

46



petite incision cornéenne afin de créer une bulle de filtration sans ouverture conjonctivale.
Cette procédure, plus rapide et moins invasive, permettrait de limiter les remaniements
inflammatoires liés a la dissection conjonctivale, cause fréquente d’échec chirurgical
(48).Cette procédure est indiquée dans le traitement du glaucome chronique a angle ouvert
non contrélé malgré un traitement médical ou en cas d’intolérance aux collyres avec ou sans
cataracte associée. Cette technique peut étre réalisée seule ou combinée a une chirurgie de

la cataracte (49).

L’objectif de notre étude était d’évaluer 'efficacité et la sécurité de la chirurgie mini-invasive
du glaucome par implant XEN®associée ou non & une chirurgie de la cataracte dans le

traitement du glaucome chronique a angle ouvert.

MATERIEL ET METHODES

I. Design de I’étude

Il s’agissait d’'une étude monocentrique rétrospective réalisée au Centre Hospitalier National
Ophtalmologique des Quinze-Vingts a Paris. Le protocole de I'étude était conforme a la

déclaration d’Helsinki.

Il. Population de I’étude

Tous les patients ayant eu I'implantation du XEN®associée ou non a une chirurgie de la

cataracte entre février 2017 et Mai 2018.

Ill. Données cliniques et démographiques des patients

Les données préopératoires recueillies comprenaient : I'age, le sexe, I'origine ethnique, les

antécédents familiaux de glaucome au premier degré, les antécédents de chirurgie filtrante,
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les antécédents de trabéculoplastie sélective au laser Selecta, le type de glaucome, la
déviation moyenne (MD) et la déviation individuelle (PSD) sur le champ visuel (CV), le stade
du glaucome (débutant si MD jusqu’a -6,00 dB, modéré si MD de -6,01 a -12 dB, avancé de -
12,01 a -20,00 dB, sévere si MD au-dela de -20,01 dB et terminal si le CV n’est pas applicable
en raison de la cécité),le rapport cup/disc vertical mesurée par tomographie en cohérence
optique (OCT) (Cirrus, Zeiss®), la pachymétrie, la PIO préopératoire mesurée a 'aide d’un
tonometre a aplanation de Goldmann, le nombre de médicaments hypotonisants, le statut
du cristallin (Phake, pseudophake ou aphake) en cas d’implantation du XEN® sans chirurgie
de la cataracte associée et le type de chirurgie (XEN® seul ou associé a une chirurgie de la
cataracte).

Les données collectées a chaque consultation de suivi comprenaient: la PIO, la
réintroduction d’un traitement médical hypotonisant éventuelle, le recours a une révision de

la bulle de filtration a I'aiguille ou « needling » et la survenue de complications.

IV. Technique chirurgicale

La chirurgie était pratiquée par plusieurs chirurgiens expérimentés spécialisés en glaucome
exercant dans le méme centre. Une injection sous-conjonctivale a 6mm du limbe de 0,1 ml
de MMCa 0,1mg/ml diluée avec de la xylocaine était réalisé a I'aide d’une aiguille 30
Gauges.Aprés remplissage de la chambre antérieure avec un produit viscoélastique
hautement cohésif, I'injecteur préchargé XEN® était introduit en chambre antérieure selon
une approche ab interno, a travers une incision cornéenne de 1,8mm opposée au site
d’implantation.Le XEN® était ensuite implanté dans I’angle iridocornéen.L’implantation était
parfois réalisée sous contrdle gonioscopique pour vérifier la mise en place a travers I'angle

afin d’éviter tout traumatisme de la racine de l'iris. La gonioscopie n’était pas obligatoire
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pour effectuer I'implantation et était pratiquée a la discrétion du chirurgien.L'implantation
du XEN® était la plupart du temps effectuée en supérieur mais pour certains patients
multiopérés dont la conjonctive supérieure était fibrosée, I'implantation du XEN® était
réalisée en inférieur. Le positionnement recommandé était 1 mm dans la chambre
antérieure, 2 mm dans la sclere et 3 mm sous la conjonctive. Le bon positionnement de
I'implant était vérifié en gonioscopie a la fin de la procédure. Le produit viscoélastique est
ensuite retiré a I'aide d’une irrigation-aspiration et une hydrosuture de la paracentése était
réalisée. L'implantation du XEN®était réaliséeseule ou combinée & une chirurgie de la

cataracte.

V. Suivi et traitement postopératoire

Le traitement postopératoire comprenait la prescription d’un collyre antibio-corticoide et
d’un collyre anti-inflammatoire non stéroidien sans conservateur trois a quatre fois par jour
pendant quatre semaines. Tous les médicaments hypotonisants étaient arrétés
immédiatement aprés la chirurgie. Les consultations de suivi postopératoire avaient lieu le
lendemain (Jour 1), a 7 jours et a 1, 3, 6, 9 et 12 mois en postopératoire. La réintroduction
d’un traitement hypotonisant apreés la chirurgie était décidée a la discrétion du chirurgien et
dépendait de la PIO cible estimée pour chaque patient. Lorsqu’une révision de la bulle de
filtrationa I'aiguille (needling)était nécessaire, elle était réalisée sous anesthésie topique a
I'aide d’une aiguille de 30 Gauges insérée dans |'espace sous-conjonctival en réalisant des
mouvements de balayage afin de libérer les adhérences épisclérales en prenant soin de ne
pas déplacer ou endommager I'implant. Une injection sous-conjonctivale de MMC ou de 5-

FU était effectuée a la fin de la procédure. Les révisions de la bulle de filtrationa I'aiguille
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(needlings) étaient réalisées soit en consultation soit au bloc opératoire selon la décision du

chirurgien.

VI. Critéres de jugement

1. Critére de jugement principal

Le critere de jugement principal était le taux de succés absolu et relatif a 12 mois. Le taux de
succes absolu était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une réduction de la
PIO >20% sans médicaments hypotonisants ni chirurgie secondaire du glaucome. Le taux de
succes relatif était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une réduction de la
PIO >20% sans chirurgie secondaire du glaucome avec ou sans médicaments hypotonisants.

Les needlings n’étaient pas considérés comme un échec chirurgical.

2. Criteres de jugzement secondaires

Les critéres de jugement secondaires permettant d’évaluer I'efficacité et de la sécurité du
traitement comprenaient : la PIO postopératoire, le pourcentage de réduction de la PIO
postopératoire, le nombre de médicaments hypotonisants postopératoires, le taux de

révision de la bulle de filtration a I'aiguille (needling) et les complications postopératoires.

VII. Analyse statistique

Les données ont été recueillies dans un tableau Excel® (Microsoft, Washington, Etats-Unis).
Les analyses statistiques ont été effectuées a I'aide du logiciel R version 3.3.3.3 (Copyright
(C) 2017 The R Foundation for Statistical Computing). Des tests du Khi-2 ont été utilisés pour
comparer les variables catégorielles et des tests de Student pour comparer les variables
numeériquessi elles suivaient une distribution normale. Les tests non paramétriques de Fisher

et de Wilcoxon ont été utilisés alternativement lorsque les conditions de validité n’étaient
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pas remplies pour 'utilisation des versions paramétriques.Un modeéle mixte généralisé a été
utilisé pour tenir compte des facteurs d’ajustement. Pour construire ce modeéle, une analyse
bivarié¢e a d'abord été effectuée pour explorer I'association entre les variables
indépendantes et chaque parameétre en fixant le risque alpha a 5%. Puis I'analyse multivariée
a ensuite été réalisée en ajustant sur la PIO initiale. La qualité du modéle statistique a été
évaluée a l'aide du critere d'information d'Akaike (AIC) et du coefficient de détermination
(R2). Les variables qualitatives étaient exprimées par un nombre et un pourcentage entre
parenthéses et les variables quantitatives par la valeur moyenne avec I'écart-type. Les
résultats étaient considérés comme statistiquement significatifs lorsque la valeur de p était

inférieure a 0,05.

RESULTATS

I. Caractéristiques initiales des patients

Au total, 138 yeux de 116 patients ont été inclus dans I'étude. 65 chirurgies (47,1%)
concernaient des hommes et 73 (52,9%) des femmes. La plupart étaient caucasiens (87,7%)
et avaient un glaucome primitif a angle ouvert (73,9%). Tous les stades de sévérité du
glaucomeétaient représentés. L’age moyen était de 65,9 + 13,7 ans et la PIO préopératoire
moyenne était de 24+ 8,5 mmHg. Les patients avaient en moyenne 3,3 + 1,2 médicaments
hypotonisants avant l'intervention. Sur les 138 chirurgies, 86 (62,3%) implantations du
XEN®étaient réalisées seules et 52 (37,7%) étaient pratiquées en association a une
phacoémulsification (PKE).La durée moyenne de suivi était de 9,1 + 4,3 mois. Sur les 138

chirurgies, 90 patients ont bénéficié d’un suivi complet de 12 mois. Les caractéristiques

51



initiales des patients du groupe XEN® seul et du groupe XEN® + PKE étaient comparables
hormis une différence statistiquement significative concernant I'dgeplus avancé dans le
groupe XEN® + PKE (p<0,001), les antécédents de trabéculectomie (p=0,027) et de SPNP
(p=0,04), le nombre de médicaments hypotonisants préopératoires(p=0,031) et la PIO
préopératoire (p=0,002) plus importants dans le groupe XEN® seul.Les caractéristiques

démographiques et cliniques des patients sont présentées dans le tableau 1.
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Parameétres Total XEN® seul XEN® + PKE p

Nombre (%) 138 (100) 86 (62,3) 52 (37,7)

Age, années <0,001
Moyenne £SD 65,9 + 13,7 62,9+ 15,1 70,9+9,1
Intervalle 18-93 18-89 44-93

Sexe, n (%) 0,29
Hommes 65 (47,1) 37 (43,0 28 (53,8)

Femmes 73 (52,9) 49 (57,0) 24 (46,2)

Ethnicité, n (%) 0,308
Caucasien 121 (87,7) 73 (84,9) 48 (92,3)
Mélanoderme 17 (12,3) 13 (15,1) 4(7,7)

ATCD familial de glaucome au 1° degré, 23 (16,7) 15(17,4) 9(17,3) 1

n (%)

ATCD de chirurgie filtrante, n (%)

Trabéculectomie 23 (16,7) 21 (24,4) 3(5,8) 0,027
SPNP 9 (6,5) 9(10,5) 0(0) 0,04

ATCD de laser du glaucome, n (%)

Cyclodiode 4(2,9) 3(3,5) 1(1,9) 0,994
SLT 35 (25,4) 21 (24,4) 14 (26,9) 0,9

Type de glaucome, n (%) 0,09
GPAO 102 (73,9) 59 (68,6) 43 (82,7)

PEX 15(10,9) 8(9,3) 7 (13,5)
Glaucome secondaire 10(7,2) 9(10,5) 1(1,9)
Glaucome juvénile 5(3,6) 5(5,8) 0(0)
Glaucome pigmentaire 3(2,2) 2(2,3) 1(1,9)
GPN 3(2,2) 3(3,5) 0(0)

Stade de sévérité du glaucome, n (%) 0,093
Débutant 20 (14,5) 9 (10,5) 11 (21,2)

Modéré 23 (16,7) 15(17,4) 8(15,4)
Avancé 28 (20,3) 16 (18,6) 12 (23,1)
Sévere 25 (18,1) 16 (18,6) 9(17,3)
Terminal 13 (9,4) 12 (13,9) 1(1,9)
Inconnu 29 (21,0) 18 (20,9) 11 (21,2)

MD préopératoire moyenne * SD, dB 14,6 £9,1 16,1 +£9,6 12,6 £8,1 0,064

PSD préopératoire moyenne + SD, dB 7,92 13,9 8,2+4,0 7,4+3,8 0,385

Rapport cup/disc vertical moyen + DS 0,79 £0,09 0,82 + 0,09 0,76 £0,1 0,024

Pachymétrie moyenne = SD, um 519+31,1 516,6 + 31,4 523,54+ 30,5 0,23

PIO préopératoire moyenne + SD, 2418,5 25,8+ 8,4 21,1+ 8 0,002

mmHg

Nombre moyen de médicaments 3,3%1,2 34+11 3+1,3 0,031

hypotonisants £ SD

Yeux opérés, n (%) <0,001
Phake 84 (60,9) 32(37,2) 52 (100)
Pseudophake 52 (37,7) 52 (60,5) 0(0)

Aphake 2(1,4) 2(2,3) 0(0)

Localisation de I'implant XEN®, n (%) 0,06
Supérieure 126(91,3) 74 (86) 52 (100)

Inférieure 12(8,7) 12 (14) 0(0)

Tableau 1. Caractéristiques démographiques et cliniques initiales des patients.

n : nombre, PKE : phacoémulsification, SD : écart-type, ATCD : antécédent, SPNP : sclérectomie profonde non
perforante, SLT : trabeculoplastie sélective au laser YAG, GPAO : glaucome primitif a angle ouvert, PEX:
pseudoexfoliation capsulaire, GPN : glaucome a pression normale, MD : déviation moyenne, PSD : déviation

individuelle
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Il. Taux de succes absolu

Le succes absolu était obtenu pour 72 (58,5%), 63 (58,3%) et 45 yeux (50%) de la cohorte
respectivement a 3, 6 et 12 mois. Les résultats du taux de succés absolu de la cohorte sont

rapportés dans la figure 10 et le tableau 2.
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Figure 10. Taux de succes absolu de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.

Jour 1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Succes 92,7 80,4 59,4 58,5 58,3 54,2 50
absolu (%)
n 138 138 133 123 108 96 90

Tableau 2. Taux de succes absolu de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants
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Le taux de succés absolu dans le groupe XEN® seul et XEN® + PKE était respectivement de
63,3 et 50% a 3 mois, 61,6 et 52,9% a 6 mois, 56 et 33,3%a 12 mois. Le taux de succes absolu
a 12 mois était plus important dans le groupe XEN® seul (56%) comparativement au groupe
XEN® + PKE (33,3%). Cependant la PIO préopératoire était statistiquement différente entre
les 2 groupes (25,8 versus 21,1 mmHg, p=0,002).Apres ajustement sur la PIO préopératoire,
il n’y avait pas de différence significative sur le taux de succés absolu a 12 mois entre le
groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.Une comparaison du taux de succés absolu entre

les 2 groupes est rapportée dans la figure 11 et le tableau 3.
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Figure 11. Comparaison du taux de succes absolu au cours du suivi de 12 mois entre le
groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.

Jour1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

55



Succes absolu 98,8 84,9 63,9 63,3 61,6 61,2 56
dans le groupe
XEN® seul (%)

n 86 86 83 79 73 67 66

Succes absolu 82,7 73,1 52 50 52,9 37,9 33,3
dans le groupe
XEN® + PKE (%)

n 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 3. Comparaison du taux de succes absolu au cours du suivi de 12 mois entre le
groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.

Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

Le taux de succes absolu a 12 mois était respectivement de 45 et 52,4% chez les yeux phakes
et pseudophakes. Les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés obtenaient un taux de
succes absolu respectivement de 45 et 55% a 12 mois. Il n’y avait pas de différence
significative entre les yeux phakes et les pseudophakes ni entre les 20 premiers et les 20
derniers yeux opérés sur le taux de succes absolu a 12 mois.Cingyeux(50%) ayant eu

I'implantation du XEN®en inférieur ont obtenu un succés absolu a 12 mois.

Ill. Taux de succes relatif

Le succes relatif était obtenu pour 81 (65,9%), 70 (64,8%) et 54 yeux (60%) de la cohorte
respectivement a 3, 6 et 12 mois.Les résultats du taux de succes relatif de la cohorte sont

rapportés dans la figure 12 et le tableau 4.

56



100 92,7

90 81,2

80

65,9
70 , 64,8
60,9 63,5

_ 60
60 \

50

40

30

Taux de succes relatif (%)

20

10

Jour 1 Jour7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Temps de suvi

Figure 12. Taux de succes relatifde la cohorte au cours du suivi de 12 mois.

Jour1l Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Succes 92,7 81,2 60,9 65,9 64,8 63,5 60
relatif (%)
n 138 138 133 123 108 96 90

Tableau 4. Taux de succes relatif de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

Le taux de succes relatif dans le groupe XEN® seul et XEN® + PKE était respectivement de
68,3 et 61,4% a 3 mois, 67,1 et 61,8% a 6 mois, 68,2 et 37,5% a 12 mois. Le taux de succes
relatif & 12 mois était plus important dans le groupe XEN® seul (68,2%) comparativement au
groupe XEN® + PKE (37,5%). Cependant la PIO préopératoire était statistiquement différente
entre les 2 groupes (25,8 versus 21,1 mmHg, p=0,002).Aprés ajustement sur la PIO

préopératoire, il n'y avait pas de différence significative sur le taux de succes absolu a 12
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mois entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.Une comparaison du taux de succés

relatifentre les 2 groupes est rapportée dans la figure 13 et le tableau 5.
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Figure 13.Comparaison du taux de succes relatif au cours du suivi de 12 mois entre le groupe
XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.

Jour1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12
Succes relatif 98,8 86 65,1 68,3 67,1 67,1 68,2
dans le groupe

XEN® seul (%)

n 86 86 83 79 73 67 66
Succes relatif 82,7 73,1 54 61,4 61,8 55,2 37,5
dans le groupe
XEN® + PKE (%)
n 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 5.Comparaison du taux de succeés relatif au cours du suivi de 12 mois entre le
groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.

Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants
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Le taux de succes relatif a 12 mois était respectivement de 55 et 61,9% chez les yeux phakes
et pseudophakes. Les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés obtenaient un taux de
succes relatif respectivement de 55 et 65% a 12 mois. Il n’y avait pas de différence
significative entre les phakes et les pseudophakes ni entre les 20 premiers et les 20 derniers
yeux opérés sur le taux de succes relatifa 12 mois.Sept yeux(70%) ayant eu I'implantation du
XEN®en inférieur ont obtenu un succés relatif & 12 mois. Les taux de succés absolu et relatif

de la cohorte sont récapitulés dans la figure 14 et le tableau 6.
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Figure 14. Taux de succes absolu et relatif avec médicamentde la cohorte au cours du suivi
de 12 mois.

Jour1l Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12
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Succes 92,7 80,4 59,4 58,5 58,3 54,2 50
absolu (%)
Succes 92,7 81,2 60,9 65,9 64,8 63,5 60
relatif (%)
n 138 138 133 123 108 96 90

Tableau 6. Comparaison du taux de succés absolu et relatif de la cohorte au cours du suivi

de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

A 12 mois, 36 yeux (40%) étaient en échec chirurgical. Parmi les échecs chirurgicaux,

16(17,8%) yeux ont nécessité une chirurgie secondaire du glaucome et 20 (22,2%)yeux

avaient une PIO > 18mmHg et/ou une réduction de la PIO < 20% a 12 mois. Les échecs

chirurgicaux sont détaillés dans la figure 15 et le tableau 7.

M PIO > 18mmHg et/ou réduction de la PIO < 20%
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Figure 15. Echecs chirurgicaux détaillés de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.

Jourl Jour 7 Mois 1 Mois 3

Mois 6

Mois 9 Mois 12
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Nombre d’yeux avec 10 24 49 36 29 24 20
PIO > 18mmHg
et/ou réduction de
la P10 <20%

Nombre d’yeux 0 2 1 3 3 2 5
ayant nécessité une
chirurgie secondaire
du glaucome

n 138 138 133 123 108 96 90

Tableau 7. Echecs chirurgicaux détaillés de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.
n : nombre total de yeux

IV. PIO postopératoire

La PIO moyenne préopératoire de la cohorte de 24 mmHgétait diminuée de maniere
significative a 8,3; 12,2; 15,7; 15; 15,8; 15,6et 16 mmHg respectivement a 1 jour, 1
semaine, 1, 3, 6, 9 et 12 mois. 76 (84,4%) patients avaient une PIO <18mmHg a 12 mois. Les
résultats de la PIO moyenne de la cohorte au cours du suivi de 12 mois sont décrits dans la

figure 16 et le tableau 8.
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Figure 16. PIO moyenne de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.

Pré-op Jourl Jour 7 Moisl Mois3 Moisb6 Mois 9 Mois
12

PIO 24+8,5 8,3+6,1 12,2+8,3 15,7t7,6 15+6,2 15,8t6,9 15,6156 1616,4
(mmHg)

n 138 138 138 133 123 107 96 90

Tableau 8. PIO moyenne de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

La PIO moyenne initiale du groupe XEN® seul de 25.8 était diminuée a 7; 12,1; 15,8 ; 15,6 ;
16,2 ; 15,6 et 15,7 mmHgrespectivement a 1 jour, 1 semaine, 1, 3, 6, 9 et 12 mois. La PIO
moyenne du groupe XEN® + PKE de 21,1 était diminuée a 10,4 ; 12,4; 15,6 ; 13,8; 15; 15,4

et 17 mmHg respectivement a 1 jour, 1 semaine, 1, 3, 6, 9 et 12 mois. Il n’y avait pas de
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différence significative sur la PIO moyenne a 12 mois entre le groupe XEN® seul et le groupe

XEN® + PKE.Une comparaison de la PIO moyenneentre les 2 groupes est décrite dans la

figure 17 et le tableau 9.
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Figure 17. Comparaison de la PIO moyenne entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® +

PKE au cours du suivi de 12 mois.

Pré-op Jour 1

Jour 7

Mois 1

Mois 3 Mois 6

Mois 9 Mois 12
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PIO dans le 25,8+8,4 7£3,5 12,1+8,9 15,8+7,9 15,6+6,7 16,2+7,2 15,615,3 15,746,1
groupe

XEN® seul
(mmHg)

n 86 86 86 83 79 73 67 66

PIO dans le 21,148 10,4+8,5 12,4+7,2 15,6+7,1 13,8%5,1 1546,1 15,4+6,3 17471
groupe
XEN® + PKE
(mmHg)

n 52 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 9. Comparaison de la PIO moyenne entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® +

PKE au cours du suivi de 12 maois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

Le PIO moyenne a 12 mois était respectivement de 15,1 et 16,1mmHg chez les yeux phakes
et pseudophakes. Les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés obtenaient une PIO
moyenne respectivement de 17,1 et 15,9 a 12 mois. Il n’y avait pas de différence significative
entre les yeux phakes et les pseudophakes ni entre les 20 premiers et les 20 derniers yeux
opérés sur la PIO moyenne a 12 mois.Le PIO moyenne a 12 mois était de 16,1 mmHg chez les

yeux ayant eu 'implantation du XEN® en inférieur.

V. Pourcentage de réduction de la PIO postopératoire

La réduction moyenne de la PIO post-opératoire par rapport a la PIO initialede la cohorte
était de 61,5;44,3;28,4 ;31,5 ;27,9 ;30,4 et 28,7% respectivementa 1 jour, 1 semaine, 1, 3, 6,
9 et 12 mois. A 12 mois, 64 (77,1%) yeux avaient obtenu une réduction de la PIO >20%.Les
résultats du pourcentage moyen de réduction de la PIO postopératoire par rapport a la PIO

initiale sont rapportés dans la figure 18 et le tableau 10.
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Figure 18. Pourcentage moyen de réduction de la PIO postopératoire par rapport a la PIO
préopératoire de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.

Jour1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Réduction 61,5+33,2 44,3+42,1 28,4+38,1 31,5+30,4 27,9+34,1 30,4+24,6 28,7+25,9
de la PIO
(%)

n 138 138 133 123 107 96 90

Tableau 10. Pourcentage de réduction de la PIO postopératoire par rapport a la PIO

préopératoire de la cohorte au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

La réduction moyenne de la PIO dans le groupe XEN® seul était de 70,5 ; 49,3 ; 33,1; 32,3 ;
30,4 ; 33,4 et 33,9% respectivementa 1 jour, 1 semaine, 1, 3, 6, 9 et 12 mois. Dans le groupe
XEN® + PKE, la réduction moyenne de la PIO était de 46,5; 36,1; 20,7 ; 29,3; 22,6; 23,1 et

14,7%respectivementa 1 jour, 1 semaine, 1, 3, 6, 9 et 12 mois. La réduction moyenne de la
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PIO & 12 mois était plus importante dans le groupe XEN® seul (33,9%) comparativement au
groupe XEN® + PKE (14,7%). Cependant la PIO préopératoire était statistiquement différente
entre les 2 groupes (25,8 versus 21,1 mmHg, p=0,002).Apres ajustement sur la PIO
préopératoire, il n’y avait pas de différence significative sur la réduction moyenne de la PIOa
12 mois entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.Une comparaison de la réduction

moyenne de la PIO entre les 2 groupes est décrite dans la figure 19 et le tableau 11.
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Figure 19. Comparaison de la réduction de la PIO entre le groupe XEN® et le groupe XEN® +
PKE au cours du suivi de 12 mois.

Jour 1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12
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Réduction de la 70,5+17,8 49,3+42,7 33,1£37,5 32,3134,1 30,4+38,6 33,4+25 33,9425,1
PIO dans le
groupe XEN® seul
(%)

n 86 86 83 79 73 67 66

Réduction de la 46,5+45,5 36,1+40,1 20,7£38,1 29,3+23,4 22,6121,6 23,1+22,4 14,7423
PIO dans le
groupe XEN® +
PKE (%)

N 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 11. Comparaison de la réduction de la PIO entre le groupe XEN® et le groupe XEN® +

PKE au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

La réduction moyenne de la PIO a 12 mois était respectivement de 28,7 et 35,4% chez les
yeux phakes et pseudophakes. Les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés obtenaient
une réduction moyenne de la PIO respectivement de 24 et 32% a 12 mois. Il n’y avait pas de
différence significative entre les yeux phakes et les pseudophakes ni entre les 20 premiers et
les 20 derniers yeux opérés sur la réduction moyenne de la PIOa 12 mois.La réduction de la
PIO moyenne a 12 mois était de 43,6% chez les yeux ayant eu I'implantation du XEN® en

inférieur.

VI. Nombre de médicaments hypotonisants postopératoires

Le nombre moyen de médicaments hypotonisants de la cohorte de 3,3 en préopératoire
était significativement diminué a 0,4 ; 0,6 et 0,7respectivement a 6, 9 et 12 mois.A 6, 9 et 12
mois, respectivement 22 (20,6%), 29 (30,2%) et 29 (32,2%) yeux de la cohorte ont nécessité
la réintroduction d’au moins un collyre hypotonisant.Le nombre de médicaments

hypotonisants de la cohorte au cours du suivi de 12 mois est détaillé dans la figure 20 et le
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tableau 12. Le nombre moyen de médicaments hypotonisants de la cohorte au cours du suivi

de 12 mois est décrit dans la figure 21 et le tableau 13.
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Figure 20. Nombre détaillé de médicaments hypotonisants de la cohorte au cours du suivi de

12 mois.
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Pré- Jourl Jour7 Moisl Mois3 Mois6 Mois9 Mois
op 12
Nombre 0 138 134 125 101 85 67 61
d’yeux sans
médicament
Nombre 14 0 0 1 6 6 8 4
d’yeux avec 1
médicament
Nombre 18 0 4 7 11 11 12 16
d’yeux avec
2médicaments
Nombre 48 0 0 0 4 4 8 8
d’yeux avec 3
médicaments
Nombre 34 0 0 0 1 1 1 1
d’yeux avec 4
médicaments
Nombre 24 0 0 0 0 0 0 0
d’yeux avec
5médicaments
n 138 138 138 133 123 107 96 90

Tableau 12. Nombre détaillé de médicaments hypotonisants de la cohorte au cours du suivi

de 12 mois.

Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants
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Figure 21. Nombre moyen de médicaments hypotonisants de la cohorte au cours du suivi de
12 Mois.

Pré-op Jour Jour7 Moisl Mois3 Mois6 Mois9 Mois
1 12

Nombrede 3,3+1,2 0+0 0,1+0,4 0.1+0,4 0,4+0,8 0,4+0,9 0,6+1,1 0,7+1,1
médicaments
hypotonisants

n 138 138 138 133 123 107 96 90

Tableau 13. Nombre moyen de médicaments hypotonisants de la cohorte au cours du suivi

de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants
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Le nombre moyen de médicaments hypotonisants du groupe XEN® seul de 3,4 en
préopératoire était significativement diminué a 0,4 ; 0,6 et 0,7 respectivement a 6, 9 et 12
mois. A 6, 9 et 12 mois, respectivement 16 (21,9%), 19 (28,4%) et 21 (31,8%) yeux du groupe
XEN® seul ont nécessité la réintroduction d’au moins un collyre hypotonisant.Le nombre de
médicaments hypotonisants du groupe XEN® seul au cours du suivi de 12 mois est détaillé

dans la figure 22 et le tableau 14.
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Figure 22. Nombre détaillé de médicaments hypotonisants du groupe XEN® seul au cours du
suivi de 12 mois.
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Pré-op Jourl Jour?7 Moisl Mois3 Mois6 Mois9 Mois 12

Nombre 0 86 85 79 66 57 48 45
d’yeux sans
médicament

Nombre 7 0 1 1 4 5 5 2
d’yeux avec 1
médicament

Nombre 6 0 0 3 5 7 9 13
d’yeux avec
2médicaments

Nombre 29 0 0 0 4 4 5 6
d’yeux avec 3
médicaments

Nombre 31 0 0 0 0 0 0 0
d’yeux avec 4
médicaments

Nombre 13 0 0 0 0 0 0 0
d’yeux avec
5médicaments

n 86 86 86 83 79 73 67 66

Tableau 14.Nombre détaillé de médicaments hypotonisants du groupe XEN® seul au cours

du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

Dans le groupe XEN® + PKE, le nombre moyen de médicaments hypotonisants de 3 en
préopératoire était diminué de maniere significative a 0,4 ; 0,8 et 0,7 respectivement a 6, 9
et 12 mois. A 6, 9 et 12 mois, respectivement 6 (17,6%), 10 (34,5%) et 8 (33,3%) yeux du
groupe XEN® + PKE ont nécessité la réintroduction d’au moins un collyre hypotonisant. Le
nombre de médicaments hypotonisants du groupe XEN® + PKE au cours du suivi de 12 mois

est détaillé dans la figure 23 et le tableau 15.
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Figure 23. Nombre détaillé de médicaments hypotonisants du groupe XEN® + PKE au cours
du suivi de 12 mois.

Pré-op Jourl Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois6 Mois9 Mois 12

Nombre d’yeux 0 52 49 46 35 28 19 16
sans
médicament

Nombre d’yeux 7 0 0 0 2 2 3 2
avecl
médicament

Nombre d’yeux 12 0 3 4 6 3 2 3
avec
2médicaments

Nombre d’yeux 19 0 0 0 0 0 4 2
avec 3
médicaments

Nombre d’yeux 3 0 0 0 1 1 1 1
avec4
médicaments

Nombre d’yeux 11 0 0 0 0 0 0 0
avec
5médicaments

n 52 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 15.Nombre détaillé de médicaments hypotonisants du groupe XEN® + PKE au cours

du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants
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II n'y avait pas de différence significative sur le nombre moyen de médicaments
hypotonisants & 12 mois entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.Une

comparaison du nombre moyen de médicaments hypotonisantsentre les 2 groupes est

décrite dans la figure 24 et le tableau 16.

B XEN® seul XEN® + PKE

4,5

35 3,4

2,5

1,5

06 0/70,7
0,304 0/4 0,4

0.5 0/1 0/10,1 II II
, oo ol . mt N

Pré-op Jour 1 Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Nombre moyen de médicaments hypotonisants

Temps de suivi

Figure 24. Comparaison du nombre moyen de médicaments hypotonisants dans le groupe
XEN® seul et le groupe XEN® + PKE au cours du suivi de 12 mois.

Pré-op Jourl Jour?7 Mois1l Mois3 Mois6 Mois9 Mois
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12

Nombre de 3,4+1,1 0+0 0+0,2 0,1+0,4 0,3+0,8 0,4+0,9 0,61 0,7+1,1
médicaments
hypotonisants
dans le groupe

XEN® seul

n 86 86 86 83 79 73 67 66

Nombre de 3+1,3 0+0 0,1+0,6 0,1+0,5 0,4+0,9 0,4+0,9 0,8+1,2 0,7+1,2
médicaments
hypotonisants
dans le groupe
XEN® + PKE

n 52 52 52 50 44 34 29 24

Tableau 16.Comparaison du nombre de médicaments hypotonisants dans le groupe XEN®

seul et le groupe XEN® + PKE au cours du suivi de 12 mois.
Pré-op : préopératoire, n : nombre de yeux restants

Les yeux phakes et pseudophakes avaient en moyenne respectivement 0,5 et 0,8
médicaments hypotonisants a 12 mois. Les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés
avaient en moyenne respectivement 0,8 et 0,5 médicaments hypotonisants a 12 mois. Il n’y
avait pas de différence significative entre les yeux phakes et les pseudophakes ni entre les 20
premiers et les 20 derniers yeux opérés sur le nombre de médicaments hypotonisants a 12
mois. Les yeux ayant eu lI'implantation du XEN®en inférieur avaient en moyenne 1.2

médicaments hypotonisants a 12 mois.

VII. Révisions a I’aiguille de la bulle de filtration (needlings)

Au total, 61(44,2%) yeux ont nécessité la réalisation d’une révision a I'aiguille de la bulle de
filtration ou needlingavec MMC durant le suivi avec un délai moyen de 41 jours. Parmi eux,
12 yeux ont eu recours a un needling a 2 reprises, 2 yeux a 3 reprises et 1 ceil a 4 reprises. Le
taux de needling a 12 mois était plus important dans le groupe XEN® seul (50%)

comparativement au groupe XEN® + PKE (34,6%). Cependant la PIO préopératoire était
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statistiquement différente entre les 2 groupes (25,8 versus 21,1 mmHg, p=0.002).Aprées
ajustement sur la PIO préopératoire, il n’y avait pas de différence significative sur le taux de
needlinga 12 mois entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE.De plus, il n’y avait pas
de différence significative entre les yeux phakes et pseudophakes ni entre les 20 premiers et
les 20 derniers yeux opérés sur le taux needling a 12 mois.Dixyeux (83,3%) ayant eu
I'implantation du XEN® en inférieur ont nécessité la réalisation d’un needling au cours du
suivi de 12 mois. Une comparaison des taux de needlingsur 12 mois entre la cohorte, le
groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE est rapportée dans le tableau 17. Le nombre de

needling de la cohorte au cours du suivi de 12 mois est détaillé dans la figure 25 et le tableau

18.
Cohorte XEN® seul XEN® + PKE
Taux de needling (%) 44,2 50 34,6
Nombre d’yeux ayant 61 43 18
nécessité un needling
n 138 86 52

Tableau 17. Comparaison des taux de needling sur 12 mois entre la cohorte, le groupe XEN
seul et le groupe XEN + PKE.
n : nombre total de yeux
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Figure 25. Nombre de révisions a l'aiguille de la bulle de filtration (needlings) de la cohorte
au cours du suivi de 12 mois.

Jour1l Jour 7 Mois 1 Mois 3 Mois 6 Mois 9 Mois 12

Nombre de 0 19 40 16 5 0 0
needling
n 138 138 133 123 107 96 90

Tableau 18. Nombre de révisions a I’aiguille de la bulle de filtration (needlings) de la cohorte
au cours du suivi de 12 mois.
n : nombre total de yeux
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VIIl. Complications postopératoires

Aucune complication significative n’a été observée au décours de la chirurgie mini-invasive
par implant XEN® dans la majorité des cas. La complication la plus fréquente était une
hypotonie post-opératoire précoce (<6mmHg) constatée sur 52 yeux (37,7%) mais cette
hypotonie était toujours transitoire et disparaissait spontanément au cours de la premiere
semaine. Cependant, 1 cas (0,7%) d’athalamie post-opératoire précoce secondaire a une
hypotonie a nécessité un remplissage de la chambre antérieure au bloc opératoire. Cing
(3,6%) cas de décollement choroidien ont été identifiés au cours de la premiére semaine
sans perte de vision et ont tous disparus au cours du premier mois.

Un pic de PIO > 30 mmHg est survenue sur 30 (21,7%) yeux. Vingt-quatre (80%) cas étaient
secondaire a une bulle de filtration non fonctionnelle nécessitant une révision de la bulle de
filtration a 'aiguille (needling) et 6 (20%) cas résultaient d’une obstruction de I'implant. Une
obstruction transitoire de I'implant causant une PIO > 20 mmHg est survenue sur 7 (5,1%)
yeux avec un délai de survenue moyen de 18,5 jours. Cingimplants étaient obstrués par une
incarcération irienne nécessitant une désincarcérationirienne au laser YAG et/ou Argon
associée a un collyre myotique (Isoptopilocarpine®). Une obstruction par incarcération
irienne est survenue a 3 reprises sur 3 yeux.Deux obstructions d’implants étaient
secondaires a un caillot de sang qui s’est dissout spontanément.

Au cours du suivi, 2 (1,4%) cas de migration de I'implant ont été constatés. Undéplacement
sous conjonctival de I'implant chez un patient a entrainé une hypertonie oculaire le premier
jour et a pu étre replacé a la lampe a fente, permettant de normaliser la PIO.Pour un autre
patient, la migration en chambre antérieure de I'implant a entrainé une hypertonie oculaire
et nécessité une explantation avec nécessité d’effectuer une trabéculectomie 2 mois plus

tard.

78



Seize (11,6%) yeux qui présentaient une PIO non contrélée ont nécessité une chirurgie
secondaire du glaucome avec un délai de survenue moyen de 6,7 mois. Parmi ces
procédures, 3 (2,2%) trabéculectomies, 6 (4,3%) SPNP et 6 (4,3%) cyclodiodes ont été
répertoriés. Enfin, une endo-cyclo-photocoagulation a été réalisée 12 mois aprés
I'intervention sur un patient présentant un glaucome néovasculaire sur ceil non voyant
(perception lumineuse négative) avec hypertonie douloureuse.

Un cas d’endophalmie a streptocoque compliquant une blébite secondaire a une
extériorisation de I'implant est survenu 12 mois aprés l'intervention. Malgré un traitement
comprenant une injection intravitréenne de vancomycine et de ceftazidime, une
antibiothérapie systémique associant Tienam®(imipénéme/cilastatine) et
Tavanic®(lévofloxacine) et un bolus intraveineux de 500mg de methylprednisolone,
I’endophtalmie s’est compliquée d’une cellulite rétroseptale avec fonte purulente de I'ceil et
une acuité visuelle a perception lumineuse négative ayant nécessité une éviscération.Les
complications post-opératoires sont reportées dans le tableau 19. Il n’y avait pas de
différence significative entre le groupe XEN® seul et le groupe XEN® + PKE ni entre les yeux
phakes et pseudophakes ni entre les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés sur la

survenue des complications postopératoires sur 12 mois.

79



Complications postopératoires

Fréquence, n
(%)

Hypotonie post-opératoire <emmHg (J1) 52 (37,7)
Hypotonie post-opératoire persistante >1 mois 0(0)
Décollement choroidien < 30 jours 5(3,6)
Décollement choroidien > 30 jours 0(0)
Maculopathie d’hypotonie 0(0)
Hyphema post-opératoire 3(2,2)
Chirurgie du glaucome secondaire 16 (11,6)

Trabéculectomie

Migration de I'implant

~

Exposition de I'implant

~

SPNP 4,3
Cycloaffaiblissement au laser diode 4,3
Endo-cyclo-photocoagulation 0,7
Athalamie 0,7
Fuite / seidel 0,7
1,4

0,7

0,7

Explantation de I'implant

~— [ | [ [ [~

Implant endommagé

L2|¢

Obstruction transitoire de I'implant causant une PIO > 20

mmHg (iris, caillot de sang)

N ORI FRPRINRF(FR(FEFOO W
—_ e~ |~ |~ S S S~~~

‘U'l
[EEY
N

Pic de PIO (= 30 mmHg) 30(21,7)
Fibrose de la bulle nécessitant un needling 61 (44,2)
Endophtalmie 1(0,7)
Uvéite 0(0)
Atrophie irienne 0(0)
Décollement de rétine 0(0)
(Edéeme de cornée 0(0)
(Edéme maculaire 0(0)

Tableau 19. Complications postopératoires de la cohorte au cours du suivi de

12 mois.

n : nombre, SPNP : sclérectomie profonde non perforante, PIO : pression intra-oculaire
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DISCUSSION

La trabéculectomie décrite par Cairns en 1968 (14)reste aujourd’hui le gold standard pour la
prise en charge chirurgicale du glaucome a angle ouvert et permet une réduction
significative de la PIO mémesi les complications a court et a long terme restent
préoccupantes. La SPNP a ensuite été développée en 1982 par Fedorov (63)pour éviter une
filtration excessive pourvoyeuse d’hypotoniemais nécessite également I'ouverture de la
conjonctive et la réalisation d’un volet scléral. Ces dernieres années, des nouvelles
techniques de chirurgie mini-invasive du glaucome (MIGS) tel que I'implant XEN® se sont
développéesdans le but de permettre un abaissement de la PIO significatif tout en limitant le
risque de complications.

Dans cette étude rétrospective monocentrique, nous présentons une série de 138 yeux
traités avec I'implant XEN® associé ou non a une chirurgie de la cataracte sur une durée de

12 mois.

Efficacité du XEN®

Les résultats de notre étude ont démontré un bon profil d’efficacité de I'implant XEN®avec
un abaissement significatif de la PIO et une diminution du nombre de médicaments
hypotonisants 1 an apres l'intervention, concordant avec les autres études. A 12 mois, le
taux de succes absolu et relatif a été respectivement de 50% et 60%, la PIO moyenne
préopératoire de 24 mmHg aété diminué a 16 mmHg, soit une baisse de 28,7% et le nombre
moyen de médicaments hypotonisants de 3,3 en préopératoire aété réduit a 0,7.Les
données de la littérature sont résumées avec les résultats de notre étude dans le tableau 18

pour comparaison.
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Auteur

Galal(64)
Perrez-
Torregrosa(49)
De
Gregorio(65)
Tan(66)
Hengerer(55)
Fea(67)

Grover(56)

Smith(57)
Widder(54)
Mansouri(53)
Karimi(52)
Ibanez-
Munoz(68)
Heidinger (51)
Schlenker(48)

Reitsamer (50)

Notre étude

Détails de
I'étude

13 yeux (10
avec phaco)
30 yeux (tous
avec phaco)
41 yeux (tous
avec phaco)
39 yeux (tous
sans phaco)
242 yeux (39
avec phaco)
12 yeux (2
avec phaco)
65 yeux (tous
sans phaco)

68 yeux (10
avec phaco)
233 yeux (49
avec phaco)
149 yeux (109
avec phaco)
259 yeux (72
avec phaco)
21 yeux (8
avec phaco)
199 yeux (138
avec phaco)
185 yeux (tous
sans phaco)
202 yeux (98
avec phaco)
138 yeux (52
avec phaco)

PIO préop
(mmHg)

16

21,2

22,5

24,9

32,2

21,8

25,1

22,1

24,3

20

19,3

21,1

22,8

24

21,4

24

PIO a

12 mois
(mmHg)

12

15

13,1

14,5

14,2

14,9

15,9

14,8

16,8

14,2

15,2

17,1

13

14,9

16

Réduction

delaPlOa

12 mois (%)
29,4
29,3

41,8

54,1

31,6

33

31

27,3
22,7
46
29,3

28,7

Nombre de
médicaments
hypotonisants

préop

1,9

3,1

2,5

3,1

2,9

3,5

2,9

2,6

1,9

2,6

2,9

2,9

2,7

3,3

Nombre de
médicaments
hypotonisants
a 12 mois

0,3

0,2

0,4

0,7

0,3

0,5

1,7

1,1
0,2
0,5
0,8
1,2
1,8
0
0,9

0,7

Needling
(%)

30,7
23,3
4,8
51,3
27,7
50

32,3

441
34
37

40,9

23,8

22,1

43,2

Tableau 20. Comparaison des résultats de I'implant XEN®de notre étude avec la littérature.
Préop : Préopératoire, Phaco : Phacoémulsification

Les études utilisant des critéres de succes similaires (succeés absolu défini comme une PIO

<18mmHg et une réduction de la PIO >20% sans médicaments hypotonisants ni chirurgie

secondaire du glaucome et succes relatif défini avec les mémes critéres mais avec ou sans

médicaments hypotonisants), ont montré des taux de succes variables.
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Dans une étude rétrospective portant sur 242 yeux, Hengerer et al(55)ont rapporté un taux
de succes absolu similaire a 12 mois de 55,4% mais un taux de succes relatif a 12 mois plus
important de 73%. Smith et al(57)ont rapporté des taux de succes absolu et relatif
respectivement de 33,8% et 67,6% a 12 mois sur une série de 68 yeux. Plusieurs études ont
utilisé des criteres de succes différents ou n’ont pas évalué le taux de succes.

Dans notre étude, la PIO moyenne préopératoire de 24 mmHg a été diminuée a 16 mmHg a
12 mois, soit une baisse de 28,7% et le nombre moyen de médicaments hypotonisants de
3,3 en préopératoire a été réduit a 0,7 a 12 mois. Bien que les résultats ne soient pas
entierement cohérents d’une étude a l'autre, ils concordent dans I'ensemble avec les
résultats de notre série. Les diverses études (48-57,64—68) ont révélé une PIO moyenne a 12
mois entre 12 et 17,1 mmHg. Cela représentait une réduction de la PIO de 22,7 a 54,1 %
selon |'étude. Cette diminution s'est accompagnée d'une réduction du nombre de

médicaments hypotonisants a 1 an dans toutes les études, allant de 0 a 1,8 en moyenne.

Révision a l'aiguille de la bulle de filtration (needling) apres
implantation de XEN®

Dans notre série, nous avons constaté un taux élevé de 44,2% des yeux ayant nécessité une
révision a l'aiguille de la bulle de filtration (needling) avec MMC durant le suivi de 12 mois.
Pour beaucoup, la révision a 'aiguille de la bulle de filtration fibrosée fait partie de la prise
en charge postopératoire de la chirurgie filtrante et n'a pas été considérée comme un échec
chirurgical dans notre étude. En effet, d’aprés les résultats publiés (48-57,64,66—68),il
semble que 22 a 51% des patients nécessitent la réalisation d’un needling de la bulle de
filtration au cours de la premiére année suivant la chirurgie du XEN®. Les taux de needlings

publiés sont variables, et bien que les raisons ne soient pas claires, ils peuvent étre liés a un
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certain nombre de facteurs, y compris la sélection des patients et les seuils individuels des

chirurgiens pour l'intervention.

Sécurité du XEN®

Les résultats de notre étude ont démontré un bon profil d’innocuité de I'implant XEN® avec
un faible nombre d’yeux présentant des effets indésirables. Les complications rencontrées
ont été le plus souvent bénignes et transitoires, les complications graves étant rares. La
complication la plus fréquente a été une hypotonie post-opératoire <6mmHg le premier jour
chez 52 yeux (37,7%) mais cette hypotonie a toujours été transitoire et a disparu
spontanément lors de la premiére semaine.Cinqg cas (3,6%) de décollement choroidien
transitoires (<1 mois) ont aussi été constatés.Un pic de PIO > 30 mmHg est survenu sur 30
yeux (21,7%) et 16 yeux (11,6%) ont nécessité une chirurgie secondaire du glaucome.Une
obstruction transitoire de I'implant causant une PIO > 20 mmHg est survenue sur 7 yeux
(5,1%) et 2 cas (1,4%) de migration de I'implant ont été répertoriés. Dans notre étude, une
seule complication grave a été constatée.ll s’agissait d’'un cas d’endophalmie compliquant
une blébite secondaire a une extériorisation de l'implant survenu 12 mois apres
I'interventionet compliqué d’une cellulite rétroseptale avec fonte purulente de l'ceil et
acuité visuelle réduite a perception lumineuse négative ayant nécessité une éviscération.
Aucun cas d’endommagement de I'implant, de maculopathie d’hypotonie ou de décollement
de rétine n’a été enregistré.

Les autres études confirment le bon profil d’innocuité de I'implant XEN® avec des
complications transitoires bien tolérées et des complications graves relativement
rares.D’aprés une revue de la littérature de Buffault et al(58) portant sur 958 yeux, la

complication la plus fréquente était une hypotonie transitoire de moins d’'un mois (3%),
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I’'apparition d’'un décollement choroidien transitoire (1,5%), un hyphema (1,9%), une fuite de
la bulle de filtration (1,1%) et une chambre antérieure plate (1,1%).Dans I'étude de
Schlenker et al. (48) portant sur 185 yeux,le taux d’échec nécessitant une chirurgie
secondaire du glaucome (10%) concorde avec notre étude (11,6%).

Concernant les complications graves, 4 cas de glaucome malin ont été constatés dans I'étude
de Schlenker et al(48) (0,4%). Des cas d’endophtalmie ont été décrite dans la littérature mais
ont été relativement rares(51,52,59—-62). Trois cas d’endophtalmie secondaire a une
extériorisation de limplant et similaire a celui de notre étude ont
étépubliés.Théoriquement, la flexibilité et le petit diametreextérieur de ['implant
XEN®réduisent les risques d’érosion et de migration. Cependant, si le XEN®est implanté au-
dessus de la capsule de Tenon et juste en dessous de la conjonctive, le risque d'érosion peut
étre accru.Cette question est particulierement importante a surveiller, car les patients agés
atteints de glaucome ont une capsule de Tenon et une conjonctive mince. De plus,
Iutilisation d’agents antifibrotiques durant I'intervention et |'effet a long terme des collyres
hypotonisants sur la surface oculaire favorisent égalementl’amincissement de la conjonctive
et donc le risque d’érosion.Méme si I’érosion conjonctivale semble peu fréquente a moyen
terme, il persiste le risque d’érosion a long terme pouvant étre a I'origine de complications

infectieuses tardives graves.

Efficacité et sécurité de I'implantation du XEN®en inférieur
L'implantation du XEN®a été la plupart du temps effectuée en supérieur car une bulle de
filtration inférieure expose a un risque de bulle de filtration fine avasculaire et de

complications infectieuses tardives graves. Cependant, 12 XEN®de notre cohorte ont été

implanté en inférieur car la conjonctive supérieure était fibrosée. Le taux de succes absolu et
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relatif des XEN® en inférieur a été respectivement de 50% et 70% a 12 mois.La PIO moyenne
préopératoire de 30,7 mmHg a été diminuée a 16,1 mmHg a 12 mois, soit une baisse de
43,6% et le nombre moyen de médicaments hypotonisants de 3,7 en préopératoire a été
réduit 3 1,2 a 12 mois lorsque le XEN®était implanté en inférieur. Dix yeux (83,3%) ont eu
recours a un needling au cours du suivi de 12 mois et 1 ceil (8,3%) a nécessité une reprise
chirurgicale par cycloaffaiblissement au laser diode. Malgré des needlings fréquents,
I'implantation du XEN®en inférieur semble présenter un bon profil d’efficacité et de sécurité
et pourrait constituer une alternative thérapeutique chez des yeux multiopérés avec un

glaucome réfractaire hypertone dont la conjonctive supérieure est fibrosée.

Comparaison des résultats entre la chirurgie XEN® seule et Ila
chirurgie XEN® associée une phacoémulsification

Dans notre étude, 86 (62,3%) implantations du XEN® étaient réalisées seules et 52 (37,7%)
étaient pratiquées en association a une phacoémulsification (PKE). Il n'y a pas eu de
différencesignificative sur la PIO moyenne et le nombre de médicaments hypotonisants a 12
mois entre les 2 groupes. Cependant, nous avons constaté un taux de succes absolu et relatif
(respectivement 56% et 68,2%) et une réduction moyenne de la PIO a 12 mois (33,9%) dans
les chirurgies de XEN® seules plus importante que dans les chirurgies XEN® combinées a une
PKE (taux de succés absolu et relatif respectivement de 33,3% et 37,5% avecune réduction
moyenne de la PIO a 12 mois de 14,7%).0n aurait pu s’attendre a I'inverse car des études
antérieures ont estimé que I'extraction de la cataracte avait un effet d'abaissement de la PIO
d'environ 4 mmHg a 1 an (69,70). Cependant, la diminution de la PIO aprés
phacoémulsification reste controversée. Selon Majstruk et al(71), une chirurgie de la
cataracte par phacoémulsification chez les patients atteints d’'un GPAO entrainait une

diminution trés modeste de la PIO (environ 1%) sans modification du nombre de
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médicaments hypotonisants a 1 an. De plus, la phacoémulsificationpeut étre a |'origine
d’une inflammation de la chambre antérieure et de résidus de produit viscoélastiqueau
niveau de I'angle irido-cornéen favorisant une hypertonie oculaire. Par ailleurs, plusieurs
facteurs peuvent expliquer la différence importante de réduction de la PIO entre les deux
groupes observés dans notre étude. Premierement, la PIO préopératoire était
significativement plus élevée dans le groupe XEN® seul comparativement au groupe
XEN®+PKE (25,8 versus 21,1 mmHg, p=0,002). Pour tenir compte de cette différence, nous
avons effectué une analyse statistique avec ajustement sur la PIO initiale.ll n’y avait pas de
différence significative sur le taux de succes absolu, le taux de succes relatif et la réduction
moyenne de la PlOa 12 mois entre les 2 groupes aprés ajustement sur la PIO
préopératoire.Aussi, le nombre de perdus de vues était plus important dans le groupe
XEN®+PKE (53,8% versus 23,3%), ce qui pourrait expliquer les résultats moins bons de ce
groupe en raison d’une évolution favorable et de I'absence de complication qui aurait pu
obliger ces patients a consulter leur chirurgien. De plus, le nombre de médicaments
hypotonisants préopératoires était plus élevé dans le groupe XEN® seul (3,4 versus 3,
p=0,031). Enfin, en raison de la nécessité d'atteindre des objectifs de PIO plus faibles, un plus
grand nombre de needlings (50 % vs 34,6 %) ont été effectuées dans le groupe XEN® seul, ce
qui pourrait contribuer a une réduction plus prononcée de la PIO. Bien que nous n'ayons
trouvé aucun lien entre la fréquence des needlings et le succés chirurgical, il est possible que
I'ensemble de ces facteurs ait pu contribuer a une réduction plus élevée de la PIO dans le
groupe XEN® seul.

Dans une revue de la littérature analysant 674 XEN® seuls et 268 XEN® associés a une
PKE,Buffault et a/(58)ont montré un abaissement de la PIO sur 12 mois statistiquement plus

importante dans les interventions autonomes comparativementaux interventions combinées
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a la PKE® (44 % versus 32 %, p<0,05). Comme notre étude, la PIO initialeétait plus élevée
dans le groupe XEN® seul comparativement au groupe XEN®+PKE (26,3 versus 22,6 mmHg),
ce qui pourrait expliquer cette différence entre les 2 groupes.D’autres études seront
nécessaires pour déterminer Iefficacité relative du XEN® associée ou non & une

phacoémulsification.

Comparaison des résultats du XEN® entre les yeux phakes et
pseudophakes

Dans notre série, il n’y a pas eu de différence significative entre les yeux phakes et les yeux
pseudophakes sur le taux de succes absolu, le taux de succes relatif, la PIO, la réduction de la
PIO et le nombre de médicaments hypotonisants a 12 mois. Widder et al(54)ont rapporté
gue le taux de succes était plus élevé chez les yeux pseudophakes avec une implantation de
XEN® (68%) que chez les yeux phakes (53%) ou ceux avec une intervention combinée a une

PKE (39%). Cependant, ce résultat n'a pas été trouvé dans I'étude de Schlenker et al. (48).

Comparaison des résultats du XEN® entre les 20 premiers et les 20
derniers yeux opérés

Cette série comprend les premiéres chirurgies XEN® que nous avons entrepris et peut donc
inclure un effet de courbe d’apprentissage bien que les chirurgiens étaient expérimentés en
glaucome et n‘ont pas trouvé l'intervention techniquement difficile. Cependant, nous
n’avons pas retrouvéde différence significative dans notre étude entre les 20 premiers et les
20 derniers yeux opérés sur le taux de succes absolu, le taux de succes relatif, la PIO, la

réduction de la PIO et le nombre de médicaments hypotonisants a 12 mois.

Comparaison des résultats du XEN® avec la trabéculectomie
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L'efficacité de la trabéculectomie sur la PIO a été évaluée parl’étude multicentrique de
Kirwan et al(11)sur 428 yeux et par I'étude tube primaire versus trabéculectomie (72)sur 117
yeux qui ont constaté une diminution de la PIO respectivement de 46% a 2 ans et de 48% a 1
an, avec une diminution du nombre de médicaments de 2,5 a 0,1 et de 3,2 a 0,9
respectivement.L’étude internationale multicentrique rétrospective de Schlenker et al(48)
était intéressante, puisqu'elle comparait I'innocuité et I'efficacité de I'implantation isolée de
XEN® a la trabéculectomie sur de grandes populations étudiées avec un GPAO. Dans cette
étude non randomisée, 185 yeux avec XEN® et 169 yeux avec trabéculectomie ont été
recrutés dans 4 centres. Ces auteurs n'ont démontré aucune différence significative dans le
risque d'échec relatif de I'implantation de XEN® par rapport a la trabéculectomie classique et
le temps nécessaire pour atteindre un taux d'échec de 25 % était similaire pour les deux
techniques. Dans cette série, les résultats de la chirurgie XEN® ont été meilleurs que dans
notre étude avec une PIO médiane de 13 mmHg, soit une réduction de 46% et un nombre de
meédicaments a 0 comparativement a une PIO a 16 mmHg, soit une réduction de 28,7% et un
nombre de médicaments a 0,7 a 12 mois dans notre série. Dans I’étude de Schlenker, aucun
patient n’avait eu de chirurgie filtrante auparavant contrairement a notre cohorte ou 23,1%
des patients avaient déja une trabéculectomie ou une SPNP, ce qui pourrait expliquer cette
différence car il existait un risque accru de fibrose conjonctivale en raison de la manipulation
de la conjonctive préalable. Plus récemment, Parra et al(73)ont confirmé une efficacité
similaire entre les 2 techniques avec ou sans phacoémulsification associée sur la réduction
de la PIO et le nombre de médicaments hypotonisants a 12 mois dans une étude
rétrospective portant sur 121 yeux.

Dans I"étude de Schlenker et al/(48), le taux de needling (43%) était similaire au notre (44%).

Dans cette série, le recours a un needling a été plus important aprés un implant XEN® (43%)
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comparativement a la trabeculectomie (30,8%). Parra et al(73)ont retrouvé également un
taux de needling plus important aprés une chirurgie XEN® (20%) comparé a la
trabéculectomie (5,4%).1l semblerait que malgré une manipulation conjonctivale moindre
par rapport a la trabéculectomie, la fibrose conjonctivale soit plus fréquente avec un implant
XEN®,

Selon Schlenker et al(48), le taux de complications était plus élevé dans le groupe
trabéculectomie (16%) que dans le groupe XEN® (9,7%). Les complications transitoires
étaient majoritairement secondaires a des fuites ou des déhiscences conjonctivales qui
étaient moins fréquentes avec le XEN®comparativement a la trabéculectomie (1,6% versus
7,1%) en raison de I'absence de dissection conjonctivale. Dans cette étude comparative, les
complications liées a I’hypotonie et les complications graves étaient relativement rares dans
les 2 groupes. Dans |'étude de Parra et al(73), I'incidence d’athalamie (ou hypothalamie)
était significativement plus importante dans le groupe trabéculectomie (19,6%) comparé au
groupe XEN® (1,5%). Le taux d’athalamie (ou hypothalamie) aprés implant XEN® était
concordant avec notre étude (0,7%) et la revue de la littérature de Buffault et a/(58) (1,1%).
Cela pourrait suggérer que I'écoulement de I'humeur aqueuse postopératoire précoce
estplus prévisible avec le tube calibré du XEN®.

Il semblerait donc que I'efficacité de I'implant XEN® soit comparable a la trabéculectomie
avec moins de complications mais avec des needlings plus fréquents. Cependant, une étude
prospective randomisée comparant les deux techniques serait nécessaire pour confirmer ces

résultats.

Comparaison des résultats du XEN® avec la sclérectomie profonde
non perforante (SPNP)
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La SPNP a été développée pour minimiser les complications de la trabéculectomie. L’étude
de Cillino et al(27)comparant la trabéculectomie et la SPNP, a constaté une diminution de la
PIO a un an de 51 % pour la trabéculectomie et de 42,5 % pour la SPNP. |l n’y avait pas de
différence significative. Cependant, les taux d'hypotonie (38,1 % versus 0 %) et d’athalamie
(ou hypothalamie) (33,3 % versus 5,2 %) étaient significativement inférieurs dans le groupe
SPNP.

Lachkar et al(28)ont rapporté les résultats de cette technique sur 258 yeux avec un suivi de 6
ans. lls ont constaté une baisse plus modeste de la PIO de 30 % a un an, avec 47,3 % de
goniopuncture au cours des 12 premiers mois et 7 % de needlings. Les complications
postopératoires ont été une chambre antérieure plate (0,8 %), un hyphema (0,8 %),
I'apparition d’une cataracte (2 %) et un effet Dellen (0,4 %).

Les profils d'efficacité et d’innocuité du XEN® semblent se rapprocher de ceux de la SPNP
mais il semblerait que les needlings soient plus fréquents avec un implant XEN®. Cependant,

aucune étude comparant les deux techniques n’a été publiée a ce jour.

Comparaison des résultats du XEN® avec les autres chirurgies mini-
invasives du glaucome (MIGS)

Lavia et al(74)ont effectué une revue de la littérature et une méta-analyse des techniques de
chirurgie mini-invasive du glaucome (MIGS) récemment développées. L'abaissement de la
PIO & un an varie de 16 3 44 % pour le Trabectome® (NeoMedixTM, Tustin, Californie, Etats-
Unis), de 8 a 46 % pour I'iStent® (Glaukos®, Laguna Hills, Californie, Etats-Unis) et de 14,8 a
28,6 % pour I’Hydrus® (Ivantis Incorporation, Irvine, Californie, Etats-Unis). lls ont trouvé un
bon profil d'innocuité pour les MIGS, la principale complication étant les pics de PIO.

La question de savoir si le XEN® appartient a la catégorie des MIGS peut faire I'objet d'un

débat. Certes, elle répond aux critéres d'une approche ab interno sans incision conjonctivale.
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Cependant, le profil de sécurité est plus proche de celui d’une chirurgie filtrante avec des
risques de needling, de fuite de la bulle de filtration, d’exposition de I'implant et méme
d'hypotonie majeure. La voie sous-conjonctivale utilisée par le XEN®, qui modifie la

physiologie naturelle de la filtration, semble cependant plus efficace (13).

Les limites de notre étude

Notre étude comporte plusieurs limitesdont il faut tenir compte pour en comprendre les
résultats. La principale limite est son caractére rétrospectif. Les biais de sélection et
d'observation, ainsi que les facteurs de confusion, sont des limites inhérentes aux études
rétrospectives. Une autre limite est I'hétérogénéité des patients et des procédures. En effet,
notre série représente un groupe hétérogene de patients, ce qui peut rendre difficile
I’extrapolation de nos résultats a des situations spécifiques. Aussi, 37,7% des yeux avaient
une chirurgie XEN® associée a une phacoémulsification mais nous ne sommes pas en mesure
de séparer I'effet d’abaissement de la PIO de la chirurgie de la cataracte et du XEN®.
Cependant, nous considérons que notre échantillon était représentatif de la pratique
guotidienne du glaucome car notre étude comprenait une cohorte diversifiée incluant les
cas consécutifs de tous les chirurgiens pendant la période de I’étude. De plus, nous n’avons
trouvé aucune différence significative lorsque la chirurgie XEN® a été associée ou non a une
phacoémulsification aprés ajustement sur la PIO initiale.ll convient de noter qu’il existe un
certain biais de sélection puisque la décision de I'implantation du XEN®était déterminéepar
les préférences individuels des chirurgiens, sans critere d’inclusion ou d’exclusion

normalisés.
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De plus, cette série comprend les premiéres chirurgies XEN® que nous avons entrepris et
peut donc inclure un effet de courbe d’apprentissage bien que les chirurgiens étaient
expérimentés en glaucome. Cependant, nous n’avons pas retrouvéaucune différence
significative dans notre étude entre les 20 premiers et les 20 derniers yeux opérés. Une
autre limite est le fait que notre étude était plus appropriée a une population caucasienne
(87,7% de notre cohorte). En effet, plusieurs études ont montré qu’il existe une forte
corrélation entre le succés chirurgical et I'ethnicité caucasienne(48,75). Une autre faiblesse
de notre étude est le nombre de perdus de vue. Les données de seulement 90 yeux (65,2%)
étaient disponibles a 12 mois malgré tous nos efforts pour obtenir des informations sur leur
suivi. Une des raisons du grand nombre de perdus de vue était la proportion importante de
patients qui nous ont été référés pour une chirurgie par des ophtalmologistes de ville ou
d’autres régions. Enfin, le facteur limitatif de cette étude est la durée de suivi. En raison de
son approbation récente sur le marché, nous ne disposons pas de données sur I'efficacité et
la sécurité a long terme de I'implant XEN®.Des cas d'érosion conjonctivale ont été signalés,
et ce type de complication pourrait augmenter avec le temps de suivi et engendrer des

complications graves telles que I'’endophtalmie.
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CONCLUSION

Le glaucome primitif a angle ouvert (GPAO) est une neuropathie optique chronique
responsable de la premiére cause mondiale de cécité irréversible et provoquant une
dégradation progressive du champ visuel. Méme si cette affection est
multifactorielle,’abaissement de la pression intraoculaire (PIO) reste la seule cible
thérapeutique existante a ce jour.

En France, les chirurgies filtrantes de référence demeurent la trabéculectomie et la
sclérectomie profonde non perforante (SPNP).Ces deux techniques sont efficaces mais
nécessitent une dissection conjonctivale et la réalisation d’'un ou de deux volets scléraux qui
favorisent une inflammation conjonctivo-ténonienne pouvant entrainer une fibrose de la
bulle de filtration, principale cause d’échec de ces chirurgies. De plus, cestechniques
exposent a des complications non négligeables tel que I’"hypotonie post-opératoire, la fuite
d’humeur aqueuse au niveau de la bulle de filtration, la cataracte et I'infection de la bulle de
filtration ou « blébite ».

Ces derniéres années, des nouvelles techniques de chirurgie mini-invasive du glaucome ou
MIGS (Minimally Invasive Glaucoma Surgery) se sont développées pour permettre un
abaissement de la PIO tout en limitant le risque de complicationsgrace a des techniques
chirurgicales moins invasives, sécurisées et rapides. L'implant XEN® (Allergan Plc, Dublin,
Ireland) fait partie de ces nouvelles chirurgies dites mini-invasives du glaucome.

D’aprés les résultats de notre étude, I'implantation du XEN®semble étre une technique
efficace permettant d’obtenir un abaissement de la PIO a 16 mmHg, soit une réduction de la
PIO d’environ 29%, et une diminution du nombre de médicaments hypotonisants a 0,7 un an
apres lintervention.Notre étude a également démontré un bon profil d’innocuité de

I'implant XEN® avec un faible nombre d’yeux présentant des effets indésirables. Les
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complications rencontrées étaient le plus souvent bénignes et transitoires, les complications
graves étant rares.Néanmoins, I'implantation du XEN® nécessite de recourir fréquemment a
la réalisation de révisions de la bulle de filtration a I'aiguille (needlings) qui requiérent un
suivi postopératoire rapproché. D’autres étudesprospectives randomisées et contrélées
seront nécessaires pour confirmer I'efficacité et la sécurité a long terme de cette technique,
et déterminer la place du XEN® dans I'algorithme de la prise en charge du glaucome a angle

ouvert.
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ANNEXES

I. Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, en présence des maitres de cette école et
de mes condisciples, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de I’honneur et de la probité
qui la régissent.

Mon premier souci sera, de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous les
éléments physiques et mentaux, individuels, collectifs et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions.

Jinterviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur
intégrité ou dignité.

Méme sous la contrainte, je ne ferai usage de mes connaissances contre les lois de
I’humanité.

Jinformerai les patients de décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer leurs consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera.
Je ne me laisserai influencer ni par la recherche du gain ni par la recherche de la gloire.

Admis dans I'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me sont confiés.
Recu a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers.
Et ma conduite ne servira pas a corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances, sans acharnement.

Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission.
Que je sois modéré en tout, mais insatiable de mon amour de la science.

Je n’entreprendrai rien qui ne dépasse mes compétences; je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses,
Que je sois déshonoré et méprisé si j'y manque.
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RESUME DE LA THESE

Introduction : L'objectif de cette étude était d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie mini-
invasive du glaucome par implant XEN® associée ou non a une chirurgie de la cataracte dans le
traitement du glaucome chronique a angle ouvert.

Matériel et méthode : Il s’agissait d’'une étude rétrospective monocentrique incluant tous les
patients ayant eu l'implantation du XEN® associée ou non a une chirurgie de la cataracte entre
février 2017 et Mai 2019. Le critére de jugement principal était le taux de succes absolu et relatif a 12
mois. Le taux de succes absolu était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une
réduction de la PIO >20% sans médicaments hypotonisants ni chirurgie secondaire du glaucome. Le
taux de succes relatif était défini comme une PIO postopératoire <18mmHg et une réduction de la
PIO >20% sans chirurgie secondaire du glaucome avec ou sans médicaments hypotonisants. Les
révisions a I'aiguille(needlings) n’étaient pas considérées comme un échec chirurgical. Les critéres de
jugement secondaires comprenaient : la PIO postopératoire, le pourcentage de réduction de la PIO
en postopératoire, le nombre de médicaments hypotonisants postopératoires, le taux de needlings
et les complications postopératoires.

Résultats :Au total, 138 yeux de 116 patients ont été inclus dans I'étude,86 (62,3%) XEN®ont été
implantés seuls et 52 (37,7%) ont été posés au cours d’'une intervention combinée avec une
phacoémulsification. Quatre-vingt-dix yeux (65,2%) ont eu un suivi complet de 12 mois. Le taux de
succes absolu et relatif a 12 mois a été respectivement de 50% et 60%. La PIO moyennea diminué de
24 mmHg en préopératoire a 16 mmHg a 12 mois. La réduction moyenne de la PIO était de 28,7% a
12 mois. Le nombre de médicaments hypotonisantsa diminué de 3,3 en préopératoire a 0,7 a 12
mois. Soixante et un yeux (44,2%) ont eu recours a un needling. Seize yeux (11,6%) ayant nécessité
d’une chirurgie secondaire du glaucome et 1 cas d’endophtalmie sur blébite secondaire a une
exposition de I'implant d’apparition tardive, ont été répertoriés.

Conclusion :L'implantation du XEN® semble étre une technique chirurgicale slre et efficace
permettant une réduction de la PIO et du nombre de médicaments hypotonisants a 12 mois de suivi
avec un faible taux de complications mais nécessite des recours fréquents aux révisions de bullesou
« needlings » imposant, comme toute chirurgie filtrante du glaucome, un suivi rapproché des
patients en postopératoire.
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