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SOUHRN

Glaukom je chronickd progresivni ireverzibilni neuropatie zrakového nervu charakterizovana morfologickymi zménami na terci zrakové nervu
a zménami v zorném poli. Pfesna patogeneze neni znama, soucasny koncept rozvoje vzniku glaukomovych zmén zahrnuje deformaci lamina cribrosa
zplsobenou vysokym nitroo¢nim tlakem, coz uUsti v poskozeni axont s naslednou apoptézou gangliovych bunék sitnice a ibytkem vrstvy nervovych
vldken. Prehledovy ¢lanek pojednava o moznostech vyuziti minimalni invazivni glaukomové chirurgie v soucasné dobé, konkrétné o mikroinvazivnich
implantatech iStent a Preserflo, jejich Ucinnosti a bezpecnosti v chirurgické 1é¢bé primarniho glaukomu s otevienym thlem.
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SUMMARY
Minimally Invasive Glaucoma Surgery: iStent and Preserflo in the Treatment of Primary
Open-Angle Glaucoma. A Review

Glaucoma is a chronic, progressive and irreversible neuropathy of the optic nerve, characterized by morphological changes in the optic nerve papilla
and defects in the visual field. Although the precise pathogenesis is not fully understood, the current concept of glaucoma development incorporates
the deformation of the lamina cribrosa caused by elevated intraocular pressure, leading to axonal damage, subsequent apoptosis of retinal ganglion
cells and loss of the nerve fiber layer. This review article discusses the current possibilities of using minimally invasive glaucoma surgery, specifically
focusing on the micro-invasive implants iStent and Preserflo, their efficacy and safety in the surgical treatment of primary open-angle glaucoma.
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PRIMARNi GLAUKOM OTEVRENEHO UHLU (POAG)
Glaukom patfi celosvétové mezi hlavni pfic¢iny nevrat-
né ztraty zraku. Jednd se o chronickou progresivni ire-
verzibilni neuropatii zrakového nervu (ZN) charakterizo-
vanou morfologickymi zménami na terci ZN a zménami
zorného pole. Pfesnd patogeneze neni znama, soucasny
koncept rozvoje vzniku glaukomovych zmén zahrnuje
deformaci lamina cribrosa zptsobenou vyssimi hodno-
tami nitroo¢niho tlaku (NOT), coz vede k poskozeni axo-
nl s naslednou apoptézou gangliovych bunék sitnice
a Ubytkem vrstvy nervovych vldken [1-4]. Chirurgickou
[é¢bu indikujeme, jestlize konzervativni 1é¢bou nebylo
dosazeno cilovych hodnot NOT, pfi progresi o¢niho néle-
zu na terci ZN pacienta, pfi progresi zmén v zorném poli
¢i progresivni ztraté nervovych vldken verifikovanych
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vysetfenim optické koherencni tomografie. Dale také
pfi nesnasenlivosti lokalni terapie ¢i non-compliance pa-
cienta [5]. Trabekulektomie, filtracni operace ab-externo,
stale zUstava zlatym standardem glaukomové chirurgie
prevazné u pacientll s pokrocilym ¢i rychle progredu-
jicim onemocnénim. Avsak mUlzZe byt spojena s fadou
peroperacnich ¢&i pooperacnich komplikaci — hypotonie,
infekce, suprachoroidalni hemoragie, progrese katarakty
atd. [6,7]. Implantaty minimalné invazivni glaukomové
chirurgie (minimally invasive glaucoma surgery — MIGS)
byly vyvinuty jako bezpecnéjsi a méné traumatické chi-
rurgické intervence pro pacienty s mirnym az stiedné
tézkym glaukomovym onemocnénim nebo pro ty, ktefi
jsou intolerantni vic¢i standardni farmakologické tera-
pii. Ve srovnani s tradi¢nimi glaukomovymi operacemi
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nabizi MIGS lepsi bezpecnostni profil a rychlejsi rekon-
valescenci pacienta po operaci. Vseobecné jsou indiko-
vany u pacientd s mirnym ¢i stredné pokrocilym glauko-
movym onemocnénim, jelikoz jejich vysledny efekt na
snizeni nitroo¢niho tlaku mize byt méné vyrazny nez
u tradi¢nich glaukomovych operaci [8-10]. Tuto skutec-
nost je nutné vzit v potaz pfi rozhodovani jaky operacni
vykon u daného pacienta zvolit, jelikoz tento fakt poten-
cidlné omezuje jejich ucinnost v pfipadech pokrocilého
glaukomu nebo u pacientl s nizkym cilovym NOT. Na-
vic, zatimco MIGS prokazala slibné vysledky v kratkodo-
bém az sttednédobém horizontu, dlouhodobé vysledky
a srovnavaci ucinnost mezi rliznymi technikami MIGS
jsou stéle pfedmétem zkoumani [11].

iStent

Minimalné invazivni glaukomova chirurgie pfinesla vy-
znamny posun ve snizovani nitroo¢niho tlaku u pacien-
th s mirnym az stfedné tézkym primarnim glaukomem
s otevienym Uhlem. V Cele této inovace stoji fada implan-
tatd iStent (Glaukos Corporation,Laguna Hills,CA, USA),
které se postupné vyvijely ve ¢tyfech generacich.

1. generace - iStent inject®

Prvni model iStentu byl schvalen Ufadem pro kontro-
lu potravin a léciv (The Food and Drug Administration -
FDA) v roce 2012 a stal se prikopnikem kategorie MIGS.
Byl vyroben z titanu (Ti6A14V ELI) ve tvaru pismene L’
o délce 1 mm a prdméru 0,3 mm a potazen heparinem
(Duraflo, Edwards LifeSciences, Irvine, CA). Pomoci mi-
kroinvazivniho inserteru se umistoval do Schlemmova
kanalu (Obrazek 1). Implantoval se vzdy jeden stent. Kli-
nicka data dle Samuelsona et al. (2011) ukazala pokles
priimérného NOT z 21,5 mmHg na 17 mmHg po 12 mési-
cich, pficemz 72 % pacient dosahlo hodnot < 21 mmHg
bez nutnosti medikace. Redukce glaukomovych kapek
byla zaznamenana u 15 % pacientd, oproti 1 % v kont-
rolni skupinég, kde byla provedena pouze operace Sedého
zakalu [12].

80pm

360pm

230pm ———
Obrazek 2. iStent inject®. Zdroj: www.glaukos.com

2. generace - iStent inject®

Druhd generace byla na trh uvedena v roce 2018. Kaz-
dy injektor obsahuje dva titanové stenty aplikujici se do
Schlemmova kandlu. Model druhé generace se oproti
prvni generaci se lisi vylepsenim odtoku komorové te-
kutiny diky ¢tyfem bo¢nim vyvodim o priméru 50 um
(Obrazek 2). Samuelson et al. (2019) béhem dvouletého
sledovani zkoumali bezpeénost a uUcinnost kombinace
implantace s operaci katarakty u pacientd s mirnym nebo
stfedné tézkym POAG. Ve srovnani se samotnou opera-
ci katarakty doslo pfi kombinovaném vykonu k vétsSimu
snizeni NOT [13]. Tato multicentrickd studie zahrnovala
505 oci s mirnym nebo stiedné tézkym POAG, které také
vyzadovaly operaci katarakty. Pfedoperacni Ié¢eny NOT
byl < 24 mmHg a nelé¢eny NOT se pohyboval v rozme-
zi od 21 do 36 mmHg. Po nekomplikované operaci ka-
tarakty byly oci peropera¢né randomizovany k podani
bud iStent inject (Ié¢ebna skupina, n = 387), nebo zU-
staly bez stentu (kontrolni skupina, n = 118). Néasledné

Trigger button

Obrazek 1. iStent® injektor. Zdroj: www.glaukos.com
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Insertion sleeve retraction button
Cam-driven, preloaded injector delivers
two preloaded iStent inject® stents
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sledovani trvalo dva roky. Mezi respondenty 84 % léce-
nych oci a 67 % kontrolnich o¢i nedostavalo po 23 mési-
cich o¢ni hypotenziva. Do 24. mésice byl denni NOT bez
[ékd < 18 mmHg dosazen u 63,2 % lécenych oci a 50,0 %
kontrolnich o¢i [13].

Rovnéz Hengerer et al. (2022) v rdmci pétileté prospek-
tivni longitudindIni studie porovnaval Uc¢innost a bezpec-
nosti profil implantace iStentu 2. generace samostatné
nebo v kombinaci s operaci $edého zakalu. Studie ¢ita-
la 125 oci s POAG, které byly rozdéleny do dvou skupin.
V podskupiné s kombinaci implantace a fakoemulzifikace
doslo k 39% snizeni NOT (z 22,6 mmHg na 13,8 mmHg,
p = 0,001) a k 69% poklesu medikaci (z 2,52 na 0,78,
p = 0,001), v podskupiné se samotnou implantaci pak
k 42% snizeni NOT (25,3 mmHg na 14,6 mmHg, p =0,001)
a k 75% redukci medikaci (2,98 na 0,74, p = 0,001). Vice
nez 83 % oci dosahlo snizeni NOT o = 20 % a u vice nez
99 % oci zUstalo NOT stejné nebo nizsi nez pred operaci,
pficemz 46 % pacientl bylo bez medikace. BEhem péti
let nevznikla Zddnd pooperacni komplikace ani nebyla
nutna zadna filtrujici operace a bylo dosazeno stabilizace
glaukomu [14].

3. generace - iStent inject® W

V roce 2020 pfichazi upraveny model iStent inject W
se Sirsi zakladnou stentu (360 um oproti 230 um druhé
generace) a vylepsenym injektorem, coz zvysuje chirur-
gickou pfesnost a snizuje riziko nespravného umisténi
(Obrazek 3). | zde se implantuji dva stenty stale v kon-
textu fakoemulsifikacni operace katarakty. Deneri et al.
(2023) z Univerzitni o¢ni kliniky v Miinsteru v Némecku
publikoval retrospektivni studii, kterd porovnavala krat-
kodobé a strednédobé pooperacni vysledky implantace
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iStent Inject® a iStent Inject® W v kombinaci s operaci
katarakty u pacientdl s POAG. Do studie bylo zahrnuto
67 oci. U viech oci byla provedena operace katarakty,
35 ocim byl implantovan iStent Inject, 32 o¢im byl im-
plantovan iStent Inject W. Doba sledovani ¢inila 6 mési-
cG. Hlavnim cilovym parametrem Uspésnosti bylo snizeni
vychozi hodnoty NOT na konci sledovaciho obdobi. Mezi
vedlejsi sledované parametry patfilo snizeni NOT 1. den
po operaci, zmény na perimetru, zmeny ve vrstvé nervo-
vych vladken, redukce medikamentozni antiglaukomové
terapie a pfitomnost pooperac¢nich komplikaci. U obou
skupin doslo ke statisticky vyznamnému poklesu NOT. Ve
skupiné iStent Inject W doslo ke statisticky vyznamnému
poklesu jiz prvni den po operaci a rovnéz po Sesti mé-
sicich, zatimco ve skupiné oci, kterym byl implantovan
iStent Inject doslo ke statisticky vyznamnému poklesu
NOT pouze prvni den po operaci [15]. Studie také pro-
kazala statisticky vyznamny pokles medimantézni anti-
glaukomové terapie. Na konci sledovani doslo k vétsi re-
dukci medimantézni antiglaukomové terapie ve skupiné
s implantaci iStent Inject, nez ve skupiné iStent Inject W
[15]. Davody mohou byt multikauzalni: rozdilny pfistup
k medikaci u implantatu s lepsi Uc¢innosti, konzervativni
pfistup Iékafd u novéjsiho modelu a limitujici faktory sa-
motné studie (retrospektivni design, maly vzorek, kratké
sledovani). Rovnéz nebyl prokazan statisticky vyznamny
rozdil ve vyskytu pooperacnich komplikaci u obou sledo-
vanych skupin pacientl [15]. Autofi studie uvedli, Ze vétsi
zakladna iStent inject W miZze vést k lepSimu umisténi
stentu a tim k G¢innéjsimu snizeni NOT. Pro definitivni
zavéry o dlouhodobé ucinnosti a bezpec¢nosti obou za-
fizeni by bylo potfebné rozsahlejsi a dlouhodobéjsi sle-
dovani [15].
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Obrazek 3. Porovnani modelu 2. a 3. generace iStentu. Zdroj: www.glaukos.com
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4. generace - iStent infinite (G4)

Nejnovéjsi model schvéleny v srpnu 2022 pfinesl za-
sadni posun. Pfedstavuje implantaci celkem tfi stentd do
Schlemmova kanalu nezdvisle na sou¢asném provedeni
fakoemulzifikace nitroo¢ni ¢ocky.

Viysledky registra¢ni FDA studie zahrnujici 72 pacientd
a 72 oci ukazaly, Ze u 76 % pacientl bylo dosazeno pri-
mérného poklesu NOT o = 20 % oproti vychozim hodno-
tdm a to pii zachovani nebo snizeni poc¢tu uzivanych léka.
Bezpecnostni profil byl vynikajici, s minimem komplikaci
a bez nutnosti reoperace [16].

PRESERFLO™ MicroShunt

PRESERFLO™ MicroShunt (Santen Pharmaceutical Co.,
Ltd.,) je mald, flexibilni trubi¢ka vyrobena z biokompati-
bilniho materialu zndmého jako poly(styren-blok-isobu-
tylen-blok-styren), neboli SIBS, ktery je navrzen tak, aby
minimalizoval zanét, jizveni a fibrézu. Jedna se o 8,5 mm
dlouhou trubi¢ku, kterd ma lumen o prdméru 70 um
avnéjsi primér 350 um (Obrazek 4). Je implantovén tech-
nikou tzv. ab-externo, tedy jeden jeho konec je umistén
v pfedni komofe oka, zatimco druhy konec je veden pod
spojivku do subtenonského prostoru, kde je vytvoren
filtra¢ni puchyrek. Nitroo¢ni implantat maze byt implan-
tovan samostatné nebo jeho implantace mlze byt kom-
binovana s operaci Sedého zakalu [17,18]. Fili et el. (2022)
v prospektivni observacni studii na 30 ocich porovnavali
efektivitu a bezpecnost implantace Preserflo samostatné
av kombinaci s operaci katarakty. Pacienti byli rovhomér-
né rozdéleni do dvou skupin. Vstupni hodnota NOT ve
skupiné se samostatnou implantaci byla 23,5 +9,0 mmHg,
ve druhé skupiné byla hodnota NOT 23,4 +8,7 mmHg.
Po dvanacti mésicich sledovani byla primérna hodnota
NOT u prvni skupiny 11,6 £1,6 mmHg, u druhé skupiny
13,8 £3,6 mmHg. Absolutni pokles NOT béhem 12 mé-
sicll po operaci se mezi obéma skupinami statisticky vy-
znamné nelisil (p = 0,056) [18]. Dle dalSich publikovanych
studii Preserflo pfedstavuje ucinnou a bezpe¢nou meto-
du v lécbé POAG vedouci ke snizeni NOT a poctu anti-
glaukomové medikace [19-22].

Obrazek 4. Implantat Preserflo™. Zdroj: www.santen.com

ZAVER

Soucasnd data podporuji pouziti obou mikroinvaziv-
nich zafizeni — iStent a Preserflo MicroShunt jako ucin-
nych a bezpecnych moznosti chirurgické Ié¢by glauko-
mu, zejména u pacientl s mirnou az stiedné pokrocilou
formou onemocnéni. Volba mezi témito implantaty by
méla byt zalozena na individualnich potiebach pacienta,
stupni glaukomového postiZzeni a zvaZzeni poméru pfino-
sU a rizik.
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