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Résumé :

Introduction : Le but de cette étude était d’évaluer la pression intra-oculaire (P1O) a 3 et 6 mois aprés
pose de XEN® Gel Stent, ainsi que la diminution du nombre de traitements hypotonisants
nécessaires, les complications, et d’évaluer I'impact de I'évolution de nos pratiques sur ces résultats.

Matériels et méthodes : Notre étude était rétrospective, multicentrique, réalisée dans les services
d’ophtalmologie du CHU Pasteur 2 de Nice et de I’hopital Simone Veil de Cannes de juin 2018 a avril
2021. Les patients présentaient un glaucome évolutif malgré un traitement maximal. Les examens
gonioscopiques, a la lampe a fente, les PIO, les traitements, les complications et les reprises
chirurgicales ont été recueillies et analysées.

Résultats : Notre étude comportait 82 yeux de 70 patients traités pour glaucome évolutif par pose de
Xen® Gel Stent. La PIO moyenne aprés chirurgie était de 13,6 £ 3,7 mmHg a 3 mois et de 13,5 £+ 4 mmHg
a 6 mois, avec une baisse du nombre de traitement hypotonisant nécessaire. Le taux de needling était
de 16% et le taux de reprise chirurgicale (trabéculectomie, Cycloaffaiblissement des corps ciliaires,
pose d’un autre XEN®, extériorisation du Xen®) de 19%. La pose de Xen®Gel Stent ab externo et ab
interno avec needling au crochet micromanipulateur mousse ont conduit a des résultats intéressants,
soulignant I'importance de I'expérience chirurgicale et des modifications de la technique chirurgicale
gu’elle engendre. La présence d’un Tyndall hématique ou hyphéma dans les suites opératoires a
multiplié par 3 le risque de needling (p=0.163) et par 6 le risque de reprise chirurgicale(p=0.016).

Conclusion : Xen® Gel Stent est efficace sur la réduction pressionnelle chez les patients glaucomateux
a M3 et M6 post chirurgie, avec un taux de complications acceptable. Toutefois, comme toute chirurgie
filtrante, le suivi post opératoire est essentiel.
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Introduction

- La pathologie
Le glaucome chronique est la premiére cause de cécité irréversible dans le monde, avec environ

80 millions de patients glaucomateux?.

11 s’agit d’une neuropathie optique chronique progressive caractérisée par des 1ésions des fibres
nerveuses rétiniennes, pouvant mener a une perte définitive du champ visuel périphérique et/ou

central.
La pression intra-oculaire (P10) est le seul facteur de risque modifiable connu?

De nombreuses études® * ° ont montré que baisser la P10 permettait de limiter la progression

du glaucome, prévenir la perte visuelle et préserver la qualité de vie.

- La prise en charge conventionnelle
Le traitement visant a réduire la P10 dans le glaucome peut étre médical, laser ou chirurgical.

Le traitement médical repose sur I’instillation de collyres hypotonisants, parfois sur la prise
d’hypotonisants par voie systémique. Mais ces molécules ne sont pas toujours bien tolérées :

les traitements topiques® induisent souvent des pathologies de surface oculaire.

La trabéculoplastie sélective (SLT) est le laser le plus fréquemment réalisé. Une iridotomie
périphérique (IP) peut étre réalisée pour des angles étroits ou fermé, les glaucomes pigmentaires

et une iridoplastie pour les iris plateaux.

La chirurgie du glaucome est habituellement indiquée aprés echec ou mauvaise tolérance du
traitement médical ou laser. Son principe repose sur une dérivation de I’humeur aqueuse située
en chambre antérieure vers 1’espace sous-conjonctival, créant ainsi la bulle de filtration. La
baisse pressionnelle attendue est supérieure a celle produite par un traitement médical maximal.
Elle est de I’ordre de 40 a 50% par rapport a la PIO pré-thérapeutique. Néanmoins, cette
technique a ses propres contraintes et inconvénients. En effet, les chirurgies filtrantes
traditionnelles (Sclérectomie profonde non perforante, trabéculectomie) sont peu prévisibles et
associées a un taux ¢levé de complications et d’échecs essentiellement du fait de la fibrose de

la bulle de filtration, faisant suite a I’activation excessive des fibroblastes’.

- Une nouvelle alternative : les « MIGS » (Minimally Invasive Glaucoma

Surgery)

Ce constat a conduit au développement des chirurgies micro-invasives du glaucome ou

« MIGS » (Minimally Invasive Glaucoma Surgery), réputées moins invasives et donc

14



potentiellement moins a risque de complications. Les MIGS correspondent a différentes
techniques dont I’objectif est de placer un micro-drain ou un « stent » stérile de nature variable
afin de faciliter I’évacuation de I’humeur aqueuse hors de I’ceil pour diminuer la P1O, par voie

sous conjonctivale, trabéculaire ou uvéosclérale.

L’implant XEN® Gel Stent est I’un des dispositifs utilisés en MIGS. 1l s’agit d’un tube en
gélatine porcine recouvert de glutaraldéhyde, de 6 mm de long, 150 um de diametre extérieur
et 45 um de diamétre interne (Figure 1). Il permet une évacuation de I’humeur aqueuse de la
chambre antérieure vers 1’espace sous-conjonctival. Ses dimensions ont été calculées par
I’équation de Hagen-Poiseuille, de facon a obtenir un flux d’humeur aqueuse contrélé (2-2,5
uL/min) permettant une évacuation efficace de I’humeur aqueuse sur un long terme, en évitant

les hypotonies importantes®.

Figure 1 : Implantation d’un Xen® Gel Stent

Image extraite de Florida Eye Spécialists

Il a obtenu le marquage CE en 2015 et I’approbation de la FDA (Food And Drug
Administration) en 2016.

De nombreuses études prospectives et rétrospectives ont déja été réalisées, étudiant 1’efficacité
du Xen® Gel Stent sur la PIO, ses complications, ses échecs absolus (nécessité d’une reprise
chirurgicale a viseée hypotonisante) et relatifs (réinstauration d’un traitement hypotonisant,
nécessité de réaliser un ou plusieurs « needlings »).

- Xen® Gel Stent : différentes techniques chirurgicales
La technigue 1 était initialement réalisée dans les deux centres. Il s’agit de la technique la plus

fréguemment employée pour débuter : la voie ab interno.

Elle consiste a réaliser une anesthésie topique et/ou sous-Ténonienne. Un antimitotique est
injecté en sous-conjonctival, dans une zone proche mais différente de la future bulle de

filtration. Un marquage est réalisé a 3 mm du limbe, en nasal supérieur, et détermine le site de

15



sortie sclérale du XEN® Gel Stent. Le chirurgien réalise ensuite une incision cornéenne en
temporal inférieur et une contre-incision, non transfixiante, en nasal, pour maintenir le globe
oculaire. Un produit viscoélastique est injecté en chambre, puis le XEN® Gel Stent est injecté
via cette méme incision cornéenne, sous contrdle gonioscopique ou non, selon les habitudes du
chirurgien. Le XEN® Gel Stent est rigide pour faciliter I’injection, et devient souple lorsqu’il
s’hydrate, de facon a limiter les risques d’effraction ou de lésion de la conjonctive. Il doit étre
idéalement placé trés légérement au-dessus du trabéculum, et se répartir ainsi: 1 mm en
chambre antérieure, 2 mm en transcléral et 3 mm en sous conjonctival. Le produit
viscoélastique est alors lavé. Si le XEN® Gel Stent est efficace, la bulle de filtration se forme.
Le chirurgien injecte ensuite un antibiotique en intra-camérulaire et réalise 1’hydrosuture des

incisions.

La technigue 2 consiste en un abord ab externo. Apres réalisation de 1’anesthésie topique, le

chirurgien réalise une boutonniére conjonctivale en nasal supérieur. Il imbibe ensuite des petites
éponges d’antimitotique, et les positionne en sous-conjonctival, par la boutonniére, au niveau
de la future bulle de filtration. Aprés 1 a 2 minutes, il lave abondamment la surface oculaire de
fagon a éliminer le maximum d’antimitotique. Il injecte ensuite le XEN® Gel Stent a 3 mm du
limbe, vers la chambre antérieure. Un contrdle gonioscopique permet ensuite de vérifier le bon
positionnement du XEN® Gel Stent. La conjonctive est ensuite suturée par deux points de
Vicryl 8.0.

L utilisation de la technigue 3 a débuté début octobre 2020.

Il s’agissait d’une voie ab interno associée a un « needling » au crochet manipulateur
mousse. Le début de I’intervention est similaire a la technique 1, c¢’est-a-dire a une pose de
XEN® Gel Stent par voie ab interno. Une fois le XEN® en place, le chirurgien réalise une
ouverture conjonctivale a distance de la bulle de filtration a 1’aide d’une aiguille 27G, insére un
crochet manipulateur mousse par cette ouverture, a distance de 1’extrémité sous conjonctivale
du XEN® Gel Stent, de fagcon a ne pas risquer d’exposer cette extrémité, et glisse 1’instrument
en sous-conjonctival jusqu’a atteindre le XEN® Gel Stent. Il réalise ensuite un « needling » au
crochet micromanipulateur mousse, ¢’est-a-dire qu’il libére les adhérences autour du dispositif

et s’assure de sa mobilité.
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Nous souhaitions savoir si les bénéfices théoriques de la technique sont confirmés parmi les
patients de deux centres hospitaliers des Alpes Maritimes et évaluer I’impact de 1’évolution de
nos pratiques. L’objectif principal de cette étude était d’évaluer la PIO a 3 mois et a 6 mois de
la pose de XEN® Gel Stent. Les objectifs secondaires étaient d’évaluer la diminution du

nombre de traitements hypotonisants nécessaires ainsi que les complications de la technique.
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Matériels et méthodes

-Population et nature de 1’étude
La présente étude est rétrospective, multicentrique (les services d’ophtalmologic du CHU

Pasteur 2 de Nice et de I’hdpital Simone Veil de Cannes), et a inclus tous les patients opérés
avec la technique XEN® Gel Stent entre juin 2018 et avril 2021.

Ont été inclus les patients ayant présenté un glaucome progressant malgré un traitement
médicamenteux maximal et/ou un laser (SLT) ou encore malgré une chirurgie a visée
hypotonisante (sclérectomie profonde non perforante, trabéculectomie ou cyclo-
affaiblissement des corps ciliaires). Ont été également inclus les patients dont le traitement

médical était mal toléré, indépendamment de son efficacité.
Un patient n’a pas été inclus pour absence de PIO pré-opératoire.

Les patients étaient suivis dans le service ou adressés par des confréres. Ces derniers ont été

contactés pour le recueil complémentaire des données nécessaires a la réalisation de 1’étude.

- Recueil de données
Les données recueillies concernaient :

- le patient

age,
sexe

type de glaucome,

P10, données gonioscopiques,

pachymeétrie,

NN N N SR

antécédents ophtalmologiques (chirurgie de la cataracte, SLT, SPNP, trabéculectomie,

cyclo-affaiblissement)

- le traitement préopératoire

v nombre de molécules hypotonisantes,
v’ traitement par acétazolamide per os,
v' préparation de la surface oculaire préopératoire par arrét du traitement local et relais par un

traitement par voie générale et/ou adjonction d’un collyre anti-inflammatoire.
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- latechnique chirurgicale

v" ab interno,
v' ab externo,
v' ab interno associée a un « needling » au crochet manipulateur mousse,

v" combinaison de la chirurgie & une phaco-émulsification.

- les résultats post-opératoires :

v PIO a1, J8, J30, M3, M6, M12,

v durée de la corticothérapie locale post opératoire,

v" nécessité de reprise d’un traitement hypotonisant local ou général,

v survenue de complications : décollement choroidien, Tyndall hématique, hyphéma,
glaucome malin, syndrome d’Irvin-Gass, décollement de rétine, endophtalmie,
extériorisation du XEN®, accolement irien,

v' nécessité de réaliser un « needling »

v" nécessité d’une réintervention chirurgicale (second XEN®, SPNP, trabéculectomie, cyclo-

affaiblissement des corps ciliaires).

- Critéres de jugement
Le critere de jugement principal est la PIO a 3 mois et a 6 mois (mesurée a 1’aplanation).

Les criteres de jugement secondaires sont :

v les PIO aJ1, J8, J30, M2 ;

v' la nécessité de réinstaurer un traitement hypotonisant local ou général, le nombre de
molécules prescrites ainsi que le délai entre la chirurgie et leur réintroduction ;

v" la nécessité de réaliser un ou plusieurs « needling(s) » ;

v la nécessité d’une reprise chirurgicale (trabéculectomie, SPNP, XEN®,
cycloaffaiblissement des corps ciliaires) ;

v" la survenue de complications (décollement choroidien, Tyndall, hyphéma, Irvin-Gass,
glaucome malin, décollement de rétine, endophtalmie).
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- Les facteurs influencant les critéres de jugement principaux et
secondaires

L’impact des facteurs suivants sur les critéres de jugement principaux et secondaires a

également été analysé

v" Choix de la technique chirurgicale

v Combinaison ou non a une phaco-émulsification

v" Antécédents ophtalmologiques du patient notamment pseudo-exfoliation capsulaire

v Nombre de molécules hypotonisantes avant chirurgie (<3 ou >3)

v' Préparation de la surface oculaire par dexamethasone topique et/ou arrét des collyres
hypotonisants avec introduction d’acétazolamide per os.

v" Durée de la corticothérapie locale post opératoire.

Ainsi que :

v" Incidence de la variation pressionnelle entre PIO préopératoire et a J1 sur la survenue d’un
décollement choroidien

v' Délai de régression des décollements choroidiens

v Incidence d’un Tyndall hématique ou hyphéma sur la nécessité de « needlings » ou de

reprise chirurgicale.

- Analyse statistique

Les variables étaient décrites selon leur nature par moyenne et écart type ou effectifs et
pourcentages. Pour la comparaison des variables catégoriques, le test paramétrique du chi2 était
appliqué. Pour la comparaison des variables continues, le test paramétrique de Student était
utilisé. Les résultats étaient considérés significatifs lorsque p était < 0,05. Les données étaient

analysées a l'aide du logiciel de statistique Prism version 8.
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Résultats :

- Description de la cohorte

Notre étude a porté sur un total de 82 yeux (44 yeux droits et 38 yeux gauches) appartenant a
70 patients dont 41 femmes (58,6%) et 29 hommes (41,4%) présentant un glaucome évolutif

malgré leur traitement. L’age moyen était de 74 + 11 ans.
Un total de 14 XEN® Gel Stent a été posé au CHU et 68 au centre hospitalier de Cannes

Parmi les antécédents ophtalmologiques, on notait 33 phaco-exéréses (47,1%), dont 1 avec
Istent, 21 SLT (30%), 16 trabéculectomies (22,9%), 4 iridotomies périphériques (5,7%), 2
cyclo-affaiblissements des corps ciliaires (2,9%) et 2 poses de XEN® Gel Stent (2,8%).

Les glaucomes opérés étaient 62 glaucomes primitifs a angle ouvert (75,6%), 9 glaucomes
pseudo-exfoliatifs (11,0%), 9 glaucomes a pression normale (11,0%), 1 glaucome cortisonique
(1,2%), 1 glaucome chronique a angle fermé (1,2%). Nous n’avons pas pris en charge de

glaucome uvéitique, traumatique, ou de glaucome aigu par fermeture de I’angle.

La PIO avant chirurgie était de 24,3 + 5,9 mmHg et la pachymétrie de 519 um en moyenne
[448-600]. Les patients étaient traités en moyenne par 3 + 1 molécules hypotonisantes et par

acétazolamide chez 21 d’entre eux (30,0%).

- Description des techniques chirurgicales
Les patients ont été implantés selon différentes techniques chirurgicales :

- Abinterno pour 49 yeux (technique chirurgicale 1, 59,8%)

- Ab externo pour 3 yeux (technique chirurgicale 2, 3,7%)

- Ab interno associée a un « needling » au crochet manipulateur mousse pour 30 yeux

(technique chirurgicale 3, 36,6%)

La surface oculaire des patients a été préparée en vue de la chirurgie par arrét des traitements
topiques et relais par acétazolamide per os chez 9 patients (12,9%) ou par dexaméthasone
topique chez 1 patient (1,4%). Tous les patients ont bénéficié d’une injection sous-conjonctivale
d’antimitotique (mitomycine C ou 5-fluoro-uracile pour 2 yeux). La chirurgie a été combinée a

une phaco-émulsification sur 29 yeux (35,4%).
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- Suivi des patients
La PIO aprés chirurgie chez I’ensemble des patients était de 13,6 + 3,7 mmHg a 3 mois soit une

baisse pressionnelle de 10,7 mmHg ou 44,0%. Elle était de 13,5 + 4 mmHg & 6 mois soit une
baisse pressionnelle de 10,8 mmHg ou 44,4% par rapport a la PIO préopératoire.

Le nombre moyen de molécules hypotonisantes apreés la chirurgie était de 0,8 + 3. Le délai de
reprise du traitement était en moyenne de 13,6 jours, et allait de 1 a 120 jours. Un traitement

par acétazolamide per os a été réinstauré chez 5 patients (7,1%).

- Complications post-opératoires

Parmi les yeux opérés, un décollement choroidien est survenu sur 7 yeux (8.5%), toujours
résolutif dans le mois post-opératoire, un Tyndall hématique ou hyphéma était present sur 10
yeux (12.2%) dans les suites opératoires, un needling a été nécessaire sur 13 yeux (16%), avec
un délai moyen de réalisation de 44,1 + 56 jours, et le XEN® Gel Stent a été extériorisé sur 2
yeux (2.5%).

Une reprise chirurgicale était nécessaire sur 15 yeux (19%) : trabéculectomie pour 9 yeux
(11%), cyclo-affaiblissement des corps ciliaires pour 4 yeux (5%), pose d’un autre XEN® Gel
Stent pour 2 yeux (3%). Le délai moyen de reprise chirurgicale était de 42,5 + 77 jours.

Quelle que soit la technique chirurgicale utilisée, aucun patient de notre étude n’a présenté de

syndrome d’Irvin Gass, de glaucome malin, de décollement de rétine ni d’endophtalmie.

- Critere de jugement principal
A 3 mois, les patients ayant bénéficié de la technique chirurgicale 1 avait une PIO & 13,8 mmHg

en moyenne contre 13,0 mmHg pour ceux ayant bénéficié de la technique chirurgicale 3
(p=0,39). A 6 mois, les patients ayant bénéficié de la technique chirurgicale 1 avaient une PIO
a 13,9 mmHg en moyenne contre 11,9 mmHg pour ceux ayant bénéficié de la technique
chirurgicale 3 (p=0,065).

Les 3 patients ayant bénéficié de la technique chirurgicale 2 avaient une P1O a 17 en moyenne
a 3 mois et aucun n’avait un suivi a 6 mois car tous ont été operés moins de 6 mois avant la fin

du recueil de données.
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- Critéres de jugement secondaires

Les yeux opérés selon la technique 1 ont nécessité un « needling » dans 20% des cas et une
reprise chirurgicale dans 32% des cas. Ceux opérés selon la technique 3 ont nécessité un
« needling » dans 20% des cas et aucune reprise chirurgicale. Ceux opérés selon la technique 2

n’ont nécessité un « needling » dans aucun cas et une reprise chirurgicale dans 33% des cas.

Aucune corrélation significative n’a ét¢ mise en évidence au cours de cette étude entre le
differentiel de PIO préopératoire et J1 post-opératoire, et la survenue d’un décollement

choroidien.

De méme, les antécédents des patients, le type de glaucome (pseudo-exfoliatif en particulier),
le nombre de molécules hypotonisantes préopératoires, la préparation de la surface oculaire, la
durée de la corticothérapie locale post-opératoire, 1’association ou non a une phaco-
émulsification, n’ont pas impacté significativement les PIO a M3 et M6, ni le taux de

« needling » ou de reprise chirurgicale.

La présence d’un Tyndall hématique ou hyphéma n’augmentait pas significativement le risque
d’avoir recours a un « needling » (odd ratio 2,9 avec 1C95% [0,4; 16], p=0.163) mais
augmentait significativement le risque de reprise chirurgicale (odd ratio 5,91 avec 1C95%
[1,1;31,2], p=0.016).
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- Tableau 1 : Caractéristiques de la cohorte

Parameétres

Total 82 yeux & 70 patients

Age moyen
Sexe, n (%)
femmes
hommes
Latéralité, n (%)
(Eil droit
(Eil gauche
Antécédents ophtalmologiques, n (%)
Phaco-exérese
SLT
Trabéculectomie
PKE
Iridotomie Périphérique
Cycloaffaiblissement
XEN® Gel Stent
| Stent
Type de glaucome, n (%)
GPAO
PEC
GPN
Cortisonique
GCFA
Uvéitique
Traumatique
GAFA
Procédure chirurgicale, n (%)
Seule
Combinée PKE
P10 préopératoire, n + écart-type [min-max]

Nombre de molécules hypotonisantes, n £ écart-type [min-max]

74 ans + 11 [39-93]

41 (58,6%)
29 (41,4%)

44 (53,7%)
38 (46,3%)

33 (47,1%)
21 (30,0%)
16 (22,9%)
4 (5,7%)

2 (5,7%)

2 (2,9%)
2(2,9)

1 (1,4%)

62 (75,6%)
9 (11,0%)
9 (11,0%)
1 (1,2%)
1(1,2%)

0

0

0

53 (65%)
29 (35%)

24,3 + 5,9 mm Hg [15-45]

Nombre de molécules hypotonisantes 3+ 1]0-5]

0

1 3 (3,6%)

2 3(3,6%)

3 11 (13,4%)

4 40 (48,8%)

5 21(25,6%)
Acetazolamide préopératoire 1(1,2%)

21 (25,6%)

Préparation de la surface oculaire, n (%)

Relais hypotonisants locaux par  généraux 9 (12,9%)

Dexaméthasone topique 1 (1,4%)
Technique chirurgicale, n (%)

Ab interno 49 (60%)

Ab externo 3 (4%)

Ab interno + micromanipulateur 30 (36%)
Centre, n (%)

Haopital Simone Veil de Cannes 68 (83%)

Centre Hospitalier Universitaire de Nice 14 (17%)
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- Tableau 2 : Suivi des patients en fonction des techniques chirurgicales

Nombre de  Nombre de
PI1O pré- PIO PIO molécules molécules Reprise
opératoire M3 M6 preé- post- Needling  chirurgicale
opératoires  opératoires

N =82 2442 1354 1363 2.99 0.8 16% 19%
Technique 1 24.42 1377  13.94 3.04 1.2 20% 32%
Technique 2 o 17 X 3.33 1 0% 33%
Technique 3 24,97 13 11.88 2.87 0.17 10% 0%
elulIliANS 2236 1323 1283 2.63 0.44 15% 7%
Chirurgie seule 55 5 1365 1404 318 1 16% 26%
Tyndall

hématique ou 26.67 16 20.33 29 1.1 30% 50%

hyphéma




Discussion :

Cette étude rétrospective multicentrique a étudié les variations de la PIO de 82 yeux atteints de
glaucome et opérés par pose de XEN® Gel Stent. La pression oculaire moyenne était de 13,6
mmHg a trois mois et de 13,5 mmHg a 6 mois post-opératoire, soit des baisses pressionnelles
de 44% environ par rapport a la PIO préopératoire. Ces données concordent avec les donnees
de la littérature, avec des PIO a M12 post operatoires variant de 12 £ 3 mmHg pour Galal et
al®, a 17.1 + 5.9 mmHg pour Heidinger et al*%t des baisses pressionnelles de I’ordre de 22.7
193 54.1 %',

Conformément aux études antérieures, cette étude confirme la diminution du nombre de
molécules hypotonisantes nécessaires au traitement des patients, I’absence de différence
significative entre les patients atteints de GPAO et ceux atteints de PEC!?, et la possibilité de
traiter différents types de glaucome, tel le glaucome cortisonique®®. Concernant ’absence de
différence significative entre procédure seule ou associée a une phako-émulsification, le résultat
retrouvé différe de celui de Buffault et al.1* ayant mis en évidence une différence en faveur de
la procédure seule, sans toutefois présenter de données sur le traitement hypotonisant. Le
recours a un ou plusieurs « needlings » dans les suites opératoires concerne 16% de nos patients.
Ce taux est environ deux fois moins important que celui présenté dans d’autres études. Tan et
al. ®ont méme retrouvé des taux supérieurs a 50%, qui s’expliquent peut-étre par un recours
facile au « needling » puisqu’il était réalisé a la lampe a fente, avec un taux de reprise

chirurgicale quant a lui plus bas que la moyenne.

Notre étude a retrouvé un taux de « needling» 3 fois plus important (a la limite de la
significativité) et de reprises chirurgicales 6 fois plus important (significatif) chez les patients
ayant présenté un Tyndall hématique ou hyphéma dans les suites opératoires. Cette potentielle
corrélation n’avait a ce jour jamais ét¢ mise en évidence a notre connaissance. Cependant,
Gillman et al.® avait suggéré un role potentiellement important des saignements post-
operatoires dans la survenue de complications en analysant la lumiére interne d’un XEN® chez
un patient ayant présenté un hyphema resolutif puis une hausse pressionnelle importante a un
mois post-opératoire. L analyse avait révélé I’obstruction du XEN® par des débris cellulaires

et I’auteur avait souligné I’importance de limiter les saignements per et post-opératoires.
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Les études de Marques et al.'”, Busch et al.!8, Schlenker et al.® et Szigiata et al.?’ avaient mis
en évidence une courbe d’apprentissage. Nous avons également retrouvé cette courbe avec une
amélioration de nos résultats avec la pratique et plus particulierement, avec la modification de
nos techniques chirurgicales. Ces modifications ont été amenées par 1’expérience clinique de

chacun des chirurgiens.

La technique 2 est celle pour laquelle nous avons recueilli le moins de données car il s’agit de
la technique débutée la plus récemment (mars 2021). Le faible nombre de patients rend les
résultats difficilement interprétables, toutefois la technique semble tres intéressante en pratique.
Les avantages de cette technique sont ’absence de recours a un produit visco-élastique (ce qui
diminue le risque d’hypertonie post-opératoire), la moindre variation pressionnelle lors de la
chirurgie, le placement plus précis du XEN® Gel Stent qu’elle permet, et le lavage plus efficace
de I’antimitotique (ce qui diminuer le risque de bulle de filtration avasculaire). Nos données
concordent avec celles retrouvées dans la littérature, qui ne mettent pas en évidence d’infériorité
de cette technique comparée a une voie ab interno®!. Toutefois, Ucar et al.?? avait mis en

évidence un nombre de needling inférieur en utilisant une voie ab externo.

La technique 3 n’a pas permis d’obtenir de PIO significativement différentes de celles obtenues
avec la technique 1 a 3 et 6 mois en post-opératoire. Les taux de « needling » ou reprise
chirurgicale n’étaient pas significativement différents, probablement en raison d’un nombre
insuffisant de patients. Toutefois, cette technique 3 semble prometteuse également. Ces
résultats concordent avec une étude récente %, qui recommande I’ association systématique d’un
« needling » en peropératoire, puisqu’il diminuerait le nombre de « needlings» post-

opératoires. Les avantages d’utiliser un crochet manipulateur mousse sont :

- Moins de risque de saignement sous conjonctival. Il s’agit d’un élément important car
le sang apporte des facteurs de cicatrisation qui augmentent le risque de cicatrisation
excessive et de fibrose de la bulle.

- Moins de risque de léser le XEN® Gel Stent. Plusieurs articles ont déecrit des lésions de
I’extrémité sous-conjonctivale lors du « needling » a 1’aiguille®*?°.

- Moins de risque de Iéser la conjonctive sous-jacente. Sa préservation est essentielle a la
cicatrisation. En effet, les sutures peuvent parfois étre compliquees sur ces conjonctives

ayant été exposées pendant des années a des traitements topiques (et conservateurs)
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agressifs. Les lésions de la conjonctive peuvent étre la porte d’entrée d’agents
microbiens?® ou étre responsables d’une fuite de la bulle et d’une hypotonie importante
du globe oculaire.
En I’absence de contre-indication, le chirurgien a recours a un collyre vasoconstricteur au
moment de I’installation du patient, qui semble intéressant pour réduire les saignements

peropératoires.

Par ailleurs, la plupart des études ont choisi d’étudier les PIO a M12 aprés la chirurgie. Nous
avons choisi de le faire a M3 et M6. En effet, la pratique est récente dans nos centres avec une
majorité de patients pour lesquels le recul est de moins de douze mois. Il est a noter, cependant,
que les études déja publiées ont pour la plupart enregistré leurs complications entre 1 et 3 mois,
voire 1 et 5 mois. La chronologie de ces complications s’explique essentiellement par leur
physiopathologie : la fibrose est la principale cause de complications et d’échec des chirurgies
filtrantes et elle est liée a ’activité des fibroblastes, connue pour étre maximale entre 3 a 6

semaines post-opératoire.

Les points forts de cette étude sont1’analyse des résultats en fonction des techniques
chirurgicales employées, la description précise de celles-ci, et le fait qu’elles illustrent la courbe
d’apprentissage du chirurgien. Cette étude décrit de nombreux facteurs recueillis et analysés.
Nous avons été en mesure de décrire I’'impact d’un Tyndall hématique ou hyphéma dans les
suites opératoires sur le risque de « needling » et surtout de reprise chirurgicale. Ce résultat est
expliqué par la physiopathologie mais n’avait encore pas ét¢ mis en évidence lors de
précédentes études, et incite a préter particulierement attention au risque de saignement per et
post-opératoire. En revanche, les points faibles de cette étude sont son caractére rétrospectif, le
faible nombre de patients ayant bénéficié de la technique 2, le faible recul sur le suivi des
patients, et le manque d’homogénéité du suivi (certains patients ont été suivis par nos confréres

hors des services d’ophtalmologies du CHU de Nice et du centre hospitalier de Cannes).
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- Figure 2 : « Needling »
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- Tableau 3 : Comparaison aux études antérieures

Publicatio N (yeux) PIO pré- PIO post- Reéduction Nombre Nombre Needling Nouvelle chirurgie
n opératoire  op  PIO P10 de de
M12 molécules  molécules
hypotonis  hypotonis
antes pré- antes a
opératoire  M12

Galal et N=13 16+4 12+3 25% 1.9+1 0.3+0.49 30.7% 15.4%
al. 2017°

De 13+2 43% 2.6+0.9 0.4+0.8 4.8% 10%
Gregorio

et al.

2017%

Mansouri  N=149 20+7 14+4 31% 1.9+1.3 0.5+0.8 37% 10%
et al.
2018%

Tan et al.  N=39 24.9+7.8 14.5£3.4 42%
2018%

Heidinger ~ N=199 22.846.9 17.145.9 22.71% 2.9+1.0 1.8+1.4 22.1% 22.1%

et al.
2019
Notre 24.3+5.9 13.6+3.7 44% + 16%
étude amM3
13.5+4 44.4%
a M6
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Conclusion :

XEN® Gel Stent est un dispositif de chirurgie du glaucome efficace en terme de baisse
pressionnelle, mais aussi de réduction du nombre de traitements hypotonisants nécessaires. Son
profil de seécurité est intéressant, avec un taux de complications relativement faible, les
principales étant liées a une fibrose de la bulle de filtration, entrainant des « needlings » et
reprises chirurgicales. L’expérience et 1’évolution des pratiques permettent de les réduire. De
futures études devront préciser les particularités techniques adaptées a chaque situation
clinique. Des études plus larges devront confirmer I’impact du Tyndall hématique ou hyphéma
en post opeératoire sur le taux de reprises chirurgicales, et pourraient proposer des précautions

particuliéres.
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Conflit d’intérét

Je déclare aucun conflit d’intérét dans la réalisation de ce travail.
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