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Introduccion

El término glaucoma engloba un complejo grupo de enfermedades con
caracteristicas individuales, comportamiento siempre impredecible y agresividad
variable!.

Constituye la segunda causa de pérdida visual y de ceguera legal en el
mundo®®y la primera causa de ceguera irreversible. Se estima que en el

afio 2020 alrededor de 79,6 millones de personas en el mundo padeceran la
enfermedad, 74% de los cuales corresponderian a glaucoma de angulo abierto
(GAA)°.

Es una patologia muy dificil de definir. La descripcidn que nos parece mas
adecuada es la que considera que el glaucoma “es una neuropatia 6ptica
anterior crénica, progresiva, multifactorial, en la que el aumento de la presion
intraocular (PIO) es el factor mas importante a considerar”°. Esta enfermedad
neurodegenerativa multifactorial se caracteriza por la disminucion irreversible
de las células ganglionares retinianas (CGRs). Tras el aumento de la PIO,
otros factores que contribuyen al dafio glaucomatoso son: edad, disregulacion
vascular, patologia de células gliales y sistema inmunet!!.

Afirma Aristételes que “no se puede desatar un nudo sin saber cémo esta
hecho”, por ello vamos a revisar muy brevemente la fisiopatologia del dafio
glaucomatoso y asi podremos entender mejor el funcionamiento de la técnica
quirdrgica denominada canaloplastia, que pretende restablecer el camino
fisiolégico de drenaje del humor acuoso (HA).

El HA, responsable de la PIO, se produce!?:

* Principalmente por la secrecién activa de las células no pigmentadas de los
procesos ciliares, resultado de una ruta metabdlica activa que depende de
varias reacciones enzimaticas y que genera un gasto de energia por la
movilizacion de sustancias en contra de un gradiente electroguimico.

e Ultrafiltracion: movimiento por diferencia de presiones (papel minimo).

o Difusion a través de las uniones de membrana (también escasamente
transcendente).

Y su drenaje clasicamente se ha descrito a través de dos vias!34:

1. La via trabecular o convencional, que conduce el HA desde la camara
anterior hasta las venas epiesclerales atravesando la malla trabecular. Filtra
ente el 80-90% del HA y es un sistema dependiente de presion (si aumenta
la presién, aumenta el drenaje) conformado por:

e Malla trabecular
- Trabéculo uveal. Es la porcion mas interna. Se extiende desde la raiz del
iris hasta la linea de Schwalbe. Formada por espacios grandes que
ofrecen poca resistencia.



Figura 1.

Anatomia del angulo

de la camara anterior.

A: Seccion histologica.

B: llustracion.

Imagen e ilustracion
tomadas del libro Glaucoma
de J. Flammer%,

Figura 2.

La malla trabecular (MT)
tiene una region interna
lamelada (dividida a su vez
en porcién uveal y porcion
corneoescleral) y otra externa
cribiforme no lamelada

(o porcién yuxtacanalicular).
[lustracién tomada del libro
Shields Textbook of Glaucoma
de RR Allingham, et al'®.

- Trabéculo corneoescleral. Porcidon media mas grande, desde espoldn
escleral hasta Schwalbe.
- Trabéculo yuxtacanalicular (o endotelial). Parte externa que enlaza con
la pared interna del canal de Schlemm. Ofrece la mayor resistencia.
e Canal de Schlemm (CS). Es un canal circunferencial en la esclerética
perilimbica y atravesado por septos que forman puentes.
- Pared interna del conducto de Schlemm. Cubierta por células
endoteliales que contienen invaginaciones (vacuolas gigantes).
- Conducto de Schlemm.
- Pared externa del conducto de Schlemm. Cubierta por células planas y
lisas que se abren a los canales colectores.
e Esclera
e \/asos colectores.

2. La via uveoescleral o no convencional. Responsable del drenaje de menos
del 20% del HA a través de la raiz del iris y cara anterior del cuerpo ciliar, via
espacio intersticial del musculo ciliar, para drenar hacia el espacio
supracoroideo y la esclera. Este sistema es independiente de la presion.

Se sabe que en casi el 99% de los glaucomas el aumento de la PIO se debe al
compromiso en la salida del humor acuoso'®.

—~ ) Corneoescleral

Yuxtacanalicular

Canal de Schlemm

Canal de salida

Espolén escleral

Musculo ciliar




Los factores determinantes de la PIO son:

e |atasa de secrecion de HA.

e | atasa de drenaje del HA.

- Proporcional a:
- La resistencia encontrada en los canales de drenaje.
- La presion venosa epiescleral (PVE): es la presion hidrostéatica presente

en el sistema venoso, que recibe el drenaje del HA desde el trabéculo.
La mayoria de los estudios coinciden en admitir que la PVE normal
oscila entre los 8 y 11,5 mmHg!. La edad no parece influir en los
resultados.
Debido a que la via clasica de drenaje es presion dependiente, es
importante conservar el gradiente de presiones hidrostaticas que dirija
el HA desde la camara anterior al sistema venoso.
No obstante, la diferencia entre la PVE de los ojos normales frente a la
que presentan los ojos con hipertension ocular y con glaucoma no es
un valor suficientemente significativo para explicar la génesis del
glaucoma. Hay que recordar que el sitio de mayor resistencia al flujo de
salida del HA es el trabéculo.
El nivel previo de la PVE es un parametro que tiene una gran
importancia, pues condicionara los resultados de la cirugia. La
canaloplastia (CP) redirige el HA hacia la via de drenaje de los canales
colectores, que a su vez desembocan en las venas epiesclerales. La PIO
que logremos tras la intervencion, generalmente en torno a los 12-16
mmHg, siempre estara supeditada a la resistencia que exista en las
venas epiesclerales.
La PVE aumental?!é: en posicion supina, maniobras de Valsalva o
compresiones a nivel del cuello.
Las circunstancias que patolégicamente aumentan la PVE generan una
resistencia al flujo de salida del HA en la zona del sistema venoso
epiescleral (son los llamados glaucomas de angulo abierto en su forma
postrabecular) (fig. 9). Serian: la fistula carétido-cavernosa, la trombosis
del seno cavernoso, los tumores retrobulbares, la exoftalmia distiroidea,
la obstruccion de la vena cava superior, los tumores de mediastino y el
sindrome de Sturge Weber.
La PVE disminuye!?!'’: en el embarazo, exposicién al aire frio y ciertos
farmacos sistémicos como los agonistas o adrenérgicos.
Los farmacos antiglaucomatosos, por el contrario, carecen de efecto
directo sobre la PVE.

La CP es una técnica quirlrgica que persigue la reduccion de la PIO mediante
la restauracion de las vias de drenaje fisiologicas en su totalidad'® (fig. 3). Asf, la
CP, una vez resuelto el aumento de resistencias a nivel de tejido yuxtacanalicular
de la malla trabecular mediante la creacién de la Membrana Trabéculo
Descemética (MTD), redirige el flujo del humor acuoso hacia el CS y el sistema
colector, en lugar de drenar al espacio subconjuntival/subtenoniano, que no ha
sido concebido por la naturaleza para albergar HA. La CP combina dos efectos:
el de la dilatacién del CS y los colectores (Johnstone y Stegmann) y el de la



Figura 3.

Restauracion de las vias de
drenaje para direccion del
flujo de humor acuoso al
sistema de drenaje distal.

A diferencia de las cirugias
que crean un espacio artificial
con un drenaje.

distension circular del CS, y por ende, de las entradas a los colectores, en un
mecanismo similar al de la pilocarpina.

Su mecanismo de accion se basa en la dilatacién mecanica del canal de
Schelmm con una sonda (también viscodilatacion, si se utiliza el dispositivo
iTrack) (fig. 23) y, posteriormente, distensién de su pared interna y malla
trabecular adyacente mediante la colocacién de una sutura circunferencial

de Prolene de 10/0. Ese doble mecanismo mejora la salida del HA y baja la
Pl10. Para ello se crea, al igual que en la esclerectomia profunda no perforante
(EPNP), una ventana trabeculodescemética (VTD). En la CP el cierre del flap
superficial creado es hermético, de manera que el flujo de humor acuoso que
pasa a través de la VTD se dirige hacia el canal de Schlemm, distendido por
el cerclaje de Prolene, en vez de dirigirse hacia ningln otro espacio artificial
alternativo.



Indicaciones

Como en todas las cirugias de glaucoma es necesaria una adecuada seleccion
de los pacientes. Los dos requerimientos mas importantes de la técnica son:

e En primer lugar, los candidatos al procedimiento son pacientes con angulo
abierto: hipertension ocular, glaucoma primario de angulo abierto (GPAA),
glaucoma pseudoexfoliativo'®, glaucoma inducido por corticoides y glaucoma
pigmentario®.

- Se ha publicado posibilidad de éxito en pacientes con angulo estrecho si
el procedimiento se combina con extraccién de catarata®®. Sin embargo,
debemos tomar esta afirmacién con reservas, pues es frecuente que la
apertura angular tras la facoemulsificacién no sea suficiente; ademas,
la tension del cerclaje aproxima la VTD al iris, aumentando la posibilidad
de adherencias y fracaso de la cirugia.

- Aungue también se ha indicado en pacientes con glaucoma congénito?!,
se precisan mas estudios para tener en cuenta dicha indicacion. En
principio no nos parece el tratamiento quirdrgico de eleccion.

- La técnica también es segura y efectiva en cirugias combinadas con
catarata y es especialmente (til cuando se pretende evitar la formacion de
ampollas filtrantes: portadores de lente de contacto??, ojo adelfo con
ampolla disestésica, infectada (blebitis) o cadavérica tras el uso de
antimetabolitos)?3. Pacientes con alto riesgo de infeccién (condiciones
higiénicas dudosas...). Nadadores. Pacientes con conjuntivitis cronicas
(por ejemplo por farmacos antiglaucomatosos). Pacientes multitratados
muchos afios con antiglaucomatosos que presentan conjuntivas alteradas
y alto riesgo de cicatrizacion.

- En teoria se podria considerar también como una técnica alternativa tras
el fracaso de otros procedimientos si persiste el mal control del glaucoma:
esclerectomifa profunda no perforante® y trabeculectomia (TBC)?>26.

Sin embargo, en estos casos hay riesgo de que la técnica previa de
bypass haya originado el colapso por desuso de las vias de filtracién
distales, dificultando la canalizacion y disminuyendo las posibilidades
de éxito.

e El segundo requerimiento es la relativa integridad de las vias de drenaje del
0jo: los canales colectores y las venas acuosas. En ocasiones el aumento de
la P10 favorece el colapso del canal de Schelmm, y si este se perpetta y
alcanza valores altos provoca el deterioro de los vasos colectores?’. Para
evaluar la funcién e integridad del sistema natural de salida del humor
acuoso, objetivo prioritario de la intervencion, Matthias Grieshaber propone la
realizacion de las denominadas pruebas de funcién del sistema distal de
drenaje: la gonioscopia de provocacion y la canalografia fluoresceinica?®2,

y un tercer criterio que hemos denominado tonométrico.

Gonioscopia de provocacion
Evalta con una lente de gonioscopia el patréon de relleno del canal de Schlemm
al bajar la PIO por debajo de la presion venosa epiescleral (<10 mmHg).



Figura 4 (izquierda).
Gonioscopia de provocacion:
patrén difuso.

Figura 5 (centro).
Gonioscopia de provocacion:
patron parcial.

Figura 6 (derecha).
Gonioscopia de provocacion:
ausencia de relleno.

Figura 7.

Detalle de canalografia
fluoresceinica. Patrén de
relleno epiescleral a 6h
(por cortesia de

M. Grieshaber).

Para realizar esta maniobra, se practica en la consulta, antes de la cirugia,
una paracentesis en camara anterior con un cuchillete de 15°. Se evacua
una cantidad importante de HA y tras unos 5 minutos se estudia el patrén de
reflujo de sangre de los vasos colectores al canal de Schlemm.

- Un relleno franco y uniforme se correlaciona con los mejores resultados de
la cirugia'® (fig. 4).

- Un relleno parcial proporciona resultados aceptables!® (fig. 5).

- La ausencia de relleno desaconseja la realizacion de la canaloplastia'®, y
por lo tanto, plantearemos otra técnica quirlrgica alternativa (fig. 6).

La canalografia fluoresceinica

Evallia intraoperatoriamente el estado de los medios de drenaje del HA
mediante la introduccién de una solucion diluida de fluoresceina. Esta maniobra
solo puede realizarse con el dispositivo iTrack® (Science Interventional),
elemento que permite inyectar fluidos a través del lumen de la sonda.

- Un relleno profuso (>5 vasos) asegura un resultado 6ptimot®.

- Un relleno mediocre (<5 vasos) tendra un resultado como mucho
aceptablet®.

- La ausencia de relleno nos hace plantear otra estrategia quirdrgicat®.



Criterio tonométrico

Puesto que la gonioscopia de provocacion es una maniobra invasiva y no
exenta de riesgos, y la canalografia fluoresceinica supone una manipulacion
compleja y una importante prolongacion del tiempo quirdrgico, se puede
también utilizar el criterio tensional para la seleccion de los pacientes.

Grieshaber?®3° realiza una correlacién entre la PIO prequirlrgica y los
resultados tensionales:

- Pacientes con PIOs prequirtrgicas en torno a los 30 mmHg serian buenos
candidatos a CP.

- PIOs prequirdrgicas entre 30 y 40 mmHg podrian tener un resultado
aceptable.

- PIOs prequirurgicas >45 mmHg, la CP seguramente no seré eficaz. En
estos pacientes con PIOs muy elevadas pueden existir situaciones de
colapso permanente del canal de Schlemm y prolapso del tejido trabecular
en los colectores, dificultando la canalizacién y favoreciendo la obstruccion
de las vias de drenaje distales del HA!®30.31,

Figura 8.

Criterio tonométrico y su
relacion con los patrones de
relleno en la gonioscopia

de provocacion?®,

A: Patron de ausencia total
de relleno.

B: Patrén de relleno parcial.
Se aprecian acumulos de
sangre en la proximidad

de los colectores.

C: Patrén de relleno difuso.
(Por cortesia de

M. Grieshaber.)

Los semaforos simbolizan el
prondstico quirdrgico: los
patrones By C serian aptos
para la realizacién de CP.

>50

>40

>30
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Figura 9.

Glaucoma postrabecular.
Aumento de la PVE. El
resultado de la cirugia no sera
bueno pues la PVE determina
el limite inferior de presion
que puede conseguir la CP.

Contraindicaciones

Debido a su mecanismo de accion, esta cirugia no sera efectiva en los
glaucomas postrabeculares.

Recesion angular, glaucoma neovascular y glaucoma afaquico®.

Ojos con configuraciéon de angulo estrecho e iris plateau.

La realizacion previa de una cirugia de glaucoma puede impedir la
cateterizacion correcta del canal de Schlemm, y por lo tanto, es una
contraindicacion relativa. Algunos autores han publicado buenos resultados
puntuales tras cirugias filtrantes previas®-2¢. Johnson y Matsumoto3? estudian
histolégicamente las estructuras de salida del HA encontrando una
disminucién del tamafio del CS tras cirugias filtrantes exitosas en
comparacion con pacientes normales y con glaucomas no intervenidos.
Procedimientos como trabeculectomia, goniotomia, trabeculoplastia con laser
argdn... Pueden producir una cicatrizacion que afecte el paso del catéter por
el canal de Schlemm?3,

11
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Técnica quirargica

Consiste en practicar una viscodilatacion circunferencial del canal de Schlemm,

produciendo una microrruptura de la malla trabecular para canalizarlo después

con una sutura de polipropileno, que se tensa para distender la malla. Ese doble
mecanismo incide en la mejora de la salida de humor acuoso y en la reduccioén

de la presién ocular.

A pesar de que la filosofia y el mecanismo de funcionamiento son totalmente
distintos, desde el punto de vista quirdrgico, la canaloplastia clasica no deja de
ser una modificacion de la EPNP, por lo que es preceptivo que todo cirujano
que decida iniciarse tenga experiencia en esta ultima.

La EPNP siempre ha tenido el estigma de ser una técnica dificil; no
obstante, durante los ultimos afios han sido muchos los cirujanos que la han
adoptado como técnica de eleccion. Las ventajas que ofrece respecto de la
trabeculectomia son harto conocidas, y no son el objeto de esta publicacion,
pero si afladiremos que permitir el acceso a técnicas que no dependen para
su funcionamiento de los caprichos de una ampolla de filtracidn supone una
ventaja fundamental que en este caso si nos ocupa.

No vamos, por tanto, a describir los pasos de la EPNP, pero si vamos a hacer
hincapié en los detalles y los trucos que deberemos introducir en nuestra técnica
habitual de EPNP para hacer mas exitosa y segura la realizacion de una CP.

Para el cirujano novel en CP, al igual que en otras técnicas, le interesa tener un
procedimiento quirdrgico polivalente desde el que explorar otras posibilidades,
pero al mismo tiempo que le permita regresar a él si encuentra dificultades para
ofrecerle al paciente una solucién quirtrgica de primer nivel. Seleccionando

los pacientes y procediendo de manera cuidadosa, no es muy frecuente que

no podamos completar la canalizacion del Schlemm, pero a veces ocurre. En
ese caso, si no estamos seguros de que nuestra cirugia pueda estar a la altura
de lo que esperamos de ella, entre las posibles soluciones es bueno saber que
podemos contar con una especie de botén de rebobinado: regresar a nuestra
técnica troncal, la EPNP, y poder completarla, como si nuestro intento de CP no
hubiera tenido lugar. Esta va a ser nuestra filosofia de trabajo.

Toda actividad artesanal que se precie (y la cirugia no deja de serlo) precisa de
un campo de trabajo estable. En bricolaje utilizamos bancos de trabajo, presillas
y diversos artilugios que sujetan y estabilizan el objeto sobre el que vamos a
trabajar para que nuestras maniobras sean precisas. De la misma manera,
nuestro objeto de trabajo, el globo ocular, ha de permanecer firme y estable
mientras actuamos sobre él. Un buen sistema de fijacion del globo se hace por
ello indispensable (fig. 10y 11).

Como recomendaciones generales, decir, en primer lugar, que /a forma de los
tapetes no es o méas importante, aunque la mayor parte de los cirujanos de CP



Figura 10 (izquierda).

Sutura de traccion de doble
anclaje, realizada con nylon
de 5/0. No deja residuos en
el trayecto intracorneal, es
facil de manejary, sobre todo,
proporciona un asa central
que permite sujetar el tapete
superficial.

Figura 11 (derecha).

Fijacion de la sutura al pafio
quirdrgico para proporcionar
firmeza y estabilidad a la zona
operatoria.

Figura 12 (izquierda).
Forma trapezoidal del tapete.
Es importante, al tallar el
tapete, fijarnos en el grado de
transparencia y deformacion
que transmite el cuchillete
crescent en la esclera. Hay
que mantenerlo igual todo

el trayecto. Si el relieve y la
transparencia se pierden,

es que hemos profundizado
demasiado; por el contrario,
si aumentan estaremos
demasiado superficiales.
Hay que tener en cuenta
que a medida que nos
acercamos al limbo la
transparencia aumenta.

Figura 13 (derecha).
Interfase escleral tras el
tallado del tapete superficial.

utilizan un tapete eliptico. Nuestra preferencia personal es un tapete trapezoidal,
de base mayor limbica, con unas dimensiones que nos permitan la colocacion
de un implante Esnoper-Clip en el caso de tener que reconvertir (rebobinar),

de dimensiones 5 mm de base limbica, 5 mm de largo de flap y unos 4 mm de
base posterior. Pero cualquier forma con la que el cirujano se sienta comodo,

a priori, puede ser buena, en funcion de la estrategia personal de cada cual
(fig. 12y 13).

Segun el grosor de tapete superficial podemos observar las diferentes estructuras
del limbo. Si creamos un tapete superficial de un tercio del espesor escleral
(como es nuestra preferencia) observaremos, de delante a atrés, la linea gris
(color caracteristico, formado por la superposicion mayoritaria de la cérnea clara
con la esclera opaca) (fig. 14 y 15). A este patrén lo denominaremos patrén 1.

Segun el grosor del tapete superficial y del lecho residual podemos observar
también otros dos patrones (fig. 16 y 17).

En segundo lugar, lo que si que es importante es el asunto de la estanqueidad,
ya que la CP no persigue depender de la ampolla de filtracion y busca que el
drenaje acuoso se produzca por la vias anatémicas naturales. Aqui nos gustaria
remarcar que la estanqueidad depende del margen entre tapete profundo y
superficial méas que de la tension de las suturas. Por lo tanto, es preceptivo
dejar un margen de, como minimo, 0,5 mm, para lo cual podemos utilizar como
referencia el ancho de un cuchillete minicrescent de 1 o0 1,25 mm (fig. 18 y 19).

13
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Figura 14.

La interfase escleral permite localizar las estructuras limbicas. La
regla de las tres lineas. Si delimitamos la linea gris, desde donde

la cornea clara empieza a opacificarse hasta donde termina de
hacerlo, y trazamos una tercera linea paralela por detras y a igual
distancia, con pequefias variaciones, se cumple la regla de que la
linea mas posterior marca la proyeccion del espolén escleral, y entre
la segunda vy la tercera lineas se sitla el CS. La forma y disposicion
de las estructuras anatémicas presentan variaciones individuales,
pero esta regla de las tres lineas se mantiene. Localizacion C§ ——

Linea gris ———»

Figura 15.

Tapete superficial tallado con un tercio de espesor escleral. Se
observa la linea gris y detras la zona del canal de Schlemm blanca
por la cantidad de tejido escleral opaco. Esta opacidad escleral no
permite visualizar directamente el canal, por lo que para localizarlo
debemos aplicar la regla de las tres lineas, que consiste en delimitar
la linea gris, desde donde empieza a opacificarse hasta donde
termina de hacerlo, y trazar una tercera linea a igual distancia que
entre las dos primeras, pero posterior a éstas. La Ultima linea
coincide sobre la vertical de la frontera entre espolén escleral y canal
de Schlemm.

Figura 16.

Aparece patron dos cuando en un ojo normal tallamos el tapete
superficial mas grueso o porque la esclera es mas delgada o
transparente. Encontramos la linea gris mas ancha y difuminada.
Esto es debido a que en la porcién anterior, correspondiente a la linea
gris, hay menos tejido translicido y se transparenta el septum
escleral, que es blanco y opaco, y en la posterior hay menos esclera
opaca, que permite que el canal empiece a transparentarse.

Figura 17.

Con un tejido residual del 50% o menos, la cantidad de tejido corneal
transltcido es mucho menor, dejando ver el color blanco nacarado
del septum escleral con claridad en la localizacion que a menor
profundidad estaria la linea gris. Inmediatamente posterior encontra-
mos una falsa linea gris, que corresponde en esta profundidad al
canal de Schlemm, que se transparenta claramente al quedar
encima solo una pequefia porcion de tejido escleral opaco.



Figura 18 (izquierda).
Marcado margen del tapete
profundo. Utilizando el ancho
del minicrescent de 1,25
obtenemos muy buena
estanqueidad. El margen no
ha de ser menor de 0,5 mm.

Figura 19 (derecha).
Detalle de los méargenes y
forma del tapete.

Figura 20 (izquierda).

Al realizar el tapete profundo
para seleccionar el plano
adecuado, es Util profundizar
hasta el plano de coroides al
iniciar el tallado.

Figura 21 (derecha).
Apertura del canal de
Schlemm. Si mantenemos
un plano de diseccién
correcto, la apertura es
sencilla. Lo diferenciamos
de una entrada prematura
en espacio supracoroideo
porque, mientras que el
musculo ciliar se hernia,
el canal no se hernia nunca.

En tercer lugar, y por Ultimo, por seguridad y por una mas facil canalizacion,
realizar las maniobras quirdrgicas de la CP nada mas abrir el canal de Schlemm,
en lugar de esperar a hacerlo una vez terminado el tallado de la VTD. Mientras
que la separacion de la linea de Schwalbe y la Descemet periférica del tejido
corneal suprayacente es un paso comprometido en la EPNP por razones obvias,
la apertura del canal de Schlemm, por el contrario, es un paso seguro para un
cirujano familiarizado con la técnica. Es muy dificil que tengamos una rotura

de la VTD en este momento. Si posponemos la diseccién de la Schwalbe y la
Descemet hasta después de completar la canalizacion y el cerclaje, la tension
que produce este facilita la diseccién anatémica, y si tenemos la mala fortuna
de tener una microperforacion (o una macro, incluso), podremos manejarla con
la tranquilidad de haber completado la canaloplastia. Ademas, tras la simple
apertura del canal de Schlemm, la filtracion es relativamente escasa, puesto
que, como es sabido, es el tramo que menos filtra de la VTD, con lo cual el

0jo conserva su tono, lo que va a facilitar el paso del catéter, de la sonda o
incluso de una hebra de Prolene de 5/0 modificada, dependiendo de lo que
dispongamos (fig. 28-30).

Una vez realizada la canalizacion, procedemos a anudar el cerclaje de Prolene,
haciéndolo contra un globo ocular presurizado, al que la resistencia de una

hebra de Prolene de 10/0 no puede deformar por mucho que la apretemos,

ya que se rompera antes (fig. 32). Por el contrario, si realizamos este paso

una vez completado el tallado de la VTD, una tasa elevada de filtrado o una
microperforaciéon condicionaran una hipotonia, que no podra contrarrestar

las fuerzas externas que en ese momento estan actuando contra el ojo 15
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(principalmente el blefarostato), deformandolo. Si colocamos en esta situacion
un cerclaje, como minimo, fijaremos dicha deformacion y el astigmatismo
postoperatorio estara servido, siendo éste faciimente muy elevado vy dificil de
manejar, a no ser que rompamos deliberadamente el cerclaje de Prolene.

Hay poco que decir de los primeros compases de la EPNP, salvo que los
cirujanos mas representativos de esta técnica recomiendan evitar el uso

de cauterio, para evitar dafiar los vasos epiesclerales que van a participar

en el drenaje acuoso, y en su lugar recomiendan el uso de sustancias
vasoconstrictoras, como la vasopresina u ornipresina (Matthias Grieshaber),
en aplicacion topica intraoperatoria mediante esponjas. En nuestro medio

no disponemos de vasopresina. Hemos usado adrenalina con resultados
mediocres. En nuestra experiencia, le damos mas importancia a una cuidada
diseccion, lo mas perfecta posible, en la zona del lago escleral, y usamos

una cauterizacion moderada a través de una hemosteta hiimeda. Con ello
conseguimos un cierre temporal de los vasos epiesclerales, que recuperan su
funcionalidad tras el tallado, como demuestran las imagenes. Para el control
del sangrado durante el tallado del tapete profundo, utilizamos fragmentos de
hemosteta que recambiamos a medida que se van empapando. Por supuesto,
no usamos antimitéticos, ya que no pretendemos depender de una ampolla de
filtracion. Habremos tenido la precaucion de dejar un margen de al menos 0,5
mm entre tapete profundo y superficial (fig. 19), como ya hemos mencionado,
y tras atravesar el espoldn escleral, procedemos a la apertura del canal de
Schlemm. En ese momento, y sin que se nos olvide jamas, soltaremos la sutura
de traccién (si no queremos que se nos convierta en “traccion fatal”).

El paso siguiente es la certificacion de la entrada al canal de Schlemm. Es
importante hacerlo para no crear un falsa via durante la canalizacion y para
comprobar el funcionamiento de los colectores, lo que nos dara una idea
prondstica de nuestra cirugia. Podemos observar como los vasos epiesclerales
cerrados por la cauterizacion moderada recuperan su funcionalidad.

A continuacion, procedemos a lubricar las entradas del canal de Schlemm.
Podemos utilizar viscoelastico. Nuestra experiencia personal nos hace
inclinarnos por la metilcelulosa, ya que hemos encontrado que es la sustancia
que proporciona un mejor deslizamiento del catéter o sonda a través del

canal de Schlemm. Para la entrada en el canal se han recomendado canulas
especificas (tipo Grieshaber); sin embargo, nos encontramos méas cémodos
con las canulas de camara anterior de 30G, especialmente si tienen el extremo
redondeado, ya que se nos antojan menos agresivas. La inyeccion en el canal
de viscoelastico o metilcelulosa ha de ser cuidadosa si no queremos provocar
un desprendimiento de la Descemet por un exceso de presion.

Una vez purgado el sistema iTrack, procedemos a la canalizaciéon del Schlemm,
sin que importe cudl de las dos entradas utilicemos en primer lugar, en funcién
de las preferencias del cirujano. A diferencia de otros sistemas, el catéter
iTrack tiene un fiador metalico interno que le proporciona la rigidez necesaria



Figura 22.

Fluocanalografia proximal.

Se introduce la canula de
30G en el canal y se inyecta
el contraste. Se observa el
relleno epiescleral en la
proximidad del ostiumy tras
su penetracion en camara
anterior tifie el lago escleral al
salir a través de la VTD. Sirve
para comprobar la funcionali-
dad de los colectores
adyacentes al lago escleral;
aunque no es necesario
contraste, se puede utilizar
BSS y observar como se
blanquean los vasos.

Figura 23.

Catéter iTrack®. Su extremo
tiene un diametro de 200 pm,
con una punta atraumatica
de 250. A través de su lumen
se pueden introducir fluidos.
La fuente de luz (derecha de
la imagen) iLumin® para el
catéter iTrack® es portatil,
auténoma y funciona con
pilas. Tiene la opcion de
iluminacion continua o
pulsada.

para progresar a través del canal, y una vaina externa flexible que carece de
memoria, es decir, que no va a ser susceptible a la aparicion de muescas

al sujetarla con pinzas convencionales (fig. 23). Por el contario, la sonda
Glaucolight o la hebra de Prolene de 5/0 precisan una pinza especial (pinza
de Scharioth, fig. 27) para evitar la produccion de dichas muescas durante
la entrada de la sonda, y van a incrementar de manera muy importante la
resistencia en su retirada, aumentando el riesgo de rotura del frabeculumy la
entrada en la cdmara anterior (cheesewiring).

A pesar de que en las primeras descripciones de la técnica se iba dilatando el
canal al mismo tiempo que se iba progresando en la canalizacion, la experiencia

Fibra dptica, transmision de luz
Alambre de soporte del catéter —l
Luz 41 J

Eje polimérico y punta atraumética distal

demostr6 que aumentaba el riesgo de desprendimiento de la Descemet o de
desviacion de la punta del catéter por la entrada de un colector. Actualmente se
dilata al retirar el catéter. El dispositivo iTrack y la sonda Glaucolight disponen de
un sistema de iluminacion de fibra dptica que rebota en la punta, iluminandola.
De esta forma podemos saber donde se encuentra la punta del catéter o de

la sonda en todo momento durante su viaje a lo largo del canal de Schlemm

(fig. 26). No sucede asi si utilizamos el sistema “casero” de la hebra de Prolene
de 5/0, obviamente. Es importante resaltar aqui que si se producen muescas en
la sonda Glaucolight, la luz se va a reflejar en ellas apareciendo un “rosario” de
puntos luminosos. Si encontramos un obstaculo, evitaremos forzar empujando;
retiraremos ligeramente el catéter o sonda, presionaremos externamente con una
pinza o similar en la zona de la obstruccion al tiempo que progresamos de nuevo.
Es una medida de eficacia mediocre, pero que a veces da resultado. Si no es asf,
la medida mas eficaz es intentar la canalizacion a través del ostium contralateral. 17



Figura 24.

Sonda Glaucolight. Tiene la ventaja de ser completa-
mente autbnoma, ya que su fuente de iluminacion
es de pequefio tamafio y va unida a la fibra ¢ptica.
La iluminacion es continua. La sonda tiene un
diametro de 150 y 200 en la punta. Tiene el
inconveniente de carecer de lumen, por lo que no
es posible introducir fluidos. La dilatacion del CS
solo se realiza por la accién mecénica del paso de
la sonda, no podemos introducir viscoelastico. La
ventaja de esto es que son menores los hipemas,
las hipertensiones postquirtirgicas y los desprendi-
mientos de Descemet.

Figura 25 (izquierda).
Glaucolight en posicion.

Figura 26 (derecha).
Sistema de iluminacion
sonda.

Figura 27.
Pinza de Scharioth.

Los extremos son acanalados  Jng vez conseguida la canalizacion, tras la salida de la punta del catéter o

y permiten sujetar firmemente ,

la sonda Glaucolight. sonda por el ostium contralateral al que hemos entrado, anudamos una hebra
de Prolene de 10/0 al extremo de aquel con dos nudos simples, una vuelta
a la derecha y otra a la izquierda, con la precaucién de dejar un cabo largo
para evitar que se suelte (fig. 31). Es preciso evitar nudos voluminosos, ya que
podrian rasgar el frabeculum mientras retiramos la sonda o catéter. En este
paso, algunos cirujanos prefieren hacer el nudo en la mitad de la hebra, de
manera que al entrar se hace doble, con el objeto de afiadir una tension extra
al cerclaje. En nuestra experiencia hemos encontrado que un cerclaje con
hebra simple es méas que suficiente, y que la doble hebra de Prolene afiade
una complicacién técnica y un incremento del tiempo quirdrgico con escasas
ventajas, pero es una opcion personal que depende de las preferencias del

18 cirujano.



Figura 28.

Enfrentamiento de la sonda
al ostium y tutorizacion del
canal de Schlemm.

Figura 29.
Progresion de la sonda
en el canal.

Figura 30 (izquierda).
Canaloplastia realizada
utilizando una sutura de
Prolene de 5/0 modificada.
La instantanea muestra un
momento de la cirugia tras
haber conseguido la
canalizacion completa del
canal de Schlemm.

Figura 31 (derecha).
Sutura del Prolene a la sonda.

Antes de retirar la sonda o el catéter, nos cercioraremos de que la hebra de
Prolene de 10/0 no se enganche en ningun sitio, cosa que la antipéatica sutura
tiende a hacer. Si no tenemos esta precaucion, podriamos rasgar el frabeculum
con el Prolene al tensarse dentro del canal y producir un cheesewiring. Si
estamos utilizando iTrack (fig. 23), nuestro ayudante ira girando la tuerca del
inyector 1/8 de vuelta (un click: 150pl) cada dos sectores horarios, al mismo
tiempo que retiramos el catéter hasta que vemos salir la punta y la hebra de
Prolene anudada a ella.

A continuacién, procederemos a anudar la hebra de Prolene, tensando el
cerclaje. El método mas sencillo es hacer un primer nudo con cuatro vueltas
simples con el cabo que sale por el lado del porta, y cogiendo con este el
cabo contralateral, siempre sin cruzar los instrumentos. Despacio, ajustamos
ese primer nudo. Las cuatro vueltas son suficientes para impedir que se afloje
(fig. 32). El siguiente paso es el tensado. Cogemos ambos cabos y tiramos
primeramente hacia arriba para tensar los cuadrantes inferiores del cerclaje.
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Figura 32.

Tensado Prolene y sutura
del mismo. Se observa
su indentacién en la VTD.

Figura 33.
Imagenes gonioscopicas
de VTD y Prolene a tension.

Veremos que el nudo se levanta. Sin dejar de tirar, volvemos a ajustar el nudo
hasta que se sitte encima de la VTD. Esto nos da la tension adecuada. Hay
cirujanos que prefieren hacer un nudo corredizo. Nuestra experiencia no ha
sido buena, y en alglin caso nos ha quedado flojo 0 excesivamente apretado, lo
que nos ha obligado a repetir la canalizacion. De cualquier manera, lo dejamos
a la preferencia individual de cada uno. Aseguramos el nudo con tres o cuatro
vueltas simples mas y cortamos los cabos no demasiado cortos. Asi finalizamos
las maniobras de la canaloplastia propiamente dicha.

Recordaran que habiamos detenido el tallado de la VTD tras la apertura del
canal. Ahora viene el paso mas comprometido de la EPNP, que es la diseccion
de la linea de Schwalbe (la zona mas débil de la VTD, donde se suelen
producir las roturas) y de la Descemet periférica. Un cerclaje bien colocado y
adecuadamente tensado va a ser nuestro aliado en esta tarea, ya que tiende a
separar dichas estructuras del estroma corneal suprayacente. Una maniobra
que hemos implementado en los Ultimos afos es la viscodiseccion de la linea
de Schwalbe. Tras acoplar una cénula de camara anterior de 30G a una jeringa
de viscoelastico dispersivo (para facilitar la visibilidad de la punta de la canula),
la acercamos al surco de avance de la diseccion e inyectamos sin introducir

la canula. Veremos como la mayor parte del viscoelastico rebota y crea una
“gota” a través de la cual vemos ligeramente aumentada la punta de la canula.
Una pequehisima parte se cuela y diseca la linea de Schwalbe, que a veces se
engruesa y se fibrosa, adhiriéndose a planos superiores, tendiendo a rasgarse
al disecarla por otros métodos. Insistiremos tanto en el centro como bajo los
pilares laterales de corte. Avanzamos los cortes laterales traccionando del tapete
profundo y acercando el cuchillete minicrescent desde arriba. Preferimos, en



Figura 34.
Retirada del techo CS
en EPNP.

Figura 35.

Sutura del tapete superficial.

Cierre hermético con puntos
de nylon de 10/0, evitando
que sean transfixiantes
encima del lago escleral.

la medida de lo posible, no utilizar cuchilletes puntiagudos en este paso por el
riesgo de perforacién. Nuestra experiencia ha sido excelente en la consecucion
de membranas trabeculodesceméticas integras y funcionantes (filtrantes).

La retirada del techo del canal de Schlemm se realiza de igual forma que en una
EPNP convencional (fig. 34).

El cierre del tapete superficial se realiza habitualmente con puntos sueltos,
tantos como se necesiten para la obtencién de una estanqueidad adecuada, sin
perder de vista que, como ya hemos dicho, esta depende fundamentalmente
del margen entre tapete superficial y profundo, siendo mayor cuanto méas ancho
sea dicho margen (fig. 35). Es relativamente frecuente encontrar publicaciones,
ya sean escritas como en video, en las que las suturas estan irregularmente
distribuidas y excesivamente apretadas. Lejos de proporcionar una mayor
estanqueidad, a lo que contribuyen es a la aparicion de astigmatismos que,

si bien tienden a ser transitorios, pueden dejar ametropias residuales. A este
respecto dedicaremos un parrafo detallando nuestra experiencia y tendencia
actual.

21



22

Postoperatorio

El postoperatorio de una canaloplastia difiere bastante de una cirugia filtrante
dependiente de una ampolla de filtracion. El hecho de buscar la estanqueidad
en el cierre del tapete superficial determina que a menudo la PIO postoperatoria
pueda ser igual o incluso superior a la PIO prequirlrgica en las primeras semanas.

En nuestra experiencia hemos encontrado una mayor incidencia de
hipertensiones postoperatorias con el dispositivo iTrack que con Glaucolight

0 los pocos casos que hemos realizado con hilo de Prolene. La razén es que

el canal de Schlemm queda relleno de viscoelastico de alta densidad (Healon
GV), que tiene la mision de dilatar los colectores y los plexos intraesclerales

al salir a través de ellos. En la literatura no se hace mucha mencion a este
problema, que, como es légico, desconcierta a los cirujanos noveles. En la
inmensa mayoria de los casos se trata de una hipertension transitoria, necesaria
para la salida del viscoelastico a través del sistema colector, pero no es menos
cierto que en ocasiones alcanza valores excesivos 0 su duracion se prolonga, a
nuestro juicio, demasiado en el tiempo. Es el problema de los picos tensionales.

Ante una situacién de hipertension ocular en el postoperatorio de toda cirugia
filtrante, la obligacion del cirujano es identificar y localizar la causa del problema.
Un buen estudio gonioscopico y la ayuda de sistemas mas sofisticados, como
un OCT-SA, pueden sernos Utiles para valorar el grado de permeabilidad de

la MTD. La presencia de viscoelastico residual o material pseudoexfoliativo,
entre otras causas, puede condicionar una filtracion inadecuada o insuficiente
incluso en el postoperatorio inmediato. Si en la gonioscopia encontramos una
MTD excesivamente hundida, o si en el OCT-SA observamos un combamiento
excesivo, podemos deducir que la tasa de filtracion de la membrana es
insuficiente. Una goniopunciéon temprana puede resultar peligrosa, sobre todo

Si se asocia a una descompresion brusca, por el riesgo elevado de prolapso de
iris. Para resolver la situacion hace tiempo que venimos realizando una técnica
que denominamos microgoniopuncion (MGP). No es ni mas ni menos que una
goniopuncién (GP) utilizando pardmetros extremadamente bajos (< 1mj). Se trata
de movilizar el material extrafio que pueda haberse acumulado en la cara interna
de la MTD o de producir pequefios poros, no un agujero franco. Sabremos que
hemos conseguido nuestro objetivo al comprobar cémo la MTD se relaja dejando
de estar hundida. No se trata de una GP definitiva, y en la mayoria de los casos,
al menos en nuestra experiencia, deberemos repetirla, ya con parametros
normales, en un momento en el que ya no sea peligrosa su realizacion.

Si no tenemos una MTD hundida, o si después de la MGP no obtenemos una
reduccién razonable de la PIO, una medida que suele ser eficaz es drenar una
pequefia cantidad de acuoso a través de la paracentesis y asociar un hipotensor
ocular tépico durante unas semanas (Combigan®). El objetivo es que la PIO

no rebase un valor de 25 mmHg durante el primer mes de postoperatorio.
Transcurrido ese plazo, lo habitual es que la PIO se autorregule, no siendo
necesaria la medicacion hipotensora.



Figura 36.
Ausencia de ampolla.

La literatura al respecto insiste en no realizar suturolisis. Al hacerlo, se produce
una descompresion brusca que da al traste con el objetivo de la cirugia, que es
la dilatacion del sistema colector, con lo que, a la postre, obtendriamos peores
resultados a largo plazo.

Pese a todo, se siguen produciendo picos tensionales que nos resultan
incomodos, a pesar de saber que son transitorios. Dado que el objetivo es

una PIO relativamente alta en el postoperatorio inmediato, por las razones

que hemos comentado, obviamente no queremos que rebasen unos limites
prudenciales, por ello nos estamos replanteando el tema de la estanqueidad
del tapete superficial. Sabemos por experiencia que una estanqueidad absoluta
es dificil de conseguir y que es normal que se filtre cierta cantidad de acuoso
al espacio subconjuntival en los primeros compases del postoperatorio. Con el
paso de las semanas, el acuoso se reabsorbe y la ampolla se aplana. ;Por qué,
entonces, no utilizar la ampolla en nuestro provecho durante el postoperatorio
inmediato para impedir la elevacion excesiva de la PIO? A este respecto hemos
probado a colocar un punto de menos (normalmente colocamos 6 puntos en el
tapete), dejando un lateral sin punto intermedio o desplazando esa sutura para
dejar un mayor espacio, de manera que actle como una véalvula de seguridad.
Hemos comprobado que si los puntos estan correctamente colocados, no se
modifica en gran medida la estanqueidad de cara a la consecucion de las cifras
tensionales que perseguimos y observamos menos picos tensionales. Otra
posibilidad que valoramos es utilizar viscoelastico menos denso, aunque de
momento no hemos tenido oportunidad de probarlo.

Por lo demés, el postoperatorio de una CP resulta muy liviano en su manejo al
no tener que preocuparnos de lo que ocurra en la ampolla de filtracion. Salvado
el escollo inicial de la hipertension transitoria, la PIO se regula hasta valores en
torno a los 15 mmHg en nuestra experiencia.
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Resultados

Las publicaciones cientificas de los Ultimos afios coinciden en sefialar que la CP
puede lograr importantes reducciones de PO a corto y largo plazo.

En primer lugar, si comparamos la canaloplastia con la trabeculectomia, cirugia
todavia considerada como el gold standard en el tratamiento quirdrgico del
glaucoma, ambas técnicas reducen significativamente la PIO. La indiscutible
ventaja de la cirugia filtrante clasica es que consigue unas tasas de mayor
descenso de la PIO, pero a costa de soportar una incidencia mucho mas alta de
complicaciones, revisiones e intervenciones postoperatorias34-4L.

En la tabla 1 se consignan algunos estudios*?*¢ que comparan ambas técnicas
quirdrgicas. En todos ellos, los resultados de eficacia son comparables,

siendo siempre mas bajas las cifras tensionales obtenidas tras la TBC y
facotrabeculectomia (FTBC) frente a CP y facocanaloplastia (FCP).

Tabla 1. Vision general de estudios que comparan TBC con CP

ESTUDIO ANO  DISENO 0x PIOBASAL N° N°FCOs Seg  PI0  N° FCOs REDUC
(mmHg) PREQX (m)  POSTQx POSTX (N.2)  PIO (%)
cP 212466 33 138+49 33 -32%

Ayyala et al.2 go1p  Retrosp 12
Noaleat.  1p¢ 234104 46 11,6+40 46 43%
- cP 26,764 15 25(1-4) 132+28 15 0 -50,6%

Briiggemann et al.® 2013 fSerle'ca_sos 12
intraindiv 7 263109 15 2,7 (1-4) 11,6452 15  04+07  -559%
u cP 237+51 30 26+16 144+42 23 09«11  -392%

Maé'aceta" 2015 ECCA 2
TVC study TBC 222+53 32 33+10 11534 31  04+08  -482%
o FCP 195+57 36  3(2-4) 141+44 36  0(0-1) 27.7%

Schoenber et al.* 2015 12
Noaleat.  Frgc  236+138 41  3(2-3) 11,8+54 41  0(0-1) -50%
cP 160+35 32 33+11 125+33 1114 -21,9%

Taruttis T* 2017  Retrosp 12
TBC 153+35 31 3309 11,0+2,6 02+08  -281%

ECCA: Ensayo clinico controlado aleatorizado; CP: Canaloplastia; TBC: Trabeculectomia; FCP: Facocanaloplastia; FTBC: Facotrabeculectomia

Matlac et al.*4, en su estudio TVC (Trabeculectomy Versus Canaloplasty) publicado
en 2015, comparan 32 ojos con TBC con 30 ojos con CP y confirman de
manera prospectiva aleatorizada observaciones anteriores de series de casos. La
TBC consigue una PIO menor (11,5 mmHg) con menos necesidad de farmacos al
precio de mayores maniobras postquirlrgicas y complicaciones graves, mientras
la CP, con su facil seguimiento y baja tasa de complicaciones, consigue PIOs
medias superiores (14,2 mmHg). Unicamente se pierde un paciente del grupo
de TBC mientras que son 7 los pacientes con CP que faltan a la Ultima revision.

Todos los articulos que comparan resultados tensionales de canaloplastia y
facocanaloplastia evidencian una ventaja significativa de la cirugia combinada.
Aunque es dificil comparar estudios realizados en poblaciones diferentes, la
tabla 2 resume los mas destacados.



Tabla 2. Resumen de los resultados tensionales de los diferentes estudios

ESTUDIO

Lewis et al.!®

Lewis et al.*’

Grieshaber et al.?

Grieshaber et al.®

Lewis et al.%®

Bull et al.*®

Lopes-Cardoso
et al.®

Kalin-Hajdu E
et al.®

Arthur SN et al.*!

Brusini P%2

Tetz M et al®®

Voykov et al.*

Brandao LM
et al.%®

Brusini et al.*

Wagdy FM®’

ANO

2007

2009

2010

2011

2011

2011

2013

2014

2014

2014

2015

2015

2015

2016

2017

DISENO

Prosp
Multic

Prosp

Prosp
Raza
negra

Prosp
Raza
blanca

No aleat.

Multic
Prosp

Prosp
Multic

Prosp
Monoc
BMU

Retrosp
GU

Retrosp

Retrosp

Retrosp

Prosp
Long

Prosp
Multic

Prosp

Qx

FCP
CcP
FCP

CP

CcP

CcP

FCP

FCP

CP(13)
FCP (5)
VCP(1)
F

FCP

cP
CP(f)
CP(psf)
FCP

cP

CP

CcP

cP
VCP

P10 BASAL
(mmHg)
24139
23554
23,240
23,1£55

45+12,1

21,3£56

23,545

23,5+5,2

230+43
243+6,0
24,5+5,1

198+6,38

30,4+84

16,2+4.6
182+51
294+79
234+43
239+5,2
23,5+5,2
25,7+6,6

246+53

284+75

272+19

26,4+29

N.°
0J0S
BASAL
54
20
84

24

60

32

103

30

82
16
11

37
32
214
82
21
30
20

19

198

30
30

N.° FCOs
BASAL

20+0,8
1,7+10

2,7+05

1,9+08

15«10

1,9+0,7
15+172
34+05

3305

SEG

MAX

(m)

12

24

36

18

36

36

12

24

24

36

36

60

36

24

P10
POSTQX
16,2+3,5
12,8+3,6
16,3+3,7
13,4+4,0

133+17

131+1.2

15,5235

13,6 +3,6

151+31
13,8+3,2
13,5+1,0

11,0+4,2

14,0£3,7

141+4,0
129+3,8
17,3+3,9
155+3,5
156 +3,5
13,6 +3,6

142+34

14,5+0,71

159+47

156+1,2
168+1,5

N.°
0J0S
POSTAX
35
13
72

20

49

10

89

27

74
13

13

17
11
29
70
19
27
18

19

89

N.° FCOs
POSTAX

0,6+0,8
0,2+04

0,1+0,3

0,9+0,9

0,3+0,5

0,9+0,9
0,5+0,7
1,0+£1,0

0,0

0,2+0,8

15+12
0,3+05
1,315
09+1,0
1,1+£0,8
0,3+05

1.7+13

0,7+1,1

11+13

REDUCC
P10 (%)
-32,8%

-45,5%

-29,7%

-42%

-10,5%

-52%

-34%
-45,13%
-34,3%
-43,2%
-44,9%

-44,4%

-54%

-13%
-29,1%
-41,2%
-33,8%
-34,7%
-42,1%
-44.7%

-41%

-44%

-42,6%
-36,4%

Qx: Cirugia; FCOs: Farmacos; REDUCC: Reduccidn; SEG: Seguimiento; PROSP: Prospectivo; MULTIC: Multicéntrico; MONOC: Monocéntrico; ALEAT: Aleatorizado; CP: Canaloplastia;
FCP: Facocanaloplastia; CP(f): Canaloplastia realiza en pacientes faquicos; CP(psf): Canaloplastia realizada en pacientes pseudofaquicos; F: Faco solamente; GU: Glaucoma uveitico;
VCP: Viscocanaloplastia; BMU: Biomicroscopia ultrasonica
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En 2007 Lewis et al.!? publican los primeros resultados, a un afio, de un estudio
multicéntrico prospectivo, indicando que la canaloplastia reducia un 32,8% la
PIO y hasta un 45% en el caso de asociar la facoemulsificacion de la catarata.
Estos valores se mantuvieron sin cambios significativos en su seguimiento a
dos* y tres afos®e.

En 2011, Bull et al.*8, en otro estudio multicéntrico con un seguimiento

de 36 meses, obtienen presiones que descendieron de 23 +4,3 mmHg

a 15,1 £3,1 mmHg en canaloplastia respecto a 24,3+6 mmHg a

13,8 + 3,2 mmHg en facocanaloplastia, o que supone una reduccion del 34 y
43% respectivamente.

Ajustando la tensién deseada, mediante asistencia por biomicroscopia
ultrasénica durante la cirugia, el resultado tensional final a los 12 meses que
obtienen Lopes-Cardoso et al.** en 2013 es 13,5+ 1,0 mmHg en canaloplastia y
de 11,0+4,2 mmHg con facocanaloplastia (reducciones tensionales en torno al
44.5%).

En 2015 Tetz et al.>3 publican un estudio retrospectivo en el que comparan
tres grupos de enfermos con glaucoma. El grupo 1 formado por 82 ojos
faquicos a los que se practico canaloplastia, el grupo 2 lo componian 21 ojos
pseudoafacos a los que también se les realiza la misma cirugia y el grupo 3 lo
constitufan 30 pacientes a los que se les intervino mediante un procedimiento
combinado de facocanaloplastia. Es en este tercer grupo en el que se alcanza
una mayor bajada tensional (33,8% grupo 1, 34,7% grupo 2 vs. 42,1% en

el grupo de facocanaloplastia). Igualmente mantiene una menor PIO a los

36 meses (15,5 mmHg grupo 1y 15,6 +3,5 mmHg en el segundo grupo vs.
13,6 +3,6 mmHg en el tercero). El nimero de farmacos usados al final del
seguimiento también fue menor en el grupo de facocanaloplastia (0,9 + 1
grupo 1y 1,1+0,8 grupo 2 vs. 0,3+0,5 en grupo 3).

Los resultados del grupo de Grieshaber et al.%® en 2010, en pacientes de raza
negra, mostraron hasta un 70% de descenso tensional con medias de PIO
de 13,3 mmHg a los 36 meses de seguimiento. Este mismo autor en 20116°
obtiene resultados similares en pacientes de raza blanca con un 52% de
reduccion de PIO y unas presiones que descendieron de 27,3 +5,6 mmHg a
13,1+ 1,2 mmHg en 18 meses (P <0,001).

En pacientes que presentaban PIOs iniciales menores, Arthur et al.’! comparan,
en un estudio retrospectivo en 2014, la disminucion de PIO alcanzada tras
practicar facoemulsificacion aislada frente a facocanaloplastia obteniendo a

los 24 meses PIOs de 14,1 +4,0 mmHg en el grupo al que solo se le extrajo la
catarata y de 12,9 + 3,8 tras facocanaloplastia.

Sobre 214 ojos realiza Brusini P%? una canaloplastia que sigue 36 meses
(resultados publicados en 2014), obteniendo un descenso de 41,2% en PIOs
finales de 17,3 3,9 mmHg. En 2016 publican el resultado de un estudio



prospectivo multicéntrico®® que inician con 198 ojos y sus resultados a 24
meses son 15,9 +4,7 mmHg (descenso del 44%).

60 meses de seguimiento publica Voykov et al.5* en 2015 con unos resultados
de 14,1 +4,0 mmHg para 1,7 + 1,3 farmacos.

Brandao et al.?® en 2015 reportan PIOs a 36 meses de 14,5+ 0,7 mmHg,
lo que supone un descenso tensional del 41% respecto a la PIO inicial de
24,6 £5,3 mmHg.

Resultados propios

En el hospital Virgen de la Luz de Cuenca se realizaron 24 canaloplastias

desde 2014 a 2016, de las cuales se cuenta con el seguimiento de un afio. La
canalizacién se pudo completar en 16 pacientes (66,67%). De los 16 pacientes,
todos menos una paciente mantienen PIOs menores a 18 mmHg, cuatro
necesitan farmacos para alcanzar PIO meta y 11 permanecen sin farmacos

y con PIOs entre 9 y 14 mmHg. La paciente que no alcanzd PIO meta (su
resultado fue de 18 mmHg con farmacos) se intervino de implante de vélvula de
Ahmed.

En el hospital Meixoeiro de Vigo, desde julio de 2011 hasta la actualidad, se
realizaron un total de 83 canaloplastias, con un pardn técnico entre febrero

de 2012 y diciembre de 2013, tras los primeros casos, debido a la prohibicion
expresa de la direccidon médica de nuestro hospital, al tratarse de una técnica
nueva, no realizada antes en ningln hospital del Sergas (Servicio Galego de
Saude). Ello obligé a la solicitud de autorizacién a la Agencia de Evaluacion de
las Tecnologias del Sergas (Avalia-T), que fue concedida en diciembre de 2013,
para un total de 50 casos con un seguimiento de un afio. Cumplido ese objetivo,
y comprobados los resultados, hemos continuado con la técnica sin interrupcion
hasta el momento actual.

El seguimiento méaximo de los resultados registrados es de 48 meses,
si bien, hasta el momento, solo un pequefio nimero de pacientes lo ha
alcanzado, debido al parén forzoso al que fuimos obligados por razones
tecnicoburocraticas.

Debido a que en un total de 17 de los 83 pacientes no fuimos capaces de
terminar la CP por diversas razones y tuvimos que reconvertir, consideraremos
validos los resultados de las canaloplastias completas. Sin embargo, es
importante tener en cuenta también los resultados de las canaloplastias
reconvertidas desde un punto de vista de seguridad y garantia de eficacia
hipotensora hacia nuestros pacientes.
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Grafico 1.

Comportamiento de la PIO
media pre y postquirargica
de las CP llevadas a término,
es decir, CP completas.

El nimero total (N) de CP
completas, en el Hospital
Meixoeiro, hasta la fecha

es de 66. Se muestra también
la desviacién estandar (DS).
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Tabla 3. Presion intraocular pre y postquirirgica, medida en mmHg. Hospital Meixoeiro, Vigo

PIO
Basal 1. 1 2 1 2 3 6 9 12 18 24 30 3% 42 48
dia sem. sem. mes meses meses meses Mmeses Mmeses [Meses meses Meses Mmeses meses Meses
Promedio 253 194 165 165 199 188 164 158 153 157 163 165 1670 16,00 1414 1475
Desviacin 517 1182 1249 940 978 786 475 553 384 391 473 690 333 34 367 250
estandar
N 65 65 65 62 61 58 59 56 51 48 39 31 20 13 7 4
e 064 147 155 119 125 103 062 074 05 05 076 124 074 095 139 125
de la media
La reduccion de medicacion hipotensora se cifré atendiendo al nimero
de principios activos antes y después de la cirugia. Asi, por tanto, el total
de principios activos contabilizados antes de la cirugia fue de 205, y en el
postoperatorio de 49, por lo que la reduccion en términos absolutos fue de 156
principios activos. EI promedio de principios activos por paciente fue de 3,12 a
0,75, y el porcentaje de reduccion, de un 75,86%.
Grafico 2.

Confrontacion de los
resultados de las canalo-
plastias completas, EPNP
y trabeculectomias.
Hospital Meixoeiro, Vigo.
(Dr. M. Javier Gonzalez
Rodriguez)

COMPARATIVA DE RESULTADOS
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Tabla 4. Presion intraocular pre y postquirirgica, medida en mmHg. Hospital Meixoeiro, Vigo

PIO

Basal 1r 1 2 1 2 3 6 9 12 18 24 30 36 42 48

dia sem. sem. mes meses meses meses meses meses meses meses meses meses meses meses

EPNP 76 112 105 111 160 177 164 159 165 160 158 157 161 1595 1632 1588

Canaloplastia »o 5 1o/ 165 165 199 188 164 158 153 157 163 165 1670 160 141 148
completa

Trabeculectomia 284 21,1 171 119 156 162 166 156 166 164 152 164 1486 1435 1506 1643

Tabla 5. Reduccion de la medicacién, comparada en ntimero de principios activos por paciente

REDUCCION MEDICACION PRINCIPIOS ACTIVOS PREOPERATORIOS PRINCIPIOS ACTIVOS POSTOPERATORIOS
CP completa 3,12 0,75
EPNP 3,09 0,94
TBC 3,03 1,31
Grafico 3. " .
Resultados de las canalo- RESULTADOS DE LAS CANALOPLASTIAS (ATENDIENDO AL EXITO QUIRURGICO)
plastias. Atendiendo al éxito Dr. M. Javier Gonzélez Rodriguez
quirdrgico, comparando los 25
resultados entre CP — . 83 - Total
completas, reconvertidas . 66 (79,5%) - Completas
y el total de las mismas, s N: 17 (20,5%) - Reconvertidas
nos da idea de la eficacia 20

de la estrategia adoptada

y de las garantias ofrecidas
a nuestros pacientes, tanto
del procedimiento llevado
a término como de las
soluciones quirdrgicas
alternativas llevadas a cabo 10

en cada caso. Hay que tener

en cuenta que dado que

se trata de CP completas

0 reconversiones en el 5

transcurso de las mismas, B LD ISEM  25HM WS 2WESES SMESES GMESES ONESES 12WESES IBMESES 24 WESES 30MESES 3MESES 42 MESES
no utilizamos antimitéticos.

Salvo en los ultimos controles,

en los que el numero de

pacientes en el grupo de

canaloplastias reconvertidas

es significativamente escaso,

los resultados tensionales

son muy similares.

15

Tabla 6. Reduccion de la medicacion correspondiente al grafico 3

REDUCCION MEDICACION PRINCIPIOS ACTIVOS PREOPERATORIOS PRINCIPIOS ACTIVOS POSTOPERATORIOS
CP total 3,13 0,81
Completa 3,12 0,75
Reconvertida 3,20 0,93
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Seguridad y ventajas

Frente a las cirugias perforantes clasicas, que asientan su éxito en el
mantenimiento de una ampolla de filtracién funcionante, los procedimientos
que pretenden alcanzar la recuperacion fisiolégica del drenaje del humor
acuoso aportan una notable menor incidencia de complicaciones, siendo estas,
ademas, menos severas. Y lo que a nuestro juicio es mas importante, el efecto
filtrante es lo suficientemente eficaz para que esta se convierta en la técnica de
primera eleccion para la mayoria de los pacientes.

Las ventajas mas relevantes de la CP son:

1. Como ya hemos comentado la mayor cualidad de la CP sobre las cirugias
clasicas es su independencia de una ampolla de filtracién. Esto evita todos
los problemas a corto, medio y largo plazo en relacion a la vesicula de
filtracion. Estas complicaciones van desde el malestar y las disestesias,
que en mayor o0 menor medida todos los pacientes refieren, derivados de
la dilatacion que supone la ampolla, hasta complicaciones mas temibles
como:
® maculopatias hipotdnicas,

e Dlebitis,
® ¢ incluso endoftalmitis, que estan presentes en proporciones
considerables durante toda la vida®-62,

2. Como no es necesario construir una vesicula filtrante, tampoco es preciso
utilizar antimetabolitos. Estos farmacos tienen una conocida toxicidad y
pueden provocar importantes efectos adversos y reacciones de
hipersensibilidad. Los dafios tisulares que producen y su gravedad son
directamente proporcionales a la dosis. También aumentan la incidencia de
complicaciones amenazantes para la visién, como la hipotonia®364, Seidel
tardio®® y riesgo de infeccion356-6870-72 | a incidencia de entre 0,2-1,5% de
infecciones de ampollas antes del uso de antiproliferativos, ha llegado hasta
el 9,4% de endoftalmitis tras la introduccion de los antimetabolitos®!-2.

3. Tampoco vamos a sufrir todas las complicaciones relacionadas con el
proceso de cicatrizacion de la ampolla de filtracion. La fibrosis de la vesicula
conjuntival a corto, medio o largo plazo tras cirugia clasica es la causa, en un
numero importante de casos, del fracaso de la cirugia.

4. El cuidado postoperatorio que precisan estas cirugias es mucho menor que
tras TBC y EPNP. Esto repercute de manera importante en la comodidad
para el paciente y en la carga de trabajo para el cirujano (actuaciones
postoperatorias menores).

e FEvita la realizacidon de maniobras invasivas tras la cirugia, como masaje,
inyecciones de antimetabolitos y/o antiangiogénicos y la administracion a
largo plazo de corticoides, suturolisis, revisiones con aguja o reparaciones
de fugas no son necesarias.



- Gaskin et al.®! en 2017 publican que de 227 trabeculectomias que se
revisaron:

» 91 ojos (41,4%) recibieron inyecciones de 5-FU sin needling (rango
de 1-9 por ojo en los 24 meses de seguimiento).

» 32 casos (14,1%) necesitaron needling (rango 1-6 needlings/ojo); total
de 59 needlings.
- British Study (Kirwan et al.)’® presentaron menor frecuencia de
inyecciones de antimetabolitos 28%
- Bruggemann et al.** comparan los resultados obtenidos en un grupo de
15 pacientes a los que se les practicé TBC en un ojo y CP en el adelfo:
> En esta serie de casos de 30 ojos, en el grupo de la CP (15 ojos) solo
dos de ellos necesitaron la realizacion de maniobras postquirdrgicas
(una reforma de CA y una goniopuncién).

> Enlos 15 ojos del grupo de la TBC, fueron necesarios 112
procedimientos para el control tensional (inyecciones de 5-FU,
needlings con 5-FU, inyecciones de bevacizumab, suturolisis, reforma
de CA, revisiones de ampolla, cirugia de catarata y cierre conjuntival).

> El nimero medio de visitas en el seguimiento fue de 3,9+0,8 para el
grupo de CP y de 8,5+ 3,6 para el de TBC.

. Supone un ahorro considerable para la administracion. En otro articulo,
Briiggeman y Muller* comparan los costes entre CP y TBC. Mientras que
ambos procedimientos obtuvieron un buen control tensional, el mayor tiempo
de hospitalizacion, las tasas mas altas de readmision y las visitas
postquirdrgicas supusieron un total de 1.658,50 euros por TBC frente a los
821,50 euros de la CP. (La cirugia clasica consume el doble de recursos.)

. La canaloplastia es dependiente de PVE, lo que hace que la cifra limite
obtenida sea algo mayor a 12 mmHg de media. Esta resistencia intrinseca
del sistema de drenaje distal elimina practicamente por completo las
hipotonias persistentes, complicacion asociada a un importante riesgo de
pérdida visual.

Los resultados de la canaloplastia parecen mejorar cuando se practica a
pacientes mas jovenes®. La técnica también es mucho menos
cataratogénica que TBC y EPNP (0-8,4% CP vs.>50% en TBC)”>77, lo que
supone una ventaja afiadida en pacientes de menor edad. Este grupo de
enfermos, por su parte, pueden no necesitar PIOs objetivo muy bajas... y
para ellos el riesgo de complicaciones potencialmente amenazantes para la
vision tras la trabeculectomia y en menor medida EPNP es demasiado alto.

. Eliminamos, en parte, la incertidumbre del resultado tan variable de las
técnicas dependientes de ampolla de filtracion. Estos niveles de PIO tienden
a ser estables a lo largo del tiempo.

. Repercusion notable en la calidad de vida del paciente, puesto que hay una
rehabilitacién visual mas rapidals.



Complicaciones y manipulaciones
postquirdrgicas

El perfil de complicaciones postquirlrgicas es leve y la mayoria son
autolimitadas. Sin lugar a dudas, este mejor perfil de seguridad es su mayor
ventaja frente a la trabeculectomia, con complicaciones menos frecuentes y
severas. Una vision general de las complicaciones publicadas puede verse en la
tabla 7.

Tabla 7. Complicaciones de la canaloplastial®31:47:59,60.7879 y |3 trabeculectomia: resultados de los

estudios multicéntricos prospectivos (AGIS®2, CIGTS, FFSS y TVT Study®°)

) CANALOPLASTIA TRABECULECTOMIA
COMPLICACION Frecuencia Frecuencia
INTRAQGX Circulacion extracanalicular catéter 3,3-12,1%
Desprendimiento Descemet 1,6-6,1%19:3147.59.60,78.79
Imposibilidad completar el recorrido del catéter 360° 0-16,4%"
POSTQx Microhifema 7,9-70% 8-11,4%%°
Hifema 1,6-6,1%
“Goniopuncion laser” 0-21,7%
Picos P10 >30 mmHg 1,6-8,7%
Formacioén/progresion catarata 0-8,4% 3173-78%8182
Formacion ampolla 0-3,8% (100%)
CA plana 0-2,2% 10-17,3%%
Cheesewiring 0-1,6%**°
Hipotonia persistente 0-0,8% 18%838
Maculopatia por hipotonia 0% 4%
Blebitis, endoftalmitis 0% 0,2-9,4 %5186
Desprendimiento coroides 0% 7,9-17 %5280
Pérdidas/filtracion conjuntival (Seidel herida) 0% 6-20%%
Ampolla encapsulada 0% 6-14,1%%
Seidel ampolla 0% 2-6%%
Hemorragia supracoroidea 0% 0,7-6,2%%°

Glaucoma maligno (misdireccion HA) 0% 0,4-1%%



Discusion

Esta técnica quirlrgica que actia sobre el CS puede cambiar el paradigma
terapéutico del glaucoma, puesto que tiene un perfil de alta seguridad y logra
una disminucién de PIO independiente de la formacion de ampolla de filtracion
y del uso de agentes antifibroticos.

Esta cirugia, por si misma, puede obtener el éxito deseado sin necesidad de
instaurar complejos tratamientos ni realizar agresivas maniobras para mantener
el adecuado flujo de salida del HA. Evita, por tanto, la intensa vigilancia
postquirdrgica de la ampolla de filtracién, cuya importancia es capital para
impedir el fracaso de las cirugias clasicas.

Los resultados hipotensores de la CP son comparables a los de la TBC. Los
diferentes estudios que las confrontan encuentran menores tensiones en el
grupo de TBC (tabla 1). Muchos de estos trabajos, sin embargo, no especifican
si incluyen en sus estadisticas los pacientes con hipotonias crénicas en el
célculo de la PIO final. Por ejemplo, en el importante estudio prospectivo
aleatorizado Trabeculectomy Versus Canaloplasty**, 6 de los 32 pacientes del
grupo de TBC (18,8%) presentaron hipotonia <5 mmHg pasados 90 dias,
frente a ninguno de los 30 con CP. Briiggemann*? realiza una comparacion
intraindividual retrospectiva tras intervenir al mismo paciente, un ojo con TBC
y otro con CP. Ellos si mencionan que al hacer PIO media final, en el grupo de
la TBC, 3 de los 15 pacientes presentaban hipotonia de 3, 5y 6 mmHg. Esta
situacion justifica en parte el resultado hipotensivo menor de TBC. El uso de
MMC en los pacientes sometidos a TBC puede también contribuir en la bajada
de tensién debido al efecto citotoxico sobre el cuerpo ciliar.

Como se desprende de los resultados tensionales de los diferentes
estudios!®205359 si se combina la CP con la extraccion de la catarata se obtiene
un mayor control de la PIO. Puede deberse a que tanto la CP como la extraccion
del cristalino por si misma aumentan el flujo de salida del humor acuoso al
expandir la MT y el CS. En 2009, Poley et al.#’ realizan un estudio retrospectivo
para evaluar los efectos tensionales en 10 afios de la facoemulsificacion aislada
en pacientes con y sin glaucoma. Encuentran un descenso medio de 2,7 mmHg
que, en 0jos con tensiones mayores, llega a ser de 8 mmHg. Por ello, los
autores concluyen que la facoemulsificacion por si misma puede considerarse
una opcidn terapéutica en pacientes con glaucoma. No es de extrafiar, por lo
tanto, que tenga mejor resultado la FCP que la CP sola (unos 2 mmHg menos

la FCP®3). Por el contrario, la facotrabeculectomia (FTBC) parece tener peores
resultados tensionales que la secuencia de ambos procedimientos®®92. Cuando
la cirugia de catarata se realiza tras la CP no solo se mantiene el control de la
PIO, sino que ademas se puede observar una pequefia disminucién tensional®3.
Sin embargo, por el contrario, cuando se realiza la facoemulsificacion a

un paciente operado de TBC el resultado puede ser la pérdida del control
tensional®3-%,



Figura 37 (izquierda).
Hifema moderado en el
postoperatorio inmediato.
Indica buen funcionamiento
de las vias de drenaje
distales. Se resuelve
espontaneamente.

Figura 38 (derecha).
Hifema leve que se resuelve
en pocos dias. Es muy
frecuente tras canaloplastia.

Se ha especulado que la cantidad de tension de la MT se relaciona con la
reduccion de la PIO. Lewis!® afirma que la distensién de la pared interna del CS
es crucial para el éxito de la cirugia y la relaciona con el hifema postquirtrgico®®,
pero no hay un método reproducible para medir adecuadamente la tension
que se le aplica al Prolene durante la cirugia. En general se aplica la tension a
juicio clinico del cirujano basandose en la indentacion de la VTD. También asi
lo hacemos nosotros. El objetivo del estudio prospectivo de Brandao et al.?® con
19 pacientes fue medir la distension de la pared interna del CS creada con el
Prolene tras la CP, usando UBM y SA-OCT. Ambas técnicas proporcionaron
imagenes de calidad, pero no encontraron una correlacion fuerte entre la
distensién producida por la sutura y la PIO. Lo justifican por tres motivos:

1. Latension real no se puede medir durante la cirugia, como hemos mencionado
antes, se estima por cada cirujano segun la indentacion de la MTD.

2. La distension del CS medida por OCT y UBM es una media indirecta de la
tension del Prolene. No sabemos la tension ideal; si es muy poca quizéa no
sea suficiente para distender la MT, mientras que si es excesiva puede cerrar
los espacios intertrabeculares y aumentar la resistencia.

3. Un mecanismo biomecanico, producido por el Prolene al ejercer un efecto
constante en la pared interna de la MT y aumentar el flujo de salida del HA
sin necesidad de una distension detectable. Las células de la MT causan un
cambio estructural®’®® y responden aumentando el nimero o actividad de las
metaloproteinasas de matriz (MMP)®8, reduciendo asf la resistencia a la
salida del HA. Esto explicaria porqué o0jos con la misma distension del CS
tienen diferentes PIOs, porgue no hay un Unico mecanismo mecanico (de
estiramiento).

Sus escasas complicaciones y la poca transcendencia clinica de las mismas son
el punto fuerte de la canaloplastia (tabla 7).

¢ El hifema/microhifema es un hallazgo frecuente (en los diferentes estudios
varia su incidencia entre el 6,1 al 70%). Ocurre por el diferencial de presion
intraocular e intravenosa. Este microhipema, que representa el reflujo de
sangre del canal hacia la camara anterior, se ha descrito como un signo



Figura 39.

Desprendimiento hemorragi-
co de la membrana de Desce-
met. Se producian con mayor
frecuencia cuando la
inyeccion de viscoelastico se
realizaba durante la
introduccion del catéter, que
ahora que se realiza al
retirarlo. La causa es que si
inyectamos viscoelastico al
encontrar un obstaculo, la
hiperpresion que creamos
puede disecar el trabeculum
y la membrana de Descemet,
desprendiéndola. Para
evitarlo, y aunque no se
recomienda, si se quiere
inyectar viscoelastico durante
la introduccion del catéter
hay que retirarlo hacia atras
al menos dos meridianos
horarios desde la zona de la
obstruccion.

temprano de éxito del procedimiento'®4%2°, Esta asociacién con un buen

control tensional se debe a que refleja la permeabilidad de las vias de drenaje

naturales. Su presencia indicaria que se ha aplicado una tensién adecuada

a la malla trabecular'.

La imposibilidad de completar el recorrido intracanalicular del catéter (0-9%).

- Generalmente debido a obstaculos anatdmicos.

- Otra razén frecuente es que la punta del microcatéter quede atascada en
el ostium de un canal colector grande al deslizarse por la pared externa del
CS?9. Se puede resolver presionando ligeramente sobre la punta a través
del limbo o canalizando por el lado contrario en caso de que no se logre
superar el obstaculo.

- Este inconveniente, que nos obligara a cambiar el procedimiento y
reconvertir a otra cirugia, no supone ningun problema, ya que los pasos
quirdrgicos son comunes a los que realizamos cuando se practica una
EPNP. En estos casos hay que evitar la inyeccion de viscoelastico, pues
puede desencadenar un desprendimiento de la Membrana de Descemet
(MD)19,47,60_

El desprendimiento de la MD (1,6-6,1%) es una complicaciéon que sucede

cuando la presion intracanalicular supera la unién de la membrana de

Descemet en la linea de Schwalbe®. Esta sobrepresion intraluminal puede

ocurrir por inyeccion de viscoelastico en presencia de obstrucciones.

También ha sido propuesta una susceptibilidad anatdmica relacionada con

una adherencia débil* e incluso se han descrito desprendimientos de MD

bilaterales!®.

- Sila sangre procedente del sistema venoso refluye hasta el estroma se
forma un hematoma corneal que es preciso drenar.

e Paso del catéter a espacio supracoroideo o camara anterior. Puesto que la

punta del catéter tiene una luz, esta incidencia se puede observar
inmediatamente y rectificar (observando la iluminacion de la punta). No es
necesario abortar el procedimiento mientras se pueda continuar la
canalizacion.



A pesar de o que podria suponerse, al quedar una sutura de material no
reabsorbible presionando continuamente el CS, la extrusion postquirtrgica de
la sutura (cheesewiring) es muy poco frecuente (0-1,6%%4°). Esto puede
deberse a que la pared interna del CS es muy resistente a la tension del
Prolene. En cualquier caso, aunque se produzca, estariamos ante una
trabeculotomia parcial, lo que incluso podria suponer una ventaja funcional, y
su presencia no nos obliga a realizar ninguna maniobra.

Al igual que el hifema, si se forma una ampolla de filtracion, esta se resuelve

espontaneamente. Se debe a un sellado inadecuado del flap y no suele

verse una vez superada la curva de aprendizaje ni se han publicado

complicaciones al respecto.

Goniopuncion laser (0-21,7%). Es una manipulacion postquirtrgica mas que

una complicacioén. Es quizéa el Unico cuidado que debemos aplicar tras la

intervencioén. Se debe realizar en cuanto se encuentra una subida mantenida
de la PIO y el resultado se observa inmediatamente. A diferencia de la
ampolla de filtracién, cuyo correcto, puntual e intensivo manejo postquirtrgico
es de importancia capital para conseguir y mantener el éxito, la goniopuncion
de la CP se puede realizar en cualquier momento.

Otras complicaciones son extremadamente raras o no han sido reportadas:

formacién de ampolla disestésica, blebitis, endoftalmitis, desprendimiento

coroideo, Seidel, hipotonia persistente (con/sin maculopatia), glaucoma
maligno...

Ya no es una complicacion la cicatrizaciéon de la ampolla de filtracion, una de

las primeras causas de fracaso de las cirugias clasicast®4, |o cual es

especialmente relevante en los pacientes de raza negra, pues motiva malos
resultados. Grieshaber® realizd CP a 60 ojos de pacientes de origen africano

y de su estudio se obtienen importantes conclusiones:

- Para empezar obtiene unas reducciones de PIO muy importantes y
mantenidas (>3 afios) de hasta el 65,8% con independencia de PIO
preoperatoria, edad o sexo.

- Los ojos con PIOs mas altas no tuvieron peores resultados como era de
esperar por la posibilidad de dafio en MT, CS, colectores y venas acuosas...

- Postulan que puede ser el tratamiento médico antiglaucomatoso el que a
largo plazo induzca los cambios en conjuntiva, Tenon y sistema de drenaje
epiescleral que obstaculizan la salida de HA tras la CP, por lo que estos
pacientes apenas tratados médicamente tuvieron mejores resultados
independientemente de sus elevadas PIOs iniciales®. Se apoya en antiguas
publicaciones que afirman que los canales colectores y el sistema de
venas acuosas no se altera en GPAA31% y si |o hacen los largos
tratamientos antiglaucomatosos!7-11,

- Es sorprendente el porcentaje de canulacion imposible del 0%... En
nuestros pacientes del hospital Virgen de la Luz, de Cuenca, un 33,3% de
las veces no fue posible completar la canalizaciéon. Una posibilidad es que
las cirugias en Cuenca se realizaron con Glaucolight, sonda més fina 'y
quizé con mayor tendencia a desviaciones hacia colectores. En el hospital
Meixoeiro, de Vigo, 19,5%, similar al 16,4%, reportado por otros autores®
con sonda iTrack.



Asi, estos pacientes de raza negra, junto con aquellos con mayor riesgo de
cicatrizacion, como los jovenes, los que padecen inflamaciones oculares
frecuentes, tienen predisposicion a formar queloides, Cl al uso de corticoides
en el postoperatorio, presencia de cicatrices conjuntivales o conjuntivas friables
son muy buenos candidatos. El paciente ideal es el paciente que presenta un
glaucoma temprano de grado medio o moderado, con un objetivo de PI1O en el
rango de 12-16 mmHg. La trabeculectomia y EPNP por el momento pueden
seguir siendo necesarias para casos de glaucoma avanzados. Asi mismo, ha
de considerarse en pacientes miopes jovenes que tienen un mayor riesgo de
hipotonia (la canaloplastia tiene un porcentaje minimo de hipotonia de un 0,6%
frente a la trabeculectomia con mitomicina, que puede llegar al 42,3%%¢111) y en
pacientes con ojo Unico debido a su bajo perfil de riesgo.

La Sociedad Europea de Glaucoma define el éxito del tratamiento en glaucoma
“mantener la funcién visual del paciente en relaciéon con la calidad de vida a

un coste sostenible”*?. La CP cumple muy bien esta definicién pues permite
descensos importantes de PIO con un nivel de complicaciones muy razonable
y una indiscutible mejora en el tratamiento postquirdrgico. No solo se precisan
menos nimero de visitas y con menor nimero de manipulaciones, como hemos
enumerado previamente, sino que ademas los pacientes se recuperan antes

y mejor. Klink et al.!® realizaron un cuestionario especifico a 327 pacientes
intervenidos de CP y TBC. Los pacientes intervenidos de CP presentaron mayor
satisfaccion en cuanto a la cirugia, con mejor calidad de vida y estado animico.
Asi mismo, aparecieron menores tasas de sintomas visuales (cambios en AV,
lectura, vision de TV, vision en oscuridad, conduccion...) y no visuales (glare,
sensacion de CE, de quemazon, lagrimeo, 0jo rojo...). Por el contrario, aquellos
pacientes sometidos a TBC manifestaron mayor estrés por la cirugia y sus
cuidados postquirdrgicos fueron mayores y mas agresivos.
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Conclusiones

La CP, a pesar de sus mayores exigencias y dificultad técnica, logra restablecer
el flujo circunferencial de salida del humor acuoso por su sistema natural. La
gran importancia de esta afirmacion es que por primera vez podemos restituir la
alteracion del sistema de drenaje, es decir, actuar en el origen mas habitual del
problema.

Por el contrario, el objetivo de las técnicas quirdrgicas convencionales es

crear un espacio artificial y transformarlo en un sistema de drenaje alternativo,

la ampolla de filtracion. Esta vesicula de drenaje puede presentar multiples
complicaciones a corto, medio y largo plazo, con la consiguiente incertidumbre
sobre su funcionamiento, requiriendo con frecuencia de multiples intervenciones
mas 0 menos agresivas. Es una lucha constante contra la naturaleza que intenta
cerrar la fistula artificialmente creada.

No cabe duda de que la CP en conjunto también reduce el coste frente a

otras cirugias debido al manejo postoperatorio méas sencillo con un tratamiento
menos intensivo, un seguimiento menos complejo y un menor nimero de
intervenciones postoperatorias. Mejora la calidad de vida del paciente y supone
un seguimiento destacadamente mas facil, lo cual implica facilidades tanto para
el paciente como para el especialista. Sobre todo disminuye las complicaciones
graves que amenazan la vision tras las cirugias tradicionales.

El Unico inconveniente que puede imputarse a esta técnica es que no baja la
P10 tanto como la TBC o EPNP, puesto que depende de la PVE... y que el coste
del instrumental/material necesario para su realizacién es mayor.

Por su viabilidad y seguridad, la CP parece una alternativa firme a las actuales
técnicas quirdrgicas dependientes de ampolla de filtracion.
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ZADITEN

Ketotifeno 0.25 mg/ml e 20 unidosis

Unico antialérgico con triple accion
SIN CO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Zaditen 0,25 mg/ml colirio en solucion en envases unidosis 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 04 ml contiene 0,138
mg de fumarato de ketotifeno, correspondiente a O] mg de ketotifeno. Cada gota contiene 95 microgramos de fumarato de ketotifeno. Para consultar la lista completa
de excipientes ver seccién 61 3. FORMA FARMACEUTICA Colirio en solucion, en envases unidosis. Solucion transparente, incolora a ligeramente amarilla. 4. DATOS
CLINICOS 41 Indicaciones terapéuticas Tratamiento sintomdtico de la conjuntivitis alérgica estacional. 42 Posologia y forma de administracion Adultos, ancianos y nifios
(a partir de 3 anos de edad): una gota de Zaditen en el saco conjuntival, dos veces al dia. El contenido de un envase unidosis es suficiente para una administracion en
ambos ojos. El contenido es estéril hasta que se rompe el cierre original. Para evitar la contaminacion, no toque la punta del envase con ninguna superficie. No se ha
establecido todavia la seguridad vy eficacia de Zaditen en nifos menores de 3 afos. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1 44 Advertencias y precauciones especiales de empleo Ninguna. 45 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion Si se estd administrando concomitantemente Zaditen con otra medicacion por via oftdimica, debe dejarse un intervalo de aplicacion de al menos 5 minutos
entre las dos medicaciones. El uso de las formas orales de administracion de ketotifeno puede potenciar los efectos de los depresores del SNC, los antihistaminicos y el
alcohol. Aungue estos efectos no se han observado con Zaditen colirio, no se puede excluir la posibilidad de su aparicion. 4.6 Fertilidad, embarazo vy lactancia Embarazo
No existen datos adecuados del uso de ketotifeno colirio en solucion en mujeres embarazadas. Los estudios en animales, a los que se administran dosis orales toxicas a
la madre, demuestran una mayor mortalidad pre y posnatal, pero no teratogénesis. Los niveles sistémicos tras una administracion ocular de ketotifeno son mucho mds
bajos que después de su uso oral. Se deberdn tomar precauciones cuando se prescriba a mujeres gestantes. Lactancia Aunque los datos en animales tras una
administracion oral demuestran su paso d la leche materna, es poco probable que la administracion tdpica en el ser humano produzca cantidades detectables en la
leche materna. Zaditen colirio puede usarse durante la lactancia. Fertilidad No se dispone de datos sobre el efecto del ketotifeno fumarato sobre la fertilidad en humanos.
47 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas Después de la instilacion, puede aparecer vision borrosa transitoria 0 somnolencia que puede afectar
ala capacidad para conducir o utilizar mdquinas. Si aparecen estos efectos, el paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar mdaquinas.
48 Reacciones adversas Las reacciones adversas se clasifican segiin su frecuencia usando el siguiente criterio: muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco
frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos
del sistema inmunoldgico Poco frecuentes: Hipersensibilidad Trastornos del sistema nervioso Poco frecuentes: Cefalea Trastornos oculares Frecuentes: Irritacion ocular,
dolor ocular, queratitis punctata, erosion punctata del epitelio corneal. Poco frecuentes: Vision borrosa (durante la instilacion), sequedad ocular, dlteracion palpebral,
conjuntivitis, fotofobia, hemorragia conjuntival. Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes: Sequedad de boca Trastornos de la piel v del tejido subcutdneo Poco
frecuentes: Erupcion cutdnead, eczema, urticaria Trastornos generdles vy dlteraciones en el lugar de administracion Poco frecuentes: Somnolencia Reacciones adversas
observadas a partir de la experiencia post-comercializacion (Frecuencia desconocida): También se han observado los siguientes acontecimientos post-comercializacion:
reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones alérgicas de cardcter local (principalmente dermatitis de contacto, hinchazén ocular, prurito y edema palpebral),
redcciones alérgicas sistémicas incluyendo hinchazon/edema facial (en algunos casos asociado a dermatitis de contacto) y exacerbacion de una condicion alérgica
preexistente como asma y eczema. Notificacion de sospechas de redcciones adversas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//: www.notificaRAM.es 4.9 Sobredosis
No se conocen casos de sobredosis. La ingestion oral del contenido de una unidad unidosis seria equivalente a 0,1 mg de ketotifeno, que supone el 5% de una dosis diaria
recomendada por via oral en un nifio de 3 afios. Los resultados clinicos no han demostrado signos o sintomas graves después de la ingestion de una dosis de hasta 20
mg de ketotifeno. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 51 Propiedades farmacodindmicas Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos, otros antialérgicos Codigo ATC:
SOIGX08 El ketotifeno es un antagonista de los receptores H1 de la histamina. Los estudios en animales in vivo y los estudios in vitro sugieren las actividades adicionales
de estabilizador de mastocitos e inhibicion de la infiltracion, activacion y degranulacion de los eosindfilos. 5.2 Propiedades farmacocinéticas En un estudio farmacocinético
realizado en 18 voluntarios sanos con Zaditen colirio, los niveles plasmdticos de ketotifeno después de la administracion ocular de mulltiples dosis durante 14 dias se
situaron esencialmente por debajo del limite de cuantificacion (20 pg/ml). La eliminacion del ketotifeno es bifdsica después de su administracion oral, con una vida media
inicial de 3 a 5 horas y una vida media final de 21 horas. Aproximadamente el 1% del farmaco se elimina por orina sin metabolizar en las 48 horas siguientes a su
administracion, y el 60 al 70% como metabolitos. El principal metabolito es el ketotifeno-N-glucurdnido, prdcticamente inactivo. 5.3 Datos prec\l'nlcos sobre seguridad Los
datos preclinicos no demuestran un riesgo especial que se considere relevante con respecto al uso de Zaditen colirio en el ser humano, seguin los estudios convencionales
de seguridad farmacoldgica, de toxicidad a dosis repetidas, de genotoxicidad, de potencial carcinogénico y de toxicidad sobre la reproduccion. 6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes Glicerol (E422) Hidroxido de sodio (E524) Agua para preparaciones inyectables. 62 Incompatibilidades Ninguna. 6.3 Periodo de validez En el/la
blister/bolsa sin abrir: 2 anos. Blister/Bolsa abierto/a: 28 dias. EI envase unidosis conservado sin blister/bolsa en el envase externo: 3 meses. Utilizar inmediatamente
después de abrir el envase unidosis. 6.4 Precauciones especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 25°C. 65 Naturaleza y contenido del envase
El recipiente es un envase unidosis de PEBD transparente. Cada bloque de 5 envases unidosis estd acondicionado en un blister compuesto por una base de PVC, aluminio
y poliamida y sellado con una cubierta de hoja de aluminio y una capa de papel o en una bolsa compuesta de polietileno, aluminio y poliéster. Estuches de cartdn de
5,10, 20, 30, 50 y 60 envases unidosis. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones Los envases unidosis se deben desechar despues de su uso. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Laboratoires THEA 12, rue
Louis Blériot 63017 Clermont-Ferrand, Cedex 2 / Francia 8. NUMERO(S) DE AU'[ORIZACION DE COMERCIALIZACION 63616 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION Enero 2001 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 2/09/2014 11. CONDICIONES DE DISPENSACION MEDICAMENTO SUJETO
A PRESCRIPCION MEDICA. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. 12. PRESENTACION Y PRECIO Caja con 20 unidosis. PVP IVA 930 €
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Duokopt 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUAN-
TITATIVA: Cada mililiro contiene 22,25 mg de dorzolamida hidrocloruro correspondiente a 20 mg de dorzolamida y 6,83 mg de ti-
molol maleato correspondiente a 5 mg de timolol. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes.
FORMA FARMACEUTICA: Colirio en solucién. Solucion | ransparente incolora a ligeramente amarillenta, con un pH entre 5,3y 5,9,
y una osmolalidad de 240-300 mOsmol/kg. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Este medicamento est4 indicado en
¢l fratamiento de la presion intraocular elevada (PI0) en pacientes con glaucoma de dngulo abierto o glaucoma pseudoexfoliativo
cuando la monoterapia con un betabloqueante topico no es suficiente. Posologia y forma de administracion: Posologia: La do-
sis es una gota de Duokopt dos veces al dia en el saco conjuntival del ojo u ojos afectados. Este medicamento es una solucién
estéril que no contiene conservantes. Poblacion pedidtrica: No se ha establecido la eficacia de la formulacion combinada dorzo-
lamida/timolol en pacientes de 0 a 18 afios de edad. No se ha establecido la seguridad en nifios de edades comprendidas entre los
01 los 2 afios de edad (para informacion relativa a la seguridad en pacientes pediétricos >2 y <6 afios). Forma de administracion:
Si se estd utilizando otro medicamento oftdlmico tépico, Duokopt y este otro medicamento deben administrarse al menos con diez
minutos de diferencia. Se debe instruir a los pacientes para evitar que la punta del recipiente dispensador entre en contacto con los
0j0s 0 con las estructuras que los rodean. También se debe informar a los pacientes de que las soluciones oftdlmicas, si no se ma-
nipulan adecuadamente, pueden contaminarse con bacterias comunes causantes de infecciones oculares. La utilizacin de solu-
ciones contaminadas puede dar lugar a trastornos oculares graves Y la subsiguiente pérdida de la vision. Se debe informar a los pa-
cientes de las siguientes instrucciones de uso: Antes de utilizar el medicamento por primera vez, deben asegurarse de que el
precinto de seguridad esté intacto. Después, tienen que arrancar el precinto de seguridad para abrir el frasco. 1. Antes de cada uso,
los pacientes deben lavarse bien las manos y sacar el tapdn del extremo del frasco. Deben evitar el contacto de los dedos con la pu-
nta del frasco. Tienen que presionar hacia abajo varias veces con el frasco boca abajo, a fin de activar el mecanismo de bombeo has-
ta que aparezca la primera gota. Este proceso solamente es necesario efectuarlo la primera vez de utilizacion del frasco y no es ne-
cesario repetirlo en las siguientes administraciones. 2. Deben colocar el pulgar en la pestafia de la parte superior del frasco y el indice
en la base del mismo. A continuacion, tienen que colocar el dedo medio en la segunda pestafia de la base del frasco. Han de soste-
ner el frasco boca abajo. 3. Para utilizarlo, deben inclinar la cabeza ligeramente hacia atrés y sostener el frasco gotero en posicion
vertical sobre su 0jo. Con el dedo indice de la otra mano, tienen que tirar del parpado inferior ligeramente hacia abajo. El espacio
creado se llama saco conjuntival inferior. Deben evitar el contacto de la punta del frasco con los dedos o los ojos. Para aplicar una
gota en el saco conjuntival inferior del (de los) ojo(s) afectado(s), han de presionar brevemente, pero con firmeza, el frasco. Debido a
que la dosificacion es automatica, se libera exactamente una gota en cada bombeo. Si la gota no cae, deben agitar suavemente el
frasco con el fin de eliminar la gota restante de la punta. En este caso, tienen que repetir el paso 3. 4. Cuando se hace oclusion na-
solacrimal o se cierran los parpados durante dos minutos, se reduce la absorcion sistémica. Esto puede dar lugar a una disminucion
en las reacciones adversas sistémicas y a un aumento en la actividad local. 5. Inmediatamente después de su uso, deben cerrar la
punta del frasco con el capuchén. Contraindicaciones: Duokopt esta contraindicado en pacientes con: Hipersensibilidad a uno o
alos dos principios activos, 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes; enfermedad reactiva aérea, in-
cluyendo asma bronquial 0 antecedentes de asma bronquial, 0 enfermedad obstructiva cronica grave; bradicardia sinusal, sindrome
del nodo sinusal enfermo, blogueo sinoauricular, blogueo auriculoventricular de segundo o tercer grado no controlado con marcapa-
s0s, insuficiencia cardiaca manifiesta, choque cardiogénico; insuficiencia renal grave (CrCl < 30 mI/min) o acidosis hiperclorémica.
Estas contraindicaciones estan basadas en los principios activos y no son exclusivos de la combinacion. Advertencias y precau-
ciones especiales de empleo: Efectos sistémicos: Aunque se trate de una aplicacion tdpica, timolol se absorbe sistémicamente.
Debido al componente betaadrenérgico, timolol, pueden ocurrir los mismos tipos de reacciones adversas cardiovasculares, pulmo-
nares y otras, que las que se presentan con los bloqueantes betaadrenérgicos sistémicos. La incidencia de reacciones adversas sis-
témicas después de la administracion oftaimica topica es mas baja que para la administracion sistémica. Para reducir la absorcién
sistémica, ver seccion Posologia y forma de administracion. Reacciones cardiovasculares/respiratorias: Trastornos cardiacos: Se de-
be valorar criticamente en pacientes con enfermedades cardiovasculares (p. ej., cardiopatia coronaria, angina de Prinzmetal e insu-
ficiencia cardiaca) y terapia hipotensora con betabloqueantes, y se debe considerar la terapia con otros ingredientes activos. Se de-
be vigilar en pacientes con enfermedades cardiovasculares signos de deterioro de estas enfermedades y de reacciones adversas.
Debido a su efecto negativo en el tiempo de conduccion, los betabloqueantes deben ser dados solamente con precaucion a pacientes
con blogueo cardiaco de primer grado. Trastornos vasculares: Se debe tratar con precaucion a los pacientes con alteracion/trastor-
nos circulatorios periféricos graves (p. €j., formas graves de la enfermedad de Raynaud o sindrome de Raynaud). Trastornos respira-
torios: Se han notificado reacciones respiratorias, incluyendo muerte, debido a broncoespasmos en pacientes con asma después de
la administracion de algunos betablogueantes oftaimicos. Duokopt se debe utilizar con
precaucion en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica leve/modera-

da (EPOC) y solo si el beneficio potencial supera el riesgo potencial. Insuficiencia hepa-

tica: Este medicamento no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdtica y,

por lo tanto, se debe utilizar con precaucion en estos pacientes. Insuficiencia renal: No

ha sido estudiado el uso de este medicamento en pacientes que sufren insuficiencia

renal, por tanto, se debe utilizar con precaucion en estos pacientes. Ver seccion

Contraindicaciones. Inmunologia e hipersensibilidad: A pesar de ser de aplicacion topi-
ca, este medicamento puede ser absorbido sistémicamente. La dorzolamida contiene
un grupo sulfonamido, lo cual ocurre también en las sulfonamidas. Por lo tanto, con la
administracion tdpica, se pueden presentar el mismo tipo de reacciones adversas que
se presentan con la administracion sistémica de sulfamidas, incluyendo reacciones graves, como el sindrome Stevens-Johnson y
necrolisis epidérmica téxica. En caso de ocurrir signos de reacciones graves o de hipersensibilidad, debe interrumpirse el uso de este
preparado. Con el uso de este medicamento se han observado efectos adversos oculares locales, similares a los observados con co-
lirios de dorzolamida hidrocloruro. Si se producen dichas reacciones, se debe considerar la interrupcion del tratamiento con Duokopt.
Reacciones anafilécticas. Durante la administracion de betablogueantes, los pacientes con historia de atopia 0 antecedentes de reac-
ciones anafildcticas graves a diversos alérgenos pueden ser mas reactivos a la exposicion repetida a estos alérgenos y pueden no
responder a las dosis habituales de adrenalina utilizadas para tratar las reacciones anafilacticas. Tratamiento concomitante: Efectos
adicionales de la inhibicion de la anhidrasa carbdnica: La terapia con inhibidores orales de la anhidrasa carbonica ha sido asociada
con urolitiasis como consecuencia de alteraciones dcido-base, especialmente en pacientes con antecedentes de célculo renal. Aunque
1o se han observado alteraciones del equilibrio &cido-base con la formulacién combinada de dorzolamida/timolol con conservantes,
se ha notificado urolitiasis con baja frecuencia. Dado que Duokopt contigne un inhibidor topico de la anhidrasa carbénica que se ab-
sorbe sistémicamente, los pacientes con antecedentes de célculo renal pueden tener un riesgo mayor de padecer urolitiasis mien-
tras usan este medicamento. Otros agentes betabloqueantes: El efecto sobre la presion intraocular o los efectos conocidos de los
betabloqueantes sistémicos pueden potenciarse si timolol se administra a pacientes que ya reciben un betabloqueante sistémico. La
respuesta de estos pacientes debe ser estrechamente observada. No esta recomendado el uso de dos bloqueantes betaadrenérgi-
¢os tdpicos (ver seccion Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidr). No se recomienda el uso de dorzolami-
da e inhibidores orales de la anhidrasa carbonica. Retirada del tratamiento: Como con betabloqueantes sistémicos, cuando sea ne-
cesario suspender el timolol oftdlmico en pacientes con enfermedad cardiaca coronaria, el tratamiento debe ser retirado de forma
gradual. Efectos adicionales del bloqueo beta: Hipoglucemia/diabetes: Los betabloqueantes deben ser administrados con precaucion
en pacientes sujetos a hipoglucemia espontdnea o a pacientes con diabetes Iabil, dado que los betablogueantes pueden enmasca-
rar los signos y sintomas de la hipoglucemia aguda. Los betabloqueantes pueden, también, enmascarar los signos de hipertiroidis-
mo. Una retirada brusca de la terapia betabloqueante puede dar lugar a un empeoramiento de los sintomas. Anestesia quirtirgica:
Las preparaciones oftdlmicas betabloqueantes pueden bloquear los efectos betaagonista sistémicos, p.ej. de la adrenalina. Se debe
informar al anestesista si el paciente esta utilizando timolol. La terapia con betabloqueantes puede agravar los sintomas de miaste-
nia gravis. Efectos oculares: El tratamiento de pacientes con glaucoma agudo de éngulo cerrado requiere intervenciones terapéuti-
cas ademds de los agentes hipotensores oculares. Este medicamento no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma agudo de
angulo cerrado. Se han notificado casos de edema corneal y descompensacion comeal irreversible en pacientes con defectos cor-
neales cronicos preexistentes y/o historia de cirugia intraocular mientras usaban dorzolamida. Existe un incremento potencial de de-
sarrollar edema corneal en pacientes con un recuento bajo de células de endotelio. Se deben tomar precauciones al prescribir Duo-
kopt a este grupo de pacientes. Desprendimiento coroidal: Se ha notificado desprendimiento coroideo con la administracion de
tratamientos supresores acuosos (p.€j.,timolol, acetazolamida) después de los procedimientos de filtracion. Enfermedades comeales.
Los betabloqueantes oftalmicos pueden inducir sequedad de ojos. Los pacientes con enfermedades corneales deben ser tratados
con precaucion. Al igual que con el uso de otros farmacos antiglaucoma, se ha notificado una disminucién en la respuesta a timolol
maleato oftalmico despugs de su uso prolongado en algunos pacientes. No obstante, en ensayos clinicos en los cuales se hizo un
seguimiento a 164 pacientes durante al menos tres afios, no se observé ninguna diferencia significativa en la presion intraocular me-
dia después de la estabilizacion inicial. Utilizacion de lentes de contacto: Este medicamento no se ha estudiado en pacientes usua-
rios de lentes de contacto. Uso en deportistas: Este medicamento contiene timolol, que puede producir un resultado positivo en las
pruebas de control de dopaje. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado es-
tudios especificos de interaccion medicamentosa con Duokopt. En un estudio clinico, se utilizé la formulacion dorzolamida/timolol
conjuntamente con los siguientes tratamientos sistémicos sin que hubiesen evidencias de interacciones adversas: inhibidores de la
ECA, blogueantes de los canales de calcio, diuréticos, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, incluyendo &cido acetilsalicili-
¢o, y hormonas (p.ej., estrégenos, insulina, tiroxina). Cuando se administra la solucion betabloqueante oftaimica de forma concomi-
tante con blogueantes de los canales de calcio, medicamentos causantes de deplecion de las catecolaminas o agentes bloqueantes
betaadrenérgicos, antiarritmicos (como amiodarona), glucdsidos digitalicos, parasimpaticomiméticos, guanetidina, narcéticos e inhi-
bidores de la monoamina oxidasa (MAQ), existe la posibilidad de que se produzcan efectos aditivos que resultan en hipotension y/o
marcada bradicardia. Durante el tratamiento combinado con inhibidores del CYP2D6 (p. j., quinidina, fluoxetina, paroxetina) y timo-
lol, se ha notificado un betabloqueo sistémico potenciado (p. ej., disminucion de la frecuencia cardiaca, depresion). Aunque la formu-
lacion de dorzolamida/timolol con conservantes por si sola tiene un efecto escaso o nulo sobre el tamafio de la pupila, ocasional-
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mente se ha comunicado midriasis como resultado del uso concomitante de betabloqueantes oftdlmicos y adrenalina (epinefrina).
Los betablogueantes pueden aumentar el efecto hipoglucémico de los farmacos antidiabéticos. Los agentes bloqueantes betaadre-
nérgicos orales pueden exacerbar la hipertension rebote que puede acompanar a la retirada de la clonidina. Fertilidad, embarazo
y lactancia: Embarazo: Duokopt no se debe utilizar durante el embarazo. Dorzolamida: No se dispone de datos clinicos adecuados
en embarazos expuestos. En conejos, dorzolamida produjo efectos teratogénicos a dosis maternotdxicas (ver seccion Periodo de va-
liez). Timolol: No existen datos adecuados sobre el uso de timolol en mujeres embarazadas. No se debe utilizar timolol durante el
embarazo a menos que sea claramente necesario. Para reducir la absorcion sistémica, ver seccion Posologia y forma de adminis-
tracion. Los estudios epidemioldgicos no han revelado efectos de mafformacion, pero muestran un riesgo de retraso en el crecimien-
to intrauterino cuando se administran betabloqueantes por via oral. Ademds, cuando los betablogueantes han sido administrados
hasta el parto se han observado en los neonatos los signos y sintomas de los betabloqueantes (p. €]., bradicardia, hipotension, difi-
cultad respiratoria e hipoglucemia). Si se administra este medicamento hasta el parto, el neonato debe ser cuidadosamente monito-
rizado durante los primeros dias de vida. Lactancia: Se desconoce si la dorzolamida se excreta en la leche materna. En ratas lac-
tantes a las que se les administraba dorzolamida, se apreci6 un descenso en la ganancia de peso de la progenie. Los betabloqueantes
se excretan en la leche materna. Sin embargo, a las dosis terapéuticas de timolol en colirio en solucion no es probable que estuvie-
ran presentes, en la leche materna, suficientes cantidades como para producir sintomas clinicos de betabloqueantes en lactantes.
Para reducir la absorcion sistémica, ver seccion Posologia y forma de administracion. No se recomienda la lactancia si se requiere el
tratamiento con Duokopt. Fertilidad: Se dispone de datos para cada sustancia activa, pero no en la combinacion fija de dorzolamida
hidrocloruro y timolol maleato. Sin embargo, a las dosis terapéuticas de este medicamento en colirio en solucion, no se esperan efec-
tos en la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios de los efec-
tos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas. La influencia de Duokopt sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas es nula o insignificante; como en otros medicamentos oftalmicos, la instilacion de gotas en el ojo puede causar vision borrosa
transitoria. Hasta que esto no se haya resuefto, los pacientes no deben conducir o manejar maquinas. Reacciones adversas: En
un estudio clinico para la formulacion combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes, las reacciones adversas observadas fue-
ron coincidentes con las observadas previamente con la formulacion combinada de dorzolamida/timolol con conservantes, dorzola-
mida hidrocloruro y/o timolol maleato. En el curso de los ensayos clinicos, 1.035 pacientes fueron tratados con la formulacion com-
binada de dorzolamida/timolol con conservantes. Alrededor del 2,4 % de todos los pacientes interrumpieron el tratamiento con este
medicamento debido a reacciones adversas oculares locales, y aproximadamente el 1,2 % de todos los pacientes lo interrumpieron
por reacciones adversas locales que sugerfan la presencia de alergia o hipersensibilidad (como inflamacién del parpado y conjunti-
vitis). En un estudio comparativo, doble ciego, a dosis repetida, la formulacion combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes
ha demostrado tener un perfil de seguridad similar a la formulacién combinada de dorzolamida/timolol con conservantes. El timolol
se absorbe en la circulacion sistémica. Esto puede causar reacciones adversas similares a las que aparecen con agentes beta-
blogueantes sistémicos La incidencia de reacciones adversas sistémicas después de la administracion oftdlmica topica es mas baja
que para la administracion sistémica. Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas con la formulacion de dorzolamidati-
molol sin conservantes 0 alguno de sus componentes, bien durante ensayos clinicos o durante la experiencia postcomercializacion.
Los acontecimientos adversos, segun su frecuencia, como se describe a continuacion: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100,
<1/10), poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100) y raras (> 1/10,000, < 1/1000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a par-
tir de los datos dlisponibles). Clasificacion de érganos del sistema (MedDRA): Trastornos del sistema inmunolégico: Formulacidn
combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Raras: signos y sintomas de reacciones alérgicas sistémicas, incluyendo an-
gioedema, urticaria, prurito, erupcion, anafilaxia. Formulacion de timolol maleato, colirio en solucion. Raras: signos y sintomas de
reacciones alérgicas, incluyendo angioedema, urticaria, erupcion generalizada y localizada, anafilaxia. Frecuencia no conocida™: pru-
rito. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Formulacicn de timolol maleato, colirio en Solucidn. Frecuencia no conoci-
da™: hipoglucemia. Trastornos psiquiatricos: Formulacion de timolol maleato, colirio en solucidn. Poco frecuentes: depresion®.
Raras: insomnio*, pesadillas*, pérdida de memoria. Trastornos del sistema nervioso: Formulacion de dorzolamida hidrocloruro,
colirio en solucidn. Frecuentes: cefalea*. Raras: mareos™, parestesia®. Formulacin de timolol maleato, colirio en solucidn. Frecuentes:
cefalea*. Poco frecuentes: mareos*, sincope*. Raras: parestesia®, aumento en los sintomas y signos de miastenia gravis, disminu-
cion de la libido*, accidente cerebrovascular*, isquemia cerebral. Trastornos oculares: Formulacion combinada de dorzolamida/ti-
molol sin conservantes. Muy frecuentes: ardor y escozor. Frecuentes: inyeccion conjuntival, vision borrosa, erosion corneal, prurito
ocular, lagrimeo. Formulacion de dorzolamida hidrocloruro, colirio en solucidn. Frecuentes: inflamacion del pérpado™, irritacion del
pérpado*. Poco frecuentes: iridociclitis*, Raras: irritacién con enrojecimiento®, dolor*, costras en el parpado*, miopia transitoria (que
se resuelve al suspender el tratamiento), edema comeal*, hipotonia ocular*, despren-
dimiento coroideo (después de la cirugia de filtracion)*. Formulacion de timolol
maleato, colirio en solucion. Frecuentes: signos y sintomas de irritacion ocular, in-
cluyendo blefaritis*, queratitis*, disminucion de la sensibilidad corneal y ojos secos™.
Poco frecuentes: trastornos visuales como cambios refractivos (debido al abandono
del tratamiento midtico en algunos casos)*. Raras: ptosis, diplopia, desprendimiento
coroideo después de la cirugia de filtracion* (ver Advertencias y precauciones espe-
ciales de empled). Frecuencia no conocida*: picor, lagrimeo, enrojecimiento, vision
borrosa, erosion comeal. Trastornos del oido y del laberinto: Formulacidn de ti-
molol maleato, colirio en solucidn. Raras: tinnitus*. Trastornos cardiacos: Formu-
lacidn de timolol maleato, colirio en solucidn. Poco frecuentes: bradicardia*. Raras:
dolor toracico*, palpitaciones*, edema’, arritmia®, insuficiencia cardiaca congestiva®, parada cardiaca®, blogueo cardiaco. Frecuen-
cia no conocida*™: bloqueo atrioventricular, insuficiencia cardiaca. Trastornos vasculares: Formulacion de timolol maleato, colirio
en solucion. Raras: hipotension*, claudicacion, fendmeno de Raynaud*, manos y pies frios*. Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos: Formulacion combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Frecuentes: sinusitis. Raras: respiracion entre-
cortada, insuficiencia respiratoria, rinitis, raramente broncoespasmo. Formulacion de forzolamida hidrocloruro, colirio en Solucidn. Ra-
ras: epistaxis*. Formulacion de timolol maleato, colirio en solucion. Poco frecuentes: disnea*. Raras: broncoespasmo (predominante
en pacientes con enfermedad broncoespastica preexistente)*, insuficiencia respiratoria, tos*. Trastornos gastrointestinales: For-
mulacién combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Muy frecuentes: disgeusia. Formulacidn de dorzolamida hidrocloruro
colirio en solucidn. Frecuentes: nduseas™. Raras: initacion de garganta, boca seca*. Formulacicn de timolol maleato, colirio en solu-
cidn. Poco frecuentes: néuseas, dispepsia*. Raras: diarrea, boca seca*. Frecuencia no conocida*™: disgeusia, dolor abdominal, vé-
mitos. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Formulacion combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Raras:
dermatitis de contacto, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica. Formulacidn de dorzolamida hidrocloruro, colirio
en solucion. Raras: erupcidn cutanea*. Formulacion de timolol maleato, colirio en solucidn. Raras: alopecia®, erupcion psoriasiforme
0 exacerbacion de psoriasis*. Frecuencia no conocida™: erupcion cutdnea. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjun-
tivo: Formulacidn de timolol maleato, colirio en solucidn. Raras: lupus eritematoso sistémico. Frecuencia no conocida™: mialgia. Tras-
tornos renales y urinarios: Formulacidn combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Poco frecuentes: urolitiasis. Tras-
tornos del aparato reproductor y de la mama: Formulacion de timolol maleato, colirio en solucidn. Raras: enfermedad de
Peyronie*, disminucion de la libido. Frecuencia no conocida*™: disfuncion sexual. Trastornos generales y alteraciones en el lu-
gar de administracion: Formulacion de dorzolamida hidrocloruro, colirio en solucion. Frecuentes: astenia/fatiga™. Formulacicn de
timolol maleato, colirio en solucidn. Poco frecuentes: astenia/fatiga*. *Estas reacciones adversas se observaron también con la for-
mulacién combinada de dorzolamida/timolol con conservantes durante la experiencia postcomercializacion del prodlcto. **Se han
observado reacciones adversas adiicionales con los betabloqueantes oftalmicos y pueden ocurrir potencialmente con la formulacion
combinada de dorzolamida/timolol sin conservantes. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante noti-
ficar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su- autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la re-
lacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis: No
existen datos disponibles en humanos acerca de la sobredosis por ingestion accidental o deliberada de la formulacion combinada de
dorzolamida/timolol con o sin conservantes. Sintomas: Existen informes de sobredosis inadvertida con la solucion oftaimica de timo-
lol maleato, que causaron efectos sistémicos semejantes a los observados con los agentes bloqueantes betaadrenérgicos sistémi-
cos, tales como mareo, cefalea, respiracion entrecortada, bradicardia, broncoespasmo y parada cardiaca. Los signos y sintomas més
comunes que se pueden esperar por sobredosis con dorzolamida son desequilibrio electrolitico, desarrollo de un estado acidético y,
posiblemente, efectos sobre el sistema nervioso central. Solo se dispone de informacion limitada acerca de la sobredosis por inges-
tion accidental o deliberada de dorzolamida hidrocloruro en humanos. Se ha notificado somnolencia con la administracion oral. Con
la administracion topica se han notificado: néduseas, mareos, cefalea, fatiga, suefios andmalos y disfagia. Tratamiento: El tratamien-
to debe ser sintomtico y de soporte. Se deben monitorizar los niveles séricos de electrolitos (particularmente el potasio) y los nive-
les de pH sanguineo. Los estudios han demostrado que el timolol no se dializa facilmente. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de ex-
cipientes: Hidroxietilcelulosa, manitol (E421), citrato de sodio (E331), hidroxido de sodio (E-524) (para ajustar el pH), agua para
preparaciones inyectables. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 2 afios. Tras la primera apertura del frasco: 2
meses. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y conte-
nido del envase: Frasco multidosis (PEHD) de 5 ml (minimo con 125 gotas sin conservantes) o 10 ml (minimo con 250 gotas sin
conservantes), con una bomba y un sistema de ayuda a la dispensacion y un capuchdn protector de seguridad. Tamarios de envase:
Caja con 1 frasco de 5 ml. Caja con 1 frasco de 10 ml. Una caja con 3 frascos de 5 ml. Tres cajas con 1 frasco de 5 ml envuelto en
una lamina protectora. Una caja con dos frascos de 10 ml. Dos cajas con un frasco de 10 ml envuelto en una lémina protectora. Pue-
de que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna es-
pecial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: LABORATOIRES THEA. 12, RUE LOUIS BLERIOT. 63017 CLER-
MONT-FERRAND CEDEX 2. FRANCIA. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Agosto 2016. CONDICIONES DE DISPENSACION:
MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. PRESENTACION Y PRECIO:
Frasco de 10 ml. PVP IVA: 24,23 €.
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