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Implante XEN®63: ;{Es tan seguro como se presenta?
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RESUMEN

El manejo terapéutico del glaucoma ha evolucionado de manera significativa en los Ultimos afios, buscando opciones
terapéuticas que reduzcan la presion intraocular con menos tasa de complicaciones y un alto perfil de seguridad,
surgiendo asi, las cirugias de ampolla minimamente invasivas, entre ellas el XEN®63. Se presenta un caso de un
varon de 75 afios con glaucoma pseudoexfoliativo que tras ser intervenido de XEN®63 presenté dos complicaciones
graves para la vision como son los desprendimientos coroideos y la maculopatia hipoténica, que se resolvieron sin
secuelas posteriores.
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ABSTRACT

The therapeutic management of glaucoma has significantly evolved in recent years, aiming to develop treatment
options that lower intraocular pressure with reduced complication rates and a high safety profile. Among these
advances are minimally invasive bleb surgeries, including the XEN®63 implant. We present the case of a 75-year-old
male with pseudoexfoliative glaucoma who, after undergoing XEN®63 implantation, developed two vision-threatening
complications: choroidal detachments and hypotonic maculopathy. Both complications were successfully resolved

without long-term sequelae.

KEY WORDS

Minimally invasive glaucoma surgery. XEN gel stent. Choroidal detachment. Hypotonic maculopathy.

INTRODUCCION

El glaucoma es una enfermedad multifactorial,
donde la reduccion de la presion intraocular (PI0) es
el principal objetivo del tratamiento. Existen diferentes
modalidades de tratamiento, como son la terapia hi-
potensora tépica, laser y cirugia de glaucoma que han
evolucionado de manera significativa en los ultimos
afios". La terapia tépica para la reduccion de la PIO
se mantiene como la primera linea de tratamiento.
Sin embargo, su eficacia se ve limitada por la falta
de adherencia y los efectos secundarios®. Por otro
lado, las cirugias de glaucoma convencionales, como
la trabeculectomia, o los dispositivos de drenaje, han
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demostrado excelentes resultados en términos de
reduccioén de la PIO, pero presentan elevado nimero
de complicaciones®”. En los ultimos afios, con el ob-
jetivo de disminuir estas complicaciones y mejorar la
calidad de vida de los pacientes emergen los dispo-
sitivos de cirugia de glaucoma minimamente invasi-
va (MIGS)®, y las cirugias de ampolla minimamente
invasiva (MIBS), entre las que destaca el implante
XEN®63®. Estas técnicas MIBS han demostrado un
elevado perfil de seguridad con una reduccion efectiva
de la PIO, tiempos de recuperacion mas rapidos y, en
consecuencia, una mejora significativa de la calidad
de vida del paciente™. El implante XEN® (Allergan,
Dublin, Ireland), que se caracteriza por permitir la
salida del humor acuoso desde la camara anterior
hacia el espacio subconjuntival, consiguiendo una
reduccion significativa de la PIO®®. Se han publica-
do numerosos estudios sobre la seguridad y eficacia

64



CASO CLINICO

IMPLANTE XEN®63: ¢ ES TAN SEGURO COMO SE PRESENTA? 65

A. Valencia Megias y cols

Gorior g fmoide WemSsbleecha naga Lyl B Fochs P TR
Cipatve defpos. Camm Toa e [
Pirstn du fuctm 10 Lrrwega BITA M [T
Ervaes faim gon. 0% e
vl iy % PER—
Dharscicin Ex3T Rx +«1F3D&
Teesa [
A O
TR
TR .
= W 3
X n - xr XL e
BilE 'n
L B B BN - -
S ® w6
wla 4
T4
ToaEA N vl
1
KL & 4
: P
N
W -
MEGLY il
[r— - [ e
=]
e
o [] 5 Padh
] & Pafu
[ - B rers
W reom
| I I —

Moo faiin. Nt segs  Esbrads - [
[y — il i A0 Hipty 5
[yl ey Haratenga e el
s L g ™ vt o g a8
iyl Inpatias vanast
T [TE ) B =3 HEa
e i )
B = ulm o SREE 0
o
== a b
“m a " : £
e gt et
= - - = &
T ]

P P Finger
el
R o o
Wi EEE L1
N @ dded W
CRESRY B
T Eas
O] @ Pl
'] Nores
W oo

FIGURA 1. Campimetria 24-2 SITA-Fast que demuestra progresion en OD.

del XEN®457® sin embargo, los resultados sobre el
XEN®63 en la actualidad son mas limitados®. Se pre-
senta el caso clinico de un paciente de 75 afios diag-
nosticado de glaucoma pseudoexfoliativo intervenido
de implante XEN®63, que presenta complicaciones
postoperatorias graves, describiendo el manejo ade-
cuado de cada uno de ellas.

CASO CLINICO

Varén de 75 aflos, con antecedente oftalmoldgico
de cirugia de catarata en ambos 0jos, que presenta
glaucoma pseudoexfoliativo no controlado con te-
rapia hipotensora maxima tolerable, (Travatan®, No-
vartis y Simbrinza®, Novartis) en ojo derecho (OD). La
maxima agudeza visual corregida (MAVC) en OD es
del 0.8 y la PIO de 20 mmHg. A nivel funduscopico
se observa una excavacion papilar de 0.8, con pro-
gresion campimétrica franca (Fig. 1), decidiéndose
realizar cirugia de implante XEN®63. La cirugia se
realizo via ab interno y con inyeccién subconjuntival
de mitomicina C 0,01%, sin objetivarse complicacio-
nes intraoperatorias ni perioperatorias. A los 30 dias
tras la cirugia, el paciente acude al servicio de urgen-
cias refiriendo una disminucion severa de la vision.
La MAVC en OD es de 0,2 con una PIO de 3 mmHg.
La biomicroscopia del segmento anterior revela una
atalamia grado 1 y funduscopicamente se objetivan

desprendimientos coroideos serosos en los cuatro
cuadrantes y pliegues maculares (Fig. 2) confirmados
en la tomografia de coherencia dptica (OCT) (Fig. 3).
Ante los hallazgos encontrados, se decide realizar
terapia conservadora con tratamiento tépico de corti-
coides y ciclopléjico, complementada con esteroides
sistémicos. A los dos dias, dada la no mejoria clinica
se decide retirar el dispositivo XEN®63, demostran-
dose a las 24 horas, una mejoria completa de los
desprendimientos coroideos y de la maculopatia, y
con una mejoria de la vision (MAVC de 0.3). A los
tres meses de seguimiento, la MAVC fue de 0.8, la
PIO de 16mmHg con tres moléculas, sin objetivarse
progresion campimeétrica pese a las complicaciones
posquirdrgicas graves.

DISCUSION

En los ultimos afos, con el objetivo de reducir
las complicaciones asociadas a las cirugias con-
vencionales para el glaucoma, han surgido nuevas
alternativas caracterizadas por un alto perfil de se-
guridad y eficacia, como los procedimientos MIBS,
entre los cuales destaca el dispositivo XEN®63“'?,
Los estudios publicados del XEN®63, ya sea solo o en
combinacion con facoemulsificacion, evidencian una
disminucion significativa en la P10, asi como una re-
duccién en la necesidad de farmacos hipotensores y

Revista Espafiola de Glaucoma e Hipertension Ocular 2025;15(2):64-67



66 IMPLANTE XEN®63: ¢ ES TAN SEGURO COMO SE PRESENTA?

CASO CLINICO

A. Valencia Megias y cols.

FIGURA 2. Retinografia de OD que demuestra la presencia
de desprendimientos coroideos serosos en los cuatro cua-
drantes y pliegues en area macular.

un perfil de seguridad favorable. Ademas, la incidencia
de complicaciones postoperatorias ha sido transito-
rias y sin consecuencias clinicas significativas en la
mayoria de estos estudios®®*1219,

En cuanto a términos de seguridad, Martinez de-la
Casa et al., reportaron un 42,5% de casos de hipoto-
nia (PIO = 6 mmHg) en el primer dia postoperatorio,
con resolucion completa y sin secuelas durante el
primer mes. Al tercer mes, solo un 3,8% presentaron
hipotonia ocular. En todos los casos, la hipotonia fue
subclinica, y no presenté maculopatia, salvo en uno,
que requirié la extraccion del implante en el primer
mes, recuperando posteriormente su MAVC como
en el caso descrito!”. Por otro lado, Fea et al, solo
mostraron una incidencia del 17,4% de casos de hipo-
tonia en el postoperatorio inmediato, y un 17,4% pre-
sentaron desprendimiento coroideo en los primeros
quince dias del postoperatorio, que se resolvieron de
manera satisfactoria y sin secuelas con tratamiento
médico, durante el primer mes®. En un metanalisis
de 311 articulos, se describid la presencia de hipo-
tonia en un rango de 0-24,6%, y de desprendimiento
coroideo en el rango de 0-15,4% de los todos los ojos
analizados".

Como conclusion, el dispositivo XEN®63 ha de-
mostrado ser una herramienta terapéutica eficaz para
lograr una reduccion significativa de la PIO y disminuir
el nimero de farmacos hipotensores, manteniendo
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FIGURA 3. SD-OCT OD que muestra irreqularidad del perfil
foveal.

un perfil de seguridad aceptable. Sin embargo, pese
a ser una MIGS no esta exenta de complicaciones
asociadas a su implantacion, como la hipotonia y los
desprendimientos coroideos, que requieren un manejo
optimo para evitar secuelas que pueden comprometer
la vision a largo plazo.

FINANCIACION

El autor (es) no han recibido ayudas especificas
provenientes de agencias del sector publico, sector
comercial o entidades sin animo de lucro para la pu-
blicacion de este articulo.

BIBLIOGRAFIA

1. Bar-David L, Blumenthal EZ. Evolution of Glaucoma Surgery in the
Last 25 Years. Rambam Maimonides Med J. 30 de julio de 2018,9(3):
€0024.

2. Schargus M, Theilig T, Rehak M, Busch C, Bormann C, Unterlauft JD.
Outcome of a single XEN microstent implant for glaucoma patients
with different types of glaucoma. BMC Ophthalmol. diciembre de
2020;20(1):490.

3. Lavin-Dapena C, Cordero-Ros R, D'Anna O, Mogollén |. XEN 63 gel

stent device in glaucoma surgery: A 5-years follow-up prospective
study. Eur J Ophthalmol. julio de 2021;31(4):1829-35.

4. Saheb H, Ahmed IIK. Micro-invasive glaucoma surgery: current per-
spectives and future directions. Curr Opin Ophthalmol. marzo de
2012;23(2):96-104.

5. Maguire T. Minimally Invasive Bleb Surgery for Glaucoma. 2024;

6. Fea AM, Menchini M, Rossi A, Posarelli C, Malinverni L, Figus M. Ear-
ly Experience with the New XEN63 Implant in Primary Open-Angle
Glaucoma Patients: Clinical Outcomes. J Clin Med. 12 de abril de
2021;10(8):1628.

7. Fea AM, Bron AM, Economou MA, Laffi G, Martini E, Figus M, et al.
European study of the efficacy of a cross-linked gel stent for the treat-
ment of glaucoma. J Cataract Refract Surg. marzo de 2020;46(3):441-
50.

8. Ibafiez-Mufioz A, Soto-Biforcos VS, Rodriguez-Vicente L, Ortega-Rene-
do I, Chacén-Gonzélez M, Rua-Galisteo O, et al. XEN implant in primary



CASO CLINICO

IMPLANTE XEN®63: (ES TAN SEGURO COMO SE PRESENTA? 67

10.

11.

and secondary open-angle glaucoma: A 12-month retrospective study.
Eur J Ophthalmol. septiembre de 2020;30(5):1034-41.

Fea AM, Menchini M, Rossi A, Posarelli C, Malinverni L, Figus M. Out-
comes of XEN 63 Device at 18-Month Follow-Up in Glaucoma Pa-
tients: A Two-Center Retrospective Study. J Clin Med. 30 de junio de
2022;11(13):3801.

Fernandez-Garcia A, Zhou Y, Garcia-Alonso M, Andrango HD, Poyales
F, Garzén N. Comparing Medium-Term Clinical Outcomes following
XEN® 45 and XEN® 63 Device Implantation. J Ophthalmol. 23 de
marzo de 2020;2020:1-6.

Martinez-de-la-Casa JM, Marcos-Parra MT, Milla-Grifié E, Laborda

A. Valencia Megias y cols

T, Giménez-Gomez R, Larrosa JM, et al. Effectiveness and safety of
XEN 63 in patients with primary-open-angle glaucoma. Sci Rep. 24 de
febrero de 2024;14(1):4561.

Hussein IM, De Francesco T, Ahmed IIK. Intermediate Outcomes of
the Novel 63-pm Gelatin Microstent versus the Conventional 45-
pm Gelatin Microstent. Ophthalmol Glaucoma. 1 de noviembre de
2023;6(6):580-91.

Poelman H, Pals J, Rostamzad P, Bramer W, Wolfs R, Ramdas W. Ef-
ficacy of the XEN-Implant in Glaucoma and a Meta-Analysis of the
Literature. J Clin Med. 7 de marzo de 2021;10(5):1118.

Revista Espafiola de Glaucoma e Hipertension Ocular 2025;15(2):64-67



