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Presentacion

Documentar la variabilidad de la préctica clinica, analizar sus causas y adoptar estrategias
orientadas a eliminarla, han demostrado ser iniciativas que fomentan la toma de decisio-
nes efectivas y seguras, centradas en los pacientes, por parte de los profesionales sanita-
rios. Entre dichas estrategias destaca la elaboracién de Guias de Préctica Ciinica (GPC),
«conjunto de recomendaciones basadas en una revision sistematica de la‘evidencia y en
la evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes alternativas, ceu el objetivo de
optimizar la atencidon sanitaria a los pacientes».

Entre las prioridades del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociaigs e Igualdad, se en-
cuentra consolidar la elaboracion de GPC, coordinada desde Guia®alud, en el marco de
la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (SNS). Es en este contexto en el gue se enmarca la presente
Guia de Practica Clinica sobre el Glaucoma de Angulo Abierto.

El glaucoma es una neuropatia Optica progresiva que tie¢ne diferentes formas clinicas
de presentacion. Se caracteriza principalmente (pero no necesariamente) por una altera-
cién o aumento sostenido de la presion intraocular (P7$) y una alteracion estructural y
funcional del ojo. Como consecuencia, se pueden preseoiitar una serie de signos y sintomas
dependiendo de entre otros factores, del tipo de glaiicoma y su gravedad.

La presente Guia de préctica clinica responde a preguntas clinicas que conciernen
a este proceso y se dirige, principalmente, a los profesionales implicados en la asistencia
sanitaria de pacientes con glaucoma de dngulc abierto con el objetivo de ofrecerles las
herramientas apropiadas de abordaje y tratainiento de esta patologia, asi como facilitarles
la coordinacién entre el &mbito de la atenci¢n primaria y hospitalaria.

Esta guia es el resultado del gran esficrzo realizado por un grupo de profesionales sa-
nitarios pertenecientes a distintas especialidades y sociedades cientificas, y representantes
de asociaciones de pacientes implicadas en esta enfermedad.

Desde la Direccion General de-Salud Publica, Calidad e Innovacién agradecemos a
todas estas personas el trabajo realizado y esperamos que pueda ayudar a profesionales y
pacientes en la toma de decisiongs, mejorando la atencion sanitaria y la calidad de vida de
la poblacién afectada por glauvcoma de dngulo abierto.

Elena Andradas Aragonés

Directora General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion
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Preguntas para responder

FACTORES DE RIESGO, DESPISTAJE Y PRUEBAS MINIMAS PARA EL
DIAGNOSTICO DEL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

1.

En pacientes adultos, ;cudles son los factores de riesgo para desarrollar glaucoma de
angulo abierto?

En personas con factores de riesgo de glaucoma, ;qué prueba(s) de cizbado y con qué
frecuencia se deben realizar para diagnosticar precozmente el glencoma de dngulo
abierto?

En personas con sospecha de glaucoma, ;qué pruebas minimas deberian realizarse
para el diagnéstico y para clasificar el tipo de glaucoma?

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DEL GLAUCGMA DE ANGULO
ABIERTO

Farmacos recomendados en el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto

4.

En los pacientes adultos, ;qué tratamiento farmacoldgico se recomienda para el tra-
tamiento del glaucoma de dngulo abierto?

Opciones farmacologicas en el tratamiento del giaucoma de dngulo abierto

5.

10.

11.

En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, parasimpaticomiméticos
frente a betabloqueantes, se recomierida para el tratamiento del glaucoma de angulo
abierto?

En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, inhibidores de la anhidrasa
carbonica frente a betabloqueaiites, se recomienda para el tratamiento del glaucoma
de 4dngulo abierto?

En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, andlogos de las prostaglan-
dinas frente a betabloqueantes, se recomienda para el tratamiento del glaucoma de
angulo abierto?

En los pacientes aduitos, ;cudl de los siguientes farmacos, andlogos de prostaglandi-
nas frente a inhibidores de la anhidrasa carbdnica, se recomienda para el tratamiento
del glaucoma de Angulo abierto?

En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, betabloqueantes frente a
agonista al{a2 selectivos, se recomienda para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?

En los &acientes adultos, ;jcudl de los farmacos andlogos de las prostaglandinas se
recomienda para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

En-tos pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, analogos de prostaglandi-
nas frente a agonistas alfa2 selectivos, se recomienda para el tratamiento del glauco-
ma de dngulo abierto?
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12. En los pacientes adultos, ;cudl de los fairmacos betabloqueantes se recomienda para
el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

Uso de combinaciones fijas de farmacos

13. En los pacientes adultos, ;se recomienda el uso de combinaciones fijas de-farmacos
frente al uso de combinaciones no fijas de estos farmacos para el tratamiento del
glaucoma de dngulo abierto?

Uso de farmacos libres de conservantes

14. En los pacientes adultos, ;se recomienda el uso de farmacos libres de conservantes
frente al uso de farmacos con conservantes para el tratamientc-idel glaucoma de an-
gulo abierto?

TRATAMIENTO CON LASER DEL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO
Trabeculoplastia con laser para el tratamiento del glaucoma-de dngulo abierto

15. En los pacientes adultos, ;se recomienda la trabecuioplastia con laser para el glauco-
ma de angulo abierto?

Uso de diferentes tipos de ldser en el tratamiento de! zlaucoma de dngulo abierto

16. En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con laser diodo respecto a la
trabeculoplastia con ldser argén para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

17. En pacientes adultos, ;se recomienda-la trabeculoplastia con ldser selectivo respec-
to a la trabeculoplastia con ldser argdon para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?

Trabeculoplastia con ldser respecto a-iratamiento farmacolégico en el glaucoma de dngulo
abierto

18. En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con laser respecto al trata-
miento farmacolégico paia el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

Trabeculoplastia con laser asociada a tratamiento farmacoldgico respecto al tratamiento
farmacologico en el glaucoma de dngulo abierto

19. En los pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con l4ser asociada a tra-
tamiento farmacoldgico respecto al tratamiento farmacoldgico para el tratamiento
del glaucomayide dngulo abierto?

Trabeculoplastia con ldser respecto a trabeculectomia en el tratamiento del glaucoma de
dangulo abierto

20. En les pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con laser respecto a la
trabeculectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?
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TRATAMIENTO QUIRURGICO EN EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO
Tratamiento quirtirgico recomendado en el glaucoma de dngulo abierto

21. En los pacientes adultos, ;qué tratamiento quirurgico se recomienda para el trata-
miento del glaucoma de dngulo abierto?

Trabeculectomia en el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto

22. En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculectomia respecto al tiatamiento far-
macoldgico para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

23. En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculectomia asociada a antimetabolitos
respecto a la trabeculectomia sola para el tratamiento del glaucoria de dngulo abierto?

Cirugia no penetrante en el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto

24. En pacientes adultos, ;se recomienda la cirugia no penetrante respecto a la trabecu-
lectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

25. En pacientes adultos, ;se recomienda la cirugia no penetrante asociada a antimeta-
bolitos respecto a la cirugia no penetrante sola para el tratamiento del glaucoma de
angulo abierto?

26. Enlos pacientes adultos, ;se recomienda el uso e viscocanalostomia frente a la escle-
rectomia profunda para el tratamiento del glaiicoma de dngulo abierto?

27. En pacientes adultos, ;se recomienda la cirugia no penetrante sin implantes respecto
a la cirugia no penetrante con implantes.para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?

Uso de otras técnicas quirtrgicas/dispositivos en el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto

28. En pacientes adultos, ;se recomienda el uso de implante Ex-Press respecto a la trabe-
culectomia para el tratamients del glaucoma de dngulo abierto?

29. En pacientes adultos, ;se recomiendan los dispositivos de drenaje (valvulados o no)
respecto a la trabeculecteimia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

30. En pacientes adultos,;se recomienda la microtrabeculectomia respecto a la trabecu-
lectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

31. En pacientes aduitos, jse recomiendan las técnicas microinvasivas (MICS) respecto a
la trabeculectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

ANESTESIA . OCORREGIONAL EN LA CIRUGIA DEL GLAUCOMA DE
ANGULO ABIERTO

32. En lospacientes adultos, ;qué técnica de anestesia locorregional se recomienda en la
cirugia del glaucoma de angulo abierto?

33. En'los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia topica respecto a la anestesia
tetrobulbar en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto?
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34.

35.

36.

37.

En los pacientes adultos, /se recomienda la anestesia tdpica respecto a la anestesia
subtenoniana en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto

En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia topica respecto a la aneciesia
peribulbar en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto?

En los pacientes adultos, ;jse recomienda la anestesia de contacto respectd a otras
técnicas anestésicas en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto?

En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia subtenoniana respecto a la anes-
tesia retrobulbar en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto?

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

38.

En el control evolutivo de los adultos con glaucoma de angilo abierto, ;qué exame-
nes de seguimiento hay que realizar y con qué frecuencia?



Niveles de evidencia y grados de
recomendacion

Clasificacion de la calidad de la evidencia en el sistema GRADE

Disefio del Calidad Calidad de
. inicial de la | Disminuir la calidad si Aumentar la calidad si la evidencia
estudio . . .
evidencia final
Limitacion en el Fuerza de asociacién:
disefio: Importante (-1) | — Evidencia cientffica-de una Al
Muy importante (-2) fuerte asociacion’(RR>2 o a
Ensayo clinico <0,5 basado enestudios
aleatorizado Alta Inconsistencia: observacio-riales sin
(ECA) Importante (-1) factores de-confusion) (+1).
. — BEvidencia cientifica de una
Muy importante (-2) muy fusre asociacion Moderada
(RR>5-0 <0,2 basado en
Evidencia directa: estudios sin posibilidad de
Importante (-1) §05908) (+2).
Muy importante (-2) Gradiente dosis respuesta Bai
aja
(+1).
. Imprecision: |
Estudios i Consideracion de los
observacionaes | ~ 32 importante (-1) posibles factores de
Muy importante (-2) - .
confusion: posibles factores ]
9 de confusién podrian haber | Muy baja
Sesgo de publicacion: | reducido el efecto
Alta probabilidad de (1) | observado (+1).

Implicaciones de la fuerza de recomendacién en el sistema GRADE

Implicaciones de una recomendacié: fuerte:

Pacientes

NS

§ Clinicos

Gestores / Planificadores

La mayoria de las personas
estaria de acuerdo con la accién
recomendada y Unicamente (na
pequefa parte no lo estaria:

La mayoria de pacientes deberia
recibir la intervencion
recomendada.

La recomendacion puede
adoptarse como politica sanitaria
en la mayoria de las situaciones.

Implicaciones de una recomendacion débil:

Pacientes

Clinicos

Gestores / Planificadores

La mayoria de las personas
estaria de acuerdc con la accion
recomendada pero un nimero
importante de ellas no.

Reconoce que diferentes
opciones seran apropiadas para
distintos pacientes y que el
médico debe ayudar a cada
paciente a llegar a la decision
mas acorde con sus valores y
preferencias.

Existe la necesidad de un debate
importante y la participacion de
los grupos de interés.

GPCLINICA SOBRE EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

23



En ocasiones, el grupo elaborador se percata de que existe algin aspecto préctico sobze
el que se quiere hacer énfasis y para el cual, probablemente, no existe evidencia cientifica
alguna que lo soporte. En general, estos casos se relacionan con algtin aspecto del tiata-
miento considerado buena practica clinica y que nadie cuestionaria. Estos aspectos son
valorados como puntos de buena practica clinica.
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Recomendaciones de la GPC

Factores de riesgo, despistaje y pruebas minimas para el diagnéstico del glaucoma de
angulo abierto

La presion intraocular elevada, la miopia, la raza negra, el antececente fami-
Fuerte | liar de glaucoma, la edad y la diabetes pueden ser considerados‘ios principa-
les factores de riesgo para el glaucoma de angulo abierto.
Débil Se sugiere realizar cribado del glaucoma de dngulo abiertoen pacientes con
factores de riesgo de desarrollo de la enfermedad.
Débil Se sugiere realizar el cribado del glaucoma de dngulc abierto con tonome-
ébi . . . .
tria y asociarlo a una prueba funcional corta y/o a una prueba de imagen.
Se sugiere que el cribado del glaucoma de dngulo‘zbierto sea realizado por
Débil profesionales sanitarios especificamente entreiados (médicos de atencion
primaria, profesionales de enfermeria, 6pticos-optometristas), pero que sus
resultados sean supervisados por un especialista en oftalmologia.
Una anamnesis completa, la tonometria, £} exdmen estereoscopico en lam-
Buena . . { . .
victica | P22 de hendidura del fondo de ojo, la gonioscopia y la evaluacién del campo
p clinica visual pueden ser consideradas como las pruebas minimas para el diagndsti-
co del paciente con sospecha de glancoma de dngulo abierto.

Tratamiento farmacologico del glaucoma de dugulo abierto

Generales

En personas con glaucoma de dngulo abierto se recomienda el tratamiento

Fuerte | . . . . :
inicial con un andlogo de lag’prostaglandinas.

En personas con glaucoraa de dngulo abierto se recomienda el tratamiento
Fuerte | inicial con betabloqueantes en el supuesto que no se puedan usar andlogos
de la prostaglandinas.

Se sugiere el uso d«i resto de las opciones (parasimpaticomiméticos, inhibi-
dores de la anhidrasa carbdnica, agonista alfa2 selectivos) como las siguien-

Débil . P . e
tes opciones terapéuticas, dependiendo de las caracteristicas individuales de
cada paciente.

Débil En pacientes con glaucoma de dngulo abierto, que no presenten tolerancia al
tratamiento, se sugiere cambiar de grupo farmacolégico.

Débil En los pacientes que no consiguen la presion intraocular objetivo se sugiere

i o 10, o :
afiaair farmacos de otro grupo terapéutico al que ya tienen.
Especificas

I Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a parasimpaticomiméticos en
Débil | pacientes de reciente diagnéstico con glaucoma de angulo abierto leve a mo-
derado y en riesgo de pérdida visual significativa.
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Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a inhibidores de la anhidra:
Débil | sa carbdnica en pacientes de reciente diagnéstico con glaucoma de dnguilo
abierto leve a moderado y en riesgo de pérdida visual significativa.

Se sugiere el uso de andlogos de las prostaglandinas respecto a biztablo-
Débil | queantes en pacientes de reciente diagndstico con glaucoma de’dngulo
abierto leve o moderado.

Se sugiere el uso de anédlogos de las prostaglandinas frente a los inhibidores
Débil | de la anhidrasa carbodnica en pacientes de reciente diagndstico de glaucoma
de dngulo abierto leve o moderado.

Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a agonistas alfa2 selectivos
Débil | en pacientes de reciente diagndstico con glaucoma de-angulo abierto leve a
moderado.

Se sugiere el uso de agonistas alfa2 selectivos respecto a betabloqueantes en
pacientes de reciente diagndstico con glaucoma de dngulo abierto de baja
Débil | presion intraocular (presion intraocular objetivo < 21 mm Hg) leve o mo-
derado; se debe advertir al paciente del mayor riesgo de presentar alergia
ocular.

Se sugiere el uso en general de los andlngos de prostaglandinas como prime-
ra linea de tratamiento en pacientes con reciente diagnostico de glaucoma
de dngulo abierto, leve a moderado, vigilando el posible desarrollo de hipe-
remia conjuntival.

Débil

Respecto al tipo de andlogo de la prostaglandina, se sugiere el uso del lata-
Débil | noprost respecto a travoprost-y bimatoprost y del bimatoprost respecto a
travoprost.

Se sugiere el uso de andlogos de las prostaglandinas respecto a los agonistas
Débil | alfa2 selectivos en pacientes con reciente diagndstico con glaucoma de dngu-
lo abierto leve o modgrado.

Se recomienda el 1150 del timolol en relacién al carteolol en pacientes con
Débil | reciente diagnoéstico de glaucoma de dngulo abierto, leve a moderado, vigi-
lando los posibles efectos adversos que puedan presentarse.

Se sugiere el uso del levobunolol 0,5% en relacion al timolol en pacientes
Débil | con recientcodiagndstico de glaucoma de dngulo abierto leve, vigilando los
posibles efectos adversos que puedan presentarse.

Se sugiere el uso del betaxolol en relacion al timolol en pacientes con re-
Débil | ciente diagnéstico de glaucoma de dngulo abierto leve, vigilando los posibles
efectos adversos que puedan presentarse.

Se'sugiere el uso de combinaciones fijas de farmacos en pacientes con diag-
' mostico con glaucoma de angulo abierto leve a moderado, con mala adhe-
| rencia al tratamiento si se mantiene la misma posologia (dosis e intervalo de
tiempo) que los farmacos por separado.

Débil
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Débil

Se sugiere el uso de farmacos sin conservantes en pacientes de reciente diag:
ndstico con glaucoma leve a moderado que presenten alergia o intolerancia
a alguno de los conservantes.

Tratamiento con laser del glaucoma de angulo abierto

Generales

Débil

En los pacientes con reciente diagndstico de glaucoma de angula-abierto, en
los que se prevea un mal cumplimiento del tratamiento farmacslégico y/o el
tratamiento diario con fairmacos suponga una carga, se sugiere realizar trabe-
culoplastia con laser argén. Se debe advertir al paciente dei mayor riesgo de
presentar efectos adversos con esta intervencion respecto ai tratamiento farma-
coldgico.

Débil

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto para los que se decida tratamiento
de trabeculoplastia con laser se sugiere iniciar con cualquier tipo de laser (diodo,
argon o laser selectivo).

Débil

Se sugiere no realizar trabeculoplastia con laser asociada a tratamiento farma-
colégico en pacientes con glaucoma de dngule 2oierto no controlado (a pesar de
dosis méaximas de tratamiento farmacolégice).

Débil

En pacientes que no responden al ldset;se sugiere ofrecer cirugia.

Especificas

Débil

En caso de plantearse tratamiento¢on laser en el paciente con glaucoma de
angulo abierto, se sugiere utilizar/la trabeculoplastia con laser diodo o con
laser argén.

Débil

Se sugiere indicar tratamiento con ldser selectivo en pacientes no contro-
lados que previamente havan sido sometidos a trabeculoplastia con laser
argén (con fracaso de esia intervencion).

Débil

En pacientes con indicacion de tratamiento con ldser y que no hayan sido so-
metidos previamente-a ningtn tipo de trabeculoplastia con léser, se sugiere
indicar indistintamé¢nte tratamiento con laser selectivo o laser argon.

Fuerte

Se recomiendainiciar tratamiento farmacoldgico respecto al tratamiento
con trabeculoplastia con ldser (argén o selectivo) en pacientes con reciente
diagnéstico e glaucoma de dngulo abierto.

Débil

En los pacientes con reciente diagndstico de glaucoma de dngulo abierto
en los gie se prevé un mal cumplimiento del tratamiento farmacolégico y/o
intoletancia y/o el tratamiento diario con firmacos supone una carga y/o no
satisfactoriamente controlado con tratamiento farmacoldgico, o poblaciones
especificas de pacientes (glaucoma pseudoexfoliativo-pigmentario, edad) se
sugiere realizar trabeculoplastia con laser argén. Se debe advertir al paciente
del mayor riesgo de presentar sinequias con esta intervencion respecto al
tratamiento farmacolégico.
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Se sugiere no indicar trabeculoplastia con ldser asociada a tratamiento fai:
macoldgico respecto a tratamiento farmacoldgico solo en pacientes con

Débil . . S
glaucoma de dngulo abierto no controlado (a pesar de dosis maximas de
tratamiento farmacolégico).

Se sugiere indicar la trabeculectomia como opcién quirurgica en pacientes

Débil | con glaucoma de dngulo abierto no controlados con tratamientofarmacolé-

gico maximo tolerado respecto a la trabeculoplastia con ldser argon.

Tratamiento quirurgico en el glaucoma de angulo abierto

Generales

Débil

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto, se sugiere reservar el trata-
miento quirdrgico para los pacientes de reciente diagitdstico en estadios se-
veros, mal control o progresion con tratamiento farmacolégico adecuado.

Débil

En los pacientes tributarios de tratamiento quirtirgico, se sugiere la realizacion
de una trabeculectomia o una esclerectomia profunda no penetrante, reservan-
do las otras técnicas no penetrantes o microinvasivas a casos concretos y equi-
Ppos con experiencia.

Débil

La implantacion de implantes de drenaje (implante Baerveldt) es una opcién en
pacientes que ya han recibido cirugia oCilar (trabeculectomia o faquectomia)
no controlados con tratamiento médice o aquellos casos con riesgo de fracaso
de la cirugia filtrante.

Especificas

Débil

Se sugiere iniciar tratamiento-farmacolégico en pacientes con diagndstico
reciente de glaucoma de angulo abierto y en estadios leves (-0.01 a -6.00 dB)
o moderados (-6.01 a -12.0¢°dB) de la enfermedad.

Débil

Se sugiere indicar trataniiento quirtrgico con trabeculectomia frente a far-
macos en pacientes con:diagnodstico reciente de glaucoma de dngulo abierto
y en estadios severos (-12.01 a -20.00 dB).

Débil

Se sugiere indicar tratamiento quirdrgico en pacientes con glaucoma de an-
gulo abierto que <stdn en riesgo de progresion de la enfermedad, a pesar
de seguir el tratamiento de forma 6ptima (méximas dosis toleradas, buena
adherencia ai tratamiento).

Débil

En pacienics que vayan a ser sometidos a trabeculectomia primaria, se su-
giere lacasociacién de antimetabolitos (SFU postoperatorio o mitomicina
intraoperatoria).

Débil

En4gs pacientes que tienen indicacion quirtrgica y que necesitan una PIO mas
baja, se sugiere realizar trabeculectomia respecto a la cirugia no penetrante.

Débil

£n los pacientes que tienen indicacién quirdrgica y que no necesiten una dis-
minucién agresiva de la presion intraocular objetivo, se sugiere realizar cirugia
no penetrante.
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Débil

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto e indicacién quirdrgica de ciru
gia no penetrante se sugiere asociar antimetabolitos.

Débil

En pacientes con indicacion quirtrgica de cirugia no penetrante se sugiere
valorar la asociacion de implantes intraesclerales.

Débil

No se sugiere utilizar implante con la técnica Ex-Press en comparacion con la
trabeculectomia aislada en pacientes con glaucoma no controladc'con trata-
miento.

Débil

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto e indicacidn quirtrgica y sin ci-
rugia previa se sugiere la trabeculectomia respecto al uso de ymplante Ahmed.

Débil

Se sugiere indicar tratamiento quirtdrgico con implante Baerveldt (350 mm?2)
en pacientes con glaucoma mal controlado (PIO = 18 mirn Hg y < 40 mm Hg),
en maxima terapia médica tolerada, y que hayan sido sometidos previamente
a una trabeculectomia y/o extraccion de cataratas ¢cn implantacion de lentes
intraoculares.

Débil

Se sugiere indistintamente la microtrabeculectomia frente a la trabeculecto-
mia estandar en pacientes con glaucoma no.centrolado en tratamiento farma-
colégico.

Anestesia |

ocorregional en la cirugia del glaucoma de angulo abierto

Generales

Débil

En la cirugia de glaucoma de dngulo abierto se sugiere el uso de las técnicas de
anestesia por puncion (extra o inira conal) en pacientes poco colaboradores y
en reintervenciones en las que c¢ sospeche fibrosis.

Débil

En la cirugia de glaucoma de angulo abierto se sugiere el uso de las técnicas de
anestesia locorregionales topicas, de contacto (gel de anestesia) o subtenonia-
na para casos seleccionados de pacientes colaboradores y equipos quirtirgicos
con experiencia en estas técnicas.

Especificas

Débil

Se sugiere el uso-de la anestesia topica frente a la anestesia retrobulbar en
la cirugia de glaucoma de dngulo abierto en los casos en que se cuente con
pacientes colaboradores y un equipo quirdrgico familiarizado con la técnica
anestésica.

Débil

Se sugiere considerar el uso de la anestesia topica frente a la subtenoniana en
la cirugia’del glaucoma de angulo abierto en los casos en que se cuente con
pacienies colaboradores y un equipo quirdrgico familiarizado con la técnica
anesiésica.

Débil

Se sugiere considerar el uso de la anestesia topica frente a la anestesia peri-
tulbar en la cirugia para glaucoma de angulo abierto en los casos en que se
cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtrgico familiarizado con
la técnica anestésica.
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Débil

Se sugiere valorar el uso de la anestesia de contacto en la cirugia de glaucoma
de angulo abierto respecto a la anestesia peribulbar en los casos en que:se
cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtrgico familiarizado con
la técnica anestésica.

Débil

Se sugiere valorar el uso tanto de la anestesia de contacto como de ia aneste-
sia topica en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto en los cascs en que se
cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtrgico familiarizado con
la técnica anestésica.

Débil

Se sugiere valorar el uso de anestesia subtenoniana frente a [a anestesia retro-
bulbar en la cirugia para el glaucoma de angulo abierto en los casos en que se
cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtrg:ico familiarizado con
la técnica anestésica.

Seguimiento de los pacientes con glaucoma de angulo abierte

Buena
prdctica
clinica

La tonometria, el exdmen estereoscopico en lampara de hendidura del fondo
de ojo, la gonioscopia y la evaluacion del campe-visual pueden ser considera-
das como las pruebas minimas para el seguimicnto del paciente con glaucoma
de dngulo abierto. La frecuencia de realizacion de cada una de estas pruebas
va a depender del riesgo de progresion y dcl control de la presion intraocular.
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1. Introduccion

El glaucoma es la segunda causa de ceguera en el mundo, después de la catarata.y la se-
gunda causa mas frecuente entre los mayores de 40 afios en paises occidentales(1). Para
el afio 2010 se estim6 que habria més de 60 millones de personas afectadas eri-el mundo,
de las cuales mas de 8 millones presentarian una ceguera bilateral (2). Para ¢l afio 2020,
se estima que estas cifras aumenten a 80 millones y 11,2 millones, respectivamente (2).
Segtn esta fuente, en el afio 2020, Europa concentraré el 27% del total-de personas con
glaucoma, llegando a afectar al 2,4% de la poblacién europea mayor < 40 afios (2).

Se considera que alrededor del 50% de los casos en paises occidentales no estan diag-
nosticados (3). Del 1,1 al 3% de sujetos de raza blanca podrian esfar afectados, mientras
que entre las personas de raza negra este porcentaje podria alcanzar del 4,2 al 8,8% de la
poblacion (4,5). En Europa, entre un 0,41 y un 1,86% de las personas dentro del rango de
edad de 40 a 65 afios pueden estar afectadas, incrementdndosc-hasta el 3% en mayores de
75 afios (6,7).

En Espaiia existen escasos estudios sobre esta enfermedad. Diversos estudios epide-
miolégicos muestran que alrededor de un 2% de la pobiacion mayor de 45 afios presenta
la enfermedad, observdndose un incremento anual det' 1% a partir de los 65 afios. Este
incremento podria llegar a ser del 10% si se tienen antecedentes familiares (8, 9).

El glaucoma es una neuropatia optica progresiva que tiene diferentes formas clinicas
de presentacion. Principalmente se caracteriza {pero no siempre) por una alteracién o
aumento sostenido de la presion intraocular (Pi9) y una alteracion estructural y funcional
del ojo. Como consecuencia, se pueden presertar una serie de signos y sintomas depen-
diendo, entre otros factores, del tipo de glazcoma y su gravedad (3).

La Sociedad Europea de Glaucoma,@n la tercera edicion de la terminologia y pautas
para el tratamiento del glaucoma, refiei<-que la anatomia ocular, su funcién y nivel de PIO
son factores que deben tenerse en cuenta en la identificacion y clasificacion de los distintos
tipos de glaucoma (3).

Los diferentes tipos de glaucoma pueden clasificarse como primarios o secundarios
(3). Los glaucomas primarios s¢ presentan en ausencia de una anomalia congénita o en-
fermedad ocular, mientras que-ios secundarios son originados por alguna causa especifica
(enfermedades oculares o extraoculares, farmacos, etc.) (3).

El glaucoma de angulo abierto (GAA) es la forma clinica més habitual de esta pato-
logia en nuestro medio. S¢ estim6 que, para el afio 2010, habrian casi 45 millones de per-
sonas con GAA en el mundo, siendo los paises occidentales los mas afectados en nimeros
absolutos con un 23,9% (aproximadamente 11 millones) del total de afectados (2).

Se han estudiado diferentes factores que aumentarian el riesgo de desarrollo del glau-
coma primario de d&ngulo abierto (GPAA), como por ejemplo la presencia de P1O elevada
(3,10-12),1a raza negra (3, 13), antecedentes familiares de glaucoma (5, 14), la diabetes (3)
y/o la miopia {3), entre otros.

La etigpatogenia del GPAA es compleja, multifactorial y desconocida en la mayoria
de casos et adultos (15). Clasicamente, se han descrito dos teorias: la teoria vasogénica y
la teoria'rnecénica. La teoria vasogénica explica que el desarrollo del dafio glaucomatoso
en la cabeza del nervio 6ptico se debe a la isquemia producida por el desequilibrio de las
tensicnes intraocular y sanguinea (16, 17). En la teoria mecdnica, el dafio axonal es ocasio-
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nado por el estrangulamiento de las fibras ganglionares. Este estrangulamiento es produ-
cido por la presion ejercida por el liquido intraocular contra la ldmina cribosa (18-20)- I as
mutaciones de diferentes genes (ej. MYOC, OPTN, WDR36) también se han visto_irnpli-
cadas en la etiologia de la enfermedad, pero estarian relacionadas con un nimero lirnitado
de casos familiares y solo explicarian un pequefia proporcion de los casos de glaucoma
entre la poblacion general (21). Actualmente se estudian otros factores genéiicos, como
los asociados a la regulacion de la presion intraocular y su interaccion con 0ix0s genes re-
lacionados con el desarrollo de la enfermedad (21). Entre otros aspectos.-&tiopatogénicos
descritos se encuentran las fluctuaciones en el riego sanguineo ocular y elestrés oxidativo
secundario a su repercusion (p. ej. glaucomas a tensiéon normal) (22).“Todas las teorias
no son excluyentes y, probablemente, estos y otros factores etiopatogénicos participan en
distinto grado en cada individuo, ofreciendo una considerable variedad de expresiones
clinicas de la enfermedad. Existe controversia sobre la necesidad de realizar un cribado
de GPAA en adultos asintomaticos. La escasa disponibilidad d¢ estudios de calidad que
indiquen su impacto en la reduccion del riesgo de pérdida total de la visién o en la mejora
de la calidad de vida de los afectados, dificultan su aceptaciomn (23). Sin embargo, existe un
amplio debate acerca de la necesidad de realizarlo en poblaciones especificas que tienen
riesgo de desarrollarlo (ej. mayores de 40 afios, raza negra; antecedentes familiares, miopia,
diabetes mellitus, etc. (23, 24).

El diagndstico se basa, principalmente, en la deierminacion de la PIO, la evaluaciéon
de la estructura anatémica del dngulo anterior delwjo, la evaluacion de la papila 6ptica y
la capa de fibras, y la evaluacion del campo visual. Para valorar cada uno de estos aspectos,
existen diversas técnicas disponibles que se diferencian en su precision, en la dificultad de
realizacién y/o en sus costes (3).

La alteracién de la funcidn visual es-el principal aspecto que influye en la calidad
de vida de los pacientes con GPAA. El dafio en el nervio 6ptico progresa lentamente y
destruye la vision de forma progresiva 2 irreversible. Suele iniciarse con la alteracion de la
visién periférica, compensada por el ojo menos afectado. Este aspecto retrasa el inicio de
la sintomatologia de la persona afeciada, la cual no se da cuenta de esta reduccion hasta
que la mayoria de las fibras nerviogas estan afectadas. El dafio en el campo visual progresa
hasta comprometer la vision central, pudiendo llegar a la pérdida total de la vision. La ce-
guera provoca cambios dréstices en el entorno personal, social y laboral de los individuos
afectados. El tratamiento ne, puede recuperar la vision perdida, pero puede prevenir el
avance de la enfermedad si se instaura de forma precoz. De aqui se deriva la importancia
de una deteccién y tratamiento temprano (3).

Actualmente, se cuéenta con diferentes estrategias terapéuticas para el abordaje del
GPAA (tratamientos farmacoldgicos, con laser y quirtrgicos). Sin embargo, la evidencia
que evalda su efectividad y seguridad es diversa, frecuentemente realizada en un nimero
reducido de sujetos, con cortos periodos de seguimiento y usando variables poco robustas
o subrogadas (gj. reduccion de la PIO), lo que dificulta la valoracion del impacto clinico
final en los pacientes (ej. preservacion de la vision o calidad de vida).

La eleccion final del tratamiento debe ser individualizada, basada en el balance entre
los beneficios y los riesgos de las distintas intervenciones, las necesidades del paciente, su
entorne -y los recursos disponibles para su realizacion.
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2. Alcance y objetivos

Objetivos

Esta guia de practica clinica (GPC) pretende servir como instrumento para disminuir la
incertidumbre y la variabilidad en la deteccidn, tratamiento y control de las‘personas con
glaucoma de dngulo abierto. Con esta GPC se busca ofrecer recomendaciores que puedan
ser de utilidad en la toma de decisiones para:

1. Identificar lo antes posible al paciente adulto con glaucoma de dngulo abierto o a las
personas con factores de riesgo para su desarrollo.

2. Facilitar la toma de decisiones en cuanto al tratamiento (farmacolégico, con laser o
quirurgico) de los pacientes con glaucoma de dngulo abier<o.

3. Establecer el proceso de control evolutivo de los pacientes con glaucoma de dngulo
abierto.

4. Proporcionar informacion ttil a pacientes y cuidadores y facilitar la toma de deci-
siones compartidas, que les permita conocer aquelias intervenciones avaladas cienti-
ficamente e implicarse de forma activa en el procsso de atencién de su enfermedad
(Anexo 4).

Poblacion diana

La poblacién diana de la guia es cualquier peirsona en edad adulta con factores de riesgo o
diagnosticada de glaucoma de dngulo abierto. Para efectos de la presente guia de préctica
clinica se adopta el término de glaucoma de dngulo abierto que incluye el glaucoma de
causas primarias y aquellos de causas;sccundarias cuyo manejo sea similar al de causas
primarias. No se abordard el tratamiento especifico de las causas secundarias desencade-
nantes del glaucoma. No se incluye poblacion pediatrica al considerarse que las caracteris-
ticas generales de la enfermedad {tausas, tratamiento y evolucion) son diferentes en esta
poblacion.

Areas clinicas incluidas

Esta guia aborda los siguie¢ntes aspectos:
¢ Deteccidn precoz.del glaucoma.
¢ Diagndstico del.glaucoma de dngulo abierto.
¢ Tratamiento fatmacolédgico del glaucoma de dngulo abierto.
e Tratamiento con laser del glaucoma de angulo abierto.
e Tratamiento quirtrgico del glaucoma de angulo abierto.
e Control ¢évolutivo del paciente con glaucoma de dngulo abierto.
e Técnicas anestésicas en la cirugia de glaucoma de dngulo abierto.

Esta gufapor el contrario NO incluye los siguientes aspectos:

e Tratamiento especifico de la hipertension ocular.
¢ -Manejo de las causas especificas del glaucoma secundario.
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* Manejo del glaucoma de dngulo cerrado (primario o secundario) o aquellos en riesgo
de desarrollarlo.
¢ Manejo del glaucoma de causas congénitas primarias o adquirido en la infancia:

Usuarios

Los potenciales usuarios de esta guia son aquellos profesionales de la salud:gue desde la
medicina familiar y comunitaria, la oftalmologia, la medicina interna, la geriatria, la anes-
tesia, la enfermeria o la Optica-optometria brinden asistencia y cuidados:a pacientes con
glaucoma de dngulo abierto, asi como los pacientes diagnosticados de gtaucoma de dngulo
abierto.
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3. Metodologia

La metodologia empleada para desarrollar esta Guia de Prictica Clinica ha seguido di-
rectrices del Manual Metodoldgico para la elaboracion de Guias de Practica Clinica del
Sistema Nacional de Salud (25).

De forma general, las etapas para su realizacion han sido:

Constitucion del grupo de trabajo

El grupo elaborador de la guia esta formado por profesionales de ateircion primaria (me-
dicina y enfermeria), atencién especializada (oftalmologia, medicina interna, anestesiolo-
gia, 6ptica-optometria y enfermeria), un representante de la Asociacion de Glaucoma para
Afectados y Familiares (AGAF) y especialistas en metodologia pertenecientes al Centro
Cochrane Iberoamericano.

Formulacion de las preguntas clinicas

Las preguntas fueron estructuradas siguiendo el formaio PICO (Poblacién, Intervencion,
Comparacién y Desenlaces [Outcomes]) y debatidas en el grupo elaborador durante una
reunion de trabajo. En esta reunioén se identificarom los diferentes apartados de la GPC'y
se priorizaron las preguntas. La priorizacion se establecié teniendo en cuenta los objetivos,
alcance, poblacién diana, dreas clinicas y usuatios potenciales de la GPC. En el Material
Metodoldgico se describen las preguntas en feirmato PICO.

Para evaluar los beneficios y la seguriciad de las diferentes intervenciones incluidas se
priorizaron los desenlaces clave de interés para los pacientes. Los principales desenlaces
clave identificados fueron la progresién-de la enfermedad (evaluado como deterioro del
campo visual y/o del dafio del nervio $ptico), asi como la tolerancia (efectos adversos). Se
identificaron otros desenlaces claves especificos para algunas preguntas, como la adhe-
rencia al tratamiento en el caso deias combinaciones fijas frente a combinaciones no fijas
de farmacos, o la suspension det-iratamiento debida a efectos adversos en el caso de los
farmacos libres de conservanfes frente a faArmacos con conservantes. Estos desenlaces se
especifican en las tablas GRADE de resumen de los resultados.

Busqueda bibliogréaiica

En una primera etapa se identificaron GPC, revisiones sisteméticas (RS) y otros documen-
tos de sintesis critica de literatura cientifica, como los informes de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias. En ‘esta primera etapa se consultaron las siguientes bases de datos electré-
nicas sin limites lingiiisticos ni temporales:

e NHS Evidence

e Cochrane Database of Systematic Reviews (The Cochrane Library)

e Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)

e Health Technology Assessment (HTA) Database

e NHS Economic Evaluation Database (NHS EED)

e -MEDLINE (accedido mediante PubMed)
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En una segunda fase, se realizaron busquedas especificas de estudios individuales
para actualizar las RS relevantes y para las preguntas en las cuales no se identificaron
estudios en la primera fase. Se buscaron especificamente ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) y estudios observacionales (preguntas de factores de riesgo y cribado), a partir de
la fecha de busqueda de las RS relevantes. Estas busquedas se ejecutaron en MEDLINE y
The Cochrane Central Register of Controlled Trials.

Para el apartado de valores y preferencias se realizé una busqueda especifica en
MEDLINE (Pubmed).

No se establecio ningtin limite lingiiistico a las busquedas llevadas a cabo. La fecha de
cierre de las busquedas fue 30 septiembre de 2013 (anexo ).

Seleccion de los estudios y evaluacion de la calidad e la evidencia

Para la seleccion de los estudios sobre el beneficio y seguridad de las intervenciones, se
realiz6 un cribado inicial por titulo y resumen para determinar su pertinencia respecto
a las preguntas a responder en la GPC. Las referencias consideradas pertinentes fueron
evaluadas a texto completo para determinar su calidad e inclusion en la GPC. Para mayor
informacion sobre las estrategias de busqueda consultar¢i anexo 5 y para lo referente a la
evaluacion de la calidad consultar el material adicionai en www.guiasalud.es. Se eligieron
aquellas referencias con mayor calidad (bajo riesgo‘de sesgo), que reportaran los desenla-
ces de interés elegidos, priorizandose las revisiones sistemadticas y, posteriormente, los en-
sayos clinicos aleatorizados. En el caso de los ensayos clinicos aleatorizados, en la medida
de lo posible, se present6 el analisis conjunto de sus resultados (metanalisis). La seleccién
de los estudios prioriz6 aquellos con un seguimiento superior a 2-3 meses para el trata-
miento médico o con ldser; un seguimiento superior a 1 afio para el tratamiento quirdrgico
y un seguimiento superior a 6 meses para‘os efectos secundarios. Para la evaluacién de la
eficacia de las intervenciones se excluyz¢on los ensayos con un disefio cruzado.

La evaluacion de la calidad de ia evidencia se realizé siguiendo las directrices del
grupo internacional de trabajo GRADE (Grading of Recommendations of Assessment
Development and Evaluations) (26). Para cada desenlace incluido en la pregunta clinica,
se evalud la calidad del cuerpo de la evidencia disponible. Se consideraron los siguientes
factores: riesgo de sesgo, consisiencia entre los resultados de diferentes estudios, la dispo-
nibilidad de evidencia directa, precision de los estimadores del efecto y el sesgo de publica-
cion. En el caso de los estudios observacionales se tuvieron ademads en cuenta: tamafio del
efecto, relacion dosis — respuesta, impacto en los resultados de los factores de confusion.
Todo el proceso de evattiacion permitio clasificar la calidad de la evidencia para cada des-
enlace en cuatro categorias: alta, moderada, baja o muy baja. Las valoraciones relativas a
la calidad de la evidencia, en forma de tablas individuales de estudios y tablas de resumen
de resultados, estaban a disposicion del grupo de autores. En el Material Metodoldgico se
incluye informacién més detallada sobre el proceso.

Un aspecto relevante a destacar es que para la gran mayoria de las preguntas inclui-
das en la GI’C no se encontré informacion sobre el efecto de las intervenciones en la pro-
gresion de la enfermedad (empeoramiento significativo del deterioro del campo visual y/o
un emp<oramiento de la neuropatia glaucomatosa del nervio éptico). La mayoria de los
estudics encontrados evaluaban la presion intraocular (PIO) como medida de efectividad
de lasintervenciones que iban encaminadas a reducirla. La PIO es una medida subrogada
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de la progresion de la enfermedad, por lo tanto, al tratarse de una medida indirecta, se ba;o
la calidad para este desenlace.

Respecto a la seleccidon de los estudios sobre valores y preferencias de los pacientes,
se realizé un cribado inicial por titulo y resumen de las referencias encontradas eri la bus-
queda de la literatura, eligiéndose aquellas que estimaran valores de utilidad de estados de
salud en glaucoma. Se priorizaron inicialmente revisiones sistemaéticas y posteiiormente
estudios individuales. Se realiz6 una sintesis narrativa de sus principales resuitados, sin va-
lorar la calidad de los principales resultados dado que, en el momento de r&alizar la GPC,
no habia una propuesta reconocida por el grupo GRADE. En los casos-¢n los que no se
localiz6 ningtin estudio que aportara informacién sobre los valores y jireferencias de los
pacientes se describen las consideraciones del grupo elaborador en base a su experiencia
clinica.

Para la evaluacion del uso de recursos y costes de las intervenciones se realizé ini-
cialmente una priorizacién de las preguntas que podrian llegab a dar recomendaciones
sensibles a estos aspectos. Esta priorizacion se realizo a través de una encuesta al grupo
de trabajo. Una vez priorizadas las preguntas se realizé uu cribado por titulo y resumen
de las referencias obtenidas en la biisqueda de la literatura en la base de datos de NHS
EED. Se analiz6 el resumen estructurado y se realizé la-iectura del texto completo de las
referencias, evaluando su calidad e incluyéndose aquelias que informaran directamente las
preguntas de interés. Se realizd una sintesis narrativa.de los principales resultados. Aunque
la propuesta GRADE no detalla como se debe reciizar la evaluacion de la calidad de los
estudios economicos, se adapto la lista de comprobaciéon CHEERS (27) y para cada estu-
dio se valord la descripcion detallada de ciertos aspectos, como el pais donde fue realizado
el estudio, la definicién de subgrupos, definicién de la perspectiva, horizonte temporal
definido de acuerdo a los desenlances evaiuados, las tasas de descuento, la medida de
efectividad, la estimacion de costes, la m&neda, la descripcidon del modelo de anélisis, los
resultados y el reporte de conflicto de jritereses.

Elaboracion de las recomendiaciones

A partir del resumen de la evidencia disponible para cada pregunta clinica se pasé a la
formulacién de recomendaciones siguiendo la metodologia GRADE. Para determinar la
direccion (a favor o en contra de una intervencion) y la fuerza de las recomendaciones
(fuertes o débiles) se pongderaron los resultados de la calidad global de la evidencia dis-
ponible, el balance entre los beneficios y los riesgos de cada uno de los procedimientos
evaluados, los aspectos i¢lacionados con los valores y preferencias de las pacientes y, segiin
la pregunta evaluade; el uso de recursos y costes asociados.

En ocasionesei grupo elaborador se percata de que existe algtin aspecto practico
importante sobre ¢l que se quiere hacer énfasis y para el cual no existe, probablemente,
ninguna evidencia cientifica que lo soporte por lo que no se ha aplicado la metodologia
GRADE. En‘general estos casos estdn relacionados con algin aspecto del tratamiento
considerads buena practica clinica y que nadie cuestionaria habitualmente. Estos aspectos
son valorados como puntos de buena practica clinica. Estos mensajes no son una alterna-
tiva a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica sino que deben considerarse
Unicamente cuando no existe otra manera de destacar dicho aspecto.

Para poder establecer el efecto de las intervenciones en la progresion de la enfer-
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medad, en los casos en los que no se contaba con informacion al respecto,, se realizé uina
aproximacion a partir de su efecto en la PIO. Para el cdlculo se tomaron los valores.de
riesgo de progresion disponibles en el estudio de factores predictivos de progresicin de
glaucoma publicado por Leske y col. en el afio 2007 (28). En este estudio, el porceniaje de
reduccion de la probabilidad de progresion era del 8% por cada mm Hg de disminucién
de la PIO respecto a valores basales (tres meses de seguimiento). Asi, por ejeniplo, si una
intervencion disminuia 2 mm Hg la PIO respecto a valores basales, esto se‘traduciria en
una disminucién del 16% del riesgo de progresion de la enfermedad. A pesar de ser una
medida aproximada se ha considerado que es el estimador mas cercanc-al efecto real de
las intervenciones evaluadas.

Aunque la propuesta GRADE apuesta por métodos de consenso estructurados que
incluyen procesos de votacion (29) se opt6 por un proceso menos estructurado que per-
mitiera participar de igual forma a todos los componentes del grupo. Durante una reunién
para la realizaciéon de recomendaciones se sometieron al juicio d¢ los miembros del grupo
de trabajo los resimenes de la evidencia y las recomendacioncs. El grupo discutié sobre la
exhaustividad de la literatura evaluada, la pertinencia y sus resultados (30).

Revision externa

Con el objeto de mejorar la calidad, evaluar la pertinencia y aplicabilidad de las reco-
mendaciones, asi como la claridad, congruencia e“informacién subyacente, un grupo de
10 revisores externos de diferentes disciplinas revisé el borrador del documento. Para tal
proposito se us6 un formulario en el que los revisores debian detallar los hallazgos princi-
pales por apartado. Todos los cometarios fuerei registrados y tabulados para dar respuesta
alos revisores y aquellos comentarios clave‘gue afectaron a la pertinencia o sentido de una
recomendacion fueron discutidos postericrmente con el grupo de autores.

La guia ha sido revisada externamgeite por un grupo multidisciplinar que incluye pro-
fesionales de la Sociedad Espafiola de Oftalmologia, la Sociedad Espafiola de Glauco-
ma, la Asociacion Espafiola de Optsimetristas Unidos, el Consejo General de Colegios de
Opticos-Optometristas, la Sociedat Espafiola de Enfermeria Oftalmoldgica, la Sociedad
Espafiola de Geriatria y Gerontologia, la Sociedad Espafiola de Medicina Interna, la So-
ciedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria y la Sociedad Espafola de Aneste-
siologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor. También se cuenta con la participacion de
la Asociacion de Glaucoma para afectados y familiares (AGAF).

Declaracion de interés

La declaracién deiniterés fue elaborada a través de un proceso que se inici6 con el envio
de un formulario & cada uno de los autores y revisores externos que formaron parte del
grupo de trabajo de esta GPC.

El grupo-de autores fue divido en diferentes dreas de interés (factores de riesgo/
diagnostico/seguimiento, tratamiento farmacoldgico, tratamiento quirdrgico/laser y ciru-
gia, anestesia) para facilitar el trabajo de revisién de las etapas de evaluacion y sintesis
de la evidencia disponible. Los autores con conflictos de interés en un drea especifica no
perterniecieron al grupo de trabajo en esa area.
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Actualizacion

Esta prevista una actualizacién de la guia entre cada tres a cinco afios, o en un plaze de
tiempo inferior si aparece nueva evidencia cientifica que pueda modificar algunas de las
recomendaciones que aqui se ofrecen. Las actualizaciones se realizardn sobre la ‘version
electronica de la guia, disponible en www.guiasalud.es, y siguiendo las recomendaciones
del Manual Metodoldgico para la actualizacién de Guias de Préctica Clinica del Sistema
Nacional de Salud vigente (31).

En el Portal de GuiaSalud (www.guiasalud.es) esta disponible el material en el que se
presenta de forma detallada la informacion con el proceso metodoldgica-de la GPC.
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4. Factores de riesgo, despistaje y
pruebas minimas para el diagndstico
del glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En pacientes adultos, ;cudles son los factores de riesgo para desarrollar glaucoma de
angulo abierto?

e En personas con factores de riesgo de glaucoma, ;qué prueba(s) de cribado se deben
realizar, y con qué frecuencia, para diagnosticar precozmente el"glaucoma de angulo
abierto?

* En personas con sospecha de glaucoma, ;qué pruebas miniinas deberian realizarse
para el diagnéstico y para clasificar el tipo de glaucoma?

4.1. Factores de riesgo de glaucoma de angulo abierto

Se identificaron cinco revisiones sistematicas (RS) #ollands 2013 (32), Edwards 2008 (33),
Burr 2007 (15), Li 2011 (34) y Marcus 2011 (35),y un estudio de casos y controles, Topou-
zis 2011 (36) que han evaluado los factores de riesgo para glaucoma de dngulo abierto en
poblacién general.

Hollands 2013 determind los factores de riesgo para glaucoma primario de dngulo abierto
que pueden ser detectados durante una-visita realizada por el médico de atencidén primaria
(32). Esta revision incluy6 estudios de-base poblacional identificando 50 referencias pro-
venientes de 34 estudios diferentes.

El estudio Edwards 2008 evalué-la asociacion causal entre fumar tabaco y glaucoma de
angulo abierto. Se incluyeron 11 estudios (9 casos y controles, 1 cohorte prospectiva y un
andlisis agrupado de dos cohortes prospectivas) (33).

Burr 2007 evaluo los factores de riesgo de glaucoma de dngulo abierto identificados en
estudios epidemioldgices. De las 4.383 referencias evaluadas, finalmente se incluyeron 28
estudios en el analisis(15).

El estudio Li 2011 evalué el efecto de la cafeina en la presion intraocular de individuos nor-
males o pacientes con glaucoma o hipertension ocular. La variable de resultado principal fue
la presion intraocular medida entre las 0,5 y 1,5 horas posteriores a la ingesta de cafeina. Dado
el poco impacto para los pacientes del desenlace evaluado este estudio fue descartado (34).

La RS Marcus 2011 valoré la asociacion entre miopia y glaucoma de dngulo abierto. Se

incluycron 13 estudios observacionales (11 estudios transversales, 1 caso y control, 1 estu-
dio d= cohorte) (35).
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Topouzis 2011 realiz6 el andlisis de los factores de riesgo relacionados con el glaucoma e
angulo abierto en mayores de 60 afios. En este estudio se incluyeron 135 sujetos con diuag-
ndstico de glaucoma de dngulo abierto y 2.126 controles sin esta patologia. Se evaluaron
variables como la edad, la presién intraocular (P10O), la diabetes y su tratamiento, la pre-
sion sanguinea, el antecedente de bypass coronario o cirugia vascular o la miopia (36).

1. Factores de riesgo demograficos

Edad

La RS de Holland 2013 evidencié que la edad estaba asociada a unin- Calidad
cremento significativo del riesgo de glaucoma de dngulo abierto. A‘gar-  moderada
tir de los 60 afios el riesgo de glaucoma de dngulo abierto aumerita (21

estudios observacionales; OR: 1,5; 1C 95% de 1,3 a 1,7), siendo mds acu-

sado a partir de los 80 afios (13 estudios observacionales; CR: 2,9; IC

95% de 1,9 a 4,3) (32). En esta misma linea, la RS de Burr 2007 refiere

que existe un aumento de la prevalencia de glaucoma de &ngulo abierto

con la edad, siendo de 0,3% a los 40 afios (7 estudios observacionales; IC

95% de 0,1 a 0,5) y pasando a 3,3% a los 70 afios (16.@studios observa-

cioanles; IC95% de 2,5 a 4,0) (15).

Sexo

Esta misma RS evalué la relacion entre el ser hombre y el riesgo de Calidad
glaucoma de dngulo abierto no encontrando una asociacién significativa ~ moderada
(20 estudios observacionales; OR: 1,2; IC 95% de 0,97 a 1,4) (32).

Raza
Una RS encontrd un estudio transversal realizado en Estados Unidos Calidad
que evalud, en mayores de 40 afios, 1a relacion entre la raza y el glauco- alta

ma de angulo abierto. El estudio gvidencié un aumento del riesgo entre
las personas de raza negra (afro-americanos) respecto a personas de
raza blanca (1 estudio observacional, RR: 3,80; IC 95% de 2,56 a 5,64)
(15). Laraza también aparece 1dentificada como un factor de riesgo para
el desarrollo de glaucoma de dngulo abierto en la RS de Holland 2013,
basdndose en los resultactos del mismo estudio utilizado por Burr 2007.

2. Factores de riesgo oculares

Presion intraocuiar

Una RS sisternatica evalud la prevalencia de glaucoma de dngulo abier- Calidad
to seglin la nresencia de una presion intraocular mayor o menora2l mm  moderada
Hg (15). A'través de los siete estudios identificados se observé de forma

consistenite que el riesgo de presentar un glaucoma de angulo abierto

con uia PIO por encima de 21 mm Hg fue mayor que con una PIO

mendai o igual a 21 mm Hg. Tomando los resultados aportados por esta
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RS se calcul6 un estimador conjunto obteniéndose una OR de 30,65 (IC
95% de 13,22 a 71,05). En la misma linea, un estudio posterior realizado
también en poblacion caucdsica evidencio una asociacion entre el incre-
mento de la PIO y el desarrollo de glaucoma de dngulo abierto (1 estu-
dio observacional; OR:1,19; IC 95% de 1,13 a 1,25 por cada 1 mm Hg de
aumento) (36).

Miopia

El estudio de Marcus 2011 mostrd una asociacién entre la miopia y el
glaucoma de dngulo abierto (9 estudios observacionales, OR: 1,88 IC
95% de 1,60 a 2,20) (35).

Esta asociacion se present6 de forma incremental a medida que avanza-
ba la severidad de la patologia, siendo menor para un grado'bajo de
miopia baja definido como el defecto refractivo de hasta -3 dioptrias (6
estudios observacionales; OR: 1,77; 1C 95% de 1,41 a 2,23) y mayor, para
un grado alto de miopia, definido como un defecto refractivo = -3 diop-
trias (7 estudios observacionales; OR: 2,46; IC 95% de 1,93 a 3,15) (35).

Estos hallazgos fueron consistentes con la RS de Holland 2013, que se
bas6 en estudios includios en la revision de Marcts 2011, pero presen-
tando los resultados segtn diferentes grados de afectacion (0,5;1;3,6 y 8
dioptrias). Esta RS evidencié un incremento .del riesgo a medida que
avanzaba el grado de miopia, resultando en uir-OR de 5,0 (IC95% de 2,2
a 11) para una miopia con una afectacion raayor a 8 dioptrias (32).

3. Factores de riesgo no oculares

Diabetes

La RS de Burr 2007 realiza una sintesis narrativa de estudios que eva-
luaban la asociacion entre la diabetes y el glaucoma de angulo abierto.
Las OR presentadas en los estudios y ajustadas por edad, sexo +/- indice
de masa corporal variabar.entre 1,84 (IC 95% de 1,09 a 3,11) y 3,11 (IC
95% de 1,12 a 8,66) (15). Esta RS mostré que las personas con diabetes
tienen dos veces mas riesgo de glaucoma de dngulo abierto que las per-
sonas sin diabetes (3estudios observacionales; RR:2,08; IC 95% de 1,44
a 2,99) (15). Estosresultados son consistentes con los presentados por
Holland 2013 (6 estudios observacionales; OR: 1,8;1C95% de 1,4 a 2,4)
(32).

Antecedentg familiar de glaucoma

El metandiisis realizado por Burr 2007 mostré que el antecedente fami-
liar de gizucoma se asocid a tres veces mas riesgo de desarrollo de glau-
coma de dngulo abierto (3 estudios observacionales; RR: 3,14; IC 95%
de 2,32 a 4,25) (15). Holland 2013 hall¢ resultados similares observando
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también una relacion entre el antecedente familiar de glaucoma y su de-
sarrollo (9 estudios observacionales; OR:3,2; IC 95% de 2,0 a 5,2) (32).

Habito tabaquico
La RS de Holland 2013 no mostré una asociacion entre el hébito de Calidad
fumar y el gluacoma de angulo abierto (3 estudios observacionales; OR: taja

1,1;1C 95% de 0,85 a 1,5) (32).

La RS de Edwards 2008 realiz6 una sintesis narrativa de estudios observa-
cionales que evaluaban la relacion entre el hdbito tabdquico y el glaucoma
de dngulo abierto. Encontré once estudios (2 cohortes y 9 casos y contgo-
les), nueve de los cuales no evidenciaban una asociacion positiva entie el
fumar y el glaucoma de dngulo abierto. En los tres estudios restantes se
evidencié una asociacion positiva, con OR que variaban entre el1,9 o el
10,8; esta tltima con un intervalo de confianza muy amplio (IC 95% de 1,9
a 63,0) dado el bajo nimero de casos incluidos (32 en total) (33).

Migrana
La RS de Holland 2013 evalud la relacién entre el anteccdente de migra- Calidad
flay el riesgo de glaucoma de dngulo abiert, no encernitrando una asocia- baja

cion significativa entre este antecedente y la enfermedad (3 estudios
observacionales; OR: 0,99; IC 95% de 0,66 a 1,5).(32).

Antecedente de bypass de arteria coronaria ¢ cirugia cardiovascular

El estudio Topouzis 2011 mostrd una asociacion entre el antecedente de Calidad
bypass de arteria coronaria o cirugia cardiovascular y el glaucoma de muy baja
angulo abierto (1 estudio observacional; OR: 2,09 IC 95% de 1,16 a

3,77). Los resultados fueron ajustadossegtn la edad, PIO, tension arte-

rial, diabetes y miopia (36).

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia para los factores considerados es mo-
derada. La evidencia gisponible proviene de estudios observacionales

con algunas limitaciones en el disefio.

Alno evaluarse intervenciones, no se realizo el balance de beneficios y riesgo,
la evaluacion de los valores y preferencias y el uso de recursos y costes.

Recomendacions

|
Fuert 1 La presién intraocular elevada, la miopia, la raza negra, antecedentes fami-
uerte' | . . ; ..

| liares de glaucoma, la edad y la diabetes pueden considerarse los principales
factores de riesgo para el glaucoma de dngulo abierto.
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4.2. Pruebas de cribado del glaucoma de angulo
abierto

Se identificaron dos revisiones sistemdticas para evaluar esta pregunta. La primera de
ellas, una revision Cochrane actualizada al 2009 (37), evalu6 el impacto del ¢ribado de
glaucoma en la prevalencia del dafio del nervio 6ptico y la pérdida de campg visual, tanto
en poblaciones previamente no evaluadas como en aquellas con sospecha‘de esta condi-
cion. Sin embargo, esta revision sistematica (RS) no identificé ningin ensayo clinico alea-
torizado que evaluara el impacto de la realizacion del cribado de glaucsina sobre los des-
enlace de interés. Los autores concluyen que en ausencia de ensayos cifnicos de calidad no
es posible recomendar el cribado de glaucoma poblacional (37).

La segunda revision sistematica evalud la efectividad y los costes asociados a diferentes
técnicas de cribado de glaucoma en personas mayores de 40 2iios. La revision forma parte
de un informe de evaluacion de tecnologias realizado en ¢i 2007(15). Esta RS incluy6 40
estudios publicados en 46 referencias. 20 estudios de base noblacional, 8 estudios de cohor-
te y 12 casos y controles que comparaban diferentes prueias indice respecto a dos posibles
patrones de referencia: GAA confirmado en el seguiriiznto del paciente o GAA diagnos-
ticado por un oftalmélogo que requiriera tratamientc. Este diagndstico podia basarse en la
evaluacién del campo visual y/o el nervio dptico, pero sin confirmacién de seguimiento.

Finalmente, se identificé una publicacién de un consenso desarrollado por 38 profesiona-
les de la salud visual del Reino Unido utilizarndo la metodologia Delphi. El objetivo fue
seleccionar un conjunto de estrategias Optiraas para el cribado de glaucoma en mayores
de 50 afios (38).

1. Oftalmoscopia

Sensibilidad (verdaderos positives y falsos negativos)

En la evaluacion de la oftalmaescopia, Burr y cols. identificaron siete es- Calidad
tudios que incluian un total de 7.279 pacientes. Cuatro de estos estudios muy baja
fueron de caricter poblacional, dos de cohorte y un estudio de casos y

controles (15). La experi¢ricia clinica del personal encargado de realizar/

interpretar los resultades no fue descrita en cuatro de los siete estudios.

En los otros tres, el personal (oftalmdlogo, enfermera y médicos capaci-

tados) tenfa expericiicia en la realizacién/interpretacion de las pruebas.

Los autores analizaron los resultados conjuntos de cinco estudios con un

punto de corte comun, encontrando un valor de sensibilidad combinada

del 60% (IC 95% del 34% al 82%). El tinico estudio sin limitaciones en

el disefo yrgjecucion mostrd unos resultados de sensibilidad del 47%

(IC95% del 24% al 71%) (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos) Calidad
Respecto a la capacidad de clasificar a las personas sin glaucoma, los muy baja
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autores de la revisién encontraron que la especificidad combinada para
la oftalmoscopia fue del 94% (IC 95% del 76 al 99) (15). El tnico estu-
dio sin limitaciones en disefio y ejecucion reportd una especificidad del
98% (IC 95% del 95 al 99).

El Odds Ratio Diagnostico (DOR) fue de 26 (IC 95% 6 a 110). Esto
significa que es mucho mads probable (26 veces) encontrar alteraciones
durante el examen oftalmoscdpico en personas con glaucoma que en
personas sanas (15).

2. Fotografia del disco éptico

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En la evaluacion de la fotografia del disco dptico, la revision-<e Burr y Calidad
colaboradores identificé seis estudios con 7.800 participanies, dos de baja
ellos de base poblacional, una cohorte y tres estudios de casos y contro-

les (15). La experiencia clinica del personal encargado d¢ realizar/inter-

pretar los resultados no fue descrita en dos de los seis esiudios. Los otros

estudios incorporaban técnicos con experiencia, residentes de oftalmo-

logia de tercer afio o especialistas. El anélisis de losvesultados de dichos

estudios muestra un valor conjunto para la sepsibilidad del 73% (IC

95% de 61 a 83), siendo esta cifra similar cuando solo se toma la infor-

macién de tres estudios sin limitaciones en su-disefo y ejecucion (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)

En relacion con la capacidad de clasifizsi correctamente a la poblacion Calidad
sin glaucom, los autores de la revisién encontraron una especificidad muy baja
agrupada de 89% (IC 95% del 50% a1 99%) (15).

El Odds Ratio Diagnéstico (DGR) fue de 22 (IC 95% de 3 a 148). Esto
significa que es mucho mas prebable (22 veces) encontrar alteraciones
durante el examen fotogréfico del disco 6ptico en personas con glauco-
ma que en personas sanas{15).

3. Valoracion de la capa de fibras nerviosas mediante fotografia

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En la evaluacién de valoracion de la capa de fibras nerviosas de la retina Calidad
mediante fotcgrafia se identificaron cuatro estudios con 700 participan- muy baja
tes, tres de ‘glios casos y controles y uno de base poblacional. La RS no

especifica‘ia experiencia del personal encargado de realizar/interpretar

los resuliados. La sensibilidad agrupada fue del 75% (I1C 95% de 46 a 92)

(15).
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Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)

Respecto a la capacidad de la prueba de clasificar correctamente a los
pacientes sin enfermedad, la especificidad agrupada fue del 88% (IC
95% de 53% a 98%) (15).

El Odds Ratio Diagnoéstico (DOR) fue de 23 (IC 95% de 4 a 124). Esto
significa que es mucho mads probable (23 veces) encontrar alteraciones
en las fibras nerviosas durante el examen fotografico en personas con
glaucoma que en personas sanas (15).

4. Tomografia retinal de Heidelberg 11

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En relacion a la Tomografia retinal de Heidelberg II (HRT i), Burr y
cols. identificaron tres estudios con 1.073 participantes en total, dos con
base poblacional y un estudio de casos y controles (15).Ninguno de los
estudios se evalud respecto a una prueba de referencia adecuada. La
sensibilidad agrupada del 86% (IC 95% de 55% a 97% (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos posititns)
Asimismo, los autores de la revision reportaron uina especificidad agru-
pada del 89% (IC 95% de 66% a 98%) (15).

El Odds Ratio Diagnéstico (DOR) fue de 51 (IC 95% de 11 a 246). Esto
significa que es mucho mas probable (51‘veces) encontrar alteraciones
durante la realizacidon de la tomografia tetinal en personas con glauco-
ma que en personas sanas (15).

5. Perimetrias
5.1 Perimetria de duplicacién de frecuencia (FDT)
5.1.1 Perimetria de duplicacion de frecuencia C-201-1

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

Respecto a la perintetria de duplicacion de frecuencia (FDT) C-201-1,
Burr y cols. identiticaron tres estudios con 575 participantes, con dos
estudios de casos'y controles y uno de base poblacional (15).Ninguno de
los estudios realizé un seguimiento adecuado para verificar el diagnosti-
co. La sensibiiidad combinada fue del 92% (IC 95% de 65 a 99) (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)

La rewision de Burr y cols. mostré una especificidad conjunta de 94%
(IC55% de 73 a 99%), aunque los resultados fueron muy variables (15).
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El Odds Ratio Diagnéstico (DOR) fue de 181 (IC 95% de 25 a 2139).
Esto significa que es mucho mas probable (181 veces) encontrar altera-
ciones perimétricas con esta exploracion en personas con glaucoma que
en personas sanas (15).

5.1.2 Perimetria de duplicacion de frecuencia C-20-5

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En la evaluacion de la perimetria de duplicacién de frecuencia (FDT} Calidad
C-20-5 se identificaron cinco estudios con 2.956 participantes, incluyein- muy baja
do tres estudios de base poblacional y dos casos y controles (15). Solo

dos de los estudios contaban con un espectro adecuado de pacientes y

ninguno referenciaba claramente un seguimiento para confirmar el

diagnéstico. La revision mostro una sensibilidad combinada de78% (IC

95% de 19 a 99) (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)
Asimismo, los autores de la revisién estimaron una especificidad agru- Calidad
pada del 75% (IC 95% de 57 a 87) (15). muy baja

El Odds Ratio Diagnéstico (DOR) fue de 10 (IC-95% de 0.7 a 249). Esto
significa que es mucho mas probable (10 veces) encontrar alteraciones
perimétricas con esta exploracion en personas-con glaucoma que en per-
sonas sanas (15).

5.2 Perimetria oculocinética

Sensibilidad (verdaderos positivos'y falsos negativos)

En la evaluacién de las caracteristicas operativas de la perimetria oculo- Calidad
cinética (OKP) Burr y cols. encontraron cuatro estudios que incluian ~ muy baja
768 participantes, dos de ellgs de base poblacional y los restantes casos y

controles. Solo uno de ellos sin limitaciones metodoldgicas relevantes.

La sensibilidad agrupada fue del 86% (IC 95% de 29% a 100%). En el

estudio sin limitaciones’ medoldgicas la sensibilidad fue del 95% (IC

95% de 74 a 100) (15)

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)

Asimismo, Burr § cols. estimaron la especificidad conjunta en 90% (IC Calidad
95% de 79 a 96). En el estudio sin limitaciones metodoldgicas la especi- muy baja
ficidad fue d<l 78% (IC 95% de 70 a 84) (15).

El Oddz Ratio Diagnéstico (DOR) fue de 58 (IC 95% de 4 a 1585). Esto
significa que es mucho mas probable (58 veces) encontrar alteraciones
periniétricas con esta exploracion en personas con glaucoma que en per-
sonas sanas (15).
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5.3 Perimetria automatizada convencional (SAP)
5.3.1 Perimetria automatizada convencional supra umbral

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

Enrelacion a la perimetria automatizada convencional (SAP) supra um-
bral, los autores de la revision identificaron nueve estudios con un total
de 10.200 participantes, de los cuales seis eran de base poblacional, una
cohorte y dos estudios de casos y controles. En la mayoria de los estudios
se identificaron limitaciones en el disefio y ejecucion. La sensibilidac
agrupada fue del 71% (IC 95% de 51% a 86%) (15).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)

Respecto a la especificidad del SAP supra umbral, Burr y colabotadores
estimaron una especificidad agrupada del 85% (IC 95% de 73% a 93%)
(15).

El Odds Ratio Diagnostico (DOR) fue de 14 (IC 95%- de 6 a 34). Esto
significa que es mucho mads probable (14 veces) encoiirar alteraciones
perimétricas con esta exploracion en personas con giaucoma que en per-
sonas sanas (15).

5.3.2 Perimetria automatizada convencional znbral

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En relacién a la perimetria automatizada convencional (SAP) umbral,
Burr y cols. identificaron cinco estudics con 1. 457 participantes, siendo
dos estudios de base poblacional, dus casos y controles y una cohorte
(15).En la mayoria de los estudios se identificaron limitaciones en el di-
seflo y ejecucion. La sensibilidad-agrupada fue del 88% (IC 95% de 65%
a97%).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)
Burr y cols. estiman la especificidad agrupada en 80% (IC 95% de 55%
a93%) (15).

El Odds Ratio Diagnoéstico (DOR) fue de 30 (IC 95% de 6 a 159). Esto
significa que es mucho mas probable (30 veces) encontrar alteraciones
perimétricas con esta exploracion en personas con glaucoma que en per-
sonas sanas (15).
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6. Tonémetro de aplanacién Goldmann

Sensibilidad (verdaderos positivos y falsos negativos)

En la evaluaciéon del tonémetro de aplanaciéon de Goldmann (TAG), Calidad
Burr y cols. identificaron nueve estudios con 20.308 participantes, entre muy.baja
los cuales siete fueron de base poblacional, y los restantes estudios fue-

ron cohortes (15). En la mayoria de los estudios se identificaron limita-

ciones en el diseflo y ejecucion. La sensibilidad agrupada fue del 46%

(IC95% de 22% a 71%).

Especificidad (verdaderos negativos y falsos positivos)
Asimismo, los autores de la revision reportaron una sensibilidad agripa- Calidad
da del 95% (IC 95% de 89% a 97%) (15). muy baja

El Odds Ratio Diagnostico (DOR) fue de 15 (IC 95% de 4 a-49). Esto
significa que es mucho mads probable (15 veces) encontrar aiteraciones
de la presién intraocular con la tonometria en personas ¢on glaucoma
que en personas sanas (15).

7. Resultados del consenso de expertos

Se encontré un estudio que identificé un conjunto de pruebas potencial-
mente Utiles para el cribado de glaucoma eir“la poblaciéon general. La
seleccion de las pruebas surgié del acuerd¢ entre un conjunto de exper-
tos a través de la metodologia Delphi (3&). Participaron un total de 38
profesionales de la salud (oftalmélogos, optometristas y personal de en-
fermeria especializados en salud visual y el manejo de pacientes con
glaucoma) asi como pacientes, todos-ellos del Reino Unido. Después de
dos rondas de consenso, las intervénciones consideradas fueron:

¢ Tonometria de no contacto {TNC) + SAP (multiple stimuli) + HRT
realizadas por un técnico/eptometrista en la consulta de optometria.

¢ Tondémetro [Care® + ED'T + Fotografia del disco 6ptico: realizadas
por un técnico en la consulta de optometria.

e Tonometria (ICare® o Tono-pen o TNC) + FDT realizadas por un
técnico en centros de cribado visual.

e TAG + SAP + fetografia del disco Optico realizadas por un técnico
en centros decribado visual.

e Tonometria + imagenes reproducibles rdpidamente o prueba de
funcién visual: realizadas por un técnico en centros de cribado vi-
sual y en‘poblacién con resultados de riesgo (risk scores).

e TNC+4DT + HRT o Polarimetria con laser de barrido (GDx) rea-
lizadas por un técnico.

Los antores del consenso proponen que este listado debe ser la base de
futuros estudios que evalien los potenciales beneficios y dafios asocia-
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dos de diferentes programas de cribado, asi como estudios de implemen-
tabilidad y de coste- efectividad (38).

8. Otras técnicas

Existen otras técnicas, como la tomografia de coherencia 6ptica (OCT),
Polarimetria laser de barrido (GDx), Polarimetria laser de barrido con
compensacion corneal variable (GDx-VCC), analizador de grosor reti-
niano (RTA), campimetria automatica de longitud de onda corta
(SWAP), perimetria pulsar (PULSAR), umbrales de deteccién de mayi-
miento (MDP) y Tonopen, que fueron excluidas de la revision hécha
para esta GPC, debido a que inicamente se encontraron estudios que no
cumplieron con los criterios de inclusion establecidos. Se trataba de es-
tudios de tamafio pequeiio (<100 pacientes y/o con disefios na-poblacio-
nales) (39-43).

Valores y preferencias de los pacientes
No se localizaron estudios que evaluaran los valores y preferencias de
los pacientes en relacion a las pruebas de cribado ircluidas.

Uso de recursos y costes.

El informe de evaluacion de tecnologias de Buir et al. 2007 realizé una
revision de estudios de coste-efectividad del-cribado de glaucoma en
poblacién adulta (15). Se incluyeron cuatre estudios con caracteristicas
similares en poblacién =40 afios y que utilizaron la oftalmoscopia, la to-
nometria o la evaluacién del campo visual. El estudio mas reciente iden-
tificado fue llevado a cabo en el afio 1997 y solo uno de ellos comparaba
la estrategia de cribado de glaucoitia respecto a la practica habitual.
Estos estudios fueron descartados/dada la limitada aplicabilidad de sus
resultados (utilizacién actual de-nuevos farmacos para el tratamiento,
nuevas pruebas diagndsticas, etc).

Un andlisis de coste efectividad (ACE) y coste utilidad (ACU) realizado
en Finlandia comparaba iz programa de cribado de glaucoma realizado
en atencion primaria;cada cinco afios respecto a la practica habitual
(despistaje oportunista de casos) (44). Las pruebas realizadas en el pro-
grama de cribado incluian la toma de la PIO, la evaluacion del fondo de
0jo, de la refraccion y la evaluacion del campo visual, asi como una con-
firmacién del diagnéstico en los casos positivos en una poblacién entre
50y 79 afios de’edad.

En el casc.del fondo de ojo se evaluaron dos tipos de pruebas, la retino-
grafia (fotografia) de campo amplio «libre de rojos» y la tomografia de
retina Heidelberg. En el caso de la perimetria, se evalué con Humphrey
SITA-Fast y FDT. Una vez hecho el diagndstico los pacientes recibieron
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tratamiento y se les realizé un seguimiento con tonometria dos veces al
aflo y perimetria automdtica e imdgenes una vez al afio. La practica ha-
bitual consistio en la evaluacion del campo visual e imagenes fotografi-
cas realizadas en el sector privado y reembolsadas por la seguridad so-
cial.

La perspectiva utilizada fue la del sistema de salud y el horizonte tempo-
ral fue 20 anos de media (entre 10 y 40 afios). Se utilizaron dos medidas
de efectividad: para el ACE la medida de beneficio fueron los afios de
discapacidad visual prevenidos por el cribado y para el ACU, los afios de
vida ajustados por calidad de vida (QALY). Se incluyeron los costesi-
rectos (ano 2003, euros) del sistema de salud y costes no médicos eirtre
los cuales estaban los costes de personal, equipamiento, instalaciones,
viajes y servicios sociales asociados a la discapacidad visual.

Para el ACE, el ratio de coste-efectividad incremental (ICER) de un afio
de discapacidad visual prevenido por el cribado fue de 32:502 €, compa-
rado con la practica habitual. Para el ACU, el coste de uin QALY ganado
por el cribado fue de 9.024 € respecto a la préctica habitual. Durante el
horizonte temporal medio de 20 afios, el coste incremental acumulado
del programa de cribado en una poblacién de 1 millén de habitantes
seria de 30 millones de euros, produciendo un aumento de 3.360 QALYS
y 930 afios de discapacidad visual prevenida en /01 personas.

Los autores reportaron que el coste variaba desde 52.517 € por QALY
ganado en la cohorte de pacientes mds Jdévenes a presentarse en una
fuerte dominancia del programa de criisdo en las cohortes de pacientes
de mayor edad (=75 afios).

El anilisis de sensibilidad del modelo mostré que los resultados eran
especialmente sensibles a la especificidad de las pruebas de cribado (96-
99% de especificidad requerida) y al coste del programa de cribado.

Se identificé otro estudio euyo objetivo era evaluar el coste-efectividad
de dos estrategias de cribado de glaucoma de dngulo abierto respecto a
la practica habitual en'dtencién primaria y en hombres de 40, 60 y 75
aflos de edad del Reiino Unido (RU) (45). La primera estrategia era una
evaluacion de la Pi&; el nervio 6ptico y el campo visual realizada por un
optometrista entrenado. La segunda estrategia consistia en realizar una
prueba, llevada a cabo por un técnico, en la cual se valoraba la pérdida
del campo visual o el dafio estructural del nervio 6ptico de forma auto-
mética, junio con la valoracion de la PIO. Aquellos identificados como
«de riesge» eran remitidos a una valoraciéon completa realizada por un
optometzista. La practica habitual consistia en la identificaciéon oportu-
nista de casos por un optometrista como parte de una evaluacion rutina-
ria.
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La perspectiva utilizada fue la del sistema nacional de salud del RU y el
horizonte temporal, a vida. Se utilizaron los QUALY como medida de
beneficio. El andlisis de costes (afio 2006, libras esterlinas) incluyo los
costes de diagnosticar y tratar el glaucoma, los costes anuales de la dis-
capacidad visual y el coste de las invitaciones al programa de cribado.

En la cohorte de pacientes de 40 afios la estrategia de cribado realizada
por el técnico, comparada con la préctica habitual, tuvo un ICER de
29.051 £ para una prevalencia de glaucoma del 6% y de 20.527 £ para
una prevalencia de glaucoma del 10%. Sin embargo, para prevalencias
menores al 6% o para las otras cohortes de edad el ICER fue superiora
30.000 £. Los autores concluyen que es improbable que el cribado pcola-
cional de glaucoma de dngulo abierto sea coste-efectivo dadas las bajas
prevalencias en las cohortes jovenes (0,9% a los 50 afios). Refieten que
el cribado podria ser coste-efectivo si es dirigido a subgrupos especificos
con factores de riesgo, por ejemplo grupos entre 40 y 50 afios, poblaciéon
negra o con antecedentes familiares de glaucoma. En esios grupos de
riesgo pueden llegar a presentar prevalencias de entre 3=4% y el cribado
podria ser realizado a 10 afios de intervalo.

Un tercer estudio llevado a cabo en Holanda reatiz6 un ACE de tres
estrategias de deteccion temprana y tratamiento de la hipertensién ocu-
lar y glaucoma de dngulo abierto en estadio temprano, realizadas por la
consulta oftalmoldgica (46). A todos los pacientes (=40 afos) se les rea-
lizaba una oftalmoscopia. La primera estrategia consistia en la realiza-
cién de una tonometria de forma rutinaria (TAG); en la segunda estra-
tegia la tonometria se realizaba solo a-gs pacientes de riesgo (historia
familiar de glaucoma) y, en la tercera cstrategia, no se realizaba tonome-
tria. Se adopté una perspectiva social con un horizonte temporal a 20
afios. Se usaron dos medidas de teneficio: la proporcién de pacientes
que perdian totalmente la vision,y los afios de ceguera. El anélisis inclu-
y6 los costes (afio no especificado, euros) de las visitas de los pacientes,
la perimetria, la terapia con;laser, la cirugia, la monoterapia, la terapia
combinada y el transporte. Los costes debidos a la pérdida total de la
vision o al uso de ayudas a la discapacidad no fueron incluidos.

En comparacion conla no realizacion de tonometria, el coste incremen-
tal de prevenir la pérdida total de la vision de una persona fue de 7.778 €
con la estrategia usio (realizar a todos tonometria) y de 20.000 euros con
la estrategia dos (tonometria selectiva). El coste incremental por afio de
vision salvada-fue de 1.707 € con la estrategia uno y de 4.444 € con la
estrategia dos. El modelo fue especialmente sensible a la incidencia de
glaucoma‘entre los pacientes no diagnosticados de hipertension ocular.
Los auicres concluyeron que la realizacion de la tonometria de forma
rutinaiia era la estrategia preferida para la prevencion de la ceguera
debida a glaucoma.
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De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es muy baja.

Los principales factores que determinaron la calidad de la evidencia fue-
ron el riesgo de sesgo asociado a los tipos de estudios encontrados (solo
estudios observacionales) y la evaluacién indirecta de los desenlaces im-
portantes para los pacientes a través de los resultados de rendimiento de
las pruebas evaluadas, que fueron imprecisos.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considerd que la mayor parte de las personas vzlo-
ran positivamente una identificacion temprana de la enfermedad'y pre-
feririan pruebas menos invasivas.

Beneficios y riesgos/carga de las pruebas de cribado

La tabla 1 muestra los valores absolutos por 1.000 personas sometidas
a cribado en dos escenarios de prevalencia de glaucofiaa: uno de baja
prevalencia (1,4% en personas de mas de 60 afos) y un escenario de
alta prevalencia (6,7% en personas con antecederite familiar de glau-
coma).

Tabla 1. Resumen de los valores predictivos positivos y negativos de las
pruebas de cribado

Prueba Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
1,4% | 6,7% | 1,4% | 6 ";V; 1,4% | 6,7% | 1,4% | 6,7%
VP* FN: VN* FP*

Oftalmoscopia 8 40 ¢] ] 27 927 877 59 56
FDO 10 49 477 18 878 830 108 103
RNFL 11 50 | 74 17 868 821 118 112
HRT Il 12 58 ‘ 2 9 878 830 108 103
FDT (C-20-1) 13 a2 1 5 927 877 59 56
FDT (C-20-5) 11 52 3 15 740 700 247 233
OKP 12 58 2 9 887 840 99 93
gﬁgr_aumbral 10 48 4 19 838 793 148 140
SAP-umbral - 12 59 2 8 789 746 197 187
TAG - 6 31 8 36 937 886 49 47

*VN: verdader\; negativo; FP: falso positivo; VP: verdadero positivo; FN: falso negativo

Los VN por cada 1.000 personas cribadas de mas de 60 afios (prevalen-
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cia 1,4%) variaron de 740 a 937 y en el escenario de mayor prevalencia
estos valores fueron inferiores, aunque no de forma muy acusada (entre
700-886 por 1.000). Las pruebas con mayor capacidad para descartar la
enfermedad fueron la oftalmoscopia, la FDT C-20-1 o el TAG. De estas
tres pruebas en el escenario de baja prevalencia, la que mostré menos
falsos negativos por cada 1.000 personas cribadas fue la FDT C-20-1 (1
caso) y tanto en la oftalmoscopia como en la GTP, los FN fueron de 6 y
8 respectivamente. En el caso de alta prevalencia, los falsos negativos
por cada 1.000 personas cribadas fue la FDT C-20-1 (5 casos) y tanto en
la oftalmoscopia como en la GTP, los FN fueron de 27 y 36, respectiva-
mente.

Balance beneficio-riesgo

Se considera que un cribado poblacional de glaucoma deberi2 incluir
pruebas con un adecuado rendimiento diagndstico, con un coste razona-
ble y de fécil aplicacién en un entorno de atencién primaria.

En una patologia como el glaucoma de dngulo abierto, de evolucién re-
lativamente lenta y no letal, existe la posibilidad de que se puedan reali-
zar varios ciclos de cribado a lo largo de la vida y quese puedan detectar
casos no descubiertos en ciclos de cribado previ¢s. Por tanto, para la
eleccion de las pruebas de cribado se consideraria mds importante su
especificidad, que descarte los casos sin patologia (verdaderos negativos
[VN]) y pocos falsos positivos (FP), que se exeluirian de la confirmacion
del diagnostico posterior.

Uso de recursos y costes

En los estudios econémicos encontrados, en su mayoria las pruebas de
cribado evaluadas consistian en la deierminacion de la P1O, y la evalua-
cion del fondo de ojo y del campo‘visual. Los programas de cribado que
incluyen estas pruebas pueden ser coste-efectivos en poblaciones selec-
cionadas con riesgo de glaucoma (ej. edad, antecedentes familiares de
glaucoma o raza negra). Sin-embargo, los costes varian segin el progra-
ma de cribado (pruebas ingcluidas, personal que lo realiza, tiempo...), la
prevalencia de la enfermedad, los costes generados por la pérdida la vi-
sioén, entre otros.

Aplicabilidad/equidad/aceptabilidad/factibilidad

Aunque no exisfe cvidencia s6lida sobre su coste, aplicabilidad y factibi-
lidad, los estudios disponibles sugieren que la realizacioén del cribado
dirigido a poblacion de riesgo de sufrir glaucoma puede ser coste-efecti-
vo (24).

De todas-las pruebas mencionadas, las méas facilmente aplicables en el

ambito de la atencidn primaria a través de profesionales sanitarios (mé-
dices:enfermeria) u dpticos-optometristas, son las medidas de la agude-
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za visual (necesaria para conocer el estado de la vision, aunque aporte
poco al diagnéstico de glaucoma), la medida de la presion intraocular, el
campo visual y la evaluacion de la estructura del nervio éptico (papila y
capa de fibras nerviosas) mediante fotografias en color del fondo de ojo.
Dichas pruebas estan disponibles en muchos centros de atencion de pri-
maria y, dado que son inocuas y cortas, suelen aceptarlas tanto los pa-
cientes como los profesionales sanitarios. En la medida de la presion
intraocular, se debe tener en cuenta la influencia que puede tener el
estado de la cérnea en su estimacion, pudiendo requerirse la asociacion
de otras pruebas para corregir las estimaciones de la presion intraocular
obtenidas en el momento del diagndstico.

A todas las personas con riesgo de sufrir glaucoma deberian preguntar-
les si tienen antecedentes familiares o personales de la enferroedad, a
todas deberia medirsele la presion intraocular (en lo posible, realizar
varias mediciones) y a todas deberia examinarseles el fondo del ojo. Es
preferible que se registre en forma de fotografia para quo,puedan eva-
luarla expertos y para que, en un futuro, pueda ser compatada con proxi-
mas exploraciones.

Las pruebas funcionales (campo visual) son imprescindibles para el
diagndstico y seguimiento del glaucoma pero prebablemente poco ade-
cuadas para el cribado, ya que requieren maés tiempo en su realizacion y,
con frecuencia, es necesario repetir la prueba varias veces antes de obte-
ner un resultado fiable (efecto aprendizaje}.

El cribado deberia repetirse de forma jpicriddica. La evidencia es varia-
ble y la frecuencia sugerida es de entre 2 y 10 afios. La Academia Ame-
ricana de Oftalmologia (AAO) receniienda realizarse un examen ocular
completo por un oftalmoélogo/opiometrista experto en evaluaciéon del
nervio optico. En pacientes entre 40 y 60 afios, debe hacerse cada 3-5
afios, y cada 1-2 afios si exister-otros factores de riesgo, o después de los
60 afios.

Cabe destacar el papel de los médicos de atencion primaria, de enferme-
ria y de los Optico-opteiretristas en la deteccion de los factores de riesgo
mencionados para derivar oportunamente a oftalmologia aquellos con
hipertension ocular-y papilas sospechosas. En casos diagnosticados, hay
que vigilar la adherencia al tratamiento y detectar los posibles efectos
adversos e interacciones (anexo 3).
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Recomendaciones

Se sugiere realizar cribado de glaucoma en pacientes con factores de riesge de

Deébil desarrollo de la enfermedad.

Se sugiere realizar el cribado con tonometria y asociarlo a una prueba‘*uncio-

Debil nal corta y/o una prueba de imagen.

Se sugiere que el cribado sea realizado por profesionales sanitarios especifica-
mente entrenados (médicos de atencidon primaria, profesionales de enferme-
ria, Opticos-optometristas), pero sus resultados deben ser supervisados por un
especialista en oftalmologia.

Débil

4.3. Pruebas minimas para el diagndstico
del glaucoma

Se identificé una RS que evalud la precision de diferentes pruebas para el diagndstico de
glaucoma de dngulo abierto (47), asi como otra RS gite evalué la correlacion y la infor-
macioén adicional que proporcionaban distintas priiebas de imédgenes respecto a la go-
nioscopia en la evaluacion del segmento anterior {48). Estas revisiones no identificaron
estudios de rendimiento diagndstico para la mayoria de pruebas, por eso el grupo elabo-
rador decidié abordar este apartado de forma narrativa. Las RS descritas sirvieron de
apoyo al grupo elaborador de la GPC para-la elecciéon de pruebas consideradas como
minimas o imprescindibles, asi como para ia‘identificacion de otras pruebas consideradas
como utiles o convenientes y, finalmente pruebas de utilidad limitada. Las recomenda-
ciones también se apoyaron en la guiade terminologia y pautas para el glaucoma de la
Sociedad Europea de Glaucoma (3) y-algunas otras referencias bibliogréficas de interés.

Ninguna prueba diagndstica aislada o asociada a otras es suficientemente precisa por si
misma y deben ser adecuadametite interpretadas por un oftalmélogo para reducir al maxi-
mo los falsos positivos y negativos.

1. Pruebas minimas

a. Anamnesis sobre historia familiar relacionada con el glaucoma, antecedentes mé-
dicos generales {ej. tratamiento farmacoldgico con corticoides) y, particularmen-
te, sobre la historia de patologia y tratamientos oftalmoldgicos previos y actuales,
cumplimieiito de tratamientos farmacoldgicos y tolerancia, cirugias oculares, co-
pias de prucbas realizadas anteriormente, etc.

b. Tonometria. Aunque otros tipos de tonometria (aire, aplanacién portatil...) son
muy Gtiles para la deteccion o el seguimiento se recomienda utilizar tonometria
de apianacion tipo Goldmann en el momento del diagnédstico (47). Es conveniente
obtener distintas medidas vy, si fuera posible, a distintas horas del dia. Ademas, se
aebe tener presente la influencia del estado corneal en su medicion y realizar los
ajustes necesarios.

¢. Examen estereoscopico en lampara de hendidura del fondo de ojo (papila y capa
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de fibras) mediante lampara de hendidura y una lente directa o indirecta y en coxn-
diciones de midriasis farmacoldgica (3, 47).

. Gonioscopia. La evaluacién de la configuracion del dngulo de la camara an-

terior y su profundidad mediante gonioscopia debe ser realizada en tcdos los
casos de sospecha de glaucoma. Solo en aquellos casos en los que resulte impo-
sible realizarla debe sustituirse por la estimacion de la profundidad de la cima-
ra periférica mediante la técnica de Van Herick (47), dado que su precision es
muy baja.

Campo visual con perimetria estandar (blanco sobre blanco) (3, 47). Hay que con-
seguir dos campos visuales fiables y con resultados similares en-tinos dos meses. Se
debe repetir hasta obtener el mejor resultado en casos de aprendizaje. Tienen que
obtenerse seis campos visuales en los primeros dos afios parz’calcular la tendencia
y tasa de progresion (3). Cuando una persona no sea capaz.de realizar la perimetria
estandar de forma fiable, se realizardn otros tipos de perimetrias (3).

La agudeza visual aporta poco al diagnéstico de glaucema, dado que solo se afecta
en casos muy avanzados de la enfermedad, pero debe ser parte de toda exploracién
oftalmoldgica.

Pruebas muy itiles y convenientes

a.

Imagenes de la papila:

i. Retinografias. Una fotografia centrada @nfocada y de calidad es muy util para
el diagnéstico, y aun mads, para el seguimiento de la enfermedad. Para la papila
se recomienda fotografia en color, si-¢s posible estereoscopica, y con el mayor
aumento posible (15-35°%). Para la capa de fibras se recomienda un campo maés
amplio que incluya las arcadas vasculares (45-50°) y realizada en color y blanco
y negro, mediante filtro azul (anexo 2).

ii. Imégenes digitales con OCT’HRT o GDx. Dos imagenes de buena calidad
(cada instrumento tiene sus-estandares de calidad) y resultados similares en las
dos. Deben considerarse il complemento a la exploracidn clinica del fondo de
0jo (49).

. Paquimetria. Se recomienda su realizacion en todos los casos de sospecha de glau-

coma (47) y realizar la.-rnedia de multiples medidas (ej. 10) en el centro de la cor-
nea. Existen diversos. instrumentos que realizan la media autométicamente. Hay
que tener en cuenta, ademds, los ajustes necesarios que hay que realizar en caso,
por ejemplo, de antecedentes de cirugia refractiva.

Pruebas de utilidad limitada

a.

Campo vistial con otros tipos de perimetria. Se utilizan en casos muy concretos
como campaifias de deteccion (FDT, OKP, MDT...), en casos de imposibilidad para
obtener campos estandar fiables (FDT) o para conocer con mayor detalle el grado
de dano funcional (cualquiera de ellos).

Imégenes ultrasonicas del angulo de la cAmara anterior
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Recomendaciones

ciente y con sospecha de glaucoma de dngulo abierto

Una anamnesis completa, la tonometria, el exdmen estereoscopico en lampa-

Buena . . . . . .
victica | de hendidura del fondo de ojo, la gonioscopia y la evaluacion del cainpo
p clinica visual pueden considerarse las pruebas minimas para el diagnodstico‘cel pa-
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5. Tratamiento farmacoldgico
del glaucoma de angulo abierto

5.1. Farmacos recomendados en el tratamiento
del glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;qué tratamiento farmacolégico se recoinienda para el trata-
miento del glaucoma de dngulo abierto?

El tratamiento farmacoldgico es a menudo el primer eslabdn iterapéutico del glaucoma de
angulo abierto (GAA). Su objetivo primordial deberia consistir en evitar o disminuir el
deterioro de la vision o progresion de la enfermedad. Para realizar un tratamiento adecua-
do se debe conocer la farmacocinética, la eficacia, la tolerancia y las indicaciones de las
diferentes familias de los principales principios actives, asi también las posibilidades de
combinacion entre ellos, o el uso de conservantes en’los mismos. El buen manejo del GAA
también debe incorporar la valoracionde la adhetencia al tratamiento y, en general, un
control evolutivo de la enfermedad a largo plaze,(algoritmos 2 y 3).

El tratamiento farmacoldgico del glaucoma ae‘dngulo abierto (GAA) se realiza principal-
mente por via tépica. Todos ellos basan su accion en reducir la presion intraocular a través
de distintos mecanismos de acciéon (principalmente disminucién de la produccién de
humor acuoso, aumento del drenaje o ariibos). Hay cinco clases de fairmacos para el trata-
miento del GAA:

¢ Analogos de las prostaglandiiias.

¢ Bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos.

e Agonistas de los receptores alfa-adrenérgicos.

e Inhibidores de la anhidsasa carbonica.

¢ Midticos, parasimpatemiméticos o agonistas de los receptores colinérgicos.

Solo los inhibidores de“la anhidrasa carbodnica se encuentran disponibles en tratamiento
oral. En nuestro entcrno se comercializan y actualmente estdn disponibles diferentes prin-
cipios activos para'cada uno de estos grupos terapéuticos y ademads existen preparados con
combinaciones a dosis fijas, todas ellas incluyen al menos un bloqueador de los receptores
beta-adrenérgicos (timolol).

Los principics activos comercializados en Espafia y actualmente disponibles son:
e Anslogos de las prostaglandinas: latanoprost, bimatoprost, travoprost, tafluprost.

¢ Bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos: timolol, betaxolol, levobunolol,
carteolol.
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e Agonistas de los receptores alfa-adrenérgicos: apraclonidina, brimonidina.

e Midticos, parasimpatomiméticos o agonistas de los receptores colinérgicos: pilocarpi-
na, acetilcolina.

e Inhibidores de la anhidrasa carbodnica: acetazolamida, dorzolamida, brinzolamida.

Se han localizado varias RS y ECA que han comparado la eficacia y tolerabilidad de los
diferentes principios activos para el tratamiento del GAA (47, 50-55). No se ha localizado
metandlisis en red alguno que muestre los resultados para todos los grup&s terapéuticos
disponibles.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La confianza de los resultados de estos ensayos se vio limitadapor la ausencia de una me-
dida directa de evaluacion del deterioro de la visién o progrzsion de la enfermedad. Muy
pocos estudios evaluaron el deterioro de la vision o progresion de la enfermedad. Ademas,,
muchos estudios presentaron limitaciones en el disefio ¥ &jecucion (apartado 5.2).

Valores y preferencias de los pacientes

No se encontraron estudios que determinen los valares y preferencias de los pacientes con
relacion a las intervenciones evaluadas. Sin embargo, se encontré un estudio en el que se
estim¢ la utilidad de diferentes estados de salud relacionados con el glaucoma a través de
la técnica cuantitativa de discrete choice, o «cxperimentos de eleccion discreta» (56). Este
método consiste en pedir a las personas que ‘inanifiesten sus preferencias sobre diferentes
alternativas de escenarios hipotéticos, bienes o servicios. Cada alternativa se describe
segun diferentes caracteristicas y las resizuestas se utilizan para determinar si las preferen-
cias se ven significativamente influidas-por estas caracteristicas, asi como por su importan-
cia relativa (57).

El estudio realizado en el Reint-Unido cont6 con la participacion de un total de 293 pa-
cientes, de los cuales un 47% ternian un glaucoma de dngulo abierto y mas del 80% presen-
taban un estadio leve-modesado de la enfermedad. Se evaluaron seis dimensiones: 1) vi-
sién central y cercana; 2) iluminacién y brillo; 3) movilidad; 4) actividades de la vida
cotidiana; 5) molestias oculares; 6) otros efectos del glaucoma y su tratamiento.

Las dimensiones que,mads influyeron en la valoracion del estado de salud fueron la vi-
sion central y cercaua y las actividades de la vida cotidiana. Estas preferencias podrian
variar segun la severidad de la enfermedad. El factor menos importante para los pa-
cientes con glaucoma fue la aparicion de efectos adversos locales y sistémicos del trata-
miento (56).

El grupo «laborador consideré que los pacientes otorgarian més valor a los beneficios
asociadog a retrasar la progresion de la enfermedad y menos a la aparicion de efectos ad-
versos.-Sin embargo, estos valores podrian variar segin la gravedad de los mismos (efectos
adversos que comprometan la visién) y/o la severidad de la enfermedad. En caso de simi-
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lar eficacia, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociadis
y, en general, con una posologia mds sencilla.

Balance beneficio-riesgo

Se localizaron diferentes RS que evaluaron la eficacia y tolerabilidad de los andlogos de
las prostaglandinas y de los bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos’con otros
grupos terapéuticos.

De forma global, los andlogos de las prostaglandinas mostraron un balance beneficio-ries-
go favorable con relacion a los bloqueadores de los receptores beta-adrnérgicos, los inhi-
bidores de la anhidrasa carboénica o los agonistas de los receptores alia-adrenérgicos. Asi-
mismo, los bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos rivstraron un balance
beneficio-riesgo favorable con relacion a los agonistas de los receptores alfa-adrenérgicos,
inhibidores de la anhidrasa carbdnica o parasimpatomiméticos.

Los anélogos de las prostaglandinas muestran una mayor ¢ficacia hipotensora (reduccién
y control de la PIO) respecto a los betabloqueadores (calidad de la evidencia muy baja).
Por lo que se refiere al perfil de seguridad, los andlogos ¢ie las prostaglandinas mostraron
menos efectos adversos de tipo respiratorio a los seis meses de seguimiento (calidad de la
evidencia baja), sin encontrarse diferencias en cuante a los efectos adversos de tipo cardio-
vascular o al desarrollo de reacciones alérgicas (calic.iad de la evidencia baja). Sin embargo,
los andlogos de las prostaglandinas presentaron mayor riesgo de hiperemia conjuntival
respecto a los betabloqueadores (calidad de la evidencia moderada).

Tanto los andlogos de las prostaglandinas ¢omo los bloqueadores de los receptores beta-
adrenérgicos requieren un tratamiento diario, de forma indefinida, con gotas tépicas de
aplicaciéon conjuntival. Los andlogos dg'as prostaglandinas permiten una sola aplicacion
diaria mientras que los bloqueadores-de los receptores beta-adrenérgicos requieren la
aplicacion dos veces al dia. Este hecho beneficia a los andlogos de las prostaglandinas res-
pecto a la facilidad de posologia y conveniencia. De forma general, el grupo consideré que
los pacientes prefieren una mayor reduccion de la PIO al desarrollo de efectos secundarios
leves, como la hiperemia conjintival, lo que condiciono la fuerza y direccion de las reco-
mendaciones.

Por lo que se refiere a la ¢ficacia relativa a diferentes principios activos de un mismo grupo
terapéutico, el latanoprost podria tener la misma eficacia que el travaprost y el bimato-
prost, aunque con uixa probable menor presentacion de efectos adversos. Asimismo, el
balance beneficio-ricsgo parece ser favorable al levobunolol o el betaxolol con relacion al
timolol o carteolol:

El perfil de efectos adversos y las contraindicaciones relativas condicionardn la eleccion de
uno u otro grupo terapéutico (anexo 1).

Uso de xecursos y costes

Los costes no han sido un factor determinante para la mayoria de las comparaciones. Solo
en la;comparacion de los inhibidores de la anhidrasa carbdnica frente a bloqueadores de
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los receptores beta-adrenérgicos se considerdé que el uso de recursos podria influir en-ia
recomendacion, aunque no se localizo referencia alguna al respecto.

Resumen de recomendaciones del apartado de farmacos (la informacion mas detallada se
desarrolla en los proximos apartados) (Ver algoritmo 2)

Recomendaciones

En personas con GAA se recomienda el tratamiento inicial con un andlogo

F .
uerte de las prostaglandinas.

En personas con GAA se recomienda el tratamientc inicial con betablo-
Fuerte | queantes en el supuesto de que no se puedan usar andlogos de la prostaglan-
dinas.

Se sugiere el uso del resto de las opciones (paragimpaticomiméticos, inhibi-
dores de la anhidrasa carbodnica, agonista alfaZ selectivos) como las siguien-

Débil . P . PR
tes opciones terapéuticas, dependiendo de las caracteristicas individuales de
cada paciente.

Débil En pacientes con GAA que no presenten tolerancia al tratamiento, se sugie-
re cambiar de grupo farmacolégico.

Débil En los pacientes que no consiguen las PIO objetivo se sugiere afadir fArma-

cos de otro grupo terapéutico al que ya tienen.

5.2. Opciones farmacoldgicas en el tratamiento del
glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;<udl de los siguientes fairmacos, parasimpaticomiméticos
frente a betabloqueantes, c¢ recomienda para el tratamiento del glaucoma de angulo
abierto?

¢ En los pacientes adultos, ¢cudl de los siguientes farmacos, inhibidores de la anhidrasa
carbonica frente a betabloqueantes, se recomienda para el tratamiento del glaucoma
de 4dngulo abierto?

¢ En los pacientesadultos, ;cudl de los siguientes farmacos, andlogos de las prostaglan-
dinas frente a betabloqueantes, se recomienda para el tratamiento del glaucoma de
angulo abiero?

* En los pacicates adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, andlogos de prostaglandinas
frente a inhibidores de la anhidrasa carbénica, se recomienda para el tratamiento del
glaucoms de dngulo abierto?

* En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes farmacos, betabloqueantes frente a
agornastas alfa2 selectivos, se recomienda para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?
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¢ En los pacientes adultos, ;cudl de los fArmacos anédlogos de las prostaglandinas se re-
comienda para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

* En los pacientes adultos, ;cudl de los siguientes fairmacos, analogos de prostaglandinas
frente a agonistas alfa2 selectivos, se recomienda para el tratamiento del glauccoma de
angulo abierto?

* En los pacientes adultos, ;cudl de los firmacosbetabloqueantes se recomienda para el
tratamiento del glaucoma de angulo abierto?

5.2.1. Parasimpaticomiméticos frente a los betablogusantes

Se localiz6 la Guia de Préctica Clinica (GPC) del NICE (2009) (47), donde se evaluaba la
eficacia y tolerabilidad del tratamiento farmacoldgico tépico deios parasimpaticomiméti-
cos (PSM) frente a los betabloqueantes (BB) en pacientes con-giaucoma de angulo abierto.

1. Parasimpaticomiméticos frente a betabloqueantes
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual
No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con pro-
gresion del deterioro del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de PIO (17 a 24 meses de seguimiento)

La NICE (2009) (47) incluia 3 ECA i los que se compar6 los PSM (Pilo- Calidad
carpina al 2% 04 %) frente a BB (Titnolol 0,25% 0 0,5% ) en pacientes con baja
glaucoma de dngulo abierto. Los datos de los diferentes estudios no pudie-

ron ser agrupados, sin embargc, la media del cambio de la PIO respecto a

su valor basal fue similar entre los diferentes estudios, sugiriendo que no

existen diferencias significativas entre las intervenciones evaluadas.

Efectos adversos

La NICE (2009) (47) incluia 1 estudio prospectivo donde se evalué la Calidad
efectividad entre ¢i tratamiento con PSM frente a BB en pacientes con muy baja
glaucoma de dngulo abierto de reciente diagnoéstico. Los resultados mos-

traron que la pilocarpina 2% (PSM) tuvo mds efectos adversos modera-

dos en relacidn al timolol 0,25% (p=0,016).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los benefi-
cios-asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
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racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia mds sencilla (informacién més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que estas intervenciones no eran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que limita la confianza en los resultados
es la ausencia de una medida directa de evaluacion del deteriorGde la visidon o progresion
de la enfermedad. Ademas los estudios presentaron limitacioiies en el disefio y ejecucion,
y los resultados entre los diferentes estudios fueron muy variables, por lo que fue imposi-
ble realizar un andlisis conjunto de los mismos.

Con relacion a la tolerabilidad, los principales factores que redujeron la confianza en los re-
sultados fueron la limitacién en el disefio y ejecucion del estudio y la imprecision de los resul-
tados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian més los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que'a los efectos adversos (leves). En caso de efi-
cacia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menores efectos adversos aso-
ciados y, en general, con una posologia;riids sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las infervenciones

El tratamiento con parasimpaticoiniméticos parece tener una eficacia similar en la reduc-
cion de la presion intraocular con relacion a los betabloqueantes, pero podrian presentar
un mayor nimero de efectos adversos moderados que los betabloqueantes.

Balance beneficio-riesgo
Los beneficios del tratarniento con betabloqueantes probablemente superan los riesgos
con relacidn al tratamirito con parasimpaticomiméticos.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sidé'un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendacicones

{

+Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a parasimpaticomiméticos en
1 | . . . L, 4 .

Débil - | pacientes de reciente diagndstico con GAA leve-moderado y en riesgo de

pérdida visual significativa.
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5.2.2. Inhibidores de la anhidrasa carbonica frente a los
betablogueantes

Se localiz6 la Guia de Préctica Clinica (GPC) de la NICE (2009) (47) donde se evaluaba
la eficacia y tolerabilidad del tratamiento farmacoldgico tépico de los inhibideres de la
anhidrasa carbdnica (IAC) frente a los betabloqueantes (BB) en pacientes cori‘glaucoma
crénico de dngulo abierto y/o hipertensién ocular (HTO) y se realizé un anaiisis conjunto

de los resultados.

1. Inhibidores de la anhidrasa carbonica frente a betabloqueantes
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual
No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con pro-
gresion del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de PIO (12 a 18 meses de seguimientn)

La NICE (2009) (47) incluia 2 ECA que comparaban los IAC frente a
BB. Los resultados mostraron que los IAC scri menos efectivos que los
betabloqueantes para reducir la PIO basal eritre los 12 y los 18 meses de
seguimiento. Los datos de los ECA no pudieron ser agrupados y se mues-
tran individualmente. En un ECA la divcrencia fue 2 mm Hg (no dispo-
nible el IC95%) y en el otro fue de 1,3 mm Hg (IC 95% de 0,38 a 2,22).

Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La NICE (2009) (47) incluvé 1 ECA que no mostré diferencias signifi-
cativas en cuanto al desarrollo de hiperemia conjuntival entre los grupos
de pacientes que recibicron IAC frente al de BB, a los 18 meses de segui-
miento (1 ECA, 225 pacientes; RR:4,53; IC 95% de 0,25 a 83,05).

Valores y preferercias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progiesion de la enfermedad que a los efectos adversos de cardcter leve, pero un
valor similai iespecto a los efectos adversos graves. En general, los pacientes prefieren los
tratamientos de posologia mas sencilla (informaciéon mas detallada en el capitulo 5.1, apar-

tado de valores y preferencias de los pacientes).
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Uso de recursos y costes

El grupo elaborador determiné que estas intervenciones eran sensibles a costes, sin em-
bargo no se encontraron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusion y
compararan las intervenciones evaluadas.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que limita la confianza en los resultados
es la ausencia de una medida directa de evaluacién del deterioro deia vision o progresion
de la enfermedad, asi como limitaciones en el disefio y ejecucion. Los resultados entre los
diferentes estudios fueron muy variables, por lo que fue imposible realizar un anélisis en
conjunto de los mismos.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y.ejecuciéon de los estudios, y la im-
precision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mas los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, con una posologia més sencilia:

Beneficios y riesgos/carga de las intervaiiciones

El tratamiento con betabloqueantes reduciria aproximadamente entre un 10 y un 16% el
riesgo de progresion del glaucoma ex comparacion con el tratamiento con inhibidores de
la anhidrasa carbénica, inferido deia reduccion de la PIO respecto al inicio del tratamien-
to (1,3 mm Hg a 2 mm Hg). Por-cada 100 pacientes tratados con betabloqueantes, 10-16
menos presentarian progresidi’de la enfermedad, en comparacion con el tratamiento con
inhibidores de la anhidrasa carbodnica, a los 12-18 meses de seguimiento.

La probabilidad de pres<ntar hiperemia como efecto adverso de ambos tratamientos, no
parece diferir entre loz'etabloqueantes y los inhibidores de la anhidrasa carbénica.

Balance beneficio-wiesgo
Los beneficios del‘tratamiento con betabloqueantes parecen superar los riesgos con rela-
cion al tratamiento con inhibidores de la anhidrasa carbonica.

Uso de reciirsos y costes

No se ideriificaron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusiéon y compara-
ran las intervenciones evaluadas.

68 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Recomendaciones

Débil

Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a inhibidores de la anhidiasa
carbonica en pacientes de reciente diagndstico con glaucoma de &ngulo
abierto leve-moderado y en riesgo de pérdida visual significativa.

5.2.3. Analogos de las prostaglandinas frente a los betablagueantes

Se localizé la Guia de Practica Clinica (GPC) del NICE (2009) (47), ¢onde se evaluaba la
eficacia y tolerabilidad del tratamiento farmacolégico tépico de los anédlogos de las prosta-
glandinas (APG) frente a los betabloqueantes (BB) en pacientes.con glaucoma primario
de angulo abierto e hipertension ocular (HTO) y se realizé un anélisis conjunto de los re-

sultados.

1. Analogos de prostaglandinas frente a betabloqueantes
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual
No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con pro-
gresion del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P1IO

La GPC del NICE (2009) (47) inclity6 12 ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) que evaluaron el cambio medio de la PIO respecto a valores
basales (seguimiento entre los-6 y 36 meses). Los resultados agrupados
mostraron que los APG sonmas efectivos que los BB en reducir la PIO
(12 ECA; 2.675 pacientes; Media: PIO -1,32 mm Hg; IC 95% de -1,79 a
-0,84).

Control de la PIO

La GPC del NICE{2009) (47) incluyé 7 ECA que evaluaron el nimero
de pacientes en los'que se consigue unos valores de PIO aceptables tras
el tratamiento (entre los 6 y los 12 meses). Los diferentes estudios consi-
deraron el control de la PIO con cifras de corte variables que oscilaron
entre los 17710s 20 mm Hg. Los resultados agrupados mostraron que los
APG son mds efectivos que los BB para conseguir un control aceptable
de la P1©'(7 ECA; 1.924 pacientes; RR: 1,54 IC 95% de 1,21 a 1,96).
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Efectos adversos

Sintomas respiratorios

La GPC del NICE (2009) (47) incluy6é 2 ECA que en conjunto mostra- Calidad
ron que los APG presentan una reduccion, al margen de la significacion, baja
en el nimero de pacientes con efectos adversos de tipo respiratorio (sin

clasificar la gravedad de los sintomas), a los 6 meses de seguimiento (2

ECA; 563 pacientes; RR: 0,59; IC 95% de 0,35 a 1,00).

Sintomas cardiovasculares

La GPC del NICE (2009) (47) incluia 5 ECA que, en su conjunto, 30 Calidad
mostraron diferencias significativas en el niimero de pacientes que ere- baja
sentaron efectos adversos cardiovasculares a los 6 a 12 meses de segui-

miento (5 ECA; 1.710 pacientes; RR: 0,87; IC 95% de 0,67 a 1,12).

Reacciones alérgicas

La GPC del NICE (2009) (47) incluia 2 ECA que, en st conjunto, no Calidad
mostraron diferencias significativas en el niimero de pacientes que pre- baja
sentaron reacciones alérgicas a los 6 meses de seguiriento, aunque el

numero de eventos fue muy reducido (5 ECA; 561pacientes; RR: 1,25;

IC 95% de 0,31 a 5,09).

Hiperemia conjuntival

La GPC del NICE (2009) (47) incluia 10 ECA‘ con un seguimiento de 6 Calidad
a 12 meses mostré que en su conjunto el usG de andlogos de las prosta-  moderada
glandinas incrementa de forma significativa el nimero de pacientes que

presentan hiperemia conjuntival come- cfecto adverso del tratamiento

(10 ECA; 3.121 pacientes; RR: 3,58; I€C.95% de 2,97 a 4,32).

Valores y preferencias de los paci¢utes

Se ha considerado que los pacieaies otorgarian més valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progresion de la enferrnedad que a los efectos adversos de cardcter leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves. En general, los pacientes prefieren los
tratamientos de posologia mas sencilla (informaciéon mas detallada en el capitulo 5.1, apar-
tado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborader determind que estas intervenciones no eran sensibles a costes.
De la evidenciz a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Para10s desenlaces de eficacia, el principal factor que limita la confianza con los resultados
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es la ausencia de una medida directa de evaluacién del deterioro de la vision o progresidii
de la enfermedad, asi como las limitaciones en el disefio y ejecucion.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que reducen la confianza con
los resultados son las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la imprecision
de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian més los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (leves;- En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectts,adversos asociados
y, en general, con una posologia mas sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

El tratamiento con andlogos de las prostaglandinas reducirian-aproximadamente un 10%
el riesgo de progresion de la enfermedad en comparacion con el tratamiento con betablo-
queantes, inferido de la reduccién promedio de la PIO respecto al inicio del tratamiento
(-1,32 mm Hg). Por cada 100 pacientes tratados con anéiogos de las prostaglandinas, 10
menos presentarian una progresion de la enfermedad;¢n comparacion con el tratamiento
con betabloqueantes; por el contrario, casi 21 pacientes mds presentarian hiperemia con-
juntival. La probabilidad de presentar sintomas respiratorios, cardiovasculares o reaccio-
nes alérgicas no parece diferir entre ambos tratamientos.

Por cada 100 pacientes tratados con analogos de las prostaglandinas, unos 21 pacientes mas
presentaria unos valores de PIO aceptablestras un tratamiento de entre 6 y 36 meses. Aun-
que no es posible establecer una relacién‘de estos valores con el riesgo de progresion, un
valor promedio de PIO mas reducido ¢ ha asociado con una reduccion significativa del
riesgo de progresion de la enfermedad.

Balance beneficio-riesgo
Los beneficios del tratamiento con anédlogos de las prostaglandinas probablemente supe-

ran los riesgos con relacion al tratamiento con betabloqueantes.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere el uso de andlogos de las prostaglandinas respecto a betabloquean-
Débil | tes én pacientes de reciente diagnéstico con glaucoma de dngulo abierto leve
o raoderado.
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5.2.4. Analogos de prostaglandinas frente a inhibidores de la
anhidrasa carbonica

Se identificé una revision sistemdtica (RS) con metandlisis (Hodge 2008) (52)que‘evalua-
ba la eficacia y efectos adversos del tratamiento farmacoldgico topico con latanoprost
frente a la dorzolamida en pacientes con glaucoma de dngulo abierto, hipertension ocular
(HTO), glaucoma pigmentario y glaucoma exfoliativo. En esta RS Hodge2398 incluyé 8
ECA en los que participaron 1.722 pacientes.

1. Analogos de las prostanglandinas (latanoprost) frente a inhibidores de la anhidrasa
carbénica (dorzolamida)

Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual

No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacigntes con progresion del campo
visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P1IO
La RS (Hodge 2008) (52) incluia 3 ECA en los que se comparaba la efi- Calidad
cacia del latanoprost frente a la dorzolamida, a través de la determina- muy baja

cién de la reduccién de la PIO en pacientes con glaucoma o HTO, a los
3 meses postratamiento. Los resultados inostraron una reduccién signi-
ficativa de la PIO con latanoprost en comparacion con la dorzolamida (3
ECA; 328 pacientes; DMP: -2,64 mm Hg, IC 95% de -3,25 a -2,04).

Efectos adversos

En la RS Hodge 2008 se evaluaron diferentes variables resultado para la
valoracién de los efectos adversos presentados con el latanoprost o la
dorzolamida (52).

Abandono del tratami<«to debido a eventos adversos

No se evidenciaron diferencias entre ambos farmacos (2 ECA; 254 pa- Calidad
cientes; RR: 1,00, I€95% de 0,06 a 15,79) (Hodge 2008) (52). muy baja
Hiperemia ocular

No se evidencraron diferencias entre ambos farmacos (4 ECA; 358 pa- Calidad
cientes; RR:1,18; IC 95% de 0,59 a 2,37)(52). baja
Todos las otros efectos adversos oculares (excluyendo la hiperemia)

No se ‘evidenciaron diferencias entre ambos farmacos (4 ECA; 358 pa- Calidad
cientes; RR: 0,91; IC 95% de 0,73 a 1,14) (52). baja
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Eventos adversos serios

La RS Hogde 2008 incluye esta variable, pero no especifica los eventos Calidad
adversos que incluye. No evidenci6 diferencias en cuanto a los eventos baja
adversos serios entre ambos farmacos (3 ECA; 314 pacientes; RR: 1,00;

IC95% de 0,21 a 4,85) (52).

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficios @sociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de caracier leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves. En general, los pacicntes prefieren los
tratamientos de posologia mas sencilla (informacion mas detallada ervel capitulo 5.1, apar-
tado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que estas intervenciones no eiran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que limita la confianza en los resultados
es la ausencia de una medida directa de evaluac:on del deterioro de la visién o progresion
de la enfermedad, asi como la imprecision delos resultados y las limitaciones en el disefio
y la ejecucion de los estudios incluidos.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los Srincipales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciomnes en el disefio, la ejecucién de los estudios y la im-
precision de los resultados, ademas de la evaluacion de una medida indirecta utilizada para
calcular la tolerabilidad al tratamiento a través del abandono del mismo debido a eventos
adversos; este desenlace probabiemente solo considere los eventos adversos mds severos.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mas los beneficios asociados a
retrasar la progresion de a enfermedad que los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes’preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, con una-posologia més sencilla.

Beneficios y riesgcs/carga de las intervenciones

Para evaluar el balance entre los potenciales beneficios y los riesgos del tratamiento con
anélogos de prostaglandinas frente a los inhibidores de la anhidrasa carbonica, solo se
dispone de'@studios que han comparado el latanoprost con la dorzolamida.

El tratarniento con andlogos de las prostaglandinas reducirian un 21% el riesgo de progre-

sion deia enfermedad en comparacién con el tratamiento con inhibidores de la anhidrasa
carbdiica, inferido de la reduccion promedio de la PIO respecto al inicio del tratamiento
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(-2,64 mm Hg). Por cada 100 pacientes tratados con anélogos de las prostaglandinas, 21
menos presentarian una progresion de la enfermedad, en comparacion con el tratamierito
con inhibidores de la anhidrasa carbénica.

La probabilidad de presentar efectos adversos (entre ellos la hiperemia conjuntival) no
parece diferir entre ambos tratamientos.

Balance beneficio-riesgo

El balance entre los beneficios y los riesgos podria ser favorable al tratamiento con anélo-
gos de prostaglandinas (latanoprost) frente a los inhibidores de la anhidrasa carbénica
(dorzolamida).

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere el uso de andlogos de las prostagiandinas frente a los inhibidores
Débil | de la anhidrasa carbdnica en pacientes de ieciente diagndstico de glaucoma
de 4angulo abierto leve o moderado.

5.2.5. Betabloqueantes frente a agonistas alfa? selectivos

Se identificaron dos revisiones sistematices (RS) que evaluaban la eficacia y tolerabilidad
del tratamiento farmacolégico topico deitimolol (0,5%) frente a la brimonidina (0,2%) en
pacientes con glaucoma crénico de augulo abierto o hipertensiéon ocular (HTO) (54, 55).
Una fue la RS Cochrane (Vass 2007) (55) y otra fue la RS con metanélisis (Loon 2008)
(54). Esta ultima fue seleccionada por ser la mas actualizada e incluir un mayor nimero de
ensayos clinicos. Esta RS (Loon:2008) incluyé 10 publicaciones de 8 ECA, con la partici-
pacién de 2.387 pacientes (54):

Adicionalmente se encontyd 1 ECA (Krupin 2011) de publicacién posterior (53). Este es-
tudio incluy6 178 pacientes con glaucoma de baja PIO y evalu6 la preservacion del campo
visual con el tratamierio topico con timolol (0,5%) frente a la brimonidina (0,2%) en pa-
cientes con glaucoma de baja presion intraocular, durante 4 afios de seguimiento.

1. Timolol frente brimonidina

Campo visu2i

Progresién del deterioro del campo visual

El ECA (Krupin 2011) analiz6 la variable progresién del campo visual Calidad
(de cualquiera de los ojos), definiéndola como 3 o mds puntos con una baja
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pendiente negativa = 1 dB/afio para los puntos interiores y de 2 dB/afio
para los puntos exteriores, con p<5%, sobre 3 pruebas consecutivas. Los
resultados mostraron estadisticamente menos pacientes con progresion
del deterioro del campo visual con brimonidina (9; 9,1%) en compara-
cién con el timolol (31;39,2%) (p=0,001)(53).

Presion intraocular

Reduccion de la P1O

Una RS (Loon 2008) (54) incluia 8 ECA en los que se comparaba,en
pacientes con glaucoma, la eficacia del timolol 0,5% frente a la brinicni-
dina 0,2% a través de la determinacion de la media absoluta de teduc-
cién de la PIO desde sus valores basales hasta el final del seguimiento.
Los resultados no mostraron diferencias significativas entre ambos tra-
tamientos (8 ECA;2.455 pacientes; DMP: 0,24 mm Hg; IC 85% de -0,57
a 1,04).

Un andlisis de subgrupos fue llevado a cabo en esta R entre estudios =
6 meses de duracion (5 ECA, 2.141 pacientes; DMP: 0,22 mm Hg, IC
95% de -0,81 a 1,26) y < 6 de meses de duracion (3 ECA; 266 pacientes;
DMP: 0,16 mm Hg; IC 95% de -0,93 a 1,25). E! anélisis de subgrupos
muestra que los ensayos mas duraderos favorecen muy ligeramente el
uso de la brimonidina, pero la diferencia no es'significativa (54).

El ECA (Krupin 2011) no evidencié diferencias significativas en las ci-
fras de PIO con el tratamiento con tiniolol frente al tratamiento con
brimonidina, a lo largo del estudio (53).

Efectos adversos

Sensacion de ardor y picazén

La RS (Loon 2008) incluia.5 ECA en los que se comparaba la tolerabili-
dad del timolol 0,5% frente a la brimonidina 0,2% a través de la deter-
minacién de los efectos‘adversos mas comunes presentados. En relacion
a la sensacién de ardor y picazén los resultados no mostraron diferen-
cias significativas ¢iutre ambos tratamientos. (5 ECA; 1.562 pacientes;
RR:1,14;IC 95% e 0,61 a 2,14) (54).

Alergia ocular

En esta misitza RS, en relacion a la alergia ocular, los resultados mostra-
ron que fue mds baja con el timolol (5 ECA; 2.188 pacientes; RR: 0,08;
IC 95% de 0,01 a 0,47) (54).
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Efectos adversos relacionados al abandono del tratamiento

El ECA (Krupin 2011) analizé el porcentaje de pacientes que abando- Calidad
naron cada uno de los tratamientos a causa de los efectos adversos de la muy baja
medicacion farmacoldgica. Los resultados mostraron que més pacientes

tratados con brimonidina (28/99) que los tratados con timolol (9/79) dis-

continuaron el tratamiento por causas relacionadas con efectos adver-

sos, siendo esta diferencia significativa (p=0,008). (1 ECA; 178 pacientes;

RR:0,40; IC 95% de 0,20 a 0,80] (53).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian méds valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los £fectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia mds sencilla (informacion més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que estas intervenciones-iio eran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principaics factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision y las fimitaciones en el disefio y ejecucion de los estu-
dios incluidos, asi como la ausencia de uiia medida directa de evaluacién del deterioro de
la visién o progresion de la enfermedad, debido a que un tnico estudio valoré la progre-
sion del deterioro del campo visual ée forma directa.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron las limitaciones en el disefio, la ejecucion de los estudios y la imprecision
de los resultados, ademads de Ja evaluacion de una medida indirecta utilizada para calcular la
tolerabilidad al tratamientc.a través del abandono del mismo debido a eventos adversos.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mads los beneficios asociados a
retrasar la progresicn de la enfermedad que los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, con una posologia més sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Los agonisias alfa2 selectivos reducirian el riesgo de progresion del deterioro del campo
visual con relacion a los betabloqueantes en pacientes con glaucoma de baja presion in-
traocular en un periodo de 4 afios de seguimiento. Estos resultados podrian extrapolarse a
un giupo reducido de pacientes con diagndstico de glaucoma de dngulo abierto.
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Cuando se analizan los valores de reducciéon de PIO con estos tratamientos en pacientges
con glaucoma de angulo abierto, los valores no parecen diferir entre ellos.

Por cada 100 pacientes con glaucoma de dngulo abierto tratados con betabloqueantes, 9
menos presentarian alergia ocular en comparacién con el tratamiento con agonistas alfa2
selectivos, y 17 menos abandonarian el tratamiento por causas relacionadas con efectos
adversos. La probabilidad de presentar otros efectos adversos, como ardcies y picores
oculares, parece no diferir entre ambos tratamientos.

Balance beneficio-riesgo

En pacientes de reciente diagndstico con glaucoma de dngulo abierio-de baja presion in-
traocular (PIO <21 mm Hg), el balance entre los beneficios y los riesgos podria ser favo-
rable al tratamiento con agonistas alfa2 selectivos (brimonidina) frente a un tratamiento
con betabloqueantes (timolol).

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto el balance eutre los beneficios y los riesgos
podria ser favorable al tratamiento con betabloqueantes (iimolol) frente a un tratamiento
con agonistas alfa2 selectivos (brimonidina).

Uso de recursos y costes

El coste no ha sido un factor determinante para estzs recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere el uso de betabloqueantes respecto a agonistas alfa2 selectivos en
Débil | pacientes de reciente diagngstico con glaucoma de dngulo abierto leve-mo-
derado.

Se sugiere el uso de agenistas alfa2 selectivos respecto a betabloqueantes en
pacientes de reciente/tiagndstico con glaucoma de dngulo abierto de baja
presion intraocular (1O <21 mm Hg) leve o moderado; se debe advertir al
paciente del mayor riesgo de presentar alergia ocular.

Débil

5.2.6. Analogos de las prostaglandinas

Se identificaron tres revisiones sistematicas (RS) que evaluaban la eficacia del trata-
miento farmacoldgico topico con andlogos de prostaglandinas en pacientes con glauco-
ma: Aptel 2008 (38), Honrubia 2009 (59) y Eyawo 2009 (51). La RS con metanalisis de
Eyawo 2009 fue seleccionada por ser la mds actualizada y de mayor calidad (51).

Esta RS (Eyawo 2009) evaluaba la eficacia y seguridad del tratamiento tépico con andlo-
gos de las prostaglandinas (bimatoprost 0,03 %, latanoprost 0,005% o travoprost 0,004 %)
en el control de la presion intraocular, en pacientes con glaucoma primario de angulo
abierto e hipertension ocular, durante un periodo minimo de 3 meses de tratamiento. Eva-
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lué la tasa de respuesta al tratamiento, tomada segun la definicién por cada uno de los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) incluidos, en relacion a la presion intraocular (P1O)
alcanzada. Esta RS incluy6 un total de 16 ECA y 2.148 pacientes (51).

Adicionalmente se localizaron 5 ECA mas, publicados con posterioridad a la RS: Yildirim
2008 (60), Birt 2010 (61), Mizoguchi 2012 (62), Sawada 2012 (63), y Chander 2613 (50). Se
descartaron los estudios de Mizoguchi 2012 y Sawada 2012 por ser de disefic cruzado. El
estudio de Yildirim 2008 se descarté por tener corto tiempo de seguimiento{2 meses) y no
incluir desenlaces importantes para los pacientes. El estudio de Birt 201C;a pesar de tener
un seguimiento de 24 semanas, también fue descartado por no presentar’ datos numéricos
para el control de la PIO, disminucién de la PIO, ni datos desagregadas entre las diferentes
intervenciones-tratamientos para el desenlace de seguridad del tratamiento. Sin embargo,
cabe destacar que este estudio no mostré diferencias de efectividad entre los tres trata-
mientos (bimatoprost 0,03 %, travoprost 0,004% o latanoprost (:005% )(61).

Se ha considerado un ECA (Chander 2013) (50) con caracterfsticas similares a los estudios
incluidos en la RS de Eyawo 2009 (51). Este ECA (Chander 2013) evaluaba la eficacia y
seguridad del tratamiento tépico con anédlogos de las prostaglandinas (bimatoprost 0,03 %
frente a travoprost 0,004 % ) en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto (50).
1. Travoprost frente latanoprost

Campo visual

Progresion del deterioro del campo visua!

No se encontraron estudios que valorei'¢l nimero de pacientes con progresion del campo
visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P1O
La RS de Eyawo 2009 inclzia 9 ECA con un seguimiento entre los 3y 12 Calidad
meses. Aunque los resuliados fueron heterogéneos, no mostraron una baja

reduccion significativa.de la PIO de travoprost respecto a latanoprost (9
ECA; 1.098 pacientes; DMP: -0,24 mm Hg; IC 95% de -0,87 a 0,38) (51).

Control de la P1O
La RS de Eyawo 2009 incluia 2 ECA con un tiempo de seguimiento de Calidad
12 meses, que‘evaluaron el nimero de pacientes que controlaron la PIO baja

con el trataiiiento. Los dos estudios consideraron el control de la PIO
con cifras‘e corte parecidas (17 y 18 mm Hg). Los resultados conjuntos
no mostraron diferencias entre ambos tratamientos (2 ECA; 722 pacien-
tes; RR: 1,15, IC 95% de 0,99 a 1,33) (51).
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Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La RS de Eyawo 2009 (51) incluia seis ECA que evaluaron la hiperemia
conjuntival como efecto adverso del tratamiento. El travoprost se asocié
significativamente a més desarrollo de hiperemia conjuntival cuando se
comparo con el latanoprost (6 ECA; RR:5,71;1C 95% de 1,81 a 18,02).

2. Travaprost frente bimatoprost
Campo visual

No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes ¢on pro-
gresion del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P1IO

La RS de Eyawo 2009 incluy6 8 ECA con un seguitaiento entre los 3y 6
meses., Los resultados no mostraron una reduccion significativa de la
PIO, aunque los resultados fueron heterogénens (8 ECA; 688 pacientes;
DMP: 0,88 mm Hg; IC 95% de 0,13 a 1,63) (51).

Control de la PIO

La RS de Eyawo 2009 incluy6 3 ECA c¢¢n un tiempo de seguimiento de
entre 3 y 6 meses, que evaluaron el niimero de pacientes con control de
la PIO con el tratamiento. Los tres estudios consideraron el control de
la PIO con criterios variables (cifras <a 17,20 mm Hg o una reduccion
del 20%). Los resultados mostraron que el tratamiento con bimato-
prost consigue una mayor tasa de control de la PIO en comparacién
con el travoprost (3 ECA; 282 pacientes; RR: 0,82; IC 95% de 0,71 a
0,95) (51).

Reduccion porcentual ée la P10

Un ECA realizado en 31 pacientes evalud el porcentaje de reduccién
de la PIO (mediaen 24 horas) a las 12 semanas de tratamiento, con
respecto a su medicidn basal. Los resultados mostraron un porcentaje
de reducciéon del 35% en los pacientes tratados con bimatoprost
(0,03%) respecto a 28% de reduccion, en los pacientes tratados con
travoprost {£,0004%). Las diferencias fueron estadisticamente signifi-
cativas (p=9,03) (50).
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Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La RS de Eyawo 2009 identificé un solo ECA que mostré que el bimato-
prost se asocié a un menor riesgo de hiperemia en relacion al travoprost,
de manera significativa (1 ECA; RR:0,82; IC 95% de 0,69 a 0,97) (51).

3. Latanoprost frente bimatoprost
Campo visual

No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con pro-
gresion del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P1O

La RS de Eyawo 2009 incluy6 8 ECA con un seguiniiento entre los 3y 6
meses que no mostraron una reduccion significativa de la PIO al final
del seguimiento (8 ECA,DMP: 0,73 mm Hg; IC 95% de 0,10 a 1,37) (51).

Control de la PIO

La RS de Eyawo 2009 incluy6 3 ECA conun seguimiento de 12 meses
que evaluaron el nimero de pacientes cor control de la PIO con el tra-
tamiento. Los tres estudios considerareri‘el control de la PIO con crite-
rios muy dispares. No se hallaron diferencias significativas entre los tra-

tamientos (3 ECA; 550 pacientes; RR: 0,98; IC 95% de 0,76 a 1,26) (51).

Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La RS de Eyawo 2009 (5Y) incluy6 cinco ECA que determinaron la hi-
peremia conjuntival coo efecto adverso del tratamiento. El bimato-
prost se asocié signiticativamente con el desarrollo de hiperemia con-
juntival cuando se-compar6 con el latanoprost (5 ECA; RR: 1,59; IC
95% de 1,02 a 2,43).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefiefen los tratamientos de posologia mas sencilla (informacion mas detallada en el ca-

pitule'5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).
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Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que estas intervenciones no eran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion
Calidad de la evidencia

1. Comparacion: travoprost frente a latanoprost

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision, las limitaciones en el disefio y €jecucion de los estu-
dios incluidos y la ausencia de una medida directa de evaluacion del deterioro de la vision
o progresion de la enfermedad. Para los desenlaces de tolerabiliciad, los principales facto-
res que redujeron la confianza en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y eje-
cucion de los estudios y la imprecision de los resultados.

2. Comparacion: travoprost frente a bimatoprost

La calidad global de la evidencia es muy baja.

restringieron la confianza en los resultados fueron'ia imprecision, las limitaciones en el
disefio y ejecucion de los estudios incluidos de corios periodos de seguimiento (entre tres
y seis meses), ademads de la ausencia de una medida directa de evaluacién del deterioro de
la visioén o progresion de la enfermedad. Para los desenlaces de tolerabilidad, los principa-
les factores que restringieron la confianza eiiios resultados fueron las limitaciones en el
disefio y ejecucion de los estudios.

3. Comparacion: latanoprost frente bimitoprost

La calidad global de la evidencia es niaty baja.

Para los desenlaces de eficacia el priticipal factor que limita la confianza en los resultados
es la ausencia de una medida directa de evaluacion del deterioro de la vision o progresion
de la enfermedad, asi como las lirnitaciones en el disefio y ejecucién de los estudios e im-
precision de los resultados.

Para los desenlaces de tolerabiiidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabaje considera que los pacientes valorarian més los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, ¢on una posologia m4s sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

1. Comparacion: travoprost frente a latanoprost
El travoprost y el latanoprost son similares en efectividad en un tiempo de seguimiento
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que oscil6 entre 3-12 meses como tratamiento en pacientes con glaucoma de dngulo abiox-
to; sin embargo, con relacidn a los efectos adversos, el travoprost se asoci6 significativa-
mente a un mayor desarrollo de hiperemia conjuntival que el latanoprost.

2. Comparacion: travoprost frente a bimatoprost

Por cada 100 pacientes con glaucoma de dngulo abierto tratados con travoprost, unos 14
menos no controlarian la PIO en comparacion con el bimatoprost en un tierizpo de segui-
miento que oscilo entre 3-6 meses, sin embargo, el bimatoprost se asocié a tra mayor inci-
dencia de desarrollo de hiperemia que el travoprost.

3. Comparacion: latanoprost frente a bimatoprost

El latanoprost y el bimatoprost son similares en efectividad como ffatamiento en pacien-
tes con glaucoma de dngulo abierto, en un tiempo de seguimiento que oscilé entre 3-12
meses; sin embargo, el bimatoprost se asocié a una mayor incidencia de desarrollo de hi-
peremia que el latanoprost.

Balance beneficio-riesgo

1. Comparacion: travoprost frente a latanoprost
Dada la probable eficacia similar entre ambas interyvenciones, el balance se consider6 fa-
vorable al latanoprost debido a la menor presencid/de efectos adversos.

2. Comparacion: travoprost frente a bimatoprost
El balance se consideré favorable al bimatoprost debido a su mayor eficacia, a pesar de
presentar més efectos adversos.

3. Comparacion: latanoprost frente a bixaatoprost

Dada la probable eficacia similar entce ambas intervenciones, el balance se considerd fa-
vorable al latanoprost debido a la m¢nor presencia de efectos adversos

Uso de recursos y costes

El coste no ha sido un factor deierminante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

En general;se sugiere el uso de los andlogos de prostaglandinas como prime-
ralineade tratamiento en pacientes con reciente diagnéstico de glaucoma de
angule abierto de leve-moderado, vigilando el posible desarrollo de hipere-
mia‘conjuntival.

Débil

Respecto al tipo de anédlogo de la prostaglandina se sugiere el uso del latano-
Débil | 7rost respecto a travoprost y bimatoprost y del bimatoprost respecto a travo-
prost
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5.2.7. Analogos de prostaglandinas frente a agonistas alfa2 selectivos

Se identific6 una revision sistematica (RS) con metanalisis (Hodge 2008) que evaluaba‘la
eficacia y efectos adversos del tratamiento farmacoldgico tdpico con latanoprost frenic a la
brimonidina en pacientes con glaucoma o hipertension ocular (HTO) (52). Esta RS incluy6 8
ECA enlos que participaron 1.722 pacientes. De los pacientes del estudio, el 78 % eran de raza
blanca y el 47% eran hombres. De los estudios que informaron sobre el diagnésiico y que
incluyeron 1.033 sujetos, el 40,5% tenia glaucoma primario de dngulo abierto, €1-53,7% HTO
y el resto presentaban glaucoma pigmentario, glaucoma exfoliativo o condiciones mixtas (52).

1. Latanoprost frente brimonidina
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual
No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacienies con progresion del campo
visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P10

La RS (Hodge 2008) incluia 3 ECA en los que se compard la eficacia del Calidad
latanoprost frente a la brimonidina a través'de la determinacién de la muy baja
reduccion de la PIO en los pacientes a los 3rieses post-tratamiento. Los

resultados no mostraron diferencias significativas entre ambos grupos (3

ECA; 471 pacientes, DMP: -1,04 mm Hg:1C 95% de -3,01 a 0,93) (52).

Un andlisis de subgrupos fue llevads-a cabo en esta RS entre estudios de
mayor calidad metodoldgica (puniitacion de Jadad = 3) para este mismo
desenlace. Los resultados no maostraron diferencias significativas entre
ambas intervenciones (2 ECA; 430 pacientes; DMP: -1,15 mm Hg; IC
95% de -3,90 a 1,59) (52).

Efectos adversos

Abandono debido a eventos adversos

No se evidenciaron diferencias entre ambos grupos (4 ECA; 846 pacien- Calidad
tes; RR: 0,51; IC 95% de 0,09 a 2,00)(52). muy baja
Hiperemia ccular

No se evidenciaron diferencias entre ambos grupos (2 ECA; 500 pacien-
tes; RR: 1,22, 1C 95% de 0.63 a 2,37) (52).
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Todos los otros efectos adversos oculares no graves (excluyendo la hipe-

remia)

Los resultados mostraron un significativo mayor nimero de eventos ad- Calidaga
versos oculares (excluyendo la hiperemia) en el grupo de brimonidina baja
en comparacion con el grupo de latanoprost. Estos efectos adversos no

han sido especificados en la RS (3 ECA; 803 pacientes; RR:0,66; 1C 95%

de 0,52 a 0,83) (52).

Eventos adversos graves
No se evidenciaron diferencias entre ambos grupos (3 ECA; 803 pacien- Calidad
tes; RR:0,60; IC 95% de 0,25 a 1,45) (52). baja

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que alos efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia mds sencilla (infeymacién més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los paciciites).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que estas intervenciones no eran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es baja:

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron las limitacionesen el disefio y ejecucion de los estudios incluidos, y la
ausencia de una medida directa de &valuacion del deterioro de la vision o progresion de la
enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabiiidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la impre-
cision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabaje considera que los pacientes valorarian més los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, ¢on una posologia m4s sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Para evaluar el balance entre los potenciales beneficios y los riesgos del tratamiento con
analogos de prostaglandinas frente a agonistas alfa2 selectivos solo se dispone de estudios
quefran comparado el latanoprost frente a la brimonidina.
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En pacientes con glaucoma los valores de la PIO y su relacion con el deterioro del campo
visual entre los analogos de las prostaglandinas (latanoprost) y los agonistas alfa2 seiccti-
vos (brimonidina) no difieren. La probabilidad de presentar hiperemia ocular, abandonos
de tratamiento asociados a eventos adverso, o eventos adversos graves, no parece diferir
entre ambos tratamientos.

Por cada 100 pacientes, el tratamiento con latanoprost evitaria algun tipo deefecto adver-
so en 11 pacientes, con relacion a un tratamiento con brimonidina.

Balance entre beneficio-riesgo

El balance entre los beneficios y los riesgos podria ser favorable al tratamiento con andlo-
gos de prostaglandinas (latanoprost) frente a agonistas alfa2 selectivos (brimonidina).
Uso de recursos y costes

El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere el uso de analogos de las prostaglandinas respecto a los agonistas
Débil | alfa2 selectivos en pacientes con reciente -diagndstico con glaucoma de angu-
lo abierto leve o moderado.

5.2.8. Betablogueantes

Se localiz6 una RS Cochrane que evaluaba y comparaba la efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos topicos para pacientescon glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA)
o hipertensién ocular (HTO), para prevenir la progresion o aparicion de neuropatia éptica
glaucomatosa. Esta RS incluyé 26'2CA en los cuales participaron 4.979 pacientes (55).

1. Timolol frente carteolol
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual

La RS Cochrane inciuyé 2 ECA en los que se comparaba timolol frente Calidad
carteolol para determinar la incidencia de la progresion de los defectos baja
del campo visual (proporcion de personas con pérdida de campo visual

o la tasa de pérdida de campo visual en un periodo de tiempo determi-

nado). Los7esultados mostraron que timolol con respecto a carteolol

presentd ienos pacientes con progresion del deterioro del campo vi-

sual. El tiempo de seguimiento para uno de los ECA fue de 3 afios y para

el otrg.de un afio (2 ECA; 171 pacientes; OR: 0,18; IC 95% de 0,05 a

0,625 (55).
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Presion intraocular
En esta RS no se valoré el control o reduccion de la PIO como desenlace.

Efectos adversos

Abandono del tratamiento relacionados a efectos adversos

Un ECA de la RS Cochrane detall¢ las causas de abandono del tratamiento. Con timolol
7 pacientes suspendieron el tratamiento por efectos locales y 3 por efectos sistémicos,
mientras que en el grupo de carteolol 6 lo discontinuaron por efectos sistémicos (55).

2. Timolol frente levobunolol 0,5%
Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual

La RS Cochrane (55) incluy6 2 ECA en los que se comparaba timolol Calidad
frente a levobunolol 0,5% para determinar la inciden¢ia de la progre-  moderada
sion de los defectos del campo visual, al cabo de 4 afios de seguimiento.

Los pacientes en tratamiento con timolol tuvierci una mayor inciden-

cia de la progresion de los defectos del campo,visual frente a los pa-

cientes con levobunolol (2 ECA; 290 pacientes; OR: 2,20; IC 95% de

1,17 a 4,14).

Presion intraocular
En esta RS no se valord el control o reduccion de la PIO como desenlace.

Efectos adversos

Abandono del tratamiento rzlacionados a efectos adversos Calidad

Un ECA de la RS Cochrane no mostré diferencias significativas en la ~ muy baja
incidencia de los efectos adversos que supusieran la interrupcién del tra-

tamiento con ambas intervenciones (1 ECA; 256 pacientes; OR: 0,80; IC

95% de 0,34 a 1,97) (55).

3. Timolol frente betaxolol

Campo visu2i

Progresién del deterioro del campo visual Calidad

La RS‘Cochrane incluyé 6 ECA en los que se comparé timolol frente a muy baja
betaxolol. Los resultados no mostraron diferencias en los cambios de la
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media de sensibilidad del campo visual entre las intervenciones (6 ECA;
DMP: 0,07 dB; IC 95% de -0,43 a 0,57) (55).

Presion intraocular
En esta RS no se valoré el control o reduccion de la PIO como desen-
lace.

Efectos adversos

Abandono del tratamiento relacionados a efectos adversos

La RS Cochrane incluy6 5 ECA que informaron de los abandonos £la- Calidad
cionados con efectos adversos. En el grupo con timolol (117 pacientes) muy baja
se evidenciaron 17 abandonos de tratamiento, ocho por efectos tocales,

cuatro por efectos sistémicos y cinco por efectos adversos no cspecifica-

dos. Respecto al grupo con betaxolol, existieron 8 abandonos;de un total

de 121 pacientes, uno por efecto local, cinco por efectos secundarios sis-

témicos y dos no especificados (5 ECA; OR:2,4;IC 95% de 1,04 a 5,53)

(55).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la eniermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a-ios efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia més'sencilla (informaciéon més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que &stas intervenciones no eran sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendazion
Calidad de la evidencia

1. Comparacion: timo}«! frente a carteolol

La calidad global deda evidencia es moderada.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que restringio la confianza en los resul-
tados fue la imprecision.

Para los desenliaces de tolerabilidad, el principal factor que restringié la confianza en los
resultados fire la imprecision de los resultados, ademas de la evaluacion de una medida
indirecta uiilizada para calcular la tolerabilidad al tratamiento a través del abandono del
mismo debido a eventos adversos; este desenlace probablemente solo considere los even-
tos adversos mas severos.
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2. Comparacion: timolol frente a levobunolol 0,5%

La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que restringi6 la confianza en los resul-
tados fue la imprecision.

Para los desenlaces de tolerabilidad, el principal factor que restringié la confianza en los
resultados fue la imprecision de los resultados, ademds de la evaluacion d&-una medida
indirecta utilizada para calcular la tolerabilidad al tratamiento a través de!’abandono del
mismo debido a eventos adversos; este desenlace probablemente solo coisidere los even-
tos adversos mas severos.

3. Comparacion: timolol frente a betaxolol

La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision y las limitaciones en el dis¢fio y ejecucion de los estu-
dios incluidos.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales facteies que restringieron la confian-
za en los resultados fueron la imprecision de los resultados y las limitaciones en el disefio
y ejecucion de los estudios; ademas de la evaluacién de una medida indirecta utilizada
para calcular la tolerabilidad al tratamiento a tra%és del abandono del mismo debido a
eventos adversos; este desenlace probablemente, solo considere los eventos adversos mas
SEVeros.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mads los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad Gue los efectos adversos (leves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, con una posologia m4s sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

1. Comparacion: timolol frexte a carteolol

El timolol reduciria el riesgo de progresion del deterioro del campo visual con relacién al
carteolol. Por cada 100 pacientes tratados con timolol, unos 9 pacientes menos presenta-
rian una progresion dei‘deterioro del campo visual al afio de seguimiento comparado con
el carteolol. El timole! parece ser mds efectivo que el carteolol, sin embargo, no es posible
establecer una conciusion sobre la tolerabilidad entre ambos tratamientos.

2. Comparacion: timolol frente a levobunolol 0,5%

El levobunolcl0,5% reduciria el riesgo de progresion del deterioro del campo visual con
relacion al'iiinolol. Por cada 100 pacientes tratados con timolol, unos 11 pacientes mas
presentar{an una progresion del deterioro del campo visual tras cuatro afios de seguimien-
to comparado con el levobunolol 0,5%. La probabilidad de presentar abandonos relacio-
nados a efectos adversos no parece diferir entre ambos tratamientos.

88 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



3. Comparacion: timolol frente a betaxolol

El timolol parece tener similar eficacia que el betaxolol en el riesgo de progresion det de-
terioro del campo visual, sin embargo, el timolol parece presentar mayor niimero de 2ban-
donos de tratamientos asociados a efectos adversos. Por cada 100 pacientes tratados con
timolol, 8 pacientes mds abandonarian el tratamiento con relacién a la presentacion de
algtin efecto adverso comparado con el betaxolol.

Balance beneficio-riesgo

1. Comparacion: timolol frente a carteolol
El balance se consideré favorable al timolol debido a su mayor eficacia con relaciéon al
carteolol.

2. Comparacion: timolol frente a levobunolol 0,5%
Dada la superior eficacia y menor nimero de efectos adversos, el balance se considerd
favorable para el levobunolol 0,5%

3. Comparacion: timolol frente a betaxolol

Dada la probable eficacia similar entre ambas interveuciones, el balance se consideré a
favor del betaxolol, debido a la menor presencia de‘efectos adversos.

Uso de recursos y costes

El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se recomienda el uso del timolol con relacién al carteolol en pacientes con
Fuerte | reciente diagndstico de giaucoma de dngulo abierto leve-moderado, vigilan-
do los posibles efectos adversos que puedan presentarse.

Se sugiere el uso delievobunolol 0,5% con relacién al timolol en pacientes
Débil | con reciente diagnéstico de glaucoma de dngulo abierto leve, vigilando los
posibles efectos adversos que puedan presentarse

Se sugiere el iso del betaxolol con relacion al timolol en pacientes con re-
Débil | ciente diagnéstico de glaucoma de dngulo abierto leve, vigilando los posibles
efectos adversos que puedan presentarse.
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5.3. Uso de combinaciones fijas de farmacos

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda el uso de combinaciones fijas de férmacos
frente al uso de combinaciones no fijas para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?

Se identificaron tres revisiones sistematicas (RS) que evaluaban la eficacia-del tratamiento
farmacoldgico topico administrado con combinaciones fijas frente a la-administracion de
los mismos farmacos por separado, para el tratamiento del glaucomz o de la hipertensiéon
ocular (HTO) (64-66). La RS con metanalisis de Quaranta et al 201% fue seleccionada por
ser la mds actualizada y la de mayor calidad.

La RS Quaranta et al 2013 evaluaba la eficacia y seguridad a¢l tratamiento tdpico entre
combinaciones fijas de farmacos frente a la administraciémn ¢e farmacos por separado de
estos mismos farmacos (andlogos de las prostaglandinas- v timolol), durante un periodo
minimo de seguimiento de 4 semanas, en pacientes con giaucoma de dngulo abierto (GAA)
o HTO (65). Esta RS incluia un total de 18 ECA realizados en pacientes con GAA o HTO
y con un periodo minimo de seguimiento de 4 semanas, 28 comparaciones y 6.141 pacien-
tes.

1. Combinaciones fijas de farmacos frente a ccmbinaciones no fijas
Campo visual
No se localizaron estudios que valorasen el nimero de pacientes con progresion del em-

peoramiento del campo visual.

Presion intraocular

Reduccion de la P10
La RS Quaranta 2013 incluy6 5 ECA, con un seguimiento entre 4 y 12 Calidad
semanas. La administracion de combinaciones de farmacos por separa- muy baja

do se asoci6 a una reduccion superior de la PIO en relacién a las combi-
naciones fijas (DM:}0.69 mm Hg, IC 95% de 0,29 a 1,08) (65).

Adherencia al fratamiento
No se encontraron estudios que evaluaran este desenlace.
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Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La RS Quaranta 2013 incluia 4 ECA que determinaron la hiperemia Calidad
conjuntival. Los resultados no mostraron diferencias significativasenel =~ muy baja
riesgo de presentar este efecto adverso entre las combinaciones fijas y la

combinacion no fija de farmacos (4 ECA; RR: 0,70; IC 95% de 0,43 a

1,14) (65).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los £fectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia mds sencilla (informacion més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

Se identifico un estudio de coste-efectividad (ACE) que ¢valuaba cuatro tratamientos dis-
tintos para el glaucoma de dngulo abierto: dosis fijas dz timolol 0,5%/brimonidina (FTB),
timolol 0,5%/dorzolamida (FTD) y las dosis separas de los mismos (STB, STD) (67). El
estudio se realiz6 en cuatro paises, incluido Espafid¢_en un horizonte a doce meses y desde
la perspectiva del sistema de salud. La medida de beneficio fue el porcentaje de pacientes
que alcanzaban una PIO objetivo (17mm Hg)y el analisis econémico se focalizé en los
costes médicos (anos 2006-2007, euros), coms los medicamentos (un frasco al mes y las
visitas al oftalmdlogo ([cuatro en el periode de seguimiento]). Se asumié que los costes de
transporte y el coste de los eventos advertos eran idénticos entre los grupos y por lo tanto
no fueron incluidos. También se asumi®“n cumplimiento terapéutico del 100%. Realiza-
ron una RS para identificar los datos:de efectividad, pero no se hallaron estudios que in-
cluyeran comparaciones directas entie las intervenciones, tomdndose datos de compara-
ciones indirectas entre los mismas. Basandose en estos datos, se asumié que todas las
alternativas eran igual de efectivas y seguras, excepto la combinacién no fija de timolol y
brimonidina comparada con la.combinacion no fija de timolol dorzolamida. Para esta ulti-
ma alternativa se realizé un,ACE. Para las demds, un coste-minimizacién (ACM). No se
realizaron andlisis de sensibilidad.

Tomando solo los datos’de Espaia, el ACM muestra que, a 12 meses, el coste del trata-
miento es de 535,55 € para STB, 557,15 € para FTB, 557,27 € para STD y 599,39 € para la
FTD, siendo la alternativa de dosis separadas de timolol y brimonidina la més econdémica.

De la evidencia a la recomendacion
Calidad dela evidencia
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para 16s desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los reésultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios incluidos. En
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algunos estudios, las combinaciones fijas no daban una de las dosis de timolol, mientras
que la administracién por separado si lo indicaba, lo que podia haber influido en los resal-
tados a favor de estas ultimas. Otra limitacion fue la ausencia de evaluacidon de medidas
directas de progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la'‘confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudies y la impre-
cision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mads los beneficios asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (Ieves). En caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos adversos asociados
y, en general, con una posologia més sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

El tratamiento con combinaciones de farmacos por separado reducirian aproximadamen-
te un 6% el riesgo de progresion de la enfermedad en centiparacion con el tratamiento con
dosis fijas de estos mismos farmacos, inferido de la reduccion promedio de la PIO respecto
al inicio del tratamiento (0,69 mm Hg).

En el caso especifico de la hiperemia conjuntival, la probabilidad de presentar efectos ad-
versos no parece diferir entre ambos tratamientos.

Las combinaciones de fairmacos evaluadas contenian diferentes andlogos de las prosta-
glandinas y el timolol. Este tltimo se administra dos veces al dia y, por tanto, el uso de estas
combinaciones fijas de farmacos se debs‘complementar con una dosis de beta-bloqueante.
Existen ademds otras combinaciones fijas de fadrmacos, como los beta-bloqueantes con
agonistas alfa2 selectivos o inhibidares de la anhidrasa carbdénica que no presentarian
estas limitaciones, aunque no han.sido evaluadas en ensayos clinicos.

Balance beneficio-riesgo

Aunque las combinaciones separadas de fArmacos parecen ser més eficaces que las combi-
naciones fijas, la confianza de estos resultados es muy baja y podrian verse influidos por las
diferentes pautas de administracion. El grupo elaborador ha otorgado mds importancia a
la simplificacion de lag'pautas y su potencial impacto en la adherencia, considerando que
existen combinaciones fijas que incluyen fairmacos con la misma posologia.

Uso de recursos y costes

A pesar de las limitaciones en el disefio, un estudio mostré que los costes directos de las
combinaciones’fijas eran ligeramente superiores a las combinaciones por separado.
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Recomendaciones

Se sugiere el uso de combinaciones fijas de fAirmacos en pacientes con diag-
nostico de glaucoma de dngulo abierto leve-moderado, con mala adherencia
al tratamiento si se mantiene la misma posologia (dosis e intervalo d¢ tiem-
po) que en los farmacos por separado.

Débil

5.4. Uso de farmacos libres de conservantes

Preguntas a responder

e Para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto en pacientes adultos, ;se
recomienda el uso de farmacos libres de conservantes o elcce fairmacos con conser-
vantes?

Se localizaron cuatro ensayos clinicos aleatorizados (ECA) (Lewis 2007) (68), Shedden
2010 (69), Day 2013 (70) y Rouland 2013 (71) que evalaaron la eficacia y los efectos adver-
sos del tratamiento farmacoldgico sin conservantes/frente al tratamiento farmacolégico
con conservantes en el tratamiento del glaucoma etipertension ocular. En todos los ensa-
yos el conservante valorado fue el cloruro de berzalconio.Todos los pacientes incluidos en
estos cuatro estudios presentaban glaucoma o hipertension ocular. Los cuatro estudios
tuvieron un periodo de seguimiento de 12 seianas.

Para efectos de la presente GPC, los desetilaces de efectos adversos que fueron evaluados
en los estudios pudieron ser analizados‘de forma conjunta, sin embargo para la eficacia
(control de PIO) no se pudo realizar el andlisis en conjunto porque los desenlaces eran
presentados en diferentes tiempo deseguimiento y horas de control de la PIO.

Farmacos libres de conservantes frente a farmacos con conservantes

Campo visual
No se encontraron estudics que valoren el nimero de pacientes con progresion del campo
visual.

Presion intraoculaz

Reduccion de P10

Los cuatro estudios localizados mostraron, mediante andlisis de equivalencia y no inferio-
ridad, que el cambio medio de la PIO a lo largo del dia, a varios tiempos de seguimiento,
fue simiiar entre los fdrmacos con o sin conservante en todas las mediciones realizadas
(68-713
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Efectos adversos

Hiperemia conjuntival

La estimacion agrupada de los estudios de Lewis 2007 (68), Day 2013 Calidad
(70) y Rouland 2013 (71) mostré un menor nimero de pacientes con  moderada
hiperemia conjuntival en el grupo de farmacos sin conservantes, en com-

paracion con los que llevan conservantes (3 ECA; 1.688 pacientes; RR:

0,81, IC 95% de 0,66 a 0,99).

Sintomas subjetivos oculares

La estimacion agrupada de los estudios de Shedden 2010 (69), Day 20613 Calidad
(70) y Rouland 2013 (71) no mostré diferencias significativas €itre  muy baja
ambos tratamientos en la aparicién de sintomas subjetivos (ardor; esco-

zor, sensacion de cuerpo extrafio en el 0jo, 0jo seco) reportados por los

pacientes (3 ECA; 1.259 pacientes; RR: 0,67; IC 95% de 0,39 a1,15).

Suspension del tratamiento por efectos adversos

La estimacion agrupada de los estudios de Lewis 2007(68), Shedden Calidad
2010 (69), Day 2013 (70) y Rouland 2013 (71) no mosii$ diferencias sig- ~ muy baja
nificativas entre ambos tratamientos en el niimero ¢e pacientes que sus-

pendieron el tratamiento debido a efectos adversas (4 ECA; 1.949 pa-

cientes; RR:1,23; IC 95% de 0,55 a 2,74).

Queratitis puntiforme

La estimacion agrupada de los estudios de Shedden 2010 (69) y Day Calidad
2013 (70) no mostré diferencias significativas entre ambos tratamientos baja
en la aparicion de queratitis puntiforiric, (2 ECA; 857 pacientes; RR:

0,77, 1C 95% de 0,50 a 1,18).

Valores y preferencias de los paci¢utes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Los pacientes
prefieren los tratamientos de posologia mas sencilla (informaciéon més detallada en el ca-
pitulo 5.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

El grupo elaborade: determiné que esta pregunta es sensible a costes, pero no se han en-
contrado estudios.

De la evidencia a la recomendacion

Calidac de la evidencia

La calidad global de la evidencia es muy baja.
Para 10s desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
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en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la impre-
cision de los resultados. Ademads de la evaluacion de una medida indirecta utilizada para
calcular la tolerabilidad al tratamiento a través del abandono del mismo debido a eventos
adversos; este desenlace probablemente solo considere los eventos adversos mas severos.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de trabajo considera que los pacientes valorarian mas los beneficics asociados a
retrasar la progresion de la enfermedad que los efectos adversos (leves). E&i'caso de efica-
cia similar, los pacientes preferirian intervenciones con menos efectos a@versos asociados
y, en general, con una posologia més sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Los farmacos sin conservantes, reducirian el riesgo de desarrollar hiperemia. Por cada 100
pacientes tratados con farmacos sin conservantes, unos 4 paci¢ntes menos presentarian
hiperemia conjuntival tras el primer afio de tratamiento, comparado con los farmacos que
llevan cloruro de benzalconio como conservante afiadido.

La probabilidad de presentar otros efectos adversos, como sintomas oculares subjetivos
(ardor, escozor, 0jo seco, sensacion de cuerpo extrafiz«n el 0jo), queratitis puntiforme y
abandonos de tratamientos con relacion a efectos adversos, no parece diferir entre ambos
tratamientos.

Balance beneficio-riesgo

Dada la probable eficacia similar de los dos tratamientos y el menor desarrollo de hipere-
mia a los farmacos sin conservantes con relscion a los que llevan cloruro de benzalconio
como conservante afiadido, el balance se ¢onsideré a favor del uso de farmacos sin conser-
vantes, por la menor presencia de efectos adversos con su uso.

Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de cosfes que cumplieran los criterios de inclusién y compara-
ran las intervenciones evaluadas

Recomendaciones

Se sugiere ei“uso de farmacos sin conservantes en pacientes de reciente diag-
Débil | néstico con'glaucoma leve-moderado que presenten alergia o intolerabilidad
a algune de los conservantes.
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6. Tratamiento con laser del glaucoma
de angulo abierto

6.1. Trabeculoplastia con laser para el tratamiento del
glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia coniaser para el glauco-
ma de dngulo abierto?

La trabeculoplastia con laser es una de las opciones terapéuticas disponibles para el trata-
miento del glaucoma. Esta técnica se aplica a la red trabecuiar para estimular la apertura
de los conductos y asi favorece el drenaje del humor acucso, aunque no es una interven-
cion agresiva se debe realizar a nivel hospitalario. Aungii¢ existen diferentes tipos de laser
los més frecuentes y evaluados son el laser de argdn, ¢! de diodo y el laser Nd:YAG (refe-
rido en la bibliografia como selectivo).

Se han localizado RS y ensayos clinicos aleatorizados que han comparado la eficacia y
tolerabilidad de realizar trabeculoplastia con .idser con o sin tratamiento farmacolégico
frente a tratamiento farmacoldgico o trabeculotomia, asi como la eficacia comparativa de
diferentes tipos de laser (47, 72-83).

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La ausencia de una medida direcia de evaluacién del deterioro de la visién o progresion
de la enfermedad fue uno de les principales factores que restringio la confianza en los re-
sultados de estos ensayos (apartados 6.3.-6.5). Ademas, muchos estudios presentaron limi-
taciones en el disefio y ejecnucion e imprecision en los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

No se encontraron estudios que determinasen cudles son los valores y preferencias de los
pacientes con relacién a las intervenciones evaluadas. Sin embargo, se encontré un estudio
en el que se estimaron las utilidades de diferentes estados de salud relacionados con el
glaucoma a través de la técnica de discrete choice o llamada «experimentos de eleccion
discreta» (56). Este método consiste en pedir a personas que manifiesten sus preferencias
sobre diferegnies alternativas de escenarios hipotéticos, bienes o servicios. Cada alternativa
se describe segin diferentes caracteristicas y las respuestas se utilizan para determinar si
las preferencias se ven significativamente influidas por estas caracteristicas, asi como por
su importancia relativa (57).
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El estudio realizado en el Reino Unido, cont6 con la participacion de un
total de 293 pacientes, de los cuales un 47% tenia un glaucoma de angu-
lo abierto y mds del 80% presentaba un estadio leve-moderado de la
enfermedad. Se evaluaron seis dimensiones: 1) visién central y cercana;
2) iluminacién y brillo; 3) movilidad; 4) actividades de la vida cotidiana;
5) molestias oculares; 6) otros efectos del glaucoma y su tratamiento.

Las dimensiones que mads influyeron en la valoracion del estado de salud
fueron la vision central y cercana y las actividades de la vida cotidiana.
Estas preferencias podrian variar seguin la severidad de la enfermedad:
El factor menos importante para los pacientes con glaucoma fue la apa-
ricion de efectos adversos locales y sistémicos del tratamiento (56).

El grupo elaborador consider6 que los pacientes otorgarian mas valor a
los beneficios asociados a retrasar la progresiéon de la enfermedad y
menos a la aparicion de efectos adversos. Sin embargo, estos yvalores po-
drian variar segtin la gravedad de los mismos (efectos adversos que com-
prometan la vision) y/o la severidad de la enfermedad..En casos de efi-
cacia similar, los pacientes preferirian intervenciones ¢cin menos efectos
adversos.

Balance beneficio-riesgo

El balance beneficio-riesgo entre la trabeculoplastia con ldser argén y
un tratamiento farmacoldgico es similar. Aunque el tratamiento con
laser parece asociarse a un mejor control de tos valores de PIO, no pare-
ce haber diferencias relevantes en los desenlaces, como la progresion del
deterioro del campo y la progresion delsi'neuropatia 6ptica entre ambas
intervenciones. La trabeculoplastia con ldser se asocia a un mayor nu-
mero de efectos adversos.

El balance beneficio-riesgo entre la trabeculoplastia con ldser selectivo
y un tratamiento farmacolégico es probablemente favorable al trata-
miento farmacolégico, pues no parece haber diferencias en los desenla-
ces relevantes como la pregresion del deterioro del campo y la progre-
sién de la neuropatia épitica entre ambas intervenciones, ni tampoco
existen datos sobre los.cdesenlaces que evalien la seguridad comparativa
de estas intervenciones.

Para la asociacion ‘de una trabeculoplastia con ldser asociada a un trata-
miento farmacelogico frente a un tratamiento farmacolégico, no parece
que existan diferencias en términos de eficacia, ni tampocoo existen
datos sobre tos desenlaces que evalden la seguridad comparativa de
estas intervenciones. Dado que la asociacién de ambas intervenciones
podria presentar un mayor nimero de efectos indeseados, el balance
beneficio-riesgo es desfavorable a la asociacion.
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Para los distintos tipos de laser, el laser selectivo parece ofrecer un balance beneficic-
riesgo mds favorable en comparacion con el ldser argén en los pacientes que previamerite
han sido sometidos a trabeculoplastia con ldser argén, mientras que es similar en les pa-
cientes que no han sido sometidos previamente a laser. El balance beneficio-riesgc parece
ser similar entre el laser diodo y el ldser argén.

La realizacion de una trabeculectomia ofreceria una discreta mejoria del conizol de la PIO
respecto a la trabeculoplastia con laser, y aunque no se dispone de informaczon de los efec-
tos indeseados a largo plazo, la cirugia es una intervencién més agresiva. £l balance bene-
ficio-riesgo es incierto y dependerd de los antecedentes del paciente y d¢ia experiencia del
equipo.

Uso de recursos y costes

El estudio de coste beneficio localizado presento limitaciones para la aplicabilidad a nues-
tro contexto, por lo que sus resultados deben interpretarse con cautela. Los resultados
muestran que tanto un tratamiento con andlogos de las prostaglandinas como la trabecu-
loplastia con ldser son opciones que pueden ser coste-efectivas pero, en el caso de los far-
macos, su efectividad se asocia a una buena adherencia-aitratamiento.

Aunque los costes se consideraron un factor determinante en las comparaciones de la tra-
beculoplastia con laser frente a trabeculotomia o‘@ntre distintas técnicas de laser, no se
localizaron referencias al respecto.

Resumen de recomendaciones del apartado d< laser (la informacion mas detallada se de-

sarrolla en los préximos apartados)

Recomendaciones

En los pacientes con reciente diagndstico de glaucoma de angulo abierto en
los que se prevé un rnal cumplimiento del tratamiento farmacolégico y/o el
tratamiento diario ¢on farmacos suponga una carga, se sugiere realizar trabe-
culoplastia con l4ser argén. Se debe advertir al paciente del mayor riesgo de
presentar efectas adversos con esta intervencion respecto al tratamiento far-
macoldgico.

Débil

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto que se decida tratamiento de
Débil | trabeculoplastia con ldser se sugiere iniciar con cualquier tipo de ldser (diodo,
argoén o-ldser selectivo).

Se sugiere no realizar trabeculoplastia con laser asociada a tratamiento far-
Débil | macoldgico en pacientes con glaucoma de dngulo abierto no controlado (a
pesar de dosis maximas de tratamiento farmacoldgico).

Débil < En pacientes que no responden a ldser se sugiere ofrecer la cirugia.
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6.2. Uso de diferentes tipos de laser en el tratamientc
del glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con ldser diodo i¢specto a la
trabeculoplastia con ldser argén para el tratamiento del glaucoma de drigulo abierto?

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con laser selectivo respecto a
la trabeculoplastia con laser argdn para el tratamiento del glaucomsa‘de angulo abier-
to?

6.2.1. Uso de laser diodo respecto a laser argorn

Se localizaron tres ensayos clinicos aleatorizados (ECA) Blyth 1999 (72), Brancato 1991
(74) y Chung 1998 (75) que evaluaron la eficacia y los ¢fectos adversos del tratamiento
laser diodo frente al laser argdn. En todos los estudics;ios pacientes recibieron concomi-
tantemente algun tipo de intervencién farmacoldgica posterior a la trabeculoplastia.

El primer ECA (Blyth 1999) (72) incluy6 40 pacientes (40 ojos), el segundo ECA (Branca-
to 1991) (74) incluy6 20 pacientes (20 ojos) y eitercer ECA (Chung 1998) (75) incluy6 46
pacientes (50 ojos). Todos los pacientes incluidos en los ECA presentaban glaucoma pri-
mario de dngulo abierto no controlado contratamiento farmacolégico.

Los desenlaces incluidos fueron el conirol de la presion intraocular (PIO) y los efectos
adversos. Entre los efectos adversos se-incluyeron los picos tempranos de PIO y la forma-

cién de sinequias periféricas anteriozes.

Los periodos maximos de seguiniiento de estos estudios variaron entre los 12 meses (Bran-
cato 1991) (74), 24 meses (Blyth 1999) (72) y 5 afios (Chung 1998) (75).

Para efectos de la presente GPC, los desenlaces evaluados en los estudios incluidos que
pudieron ser analizados <!¢ forma conjunta se presentan a continuacion.

1. Laser diodo freri« a laser argon

Campo visual

No se encoitraron estudios que evaluaran la progresion del deterioro

del campc visual en los pacientes que habian recibido las intervenciones
evaluadas.
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Presion intraocular

Control de la PIO a los 6 meses

El metanalisis de los estudios de Blyth 1999 (72) y Brancato 1991 (74) no
mostro diferencias significativas entre el laser diodo y el laser argén en
el control de la PIO (<22 mm Hg (72) o reduccién como minimo del
20% del valor basal de la PIO (74) a los 6 meses (2 ECA, 60 pacientes,
RR:1,04,IC 95% de 0,88 a 1,22).

Control de la PIO a los 12 meses

El metanalisis de los estudios de Blyth 1999 (72) y Brancato 1991 (74) 30
mostrd diferencias significativas entre el laser diodo y el laser argdiven
el control de la PIO a los 12 meses (2 ECA; 60 pacientes; RR: 1:12; IC
95% de 0,92 a 1,35).

Control de la PIO a los 2 afios

En el ensayo de Blyth 1999 (72), el fracaso del control de-!a PIO a los 2
anos (PIO= 22 mm Hg) no present6 diferencias significativas entre las
diferentes intervenciones de laser evaluadas (diodofrente argén) (1
ECA; 40 pacientes; RR: 1,13; IC 95% de 0,86 a 1,46}.

Fracaso de la intervencion laser a los 5 ainos

En el ensayo de Chung 1998, el fracaso de la intervencién con ldser es
medido como la necesidad de trabeculectomifa posterior a la interven-
cién (75).

Los resultados no mostraron diferencias significativas entre el laser
diodo comparado con el laser argén alos 5 afios tras la intervencion. A
los 5 afios de seguimiento no fue necesaria la realizacion de una trabecu-
lectomia tras la trabeculoplastia en’el 50% y 58% de los pacientes trata-
dos con laser diodo y argén, respiectivamente.

Efectos adversos

Formacion de sinequias anteriores periféricas

El metandlisis de los-estudios de Blyth 1999 (72), Brancato 1991 (74) y
Chung 1998 (75) nc-mostré diferencias significativas entre los dos tipos
de tratamiento coii laser en la formacién de sinequias anteriores perifé-
ricas (3 ECA; 110 pacientes; RR: 0,50; IC 95% de 0,04 a 5,77).

Primeros pizos hipertensivos intraoculares

El metandiisis de los estudios de Blyth 1999 (72), Brancato 1991 (74) y
Chung 1998 (75) no mostré diferencias significativas entre el laser diodo
y el laser argdén en la apariciéon de picos hipertensivos intraoculares
postaperatorios (3 ECA; 110 pacientes; RR: 0,66; 1C 95% de 0,11 a 2,14).
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Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que los pacientes otorgarian mads valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos.de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. En general, a igual
efectividad, los pacientes preferirian inicialmente tratamientos menos invasivos {informa-
cion mas detallada en el capitulo 6.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que esta pregunta es sensible a costes, pero no se han en-
contrado estudios.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global fue muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision de los resultados y-la-ausencia de una medida directa
de evaluacién del deterioro de la vision o progresion dg la enfermedad.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision de los resultados y la ausencia de una medida directa
de evaluacion del deterioro de la vision o progtesion de la enfermedad.

Valores y preferencias de los pacientes
Se ha considerado que distintos pacientes otorgarian diferentes valores a los beneficios
asociados a retrasar la progresion de la-¢ifermedad y a la aparicidon de efectos adversos.

Beneficios y riesgos/carga de las infervenciones

La probabilidad del riesgo de progresion de la enfermedad con el ldser diodo en compara-
cién con laser argdn, inferido de ia reducciéon promedio de la PIO respecto al inicio de la
intervencion quirurgica, parece no diferir entre ambas intervenciones, a corto, medio y
largo plazo en pacientes con;diagndstico de glaucoma primario de dngulo abierto, no con-
trolado con tratamiento farmacoldgico.

La probabilidad de presentar complicaciones postoperatorias, como la formacién de sin-
equias anteriores periféricas o picos hipertensivos intraoculares iniciales, no parece diferir
entre ambas interveuciones evaluadas.

Balance beneficio-riesgo
El balance beneficio-riesgo entre ambas intervenciones es similar.

Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusién que com-
pararan las intervenciones evaluadas.
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Recomendaciones

En caso de plantearse tratamiento con laser en el paciente con glaucoms de
Débil | angulo abierto se sugiere utilizar la trabeculoplastia con laser diodo -0-con
laser argon.

6.2.2. Uso de laser selectivo respecto a laser argon

Se localizaron dos revisiones sistemdticas (RS) que evaluaban la eficacia y los efectos ad-
versos de la trabeculoplastia con laser selectivo (Nd:YAG) frente a la irabeculoplastia con
laser argon, para el control del glaucoma primario de dngulo abiert5(80, 83). La RS Wang
2013 fue seleccionada por ser la mds actualizada.

Esta RS incluy6 6 ensayos clinicos aleatorizados (463 ojos, 456 pacientes) y evalud la efi-
cacia y los efectos adversos del tratamiento laser selectivo-ftente al ldser argén. La dura-
cion del seguimiento fue de entre 6 y 24 meses. Esta revisidn incluyo pacientes que no ha-
bian recibido previamente ldser argon («naives») y pacientes que si lo habian recibido
previamente, pero en los que habia fallado (83).

Se encontraron 3 estudios adicionales publicados. fsteriormente a la RS de Wang 2013:
Bowell 2011 (73), Rosenfeld 2012 (81) y Kent 2013,(77). El primer estudio (73) fue un anélisis
post-hoc de uno de los ensayos incluidos en la RS de Wang 2013 (83), por lo que fue excluido.

El estudio de Rosenfeld 2012 era un ensayo clinico aleatorizado (ECA) que incluyé un
total de 52 pacientes con diagndstico de giaucoma pseudofadquico con presiones intraocu-
lares (PIO) no controladas. Los pacieni<s habian sido sometidos previamente a una facoe-
mulsificacion exitosa (con implante delente intracapsular) y a trabeculoplastia. Este estu-
dio tuvo como objetivo evaluar la ¢ficacia y los efectos adversos del tratamiento laser
selectivo frente al laser argdn trasin periodo de seguimiento de 12 meses (81).

El ECA de Kent 201, incluia 7&°0jos de 60 pacientes con diagndstico de glaucoma pseudo-
exfoliativo, no tratados previamente con trabeculoplastia laser. El objetivo de este estudio
fue evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento laser selectivo frente al l1dser argén tras
un periodo de seguimienio de 6 meses (77).

Se incluyeron los ensayos de Rosenfeld 2012 y el de Kent 2013 para actualizar la RS de
Wang 2013. Se reaiiz0 un andlisis en conjunto de todos los resultados.

1. Laser selectivo frente a laser argon

Campo visual Presion intraocular

No se‘encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con
progresion del empeoramiento del campo visual.
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Presion intraocular

Reduccion de PIO

La RS de Wang y los ECA de Rosenfeld 2012 y Kent 2013 evaluaron la Calidad
reduccion de la PIO del tratamiento con laser selectivo frente a laser =~ moderada
argon. Este desenlace fue calculado restando a la media ponderada de la

PIO pre-intervencién la PIO post-intervencion al término del segui-

miento del estudio (entre 6 y 24 meses).

Los resultados mostraron que el laser selectivo es més efectivo que et
laser argoén en la reduccién de la PIO (8 ECA; 559 ojos; DMP: 0,69:1C
95% de 0,22 a 1,15) (77, 81, 83).

Para el subgrupo de pacientes sin tratamiento laser previo, se realizé un Calidad
andlisis conjunto de los resultados incluidos en la RS de Wang 2013 y el baja
ECA de Kent 2013.

No se encontraron diferencias significativas entre el laser selectivo y el
laser argén en la reduccion de la PIO (7 ECA; 438 ojosi DMP: -0.24 mm
Hg; IC 95% de -0,51 a 0,02) (77, 83).

En el subgrupo de pacientes que habian recibido tratamiento con laser Calidad
argén, los resultados mostraron que el laser seiectivo es més efectivo muy baja
que el laser argoén en la reduccion de la PIO (2'/ECA; 88 ojos; DPM: 1,48

mm Hg; IC 95% de 0,75 a 2,21) (83). El ECA de Rosenfeld 2012, reali-

zado en pacientes recientemente sometidas a facoemulsificacion, no en-

contré diferencias en la reduccion de 12'¥10 entre el laser selectivo y el

laser argén tras los 12 meses de seguimiento (1 ECA; 33 ojos; DPM:

-0,82 mm Hg; IC 95% de -2,24 a 0,6¢) (81).

Los resultados de la RS de Wang 2013 y el ECA de Rosenfeld 2012 no
pudieron ser analizados de manera conjunta porque no se tuvo acceso a
los datos completos de todoz.los estudios individuales.

Control de la PIO
La RS de Wang incluia4 ECA que evaluabanel control de la PIO, defi- Calidad
nido como reducciér-de la PIO = 3 mm Hg y/o una disminucién de la baja

PIO basal > 20% txas el tratamiento. El andlisis no mostré diferencias
significativas entre’el laser selectivo y el laser argon (4 ECA; 280 ojos;
RR:0,84; IC 95% de 0,51 a 1,38) (83).

Efectos adversos

Turbidez de la cAmara anterior Calidad
La RS de Wang 2013 incluia dos estudios, que evaluaban este efecto in-  moderada
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deseado tras la intervencion con laser, sin mostrar diferencias significa-
tivas entre el laser selectivo y el laser argén (2 ECA; 120 ojos; RR: 0,90;
IC95% de 0,74 a 1,11) (83).

Picos hipertensivos intraoculares

La RS de Wang 2013 incluia 3 ECA que reportaron este efecto adverso. Calidad
Los resultados no mostraron diferencias significativas entre el laser se- baja
lectivo y el laser argén (3 ECA; 296 ojos; RR: 0,90; IC 95% de 0,45 a

1,82) (83).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian 1iias valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos'graves. En general, a igual
efectividad, los pacientes preferirian inicialmente tratamientcs menos invasivos (informa-
cién més detallada en el capitulo 6.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador determiné que esta pregunta es sensible a costes, pero no se han en-
contrado estudios.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global fue baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision de los resultados y la ausencia de una medida directa
de evaluacion del deterioro de la visidon o progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, el principal factor que restringié la confianza en los
resultados fue la imprecision de los resultados.

Valores y preferencias de !os pacientes
Se ha considerado que gistintos pacientes otorgarian diferentes valores a los beneficios
relativos a retrasar la piogresion de la enfermedad y a la aparicion de efectos adversos.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

El tratamiento cori el laser selectivo reduciria aproximadamente un 5% el riesgo de pro-
gresion de la enfermedad en comparacion con el laser argdn, inferido de la reducciéon
promedio de {2 PIO respecto al momento previo a la trabeculoplastia (0,69 mm Hg), en
pacientes con glaucoma (en pacientes sin y con antecedentes de haber recibido previa-
mente laser argoén).

Se reaiizd un andlisis exploratorio considerando si los pacientes recibieron o no tratamien-
to ldser previo; este andlisis sugiere que en los pacientes sin tratamiento laser previo, la

GPCLINICA SOBRE EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO 105



reduccion de la PIO no parece diferir entre ambos tipos de ldser. En pacientes que previa-
mente habian recibido tratamiento con laser argoén, los resultados conjuntos presentacos
por la RS de Wang 2013 mostraron que el laser selectivo reduciria casi un 12% el riesgo de
progresion de la enfermedad en comparacion con el ldser argén, inferido de la reducciéon
promedio de la PIO respecto al momento previo a la trabeculoplastia (1,48 mm Hg) en
este tipo de pacientes. En un ECA (81) posterior, realizado en poblacién muy especifica de
pacientes recientemente intervenidos de facoemulsificacién (con implantacion de lente
intracapsular) y posterior trabeculoplastia laser, los tratamientos con l4s¢r parecian ser
similares en eficacia.

Respecto al control de la PIO, definida, como la reduccién de la PIG = 3 mm Hg y/o una
disminucion de la PIO basal > 20% tras el tratamiento, no parece diferir entre los dos tipos
de laser.

La probabilidad de presentar efectos adversos, como la turbidez de la camara anterior o
picos hipertensivos intraoculares iniciales, no parece diferir-entre ambas intervenciones
evaluadas.

Balance beneficio-riesgo

Dada la probable mayor eficacia de la trabeculoplasiia con laser selectivo con relacion al
laser argdn, y a la similar probabilidad de desarrolio de efectos adversos, el balance es a
favor del uso de la trabeculoplastia con l4ser selectivo en pacientes que previamente hayan
sido sometidos a trabeculoplastia con laser argén (con fracaso de esta intervencion).

Y dada la similar eficacia de la trabeculopiastia con ldser selectivo con relacion al laser
argdn y la similar probabilidad de desarrollar efectos adversos, el balance se decanta de
manera similar por el uso de ambas intervenciones en pacientes que previamente no hayan
sido sometidos a ningtn tipo de trabeculoplastia laser.

Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de costes, que cumplieran los criterios de inclusion, que com-
pararan las intervenciones evaluadas.

Recomendaciones

Se sugiere indicar el tratamiento con ldser selectivo a pacientes no controla-
Débil | dos quejpreviamente hayan sido sometidos a trabeculoplastia con ldser argén
(con fracaso de esta intervencion).

En pacientes con indicacion de tratamiento con ldser y que previamente no
Débil | hayan sido sometidos a ninguna trabeculoplastia con laser, se sugiere indicar
imdistintamente tratamiento con laser selectivo o laser argon.
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6.3. Trabeculoplastia con laser respecto a tratamiento
farmacologico en el glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

* En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con ldser respectcral trata-
miento farmacoldgico para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierte®

Una RS Cochrane (80) evalué la eficacia y los efectos adversos de la trabeculaplastia con
laser argén frente al tratamiento farmacoldgico para el control del zlaucoma de dngulo
abierto en pacientes de reciente diagnodstico. Este andlisis incluy6 4 ECA (408 pacientes),
con periodos de seguimiento variables (6 meses a 8 afios).

Se encontraron dos ECA (76,79) adicionales que evaluaban la-eficacia y los efectos adver-
sos de la trabeculoplastia con laser selectivo frente al tratamiento farmacoldgico para el
control del glaucoma. Nagar 2009 evalud la eficacia y los efectos adversos del tratamiento
farmacologico (con latanoprost) frente a la trabeculoniastia con ldser selectivo para el
tratamiento de pacientes con glaucoma de dngulo abierto e hipertension intraocular. In-
cluyé 40 pacientes con un tiempo de seguimiento de’6 meses (79). Se descarto el segundo
ECA (76) por realizar intervenciones sucesivas de *4ser selectivo en el grupo de interven-
cioén y no poder diferenciar los resultados de las diferentes intervenciones realizadas. Ade-
mas, en este estudio no se siguié un esquema ¢standarizado de tratamiento farmacolégi-
co(76).

1. Trabeculoplastia con laser argon frenie a tratamiento farmacolégico
Campo visual

Progresion del deterioro del canipo visual

La RS Rolim de Moura incluyé 2 ensayos que evaluaron la progresion Calidad
del campo visual. Los resultados agregados no encontraron diferencias  moderada
significativas entre la trabeculoplastia con ldser argén frente al trata-

miento farmacoldgico al aiio de seguimiento (2 ECA; 624 ojos; RR:0,77;

IC 95% de 0,46 a 1,28}. Los resultados a los dos afios de seguimiento

fueron similares (2 E€A; 624 ojos; RR:0,70; IC 95% de 0,42 a 1,16) (80).

Presion intraocuiar

Control de ia PI1IO

La RS de Rolim de Moura analiz6 el fracaso del control de la PIO a los
6y 24 meses de seguimiento, segun los criterios de fracaso definidos por
cada uno de los ECA incluidos (usualmente PIO =22 mm Hg y/o cam-
bios-en el campo visual) (80).
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Los resultados mostraron que la trabeculoplastia con ldser argén reduce Calidad
el riesgo de fracaso de control de la PIO en comparacién con tratamien-  moderada
to farmacoldgico, entre el primer y el sexto mes de seguimiento. (2 ECA;

624 ojos; RR: 0,38; IC 95% de 0,24 a 0,61) (80).

Entre los 2 y los 24 meses de seguimiento la trabeculoplastia con laser Caiidad
argén también reduce el riesgo de fracaso de control de la PIO en com-  moderada
paracion con tratamiento farmacoldgico, (3 ECA; 735 ojos; RR: 0,80; IC

95% de 0,71 a 0,91) (80).

Progresion de la neuropatia optica

Los dos ensayos incluidos en la RS Rolim de Moura no mostraron dife- Calidad
rencias significativas entre la trabeculoplastia con ldser argén {tente al moderada
tratamiento farmacoldgico al afio de seguimiento en la progregion de la

neuropatia 6ptica (2 ECA; 624 ojos; RR: 0,71; IC 95% de 0,38 a 1,34)

(80).

Efectos adversos

Formacion de sinequias anteriores periféricas

En la RS Rolim de Moura, los resultados de dos ensayos mostraron que Calidad
la trabeculoplastia con ldser argén se asocia-a mayor riesgo de forma-  moderada
cién de sinequias anteriores periféricas en comparacién conel trata-

miento farmacoldgico (2 ECA; 624 ojos;RR: 11,15; IC 95% de 5,63 a

22,09) (80).

2. Trabeculoplastia con laser selectivo frente a tratamiento farmacologico
Campo visual

Progresion del deterioro dzl campo visual
No se encontraron estudies que valoren el nimero de pacientes con pro-
gresion del deterioro de! campo visual.

Presion intraoculaz

Control de la *10

El estudio dg Nagar 2009 encontré un mayor control de la PIO (definida Calidad
como la reduccién de al menos 20% de la PIO basal) con el tratamiento muy baja
farmaceidgico (latanoprost) frente a la trabeculoplastia con laser selec-

tivo al'mes de seguimiento (1 ECA; 40 pacientes; RR: 6,21; IC 95% de

1,72-4'51,10) (79).
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Sin embargo, al final del seguimiento (4-6 meses), no se encontraron di- Calidad
ferencias significativas entre las intervenciones evaluadas (1 ECA; 40  muy baja
pacientes; RR: 1,65; I1C 95% de 0,52 a 6,07) (79).

Efectos adversos

No se encontraron estudios que valoren el nimero de pacientes con
efectos adversos.

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los £fectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. En general, a igual
efectividad, los pacientes preferirian inicialmente tratamientos tenos invasivos (informa-
cion mas detallada en el capitulo 6.1, apartado de valores y preterencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

Se ha localizado una evaluacion econémica que analizé-«] coste-utilidad de la trabeculo-
plastia realizada con laser (argén) o tratamiento farmucolégico (andlogos de las prosta-
glandinas [APG]), respecto a no tratamiento, en pacientes de 60 afios de edad con reciente
diagnéstico de glaucoma de angulo abierto leve (84). El estudio fue realizado en Estados
Unidos, desde la perspectiva del tercer pagador v en un horizonte temporal a 25 afios. La
medida de efectividad fue la progresion de la enfermedad a través de los estadios leve,
moderado, severo, ceguera unilateral o bilateral determinada a partir de los datos obteni-
dos de ECA seleccionados. La evaluacién de la utilidad provino de estudios publicados y
los afos de vida ajustados por calidad (QALY) fue la medida global de beneficio. Los
costes (ddlares, 2010) incluian el coste ¢« 1a visita inicial y de seguimiento, las pruebas aso-
ciadas, medicamentos, el ldser y procedimientos quirtrgicos, asi como los costes asociados
a los efectos adversos y las ayudas por pérdida de la vision.

El coste incremental por QALY ganado fue de $16.824 con trabeculoplastia con laser y de
$14.179 con APG, comparadas’con no tratamiento. Considerando un nivel mas real de
adherencia al medicamento;los andlisis de sensibilidad mostraron que cuando la efectivi-
dad de los APG se reducia un 25% o la efectividad del laser se aumentaba un 20%, la
trabeculoplastia con ldsei-se asocid a un mayor beneficio en salud que los APG.

No se identificaron andlisis econémicos que evaluaran la trabeculoplastia realizada con
laser selectivo respecto al tratamiento farmacolégico.

De la evidenciz a la recomendacion

Calidad dela evidencia

1. Conparacion: trabeculoplastia con laser argon frente a tratamiento farmacolégico
La calidad global de la evidencia es moderada.
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Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza cn
los resultados fueron la imprecision y las limitaciones en el disefio y ejecucion de los €stu-
dios incluidos, y la ausencia de una medida directa de evaluacion del deterioro de la vision
o progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la'‘confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudies y la impre-
cision de los resultados.

2. Comparacion: trabeculoplastia con laser selectivo frente a tratamiento farmacolégico
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision de los resultados y la ausericia de una medida directa
de evaluacién del deterioro de la visién o progresion de la enfermedad

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que distintos pacientes otorgarian diferentes valores a los beneficios
asociados a retrasar la progresion de la enfermedad quz a la aparicion de efectos adversos.
En general, a igual efectividad, inicialmente los pacientes preferirian tratamientos menos
invasivos o de posologia mads sencilla.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

1. Comparacion: trabeculoplastia con las¢« argon frente a tratamiento farmacologico
La probabilidad de progresion del detcrioro del campo visual no parece diferir entre
ambas intervenciones.

Por cada 100 pacientes con glaucoma de angulo abierto de reciente diagnostico tratados
con trabeculoplastia con ldser argdn, unos 21 pacientes mds presentarian valores de PIO
aceptables tras la trabeculoplasiia con relacién al tratamiento farmacolégico al primer y
sexto mes de seguimiento. Azimismo, por cada 100 pacientes tratados con trabeculoplastia
con laser argén, unos 12 pacientes mas presentarian valores de PIO aceptables tras la tra-
beculoplastia con relaci¢ir’al tratamiento farmacoldgico al segundo mes y segundo afio de
seguimiento. Aunque n¢’se puede establecer una relacion de estos valores con el riesgo de
progresion, un valorcpromedio de PIO mas reducido se ha asociado con una reduccion
significativa del riesgo de progresion de la enfermedad.

La probabilidad de desarrollar neuropatia 6ptica no parece diferir entre ambas interven-
ciones.

Por el contrario por cada 100 pacientes tratados con trabeculoplastia con ldser argén, unos

26 pacientes mas presentarian formacion de sinequias anteriores periféricas con relacion
al tratamiento farmacolégico.
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2. Comparacion: trabeculoplastia con laser selectivo frente a tratamiento farmacolégice
Por cada 100 pacientes con glaucoma de dngulo abierto tratados con el tratamiento farnia-
coldgico (latanoprost), unos 100 pacientes mas en relacién con la trabeculoplastia“con
laser selectivo presentarian unos valores de PIO aceptables tras el primer mes de’'segui-
miento; sin embargo, la probabilidad del control de la PIO no parece diferir entre ambas
intervenciones tras seis meses de seguimiento.

Balance beneficio-riesgo

1. Comparacion: trabeculoplastia con laser argon frente a tratamiento farmacologico
Dada la no diferencia en los desenlaces relevantes como la progresion del deterioro del
campo y la progresion de la neuropatia dptica entre ambas inteivenciones y al superior
numero de efectos adversos (sinequias), que podrian desarrollzise con el laser argén con
relacion al tratamiento farmacoldgico con pilocarpina y timolst, el balance estd a favor del
tratamiento farmacoldgico por la mayor seguridad que piesenta. No hay evidencia que
permita valorar la eficacia y seguridad del laser argén respecto a los andlogos de las pros-
taglandinas.

2. Comparacion: trabeculoplastia con laser selective frente a tratamiento farmacolégico
No existe suficiente informacion para establecer @in adecuado balance beneficio-riesgo
entre estas intervenciones. No se tiene evidencia,que evalie los posibles efectos adversos.
El balance es a favor del tratamiento farmacolégico por el posible beneficio que podrian
presentar al iniciar el tratamiento pacientes de'reciente diagndstico.

Uso de recursos y costes

El estudio de coste beneficio encontrads presenta menos limitaciones de disefio, pero no
es directamente aplicable a nuestro cantexto, por lo que sus resultados deben interpretarse
con cautela. Los APG y el ldser son-opciones que pueden ser coste-efectivas pero, en el
caso de los farmacos, su efectividad’va ligada a una buena adherencia al tratamiento.

Recomendaciones

Se recomiendainiciar tratamiento farmacoldgico respecto al tratamiento con
Fuerte | trabeculoplastia con laser (argén o selectivo) en pacientes con reciente diag-
noéstico de glaucoma de dangulo abierto.

En los pacientes con reciente diagnoéstico de glaucoma de dngulo abierto en
los quese prevé un mal cumplimiento del tratamiento farmacoldgico, intole-
rancia, el tratamiento diario con fairmacos supone una carga, no controlado
sausfactoriamente con tratamiento farmacoldgico, o poblaciones especificas
de pacientes (glaucoma pseudoexfoliativo-pigmentario, edad), se sugiere
realizar trabeculoplastia con ldser argén. Se debe advertir al paciente del
mayor riesgo de presentar sinequias con esta intervencion respecto al trata-
miento farmacolégico.

Débil
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6.4. Trabeculoplastia con laser asociada a tratamiento
farmacologico respecto al tratamiento farmacologico
en el glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con l4ser;asociada a tra-
tamiento farmacoldgico respecto al tratamiento farmacoldgico para el tratamiento del
glaucoma de dngulo abierto?

Se localizaron 2 ensayos clinicos aleatorizados (ECA) (Moriarty 1998 y Sherwood 1987),
que evaluaban la eficacia y tolerabilidad de la trabeculoplastia ¢on ldser asociada a trata-
miento farmacoldgico respecto al tratamiento farmacolégicc-solo, como tratamiento del
glaucoma de dngulo abierto no controlado con tratamiente farmacolégico (78, 82).

El primer ECA incluy6 30 pacientes de raza negra (48 ojos) con glaucoma primario de
angulo abierto faquico no controlado (PIO >22 mm Hga pesar de tratamiento farmacol6-
gico). La duracion de seguimiento fue de 12 meses(78). El segundo ECA incluy6 25 pa-
cientes (50 ojos) con glaucoma primario de dngule @bierto no controlado (PIO >22 a pesar
de tratamiento farmacoldgico a dosis plenas). La duracién del seguimiento fue de 35 meses
(82).

A efectos de la presente GPC, se muestra a'continuacion el anélisis conjunto de los dife-
rentes resultados de los estudios encontrados para determinados desenlaces.

Campo visual

Progresion del deterioro del canipo visual
No se encontraron estudios quie'valoren el nimero de pacientes con progresion del campo
visual.

Presion intraocular

Control de la P10 aios 12 meses de seguimiento

El control de la P1O fue definido de manera distinta por cada uno de los Calidad
estudios: para Sherwood 1987 (82) se defini6 como una PIO alcanzada  muy Baja
tras el tratamiento <21mm Hg y para Moriarty 1998 (78), como una PIO

< 22mm Hg;

El metandlisis de los estudios Moriarty 1998 (78) y Sherwood 1987 (82)

no mesird diferencias significativas en el control de la PIO, a los 12
meses de seguimiento, entre la trabeculoplastia con laser asociada a tra-
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tamiento farmacoldgico respecto al tratamiento farmacolégico (2 ECA;
55 pacientes; RR:9,43; 1C 95% de 0,34 a 260,22).

Efectos adversos
No se encontraron estudios que reportaran efectos adversos con un
tiempo de seguimiento mayor a una semana.

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que los pacientes otorgarian mds-valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efsctos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos grayes. En general, a igual
efectividad, los pacientes preferirian inicialmente tratamientos menos invasivos (informa-
cién mas detallada en el capitulo 6.1, apartado de valores y preféirencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

El grupo elaborador determiné que estas intervenciones eran sensibles a costes, sin em-
bargo no se encontraron estudios de costes que cumpiieran los criterios de inclusion y
compararan las intervenciones evaluadas.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para el tnico desenlace de eficacia evaluado, los principales factores que restringieron la
confianza en el resultado fue la imprecision y la limitacién en el disefio y ejecucion de los
estudios incluidos, ademas de la ausericia de una medida directa de evaluacidn del deterio-
ro de la visién o progresion de la entermedad.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de caracter leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carza de las intervenciones

La probabilidad de centrol de la PIO tras el primer afio de seguimiento entre el ldser aso-
ciado al tratamienie farmacoldgico en comparacion con el tratamiento farmacolégico no
parece diferir entie estas dos intervenciones, en pacientes con diagndstico de glaucoma
primario de dngulo abierto no controlado con tratamiento farmacolégico.

Balance ben<ficio-riesgo

No existe‘suficiente informacién para establecer un adecuado balance beneficio-riesgo
entre ecias intervenciones. No se tiene evidencia que evalte los posibles efectos adver-
sos. Dada la probable similar eficacia entre ambas intervenciones y la falta de desenla-
ces gue valoren los efectos adversos, el balance estd a favor de ambas intervenciones,
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por la similar eficacia que presentan. No se encontraron estudios que aportaran info:-
macién sobre los riesgos de las intervenciones en un tiempo de seguimiento mayet a
una semana.

Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusidit’que com-
pararan las intervenciones evaluadas.

Recomendaciones

Se sugiere no indicar trabeculoplastia con laser asociada a tratamiento far-
macoldgico respecto a tratamiento farmacoldgico unicamente en pacientes
con glaucoma de dngulo abierto no controlado (a pesar de dosis maximas de
tratamiento farmacolégico).

Débil

6.5. Trabeculoplastia con laser respecto a
trabeculectomia en el tratamiernito del glaucoma de
angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculoplastia con ldser respecto a la
trabeculectomia para el tratamiento dei glaucoma de angulo abierto?

Se localizé la GPC del NICE (2009){47) donde se evaluaba la eficacia y tolerabilidad de
la trabeculoplastia con laser argdrifirente a la trabeculectomia en pacientes con glaucoma
y se realizé un andlisis conjunto-de los resultados. Incluia un total de dos estudios con 713
pacientes y 24 meses de seguimiento.

Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual

No se encontraron-=studios que reportaran el nimero de pacientes con progresion del
deterioro del campo visual.

Presion intraocular

Contro} de la P10

La RS‘del NICE 2009 incluy6 2 ECA, que valoraron el efecto de la tra- Calidad
becuioplastia con laser respecto a la trabeculectomia en el control dela ~ muy baja
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PIO. El fracaso del control de la PIO fue definido en uno de los estudios
como una PIO >22 mm Hg tras el tratamiento o la necesidad de una
segunda intervencion y, en el otro estudio, el volver a presentar los valo-
res iniciales de PIO tras la intervencién.Los resultados mostraron que el
fracaso del control de la PIO (nimero de pacientes que no alcanzaron
una PIO aceptable) fue mas frecuente con la trabeculoplastia con laser
argdén comparado con la trabeculectomia, a los 6 meses de seguimiento
(2 ECA; 819 ojos; RR: 3,14; IC 95% de 1,60 a 6,18) (47).

Fracaso del control de PIO a los 24 meses de seguimiento

La RS del NICE 2009 incluy6 2 ECA. Los resultados mostraron qué; el Calidad
fracaso del control de la PIO fue més frecuente con la trabeculoplastia muy baja
con l4ser argén comparado con la trabeculectomia, a los dos aitos de

seguimiento (2 ECA, 901 ojos, RR:2,03,1C 95% de 1,38 a 2,98)(47).

Efectos adversos
No se encontraron estudios que reportaran complicaciofes a largo plazo.

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que los paci¢ntes otorgarian maés valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los.efectos adversos graves. En general, a igual
efectividad, los pacientes preferirian inicialmente tratamientos menos invasivos (informa-
cién mas detallada en el capitulo 6.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

El grupo elaborador determiné que ¢stas intervenciones eran sensibles a costes, sin em-
bargo, no se encontraron estudios ge costes que cumplieran los criterios de inclusion y
compararan las intervenciones evaiuadas.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la‘evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fuers:i la imprecision y las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estu-
dios incluidos, ademas de la ausencia de una medida directa de evaluacion del deterioro de
la visién o progresion de la enfermedad.

Valores y picferencias de los pacientes

Se ha considerado que distintos pacientes otorgarian diferentes valores a los beneficios
asociados'a retrasar la progresion de la enfermedad y a la aparicidon de efectos adversos.
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Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La trabeculectomia controlaria mds la PIO con relacién a la trabeculoplastia con ldser
argon. Por cada 100 pacientes sometidos a una trabeculoplastia con ldser argén, utios 5
pacientes mas presentarian valores de PIO no aceptables tras seis meses de seguimiento,
comparado con la trabeculectomia y 8 pacientes més a los dos afios de seguimiento.

Aunque no es posible establecer una relacion de estos valores con el riesgo de progresion,
un valor promedio de PIO mas reducido se ha asociado con una reduccion significativa del
riesgo de progresion de la enfermedad.

Balance beneficio-riesgo

Dada la probable superior eficacia de la trabeculectomia con relaciéa a la trabeculoplastia
con laser argén, y no disponiendo de estudios que evaltien los posibles efectos adversos de
estas intervenciones, el balance va a favor de la trabeculectomiz!

Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de costes que cumplieran logcriterios de inclusion que com-
pararan las intervenciones evaluadas.

Recomendaciones

Se sugiere indicar la trabeculectomiz como opcidn quirdrgica en pacientes
Débil | con glaucoma de dngulo abierto 1o controlados con tratamiento farmacol6-
gico maximo tolerado, respectoa la trabeculoplastia con laser argén
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7. Tratamiento quirurgico en el
glaucoma de angulo abierto

7.1. Tratamiento quirdrgico recomendado en el
glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

* En los pacientes adultos, ;qué tratamiento quirtrgico se recomienda para el trata-
miento del glaucoma de dngulo abierto?

De todas las técnicas quirtirgicas convencionales para tratar el glaucoma, la trabeculecto-
mia es la més usada. Mediante este procedimiento se crea una fistula en la membrana es-
clerdtica que permite el drenaje del humor acuoso hasta el espacio subconjuntival. Una
alternativa a la trabeculectomia es la cirugia no penetrante que engloba técnicas quirdrgi-
cas, como la esclerectomia profunda y la viscocanalostomia.

Los implantes de dispositivos para drenaje del humor acuoso o técnicas microinvasivas
generalmente se reservan para glaucomas compiejos o cuando han fracasado las técnicas
habituales.

diversos estudios (RS y ECA) que han camparado la eficacia y tolerabilidad de las dife-
rentes opciones quirurgicas, aunque na'5e ha localizado metaandlisis en red alguno que
muestre los resultados para todas elles-en conjunto (85-102).

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La confianza en los resultados de estos ensayos que comparaban las diferentes opciones
quirdrgicas (apartados 7.2-7.4 especificios para cada una de las intervenciones) se vio limi-
tada por la evaluacion.de una medida indirecta del deterioro de la visién o progresion de
la enfermedad, coma:la presion intraocular; solo dos ensayos que compararon la trabecu-
lectomia con el tratamiento farmacoldgico evaluaron este desenlace. Ademads, muchos de
los estudios preseritaron limitaciones en el disefio y ejecucion.

Valores y preferencias de los pacientes

A excepcion de la comparacion de la trabeculectomia frente al tratamiento farmacoldgico,
se considetaron valores y preferencias de los pacientes especificos para estas intervencio-
nes (informacion detallada en el capitulo 7.2.1., apartado “Valores y preferencias de los
pacierites”).
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Para el resto de comparaciones, no se encontraron estudios que determinasen cudles sai
los valores y preferencias de los pacientes con relacion a las intervenciones evaluadas: Sin
embargo, se encontré un estudio donde se estimaron las utilidades de diferentes estados
de salud relacionados con el glaucoma a través de la técnica cuantitativa de discrete choice
o «experimentos de eleccion discreta» (56). Este método consiste en pedir a las-personas
que manifiesten sus preferencias sobre diferentes alternativas de escenarios iiipotéticos,
bienes o servicios. Cada alternativa se describe segun diferentes caracterisficas y las res-
puestas se utilizan para determinar si las preferencias se ven influidas sigtificativamente
por estas caracteristicas, asi como por su importancia relativa (57).

El estudio realizado en el Reino Unido cont6 con la participacion de un total de 293 pa-
cientes, de los cuales un 47% tenia un glaucoma de dngulo abierto y“mas del 80% presen-
taba un estadio leve-moderado de la enfermedad. Se evaluaron seis dimensiones: 1) vision
central y cercana; 2) iluminacién y brillo; 3) movilidad; 4) actividades de la vida cotidiana;
5) molestias oculares; 6) otros efectos del glaucoma y su tratainiento.

Las dimensiones que mads influyeron en la valoracion delestado de salud fueron la vision
central y cercana y las actividades de la vida cotidiana.Estas preferencias podrian variar
segun la severidad de la enfermedad. El factor menos importante para los pacientes con
glaucoma fue la aparicion de efectos adversos locales y sistémicos del tratamiento (56).

El grupo elaborador consideré que los pacientes otorgarian més valor a los beneficios
asociados a retrasar la progresion de la enfermedad y menos a la aparicion de efectos ad-
versos. Sin embargo, estos valores podrian variar segin la gravedad de los mismos (efectos
adversos que comprometan la visiéon) y/o la severidad de la enfermedad.

Balance beneficio-riesgo

La trabeculectomia parece ser mds efectiva que el tratamiento farmacoldgico a medio y
largo plazo, sobre todo en pacientes-en estadios de severos de la enfermedad, aunque se
asocia a un mayor riesgo de desarcollo de cataratas. Actualmente, los beneficios podrian
ser menos que los expuestos en1us ensayos, dado que los principales tratamientos farma-
colégicos evaluados fueron los parasimpaticomiméticos (PSM) y los inhibidores de la an-
hidrasa carbodnica (IAC), sin;incluir en ningiin momento los analogos de las prostaglandi-
nas (APG).

De forma global, la traizeculectomia parece ser mas efectiva que las cirugias no penetran-
tes, aunque se asocia-a una mayor frecuencia de efectos adversos. Estos estudios incluye-
ron principalmentés pacientes con un mal control farmacoldgico. La eficacia de la trabecu-
lectomia parece no diferir de la esclerectomia profunda no penetrante y esta presenta
menos efectos adversos. La eleccion de uno u otro tipo de cirugia dependeria de la expe-
riencia del equipo, de las caracteristicas anatomicas del dngulo iridocorneal (la esclerecto-
mia profunda solo debe realizarse en angulos abiertos) y la reduccion de la presién nece-
saria en cada caso.

La corifianza de los resultados respecto a la técnica Ex-Press fue limitada, a pesar de evi-
denciarse una posible eficacia similar a la trabeculectomia, con un mejor perfil de efectos
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adversos. Los estudios incluyeron principalmente pacientes con un mal control farmacold-
gico. El grupo elaborador considerd que, teniendo en cuenta que la evidencia encontrada
es de una calidad muy baja, y al tratarse de una nueva tecnologia de coste elevado, 1o de-
berfa utilizarse el implante con la técnica Ex-Press en cirugia filtrante con relacidn a la
trabeculectomia.

El balance beneficio-riesgo parece favorecer la trabeculectomia frente al imriante Ahmed
debido a su mejor eficacia, aunque no existen datos sobre la seguridad comparativa de
estas intervenciones. Por lo que se refiere al implante Baerveldt (350 mm2), en una pobla-
cion especifica de pacientes con glaucoma de dngulo abierto con antecsdente de trabecu-
lectomia y/o faquectomia previa y sin control de la PIO a pesar de lamedicacion a dosis
maéaximas toleradas, este se asocia a una mejor eficacia y a una menoi’incidencia de efectos

adversos tempranos y tardios frente a la trabeculectomia asociada con mitomicina.

Uso de recursos y costes

Un estudio de coste-efectividad mostré que la trabeculectoniia es mas coste-efectiva que
el tratamiento farmacoldgico inicial con BB o APG, sobrg,todo en estadios moderados a
severos con tasas de progresion anuales bajas (0,08-0,09 ¢B/afio).

Aunque los costes se consideraron un factor determinante en las comparaciones de la tra-
beculectomia con cirugias no penetrantes, técnicasiaicroinvasivas o implantes no se loca-
lizaron referencias al respecto.

Resumen de recomendaciones del apartado guairirgico (la informacion mas detallada se

desarrolla en los proximos apartados)

Recomendaciones

En pacientes con glaucoma de angulo abierto se sugiere reservar el trata-
Débil | miento quirdrgico para los pacientes de reciente diagndstico en estadios se-
veros, mal control ¢-progresion con tratamiento farmacolédgico adecuado.

En los pacientes tributarios de tratamiento quiridrgico se sugiere la realiza-
cién de una trabeculectomia o una esclerectomia profunda no penetrante,

Débil . o .
reservando Jas otras técnicas no penetrantes o microinvasivas a casos concre-
tos y equipes con experiencia.
La implaatacién de implantes de drenaje (implante Baerveldt) es una opcion
Débil | ™ pacientes que ya han recibido cirugia ocular (trabeculectomia o faquecto-

mia)no controlados con tratamiento médico o aquellos casos con riesgo de
fracaso de la cirugia filtrante.
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7.2. Trabeculectomia en el tratamiento del glaucoma
de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculectomia respecto al tratamiento far-
macoldgico para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda la trabeculectomia asociada a;antimetabolito
respecto a la trabeculectomia sola para el tratamiento del glaucoma de dngulo abier-
to?

7.2.1. Trabeculectomia respecto a tratamiento farmacoldgico

Se localizé una RS Cochrane (85) que evaluaba los efectos-del tratamiento farmacolégico
en comparacion a la trabeculectomia, en adultos con glaucema de dngulo abierto. Esta RS
incluyé 4 ECA con 943 participantes recién diagnosticados sin tratamiento previo. Sin
embargo, uno de estos estudios tenia tres ramas de randomizacion (medicamentos, trabe-
culectomia y laser) por lo que los participantes de la_rama de tratamiento con laser fueron
excluidos del andlisis, resultando un total de 888 patticipantes. La duracion del seguimien-
to fue de 5 a 14 afios.

Se evaluaron las siguientes intervenciones:
—Tratamiento quirdrgico: 3 ECA evaluarcn tratamiento con trabeculectomia y 1 ECA
evalud intervencién quirudrgica con pracedimiento de Scheie modificado.
—Tratamiento farmacoldgico: 3 ECA.‘Con pilocarpina como tratamiento principal y 1
ECA con betabloqueantes como tratamiento principal.

Campo visual

Riesgo de progresion del deterioro del campo visual a mediano plazo (1

a 5 ainos)

La RS de Burr 2012 inclizy6é un ECA con un total de 107 pacientes con Calidad
glaucoma de dngulo ahierto con presion intraocular > 26 mm Hg. Esta baja
RS mostré un mayoz riesgo de progresion del deterioro del campo vi-

sual con el tratamicrito farmacolégico respecto a la trabeculectomia (1

ECA; 107 pacientes; OR: 2,56; IC 95% de 1,12 a 5,83) (85). El grupo

tratado con medicamentos (parasimpaticomiméticos [PSM], betablo-

queantes [BEJ, adrenalina e inhibidores de la anhidrasa carbénica

[TAC]) presento al menos un estadio mas de deterioro del campo visual
(perimetr{a manual) del 47% (27/57) en comparacién con una progre-

sion a uri-26% (13/50) del grupo de trabeculectomia
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Riesgo de progresion del deterioro del campo visual a largo plazo (mas
de 5 anos)

La RS de Burr 201, incluia dos ECA que evaluaban la pérdida progresi-
va del campo visual en mds de 5 afios. La revision no mostro los resulta-
dos conjuntos debido a que los estudios presentaban diferentes defini-
ciones de la progresion de la pérdida de campo visual. En ninguno de los
ECA se encontraron diferencias significativas entre las intervenciones
en cuanto al riesgo de progresion del campo visual (85). El estudio utili-
z6 una escala para graduar el defecto del campo visual que iba de 0 (no
defecto) a 20 (defecto severo). Se ajustaron los valores dependiendo de
la severidad de la enfermedad. El grupo con glaucoma severo de base
(desviacion media promedio -10dB), y sometido a cirugia, presentd iina
mejor puntuacién del campo visual que el tratado farmacolégicamente
(1 ECA;DM:0,74 dB;IC 95% de 0,00 a 1,48). En el grupo con gisucoma
moderado (desviacion media promedio -2,0 dB) no se evidenciaron di-
ferencias significativas entre las intervenciones (1 ECA; DM: -0,22 dB;
IC 95% de -0,69 a 0,25) (85).

Presion intraocular

Reduccion de la PIO a corto plazo (1 aiio)

La RS de Burr 2012 incluy6 2 ECA y sus resuitados conjuntos mostra-
ron una reduccién de 6,14 mm Hg més en la P1O respecto a los valores
basales con trabeculectomia al compararla-con el grupo que recibié me-
dicamentos (2 ECA; 190 pacientes; DM: 6;i4; 1C 95% de 4,25 a 8,02)(85).

Reduccion de la PIO a medio plazo (i -5 anos)

La RS de Burr 2012 incluy6 un ECA con 106 participantes que evalud el
cambio de la PIO respecto a los valores basales, entre trabeculectomia y
tratamiento farmacoldgico a medio plazo, no encontrandose diferencias
estadisticamente significativas.entre ambos grupos (1 ECA; 106 pacien-
tes; DM: 1,6; IC 95% de -0,62.a 3,89) (85).

Reduccion de la PIO a Iargo plazo (S aiios)

La RS de Burr 2012 ir¢tuy6 un ECA con 102 participantes que eviden-
ci6 una reduccién deda PIO respecto a los valores basales de 3,4 mm Hg
en el grupo sometico a trabeculectomia respecto al grupo que recibi
tratamiento farmacolégico (1 ECA; 102 pacientes; DM: 3,4; IC 95% de
1,04 2 5,76) (85).

Reduccion ¢ la PIO a largo plazo (9 aios)

La RS deBurr 2012 incluy6 para este desenlace un ECA en el cual de-
terminaton para cada paciente unas cifras de PI1O objetivo, dependiendo
de la severidad del glaucoma. A los nueve afios, la diferencia media de la
PIO fue superior en el grupo que recibié tratamiento farmacoldgico
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comparado con el grupo aleatorizado de trabeculectomia inicial (1 ECA;
578 pacientes; DM: 2,20 mm Hg; IC 95% de 1,63 a 2,77) (85).

Efectos adversos

Cataratas
La RS de Burr 2012 incluia tres ECA con un seguimiento de al menos 5 Calidad
anos que mostraron que un 14% (57/403) de los participantes que reci- baja

bieron trabeculectomia desarrollé cataratas comparado con un 6%
(24/416) que recibid tratamiento farmacoldgico (3 ECA; 819 pacientes;
OR:2,69;1C 95% de 1,64 a 4,42) (85). Sin embargo, un seguimiento 0s-
terior, a los cinco afios, mostré que el riesgo de cirugia por catarata no
presentaba diferencias significativas entre los grupos (1 ECA; HR: 0,63;
IC 95% de 0,15 a 2,62) (85).

Valores y preferencias de los pacientes

No se han encontrado estudios que evalden los valores.y-preferencias de los pacientes en
cuanto a las dos intervenciones evaluadas. Se encontré un estudio que buscaba calcular el
valor de las utilidades del tratamiento quirdrgico para diferentes patologias oculares, in-
cluyendo el glaucoma y su variacion pre y post intervencion quirtrgica (103). El estudio
fue realizado en Japodn, incluy6 222 pacientes (45 con glaucoma, tasa respuesta 58%) y
utilizé la técnica de la equivalencia temporal (tirize-trade off) para calcular las utilidades. El
78% de los pacientes estaba en un estadio 1nicial-moderado/intermedio del glaucoma y
presentaba pobre control de la PIO, a pesar-de la medicacion, o progresion del deterioro
del campo visual, a pesar de un adecuado‘control de la PIO.

El valor de las utilidades en el momeito anterior a la cirugia (trabeculectomia o trabecu-
lotomia, 26 pacientes) fue de 0,810{DE: 0,171) y el de las posteriores a la cirugia fue de
0,906 (DE: 0,140), obteniéndose una mejoria de las utilidades clinicamente significativa
(104) de 0,096 utilidades con la cirugia (DE: 0,105). Mas del 96% de los pacientes dio me-
didas de utilidad, tanto preopetratoriamente como postoperatoriamente, mayores o iguales
a 0,5. Segun los resultados en el postoperatorio, los pacientes estarian dispuestos a renun-
ciar aun 9,4% de los afios gue les quedan por vivir a cambio de una curacién del glaucoma.
En cambio, en el preopezrzatorio, los pacientes estarian dispuestos a renunciar a un 19% de
los afios que les quedaripor vivir a cambio de su curacion.

Este estudio utiliza-una metodologia valida para el cilculo de las utilidades en salud. Pre-
senta limitaciones“en su disefio al hacerse de forma retrospectiva y su validez externa
puede estar comprometida al realizarse en un tnico centro. Ademads, tuvo una tasa de res-
puesta del 58% en los pacientes con glaucoma, afectando a la representatividad de sus
resultados. I’or otra parte, los pacientes incluidos presentaban estadios iniciales-modera-
dos/intermedios de la enfermedad y, aunque la indicacion de la cirugia fue explicita, los
estadiog'avanzados son los que podrian tener mayor indicacidn de realizacion de la inter-
vencién 'y no estdn representados en el estudio.
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Aunque el estudio no es directamente aplicable a nuestro contexto y no compara las into:-
venciones de interés, es informativo acerca del valor que los pacientes dan a la cirugia
(altos valores de utilidad) y la variabilidad de los mismos (poca variabilidad). La cirugia
aumenta los valores de utilidad dados por los pacientes.

Uso de recursos y costes

Se identific6 un estudio de coste-efectividad realizado en Reino Unido (RU) gue evaluaba
diferentes estrategias de tratamiento para la hipertension ocular (HTO)% el glaucoma
crénico de dngulo abierto (47). Dentro de las alternativas evaluadas, se identifico la com-
paracién del tratamiento inicial con trabeculectomia respecto a tratamieiito farmacolégico
con betabloqueantes (BB) o analogos de las prostaglandinas (APG}),en el momento del
diagnostico. Las estrategias evaluadas incorporaban también el noiratamiento. La pers-
pectiva fue la del sistema sanitario inglés y el horizonte fue a vida. El modelo incluyd,
como medida de efectividad, la probabilidad de progresion de larenfermedad y la calidad
de vida (QALY) asociada a cada estadio de progresion com< medida de beneficio. Los
costes (libras, 2006-2007) incluyeron el coste de los medicamentos, de la cirugia, de las vi-
sitas de seguimiento, el coste de los eventos adversos, de la progresion de la enfermedad y
el coste por discapacidad visual.

Los resultados mostraron que la trabeculectomia €s més efectiva y coste-efectiva que el
tratamiento farmacoldgico. En el anadlisis del coste incremental por QALY ganado, los
betabloqueantes y los andlogos de las prostaglandinas ahorran costes y, en el caso de la
trabeculectomia, el coste incremental por QALY ganado seria de 1.4679 £. Respecto a los
betabloqueantes, el coste incremental por QALY ganado de los APG seria de 3.100 £ y el
de la trabeculectomia de 9.113 £. Respectaa los APG, el coste incremental por QALY
ganado de la trabeculectomia seria de 10.9%06 £. El anélisis de sensibilidad mostré que si la
probabilidad anual de progresion era menor al 6% o el coste de la intervencion quirdrgica
era mayor que 1.455 £,1a trabeculectcmia dejaba de ser coste-efectiva. Estos resultados no
fueron sensibles al estadio del glaucoma.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de'eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueror-la imprecision y las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estu-
dios incluidos, adeinis de la ausencia de una medida directa de evaluacién del deterioro de
la visién o progresion de la enfermedad.

Para los desernlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la impre-

cision de 1os resultados.

Valores 'y preferencias de los pacientes
A través del estudio evaluado se puede inferir que en pacientes que presentan un control
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pobre de la PIO con tratamiento farmacoldgico o progresion del deterioro del campo ¥i-
sual a pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian mas la cirugia que el tratamien-
to farmacoldgico previo. Tras esta intervencion, se presentan maés altos valores de utitidad
clinicamente significativos.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La trabeculectomia reduciria el riesgo de progresion del deterioro del cami;o visual. Por
cada 100 pacientes tratados con farmacos, unos 21 pacientes mds presentarian una progre-
sion del deterioro del campo visual a cinco afios comparado con la trabectilectomia.

Resultados similares se observan cuando se analizan los valores de‘ia PIO y su relacién
con el deterioro del campo visual. La trabeculectomia reduciria un‘49% el riesgo de pro-
gresion de la enfermedad a un aflo de seguimiento, en comparacion con el tratamiento
farmacolégico inferido de la reduccién promedio de la PIO reéspecto al inicio del trata-
miento (-6,14 mm Hg). A los cinco afios de seguimiento, la trabeculectomia reduciria un
27% el riesgo de progresion de la enfermedad y a los nueve afios en un 18%, en compara-
cién con el tratamiento farmacoldgico, inferido de la reduccion de la PIO (-3,4 mm Hg y
-2,2 mm Hg, respectivamente). Por cada 100 pacientes tiatados con trabeculectomia, 18
menos presentarian una progresion de la enfermedad; por el contrario, unos 8 pacientes
mas presentarian catarata a los cinco afios. Sin embargo, después de cinco afios, no se evi-
denciaron diferencias en la necesidad de cirugia de¢’cataratas entre las intervenciones eva-
luadas.

Un andlisis exploratorio por severidad del glaucoma sugiere que en aquellos con un glau-
coma severo, la trabeculectomia inicial se asociaria a una mejor puntuacioén del campo vi-
sual a cinco afios respecto al tratamiento‘farmacoldgico. Sin embargo, no se encontraron
diferencias significativas entre los grupas'en el glaucoma moderado.

Balance beneficio-riesgo

La trabeculectomia es probableniznte més efectiva que el tratamiento farmacolégico a
medio y largo plazo, sobre todo-en pacientes en estadios severos de la enfermedad. Esta
intervencion estd mas relacionada con el desarrollo de catarata a medio plazo. Actualmen-
te los beneficios podrian ser;menos que los expuestos en los ensayos, dado que los princi-
pales tratamientos farmacoldgicos evaluados fueron los PSM y los IAC, sin incluir los
APG.

Uso de recursos y costes

El estudio encontrado presenta pocas limitaciones en su disefio, pero no es directamente
aplicable en nuestio medio. Segiin sus resultados, la trabeculectomia es mas coste-efectiva
que el tratamiento farmacoldgico inicial. Sin embargo, los resultados son sensibles a la tasa
de progresion‘ce la enfermedad en los pacientes en estadios tempranos. La intervencion es
maés coste-eicctiva en estadios moderados a severos con tasas minimas de progresion del
0,09 dB/afo y 0,08dB/afio, respectivamente.
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Recomendaciones

Se sugiere iniciar tratamiento farmacoldgico en pacientes con diagndsiico
Débil | reciente de glaucoma de angulo abierto y en estadios leves (-0,01 a -6,06-dB)
o moderados (-6,01 a -12,00 dB) de la enfermedad.

Se sugiere indicar tratamiento quirdrgico con trabeculectomia frente a far-
Débil | macos en pacientes con diagndstico reciente de glaucoma de dnaiilo abierto
y en estadios severos (-12,01 a -20,00 dB).

Se sugiere indicar tratamiento quirtrgico en pacientes con giaucoma de an-
gulo abierto que estin en riesgo de progresion de la enfermedad, a pesar de
seguir el tratamiento de forma 6ptima (maximas dosis teleradas, buena adhe-
rencia al tratamiento).

Débil

7.2.2. Trabeculectomia asociada a antimetabailito respecto a la
trabeculectomia aislada

Una RS Cochrane (Wilkins 2005) que inclufa 11 ECA (698 pacientes) evaluaba los efectos
de la trabeculectomia asociada a mitomicina intracperatoria en comparacién con la trabe-
culectomia sola, en tres subgrupos de pacientes: alito riesgo de fallo, trabeculectomia aso-
ciada a cirugia de cataratas, trabeculectomia primaria. La duracion del seguimiento fue de
12 a 25 meses (100). Esta RS incluye una actualtizacion de la revision de la literatura hasta
el ano 2010.

Otra RS Cochrane (Wormald 2001) qu<‘incluia 9 ECA (614 pacientes) evaluaba los efec-
tos de la trabeculectomia asociada a 5-fluorouracilo (SFU) postoperatorio a dosis regula-
res y bajas en comparacién a solo trabeculectomia en tres subgrupos de pacientes: alto
riesgo de fallo, trabeculectomia asociada a cirugia de cataratas, trabeculectomia primaria.
La duracién del seguimiento fue-de 12 a 25 meses (102). Esta RS incluye una actualizacion
de la revision de la literatura hasta el afio 2008.

Se ha localizado un ECA (Wong 2009), no incluido en las anteriores RS, que comparaba la
utilizacion de una dosis finica intraoperatoria de SFU frente a placebo en la trabeculecto-
mia primaria (243 pacierites) (101).

Para esta pregunta-se han considerado solo los resultados de los ensayos realizados en
pacientes que recibieron trabeculectomia primaria, que presentaban medias de PIO
preoperatorias entre 25,6 a 29,7 mm Hg.

Se excluyeren los resultados de los ensayos que incluian pacientes de alto riesgo (habian
recibido diferentes tipos de cirugia previa) y los que habian recibido trabeculectomia aso-
ciada a cirugia de catarata. Las dos revisiones y el ECA incluian estudios en los que se
evaluaban pacientes con glaucoma de dngulo abierto o glaucoma de angulo cerrado.
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Campo visual

Progresion del deterioro del campo visual

El estudio de Wong 2009 evalué la progresion del dafio del disco éptico
y la progresién del campo visual en los pacientes sometidos a trabecu-
lectomia, que fueron randomizados a recibir una dosis tnica intraopera-
toria de SFU o placebo. A los tres afios de seguimiento, en 14 de los 111
pacientes (12,6%) del grupo de 5-FU y en 21 de los 115 (18,3%) del
grupo placebo progresé el dafio del disco 6ptico y/o el campo visual. No
se encontraron diferencias significativas entre los grupos de compara-
cion (1 ECA; 226 pacientes; HR: 0,67; 1C 95% 0,34 a 1,31) (101).

No se encontraron estudios que valoren el niimero de pacientes con ro-
gresion del campo visual para la trabeculectomia con mitomicina:

Presion intraocular
Reduccion de la P1IO

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectoreia con mitomicina
La RS de Wilkins 2005 incluia 2 ECA en pacientescon trabeculectomia
primaria que evaluaban la reduccién de la PIQ, respecto a los valores
basales, a los 12 meses tras la intervencion. Los iesultados mostraron un
beneficio significativo de la trabeculectomia asociada a antimetabolitos
(2 ECA; 88 pacientes; DM: -5,41; 1C 95% de'-7,34 a -3,49) Estos resulta-
dos fueron parecidos en los ensayos qué’incluyeron pacientes de alto
riesgo (100).

Trabeculectomia en comparacion c¢su trabeculectomia con 5-fluoroura-
cilo:

La RS de Wormald 2001 mostré un beneficio significativo asociado a la
trabeculectomia primaria con dosis regulares postoperatorias de SFU en
cuanto a la reduccion de la PIQ respecto a los valores basales a los 12 meses
(2 ECA; 112 pacientes; DM; -4,67 mm Hg, IC 95%de -6,6 a -2,74) (102).

Cuando se utilizaron -<gsis bajas postoperatorias de SFU (1 ECA; 76
pacientes; DM: -0,5 mam Hg, IC 95% de -2,96 a 1,96) los resultados no
mostraron diferencias significativas entre la intervencion con o sin anti-
metabolitos a los 12 meses de seguimiento (102).

Control de iz P1IO

Trabeci:icctomia en comparacion con trabeculectomia con mitomicina
La RS de Wilkins 2005 incluia 4 ECA en pacientes con trabeculectomia
primaiia. El fallo en el control fue definido como la necesidad de reinter-
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vencion o no control de la PIO (habitualmente >22 mm Hg) a los 12 meses
de seguimiento. Los resultados mostraron un menor riesgo de fallo de con-
trol de la PIO para la trabeculectomia asociada a antimetabolitos (4 ECA;
338 pacientes; RR: 0,29, IC 95% de 0,16 a 0,53). Estos resultados fueron
parecidos en los ensayos que incluyeron pacientes de alto riesgo (100).

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectomia con 5-fluoroura-
cilo

La RS de Wormald 2001 incluia 4 ECA en pacientes con trabeculecto-
mia primaria y 5-FU postoperatorio a dosis regulares. El fallo en el con-
trol fue definido como una PIO >21 mm Hg. Los resultados mostraron
una reduccion del riesgo de fallo de 79% para la trabeculectomia pria-
ria asociada a antimetabolitos (2 ECA; 112 pacientes; RR: 0,21; IC 95%
de 0,06 a 0,68) (102).

Cuando se utilizaron dosis bajas postoperatorias de SFU (1 ECA; 76
pacientes; RR: 0,93; IC 95% de 0,7-1,24) no se evidenciaren diferencias
en la proporcion de fallo de la trabeculectomia primaria {102).

En el ECA de Wong 20009, el fallo en el control dedla PIO fue definido
como la necesidad de reintervencion o no contrelide la PIO (habitual-
mente >21 mm Hg). Los resultados mostraron un menor riesgo de fallo
de control de la PIO para la trabeculectomia asc¢iada a SFU intraopera-
torio (1 ECA; 228 pacientes; RR: 0,85; IC 95% de 0,63 a 1,16), pero los
resultados no fueron estadisticamente signiticativos (101).

Efectos adversos
Fugas de la herida

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectomia con mitomicina
La RS de Wilkins 2005 incluyo 2 ECA en 57 pacientes con trabeculecto-
mia primaria que no mostraron diferencias entre las dos intervenciones,
aunque el nimero de eventos fue muy escaso (2 ECA; 57 pacientes; OR:
1,65; IC 95% de 0,16 a-17,47) (100).

Trabeculectomia ex comparacion con trabeculectomia con 5-fluoroura-
cilo

La RS de Wormald 2001 no mostré diferencias estadisticamente signifi-
cativas para lairabeculectomia primaria a dosis regulares postoperato-
rias de SFU iespecto a su no uso (2 ECA; 112 pacientes; RR: 0,47; IC
95% de 0,04 a 4,91) (102).

Cuando se utilizaron dosis bajas de SFU (2 ECA, 119 pacientes, RR:
1.88,¥C 95% de 0,68 a 5,24) tampoco se encontraron diferencias signifi-
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cativas entre las intervenciones (2 ECA; 119 pacientes; RR: 1,88; IC 95%
de 0,68 a 5,24) (102).

Hipotonia

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectomia con mitomicina
La RS de Wilkins 2005 incluy6 3 ECA en pacientes con trabeculectomia
primaria que no mostraron diferencias entre la intervencién con o sin
mitomicina asociada, aunque el nimero de eventos fue muy escaso (3
ECA; 117 pacientes; OR: 1,05; IC 95% de 0,23 a 4,68) (100).

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectomia con 5-fluoroura-
cilo

La RS de Wormald evalu6 el desarrollo de maculopatia hipoténica a
dosis bajas y regulares de SFU frente a su no uso. Los estudics encontra-
dos incorporaban un nimero reducido de pacientes.

No se encontraron diferencias significativas en el desarrollo de maculo-
patia hipotdnica entre las dosis regulares de SFU feente a su no uso (1
ECA; 62 pacientes, RR:2,82; IC 95% de 0,12 a 66,62) (102).

Tampoco se han encontrado diferencias en el desarrollo de maculopatia
hipotdnica en el uso de dosis bajas de SFU enia trabeculectomia frente
a su no uso (1ECA; 43 pacientes; RR: 7,88 IC 95% de 0,45 a 137.,85)
(102).

Cataratas

Trabeculectomia en comparaciéa con trabeculectomia con mitomicina
La RS de Wilkins 2005 incluy6:.4 ECA en pacientes con trabeculectomia
primaria que mostraron un aumento al margen de la significacion en la
incidencia de cataratas para trabeculectomia asociada a antimetabolitos
(4 ECA; 338 pacientes; OGR: 1,93; IC 95% de 0,98 a 3,80) (100).

Trabeculectomia en comparacion con trabeculectomia con 5-fluoroura-
cilo

La RS de Wormald' 2001 no mostré diferencias significativas en cuanto al
desarrollo de cataratas entre trabeculectomia primaria asociada a dosis
bajas de SFU yla trabeculectomia sola (1 ECA; 76 pacientes; RR: 6,00; IC
95% de 0,76-a 47,49). El nimero de eventos fue muy escaso (102).

Valores y preferencias de los pacientes.

Calidad
baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los benefi-
cios-asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
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racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Ademads, los pa-
cientes que presentan pobre control de la PIO con tratamiento farmacoldgico o progresion
del deterioro del campo visual, a pesar de un adecuado control de la PIO, preferitian la
cirugia al tratamiento farmacoldgico previo. Estas preferencias podrian ser variables en
pacientes en estadios mas iniciales o con un buen control de la PIO (informacién més de-
tallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
Intervenciones consideradas como no sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios incluidos, asi
como la imprecision y la ausencia de una medida direct4 de evaluacion del deterioro de la
vision o progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principalesfactores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disenio y ejecucion de los estudios, asi como
la imprecision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad gite a los efectos adversos de caracter leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones
La trabeculectomia asociada a ¢osis unica intraoperatoria de SFU no se asoci6 a una re-
duccion del riesgo de progresién del campo visual comparado con la trabeculectomia sola.

Analizando los valores de, P1O y su relaciéon con la progresion del deterioro del campo
visual, el uso de SFU pogstoperatorio a dosis regulares o la mitomicina intraoperatoria po-
dria reducir un 37% (-4;67 mm Hg) o un 43% (-5,41 mm Hg) el riesgo de progresion de la
enfermedad a un afia,respectivamente. En esta linea, la asociacion de estos antimetaboli-
tos a la trabeculecicinia también mejoraria el control de la PIO.

Por cada 100 pacientes tratados con trabeculectomia asociada a antimetabolitos, entre 37
(5FU postoperatorio) y 43 pacientes (mitomicina intraoperatoria) menos presentarian
progresion'cie la enfermedad, sin diferencia en los efectos adversos por no usarla.

Los estudios referentes al uso de dosis regulares o bajas intraoperatopias de SFU no mos-

traron'mejor eficacia de este dltimo. Tampoco se mostré su mayor eficacia en su uso in-
traoperatorio.
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Balance beneficio-riesgo

La trabeculectomia inicial asociada a antimetabolitos es més efectiva que la trabeculecto-
mia sola, al afio de seguimiento. El uso de antimetabolitos en la trabeculectomia 1o se
asocid a una mayor presencia de efectos adversos.

Uso de recursos y costes.
Las intervenciones no se consideraron sensibles a los costes.

Recomendaciones

En pacientes que vayan a someterse a trabeculectomia pirimaria se sugiere la
Débil | asociacion de antimetabolitos (SFU postoperatorio o ntitomicina intraopera-
toria).

7.3. Cirugia no penetrante en el tratamiento del
glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En pacientes adultos, jse recomienda la cirigia no penetrante respecto a la trabecu-
lectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

* En pacientes adultos, ;se recomienda i3 cirugia no penetrante asociada a antimeta-
bolitos respecto a la cirugia no penetrante sola para el tratamiento del glaucoma de
angulo abierto?

* En los pacientes adultos, ;se reconiienda el uso de viscocanalostomia frente a la escle-
rectomia profunda para el tratamiento del glaucoma de angulo abierto?

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda la cirugia no penetrante sin implantes respecto
a la cirugia no penetrante cen implantes para el tratamiento del glaucoma de dngulo
abierto?

7.3.1. Cirugia no genetrante respecto a la trabeculectomia

Respecto a la cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia) se iden-
tificaron cinco RS y una RS Cochrane que evaluaban la cirugia no penetrante en glaucoma
de dngulo abierto: Ke 2011 (93), Chai 2010 (86), Cheng 2009 (90), Cheng 2010 (91), Cheng
2011 (88) y Eldaly 2014 (92).

La RS de Ke 2011 evalud la eficacia de la cirugia no penetrante respecto a la trabeculecto-
mia en pacientes con glaucoma de dngulo abierto que no respondieron al tratamiento
médict. Se incluyeron 9 ECA que estudiaron 158 pacientes. El periodo de seguimiento
varig;entre 3 y 36 meses y solo se incluyeron los estudios que tuvieron un periodo mayor o
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igual a 12 meses de seguimiento. Los desenlaces evaluados fueron: (1) reduccién de la pre-
sién intraocular; (2) tasa de éxito definida como una presién intraocular bien contreiada
sin tratamiento antihipertensivo luego de la cirugia, con presion intraocular (P10) <2!'mm
Hg y; (3) la incidencia de complicaciones posquirtrgicas (93).

Chai 2010 evalud la eficacia y seguridad de la viscocanalostomia comparada coi la trabe-
culectomia en glaucoma no controlado. Se incluyeron 10 ECA con 397 pacientes (458
0jos), el periodo de seguimiento vari6 entre 6 meses y 4 afios. Del total de 9j0s evaluados,
371 (81%) tenian glaucoma de angulo abierto, 75 (16.4%) tenian glaucoma de angulo
abierto secundario, 8 (1.7%) tenian glaucoma de dngulo cerrado priniario crénico. Los
desenlaces fueron: (1) la diferencia de la presion intraocular a los 6, 12 y 24 meses y (2) la
diferencia promedio en el nimero de medicaciones para el tratamiento del glaucoma. Se
eligieron aquellos estudios que, como minimo, tenfan un tiempo_de seguimiento mayor o
igual a los 12 meses(86).

La RS de Cheng 2009 evalu6 la eficacia y tolerabilidad de la ¢irugia de glaucoma no pene-
trante con mitomicina C (MMC) comparada con trabecuiectomia mas MMC. Se incluye-
ron 8 ensayos clinicos (ECA), cuatro de ellos randomizados. En estos ultimos se incluye-
ron 117 pacientes (120 ojos), el periodo de seguimienio promedio fue de 30 meses y el
desenlace analizado fue la presion intraocular a los 4’ afios de seguimiento. Los desenlaces
incluian el porcentaje de reduccion postoperatoriade la PIO, la tasa de éxito (proporcion
de pacientes con PIO <22 mm Hg sin medicacién antiglaucomatosa) y las complicaciones
posquirtrgicas (para su medicién incluyeron los datos de ECA randomizados y no rando-
mizados) (90).

Cheng 2010 evalud la eficacia y tolerabilidad de la cirugia filtrante no penetrante en el
tratamiento de pacientes con glaucoma'de angulo abierto. De los 17 ECA incluidos, siete
investigaron los efectos de la viscocarialostomia (4 usaron trabeculectomia y 3 trabeculec-
tomia mas antimetabolito como comparador) y 10 ECA evaluaron los efectos de la escle-
rectomia profunda (7 usaron trabe-ulectomia y 3 combinaron esclerectomia profunda con
mitomicina C como comparadores activos). Se reclutaron 906 pacientes (1.071 ojos), el
periodo de seguimiento vario eritre 3 meses y 7 afios. La eficacia fue valorada como la tasa
de éxito completa definida como la proporcién de pacientes que al afio presentaban PIO
normal sin cirugfas adicionales o medicacidn. Los eventos adversos fueron: tasa completa
de éxito (proporcion de pacientes con presion intraocular normal sin medicacion para el
tratamiento del glaucerza después de un afo de seguimiento) (91).

La RS de Cheng 2611 evalud la eficacia y tolerabilidad de la cirugia filtrante no penetran-
te en el tratamiento de pacientes con glaucoma de dngulo abierto. Este estudio se descart6
debido a que no se compararon las intervenciones sino que se analizaba cada de ellas de
manera independiente (88). Asi mismo la RS Cochrane de Eldaly 2014 evaluaba la eficacia
y tolerabilidad de cirugia filtrante no penetrante en relacion a la trabeculectomia fue des-
cartada porque presentaba un andlisis conjunto de diferentes variantes quirdrgicas, que
han sido-analizadas de forma separada en las RS incluidas y que se presentan en los si-
guientes apartados (92).
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1. Cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia) comparada con

trabeculectomia

Campo visual

No se encontraron estudios que valoraran el nimero de pacientes con progresion del

campo visual.

Presion intraocular

Presion intraocular a los 12 meses

La reduccidn en los valores de la PIO a los 12 meses de seguimients{ue
mayor con la trabeculectomia que con la cirugia no penetrante (6. ECA;
262 ojos; DMP: 2,83 mm Hg; IC 95% de 1,91 a 3,74) (93).

Tasa de éxito

La tasa de éxito (presion intraocular bien controlada sii tratamiento

antihipertensivo tras la cirugia, con PIO <21 mm Hg) fii¢ menor con la
T; )

cirugia no penetrante respecto la trabeculectomia (6 IZCA; 316 pacien-
tes; RR:0,34; 1C 95% de 0,20 a 0,59) (93).

Eventos adversos

Debido a la heterogeneidad de los métodos de evaluacién de los aconte-
cimientos adversos entre los estudios incluidos, la RS de Ke 2011 no
proporciona los resultados detallados de Jos eventos adversos, sin em-
bargo sugiere que, basandose en los resuliados de ocho estudios inclui-
dos, la cirugia no penetrante tendria meios efectos adversos que la ciru-
gia penetrante (93).

2. Esclerectomia profunda comparada con trabeculectomia

Campo visual
No se encontraron estudigs que valoraran el nimero de pacientes con
progresion del campo visual.

Presion intraocular

Tasa de éxito

La tasa de éxito (proporcién de pacientes que al afio presentaban PIO
normal sin ctiugias adicionales o medicacion) no mostré diferencias es-
tadisticanmiente significativas entre la esclerectomia profunda en compa-
racion ¢on la trabeculectomia (5 ECA; 262 pacientes; RR: 0,90; IC 95%
de 0,792 1,02) (91).

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja
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Complicaciones posquirirgicas

Hifema

La esclerectomia profunda comparada con la trabeculectomia se asocié
a una reduccion significativa del desarrollo de hifema (7 ECA; 513 pa-
cientes; RR: 0,89; IC 95% de 0,80 a 0,98) (91).

Hipotonia

La esclerectomia profunda comparada con la trabeculectomia se asoci6
a una reduccién significativa del desarrollo de hipotonia (6 ECA; 544
ojos; diferencia de riesgo RR:0,91; IC 95% de 0,84 a 0,99) (91).

Desprendimiento coroideo

La esclerectomia profunda comparada con la trabeculectomia s¢ asocid
a una reduccidn significativa del desarrollo de desprendimieiito coroi-
deo (4 ECA; 355 ojos; diferencia de riesgo RR: 0,84; IC 95% de 0,75 a
0,93) (91).

Catarata

La esclerectomia profunda comparada con la trabeculectomia se asocié
a una reduccion significativa del desarrollo de catarata (4 ECA;302 ojos,
diferencia de riesgo RR:0,77; 1C 95% de 0,50 a 0,96) (91).

3. Viscocanalostomia comparada con trabecilectomia

Campo visual
No se encontraron estudios que valararan el nimero de pacientes con
progresion del campo visual.

Presion intraocular

Presion intraocular a los 12 meses

Respecto a la viscocanalestomia, la trabeculectomia reduce significati-
vamente los valores de' #10 a los 12 meses de seguimiento (6 ECA, 289
pacientes, DM: 3,64 mam Hg; IC 95% de 2,75 a 4,54). Este resultado fue
consistente a los 24-meses de seguimiento (86).

Tasa de éxito al ano

La trabeculectomia presenta mayores tasas de éxito completo (propor-
cion de pacientes que al afio presentaban PIO normal sin cirugias adi-
cionales ¢ medicacién) en comparacién con la viscocanalostomia (3
ECA; 169 pacientes; RR:-0,16; IC 95% de -0,30 a -0,02) (91).
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moderada

Calidad
moderada

Calidad
moderada

Calidad
moderada

Calidad
baja

Calidad
baja
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Complicaciones posquirirgicas

Hipotonia

Respecto a la trabeculectomia, la viscocanalostomia presenté un menor Calidad
riesgo de hipotonia (9 ECA; 423 ojos; RR: 0,29; IC 95% de 0,15 a 0,58)  moderada
(86).

Hifema
Respecto a la trabeculectomia, la viscocanalostomia presentd un menor Calidad
riesgo de hifema (9 ECA;423 ojos; RR:0,50; IC 95% de 0,30 2 0,84) (86)© moderada

Camara anterior estrecha

Respecto a la trabeculectomia, la viscocanalostomia present6 un menor Calidad
riesgo de camara anterior estrecha (9 ECA; 423 ojos; RR:0,19;1C95%  moderada
de 0,08 a 0,45) (86).

Catarata

Respecto a la trabeculectomia, la viscocanalostomia presentd un menor Calidad
riesgo de formacién de catarata (8 ECA; 403 ojos; RR:0,31; IC 95% de  moderada
0,15 a 0,64) (86).

Perforacion de la membrana de Descemet

En comparacién con la trabeculectomia, la viscocanalostomia presentd Calidad
un mayor riesgo de perforacion de la membrana de Descemet (6 ECA;  moderada
304 ojos; RR:7,72; 1C 95% de 2,37 a 25,12)(56).

4. Cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia)
mas mitomicina C comparada con fiabeculectomia mas mitomicina C

Campo visual
No se encontraron estudios gue valoraran el nimero de pacientes con progresion del
campo visual.

Presion intraocular

Reduccion porcential de presion intraocular

No hubo diferencias entre las dos intervenciones respecto a la reduccion Calidad
porcentual de PIO al afio de seguimiento (4 ECA; 240 pacientes; DMP:  moderada
-2,36 mm Hg;'IC 95% de -10,55 a 5,84). Este estimador fue similar a los

2,3y 4 afios de seguimiento (90).
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Complicaciones posquirirgicas

Camara anterior estrecha

Respecto a la trabeculectomia més mitomicina C, la cirugia no penetran-
te de glaucoma mds mitomicina C tiene un menor riesgo de desarrollar
camara anterior estrecha (6 estudios; RR: 0,31; IC 95% de 0,16 a 0,60)
(90).

Hipotonia

No existen diferencias en relacion al riesgo de desarrollar hipotonia
entre la trabeculectomia mas mitomicina Cy la cirugia no penetrante de
glaucoma mas mitomicina C. No se encontré heterogeneidad entr&los
estudios (6 estudios; RR: 0,47; IC 95% de 0,16 a 1,38) (90).

Hifema

No existen diferencias en relacion al riesgo de desarrollar hiiiema entre
la trabeculectomia més mitomicina C y la cirugia no penetirante de glau-
coma mas mitomicina C. (5 estudios; RR: 0,55; IC 95% de 0,27 a 1,11)
(90).

Desprendimiento coroideo

Respecto a la trabeculectomia mds mitomicina £y la cirugia no pene-
trante de glaucoma mas mitomicina C no hay diferencias en el riesgo de
desarrollar desprendimiento coroideo (3 estudios; RR: 0,59; IC 95% de
0,19 a 1,82) (90).

Catarata

Respecto a la trabeculectomia mas mitomicina C la cirugia no penetran-
te de glaucoma mds mitomicina C ticne un menor riesgo de desarrollar
catarata (3 estudios; RR:0,23; IC 95% de 0,11 a 0,47) (90).

Valores y preferencias de los nacientes

Calidad
moderada

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

De forma general se ha congiderado que los pacientes otorgarian mas valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valci-similar respecto a los efectos adversos graves. Ademads, los pa-
cientes que presentan pcbre control de la PIO con tratamiento farmacoldgico o progresion
del deterioro del campo visual, a pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian la
cirugia al tratamienio farmacoldgico previo. Estas preferencias podrian ser variables en
pacientes en estadios mas iniciales o con un buen control de la PIO (informacion mas de-
tallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de reciirsos y costes

No se ideniificaron estudios de costes que compararan las intervenciones evaluadas.
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De la evidencia a la recomendacion
Calidad de la evidencia

1. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia)
comparada con trabeculectomia.
La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieroiia confianza en
los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los-¢studios incluidos,
ademas de la ausencia de una medida directa de evaluacion del deterioro de la visién o
progresion de la enfermedad.

2. Comparacion: esclerectomia profunda comparada con trabecniectomia
La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en los
resultados fueron su imprecision y la ausencia de una m&dida directa de evaluacion del de-
terioro de la vision o progresion de la enfermedad. Respecto a los desenlaces de seguridad,
el factor que restringio la confianza en los resultados fue la imprecision de los mismos.

3. Comparacion: viscocanalostomia comparada con trabeculectomia
La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principaies factores que restringieron la confianza en los
resultados fueron la ausencia de una medicia directa de evaluacion del deterioro de la visién
o progresion de la enfermedad y la imprecision. Respecto a los desenlaces de seguridad, el
factor que restringié la confianza en los resultados fue la imprecision de los mismos.

4. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia) mas
mitomicina C comparada con trabeculectomia mas mitomicina C

La calidad global de la evidencia es baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en los
resultados fueron su imprecision y la ausencia de una medida directa de evaluacion del de-
terioro de la visién o progresion de la enfermedad. Respecto a los desenlaces de seguridad,
las limitaciones del dise0 y ejecucion de los estudios y la imprecision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha consideradc’ que distintos pacientes otorgarian diferentes valores a los beneficios
asociados a retrasar la progresion de la enfermedad y a la aparicién de efectos adversos.
Beneficios y viesgos/carga de las intervenciones

1. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia)

comparada con trabeculectomia
La trabeculectomia parece presentar un beneficio en la disminucién del riesgo de progre-
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sién de la enfermedad. En el andlisis indirecto a través de la media de la PIO al seguimien-
to, la trabeculectomia podria reducir un 34% el riesgo de progresion respecto a la cirigia
no penetrante (-2,83 mm Hg). A su vez, uno de cada dos pacientes sometidos a cirugfa no
penetrante no controlaria la PIO (tasa de éxito de control de la PIO sin medicamentos).
Respecto a los desenlaces de seguridad, la cirugia no penetrante presentaria una menor
tasa de eventos adversos si se compara con la trabeculectomia.

2. Comparacion: esclerectomia profunda comparada con trabeculectomia

La esclerectomia profunda parece no tener beneficio adicional en el ceitrol de la PIO
respecto a la trabeculectomia. Sin embargo, parece asociarse a un me<nor desarrollo de
complicaciones. De cada 100 pacientes tratados con esclerectomia pirofunda, 2 pacientes
menos desarrollarian hifema, 1 paciente menos desarrollaria hipotoiiia, 8 pacientes menos
desarrollarian desprendimiento coroideo y 7 pacientes menos desarrollarian catarata res-
pecto a los tratados con trabeculectomia.

3. Comparacion: viscocanalostomia comparada con trabecul:ctomia

La trabeculectomia parece reducir el riesgo de progresion de la enfermedad si se compara
con la viscocanalostomia, al analizarse de forma indirecia a través de su relacion con la
disminucién en los valores de la PIO al final del seguimiento. La reduccién del riesgo de
progresion de la enfermedad con trabeculectomia se¢ria del 44% mas que con la viscocana-
lostomia, al afio de seguimiento. Al analizar la tasade éxito completo, las tres cuartas par-
tes de los pacientes intervenidos con viscocanalostomia no controlaria la PIO al afio de
seguimiento. Respecto a los desenlaces de tolerancia, la viscocanalostomia parece estar
menos relacionada con el desarrollo de cieriss eventos adversos. De cada 100 pacientes
intervenidos con viscocanalostomia 9 pacieaies menos presentarian cataratas; 10 pacientes
menos desarrollarian hipotonia; 8 paciertes menos presentarian hifema y 16 pacientes
menos desarrollarian cdmara anterior esirecha respecto a la trabeculectomia. Sin embar-
go, 4 pacientes mds podrian desarrollar una perforacion de la membrana de Descemet.

4. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia) mas
mitomicina C comparada con trabeculectomia mas mitomicina C

La cirugia no penetrante mds mitomicina C no parece reducir la progresion de la enferme-
dad comparada con la trabecuiectomia mas mitomicina C. Sin embargo, parece presentar
menos efectos adversos. e cada 100 pacientes sometidos a cirugia no penetrante mas
mitomicina C, 22 pacientes menos desarrollarian una cdmara anterior estrecha y 23 menos
desarrollarian catarata i¢specto a la trabeculectomia mas mitomicina. No parece favorecer
un menor desarrollo«de hipotonia, hifema o desprendimiento coroideo respecto a la trabe-
culectomia con miieinicina C.

Balance beneficio-riesgo
1. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profunda y viscocanalostomia)
comparada con trabeculectomia

Dada.ia probable menor eficacia de la cirugia no penetrante, y pese a que se asocid a una
mendi incidencia de efectos adversos respecto a la trabeculectomia, el balance va a favor
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de la trabeculectomia. Sin embargo, el grupo elaborador considera que en casos donde i
paciente no necesite alcanzar PIO objetivo muy bajas, la cirugia no penetrante es la opcion
de eleccidn, siempre que la realice personal capacitado, pues su eficacia depender4 de la
experiencia del equipo.

2. Comparacion: esclerectomia profunda comparada con trabeculectomia
Dada la probable eficacia similar entre las dos intervenciones, el balance se considero fa-
vorable al uso de la esclerectomia profunda por la menor presencia de efectos adversos.

3. Comparacion: viscocanalostomia comparada con trabeculectomia

Dada la probable eficacia menor de la viscocanalostomia, y pese a‘gue se asocié a una
menor incidencia de efectos adversos (con excepcion de la perforacién de la membrana de
Descemet) respecto a la trabeculectomia, el balance se considerd a favor de la trabeculec-
tomia.

4. Comparacion: cirugia no penetrante (esclerectomia profanda y viscocanalostomia) mas
mitomicina C comparada con trabeculectomia mas mitomicina C

Dada la probable eficacia similar entre ambas intervenciones, el balance se considerd fa-
vorable al uso de la cirugia no penetrante mds mitomicina C, debido a la menor presencia

de efectos adversos.
Uso de recursos y costes

No se identificaron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusién que com-
pararan las intervenciones evaluadas.

Recomendaciones

En los pacientes que tieiien indicacion quirtrgica y que necesitan una P1O
Débil | mas baja se sugiere realizar trabeculectomia respecto a la cirugia no pene-
trante.

Débil En los pacientes gue tienen indicacion quirtrgica y que no necesitan una
disminucion agresiva de la PIO se sugiere realizar cirugia no penetrante.

7.3.2. Uso de antimetabolitos en la cirugia no penetrante

Se localizé una RS (Cheng 2011) (87) que evaluaba, en pacientes con glaucoma de dngulo
abierto, la eficacia y tolerabilidad de la cirugia no penetrante de glaucoma con y sin la
aplicacién de mitomicina C intraoperatoria a una concentracién de entre 0,2 y 0,3 mg/ml,
con un seguimiento de 24 a 36 meses.

La RS"ocaliz6 un total de 8 estudios de los cuales solo 3 fueron ECA. Los ECA incluidos
evaluaron la efectividad de la mitomicina C durante la intervencién quirudrgica (esclerec-
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tomia profunda no penetrante) en personas con glaucoma crénico primario o secundario.
En un ECA todos los pacientes recibieron ademds un implante de coldgeno. Los 3 ECA
incluyeron un total de 155 pacientes operados.

1. Cirugia no penetrante asociada a antimetabolitos frente a cirugia no penetrante aislada

Campo visual
No se encontraron estudios que valoren este desenlace

Presion intraocular

Porcentaje de reduccion de la presion intraocular

La RS Cheng 2011 (87) incluy6 2 ECA que evaluaron el porcentaje de Calidad
reduccién de la presion intraocular (PI1O) a diferentes tiempos de segui- muy baja
miento. A los 2 afios, los pacientes que recibieron mitomicina C intrao-

peratoria presentaron una reduccién porcentual de la PTO significativa-

mente superior en comparacién a los que recibierci solo cirugia (2

ECA; 116 pacientes; DMP: 10,56; IC 95% de 4,41 a 15,72).

Los estudios presentan también resultados de este desenlace a los 6y 12
meses y un solo ECA a los 36 meses de seguimiento. Los resultados
muestran el efecto progresivo del porcentaje d¢ reducciéon de la PIO alo
largo del tiempo.

Tasa completa de éxito

La RS de Cheng 2011 (87) incluia 3 ECA que evaluaban la tasa comple- Calidad
ta de éxito. Esta tasa fue definida cemo la proporciéon de pacientes que muy baja
alcanzaron una PIO objetivo sin necesidad de tratamiento farmacoldgi-

co. A los 2 afios de seguimiento o hubo diferencias significativas en la

tasa de éxito completo entre ]os pacientes que recibieron mitomicina C
intraoperatoria y aquellos & 10s que se les realizé la cirugia aislada (3

ECA; 155 pacientes; RR: 1,26; IC 95% de 0,79 a 2,02).

Tampoco hubo diferericias significativas entre las dos intervenciones
evaluadas a los 6, 12 3,36 meses de seguimiento.

Efectos adversos

La RS de Cheng 2011 (87) analizé de forma conjunta los efectos adversos en los 8 estu-
dios localizados (3 ECA, 4 estudios retrospectivos y 1 estudio prospectivo). Tomando los
ECA de Kozobolis 2002 (94), Mielke 2006 (96) y Neudorfer 2004 (97) los efectos adver-
sos analizados fueron: desprendimiento coroideo, hifema y fugas. Solo un ECA report6
la hipotcnia como desenlace, que por ninguno de los pacientes intervenidos desarrolld
(97).

GPCLINICA SOBRE EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO 139



Desprendimiento coroideo

No se encontraron diferencias significativas en cuanto al desprendi-
miento coroideo entre los pacientes a los que se realiz6 la cirugia aislada
respecto a los pacientes que recibieron mitomicina C intraoperatoria (2
ECA; 129 pacientes; RR: 1,14, 1C 95% de 0,45 a 2,94) (94, 97).

Hifema

De la misma forma, no se encontraron diferencias significativas respecto
al desarrollo de hifema entre las intervenciones comparadas (2 ECA;
116; RR: 1,49; IC 95% de 0,57 a 3,97)(94,97).

Fuga por herida quirirgica

Respecto al desarrollo de fugas por la herida quirdrgica, no se encontra-
ron diferencias significativas entre los pacientes intervenidos solo con
cirugia respecto a los pacientes que recibieron mitocimicina (Cintraope-
ratoria (2 ECA; 129 pacientes; RR:2,44;1C 95% de 0,37 a 16,15) (94,97).

Cataratas

En cuanto al desarrollo de cataratas, solo un ECA lo reporté como des-
enlace, no evidencidndose diferencias significativas en las intervencio-
nes evaluadas (1 ECA; 26 pacientes; RR: 2,22; IC 95% de 0,21 a 19,44)
(97).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que les pacientes otorgarian mads valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de‘ia enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Ademas, los pa-
cientes que presentan pobre control dela PIO con tratamiento farmacolégico o progresion
del deterioro del campo visua,l a pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian la
cirugia que el tratamiento farmacalégico previo. Estas preferencias podrian ser variables
en pacientes en estadios mds iniciales o con un buen control de la PIO (informacién mas

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
baja

detallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

El grupo elaborador detcrminé que estas intervenciones no eran sensibles a costes.

De la evidencia a la vrecomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad glcbal de la evidencia es muy baja.

Para los des¢nlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision y las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estu-
dios incluidos, ademas de la ausencia de una medida directa de evaluacién del deterioro de

la visién o progresion de la enfermedad.
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Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la impie-
cision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de cardcterieve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La cirugia no penetrante asociada a los antimetabolitos tendria una ruayor reducciéon por-
centual de la PIO a los dos afios de seguimiento en comparacion cén la cirugia no pene-
trante sola. Sin embargo, la probabilidad de lograr una tasa completa de éxito no parece
diferir entre ambas intervenciones.

La probabilidad de presentar una serie de efectos adversos,iaies como el desprendimiento
coroideo, hifema, fuga de herida quirtrgica y cataratas, ng,parece diferir entre ambas in-
tervenciones.

Balance beneficio-riesgo

La cirugia no penetrante asociada a antimetabolitGs es mas efectiva que la cirugia no pe-
netrante sola. El uso de antimetabolitos en la cirugia no penetrante no se asocié a un
mayor desarrollo de efectos adversos.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

En pacientes con glaiicoma de dngulo abierto e indicacion quirdrgica de ciru-

Débil . . : . .
gia no penetrante s¢ sugiere asociar antimetabolitos.

7.3.3. Viscocanalogsiomia respecto a esclerectomia profunda

No se encontraron ensayos clinicos aleatorizados ni revisiones sisteméticas que compara-
ran ambas técnicasquirtrgicas de forma directa (viscocanalostomia frente a esclerectomia
profunda no penetrante).

Recomendaciones

Se sugiere realizar ensayos clinicos aleatorizados que comparen los
beneficios y riesgos de la viscocanalostomia respecto a la esclerecto-
mia profunda

Recomendacion
de investigacion
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7.3.4. Uso de implantes en la cirugia no penetrante

Se han identificado tres ensayos clinicos aleatorizados (ECA) (Luke 2003, Shaarawy 2004,
Shaarawy 2005) a través de la RS de Cheng 2009 (89) que evaluaban el efecto y la seguri-
dad de la cirugia no penetrante con implante frente a sin implante. Los desenlaces inclui-
dos fueron: disminucién de la presion intraocular (PIO) y el control de la PIO. En cuanto
a los efectos adversos, evaluaron el hifema, la hipotonia, el desprendimiento coroideo, la
camara anterior estrecha, el desarrollo de catarata debido a la cirugia, o la progresion de
catarata ya existente, y el nimero total de complicaciones.

El primer ECA (95) incluia 40 ojos (40 pacientes, 33 hombres) con gliucoma de dngulo
abierto primario o secundario, no controlado con firmacos (méxima terapia tolerada).
Los pacientes con antecedente de cirugia previa o menores de 21 @fios fueron excluidos
del estudio. La mayoria de los pacientes eran caucdsicos (39/40) y.con glaucoma primario
de angulo abierto (27/40). A los pacientes se les realizé cirugia rio penetrante (viscocana-
lostomia con y sin implante reticulado de acido hialurénico)-como tratamiento del glau-
coma.

El segundo estudio (99) incluia 104 ojos (104 pacientes, 53 trombres) con glaucoma de angulo
abierto primario o secundario no controlado con tratamicnto farmacoldgico (maxima terapia
tolerada). Se excluyeron pacientes con antecedentes de cirugia previa menor a seis meses
antes del inicio del estudio. Todos los pacientes eran ¢aucdsicos y el 50% con glaucoma prima-
rio de dngulo abierto. A todos los pacientes se les,realizé escleroctomia profunda (EP), a la
mitad de ellos se les suturé un implante de coldgeno en el lecho escleral y a la otra mitad no.

El dltimo ensayo (98) inclufa 26 ojos (13 pacientes, 6 hombres) con glaucoma de dngulo
abierto primario o secundario médicametite no controlado (méxima terapia tolerada). Se
excluyeron pacientes con antecedentes-e cirugia previa menor a seis meses antes del ini-
cio del estudio. Un total de 20 pacientes tenfan diagnoéstico de glaucoma primario de 4ngu-
lo abierto. A todos los pacientes se les realiz6 una esclerectomia profunda. El implante de
colageno fue asignado de forma aicatoria a un ojo de cada paciente.

Los periodos maximos de segniitniento de estos estudios variaron entre los 12 (95), 48 (99)
0 54 meses (98).

Para efectos de la presepnte GPC, los resultados de los desenlaces que se detallan a conti-
nuacion se obtuvieror.del andlisis conjunto de los estudios incluidos.

Campo visual

No se encontraron-estudios que reporten el nimero de pacientes con este desenlace.
Presion intraocular

Valores de PIO al final del seguimiento

En el £nsayo de Shaarawy 2004 (99) los valores de PIO a los 12 meses de Calidad
seguimiento fueron 14,3 mm Hg en el grupo de EP sin implante frentea  muy baja
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14 mm Hg en el grupo de EP con implante. Este estudio no proporcioné
las desviaciones estdndar correspondientes por lo que no se incluyé en
el analisis conjunto realizado para este desenlace de interés.

El metanadlisis de los estudios de Luke 2003 (95) y Shaarawy 2005 (98)
mostré que no hubo diferencias estadisticamente significativas en los
valores de PIO alos 12 meses de seguimiento con la cirugia no penetran-
te con implante respecto a la sin implante (2 ECA; 66 pacientes; DMP:
-2,27;1C 95% de -7,66 a 3,12), encontrandose variabilidad en los resul-
tados.

Reduccion porcentual de la P10

Respecto a la reduccién porcentual de la PIO (valores pre-quirtirgicos
menos valores al final del seguimiento), el metanalisis de los esttidios de
Luke 2003 (95) y Shaarawy 2005 (98) mostré que no hubo diterencias
estadisticamente significativas entre la cirugia no penetraute con o sin
implante (2 ECA; 66 pacientes; DMP: 10,90; IC 95% de -18,64 a 40,45),
mostrando variabilidad en los resultados.

Control de la PIO

En el ensayo de Luke 2003, la tasa de éxito compleio a los 12 meses de
seguimiento (PIO < 22 mm Hg sin fdrmacos) fue 40% (8/20) en ambos
grupos, sin hallarse diferencias significativas enire los grupos. La tasa de
éxito calificada a los 12 meses de seguimiente’(PIO < 22 mm Hg con o
sin farmacos) fue del 85% (17/20) en ambos grupos, sin encontrarse tam-
poco diferencias significativas entre los griipos (95).

En el metanélisis de los datos de los estudios de Shaarawy 2004 y Shaa-
rawy 2005 se encontrd que la tasa de éxito completo a los 48 meses de
seguimiento (PIO < 21 mm Hg sin farmacos) favorecio a la cirugia no
penetrante con implante frente «-1a sin implante (2 ECA; 130 pacientes;
RR:1,83; IC 95% de 1,26 a 2,66)(98, 99).

Analizando estos mismos estudios incluidos (95, 98, 99) se encontré que
la tasa de éxito calificads a los 48 meses de seguimiento (PIO <21 mm
Hg sin farmacos) favor&cio a la cirugia no penetrante con implante fren-
te a la sin implante (2 estudios; 130 pacientes; RR: 1,24, IC 95% de 1,07
a 1,43).

Efectos adversos
Hifema
En el metanalisis de los datos de los tres estudios incluidos (95, 98, 99)

no se €ncontraron diferencias estadisticamente significativas en las com-
plicaciones por hifema entre la cirugia no penetrante con implante fren-
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te a la sin implante (3 ECA; 170 pacientes; RR: 0,63; IC 95% de 0,26 a
1,55).

Hipotonia

De la misma forma no se encontraron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en las complicaciones por hipotonia en la cirugia no pene-
trante con implante frente a la sin implante (3 ECA; 170 pacientes; RR:
0,83; IC 95% de 0,30 a 2,29) (95, 98, 99). Los ensayos clinicos de Shaa-
rawy 2004 (99) y Shaarawy 2005 (98) informaron que no hubo complica-
ciones de este tipo en los grupos de comparacion.

Desprendimiento coroideo

Analizando la presencia de complicaciones por desprendimiento coroi-
deo no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
comparacion evaluada (3 ECA; 170 pacientes; RR: 1,33; IC 95% de 0,46
a 3,83) incluidos (95, 98, 99).

El ensayo clinico de Shaarawy 2005 informé que no hubo complicacio-
nes de este tipo en los dos grupos (con o sin implante){98).

Camara anterior estrecha

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las com-
plicaciones por cdmara anterior estrecha entre los grupos de compara-
cion (3 ECA; 170 pacientes; RR: 0,67; IC 95%-de 0,12 a 3,57) (95,98, 99).

Los ensayos clinicos de Shaarawy 2004 (9%) y Shaarawy 2005 (98) infor-
maron que no hubo complicaciones de este tipo en los grupos de compa-
racion.

Catarata

Respecto a la catarata inducida por la cirugia o por progresion de la ca-
tarata preexistente tampoco se-encontraron diferencias estadisticamen-
te significativas entre los grupos de comparacion (3 ECA; 170 pacientes;
RR: 1,05; IC 95% de 0,56-a 1,99) (95, 98, 99). El ensayo de Luke 2003
informé que no hubo conplicaciones de este tipo en ninguno de los gru-
pos comparados (95).

Numero total de coruplicaciones

Analizando el niriero total de complicaciones no se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas entre la cirugia no penetrante con
implante frente a la sin implante (3 ECA; 170 pacientes; RR: 0,92; IC
95% de 0,66-a 1,28) (95, 98, 99).

Valores y preferencias de los pacientes

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

Calidad
muy baja

De forma general se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los benefi-
cios-asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
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racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Ademads, los pa-
cientes que presentan pobre control de la PIO con tratamiento farmacoldgico o progresion
del deterioro del campo visual, a pesar de un adecuado control de la PIO, preferitian la
cirugia que el tratamiento farmacolégico previo. Estas preferencias podrian ser variables
en pacientes en estadios mds iniciales o con un buen control de la PIO (informacién mas
detallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes}.

Uso de recursos y costes.
No se identificaron estudios de costes que compararan las intervenciones-evaluadas.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia.
La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejeciicion de los estudios incluidos, asi
como la inconsistencia de los resultados y su imprecision, ademds de la ausencia de una
medida de evaluacion directa del deterioro de la vicion o progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios, la incon-
sistencia y la imprecision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes
Se ha considerado que distintos pacieates otorgarian diferentes valores a los beneficios
asociados a retrasar la progresion de {a enfermedad y a la aparicién de efectos adversos.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La asociacién de implante con lacirugia no penetrante no parece tener beneficios en cuan-
to a la progresion de la enfermedad inferida de los valores medios de la PIO a los doce
meses de seguimiento. Se encontrd un beneficio del uso de implante en cuanto al control
de la PIO con o sin medicamentos asociados, a los 12 y 48 meses de seguimiento, respecto
a su no uso. De 100 pacientes sometidos a cirugia no penetrante con implante, 42 pacientes
m4s presentarian una ceatrol de la PIO sin medicamentos y 18 pacientes mas con medica-
mentos.

Respecto a los desenlaces de seguridad, no se encontraron diferencias entre las interven-
ciones.

Balance ben<ficio-riesgo

La asociacion de implante con la cirugia no penetrante es mds efectiva que la cirugia no
penetrarite sola, al afio y dos afios de seguimiento. El uso de los implantes en la cirugia no
penetrante no se asocié a una mayor presencia de efectos adversos.
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Uso de recursos y costes
No se identificaron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusién que ¢om-
pararan las intervenciones evaluadas.

Recomendaciones

En pacientes con indicaciéon quirtdrgica de cirugia no penetrante se sugiere

Débil o . .
valorar la asociacion de implantes intraesclerales.

7.4. Uso de otras técnicas quirurgicas/dispositivos en
el tratamiento del glaucoma de anguloabierto

Preguntas a responder

¢ En pacientes adultos, ;se recomienda el uso de implante Ex-Press respecto a la trabe-
culectomia para el tratamiento del glaucoma de dnguio abierto?

* En pacientes adultos, ;se recomiendan los dispositivos de drenaje (valvulados o no)
respecto a la trabeculectomia para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto?

* En pacientes adultos, ;se recomienda microtrabeculectomia respecto a la trabeculec-
tomia para el tratamiento del glaucoma de éngulo abierto?

e En pacientes adultos, ;se recomiendan las t&cnicas microinvasivas (MICS) respecto a
la trabeculectomia para el tratamiento del glaucoma de angulo abierto?

7.4.1. Uso del implante Ex-Press en el tratamiento del glaucoma de
angulo abierto

Se identific una revision sistemadtica (RS) que evalué el efecto del implante Ex—Press en
comparacién con la trabeculectomia como tratamiento del glaucoma de dngulo abierto, en
pacientes con glaucoma nc.controlados (105). Incluyé 6 estudios observacionales y 2 ECA-
que fueron analizados en'la RS de forma separada (106, 107). El desenlace principal fue el
porcentaje de reduccidir’de PIO y los desenlaces secundarios fueron la proporcion de pa-
cientes de éxito completo, definido como la obtencién de una PIO objetivo sin medicacion
antiglaucomatosa,la tasa de éxito calificada, definida como la obtencién de una PIO obje-
tivo con o sin medicacion, y las complicaciones posquirtrgicas.

Ex-Press contiparado con trabeculectomia
Campo visual

No selocalizaron estudios que valorasen el nimero de pacientes con progresion del em-
peoraimiento del campo visual.
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Presion intraocular

Tasa de éxito completo

La RS de Wang 2012 incluy6 5 estudios (4 observacionales, 1 ECA) que
no mostraron diferencias significativas en cuanto a la tasa de éxito com-
pleto del Ex-Press comparado con la trabeculectomia (5 estudios; 494
pacientes; OR: 0,93; IC 95% de 0,39 a 2,23) (105).

Los resultados del ECA incluido en la RS tampoco encontraron diferen-
cias en cuanto a la tasa de éxito completo de estas dos intervenciones (1
ECA; 78 pacientes; OR: 1,68; IC 95% de 0,68 a 4,11) (107).

Tasa de éxito calificada

La RS de Wang 2013 evalud la tasa de éxito calificada del Ex-Préess, com-
parado con la trabeculectomia, no encontrando diferencias significativas
entre las intervenciones (5 observacionales, 1 ECA; 472 pacientes; OR:
1,00; IC 95% de 0,39 a 2,56) (105).

Los resultados del tnico ECA incluido en el anélisis cenjunto de los re-
sultados no mostro diferencias significativas en cuanto a la tasa de éxito
calificada entre el Ex-Press y la trabeculectomia (1 ECA; 78 pacientes;
OR:0,33; IC 95% de 0,01 a 8,22)(107).

Eventos adversos

Hipotonia

La RS de Wang 2013 evalud la hipotonia como efecto adverso de la ciru-
gia. La trabeculectomia se asocio sigrificativamente con el desarrollo de
hipotonia cuando se compar6 con‘ei Ex-Press (7 estudios; 535 pacientes;
OR:0,29;1C 95% de 0,13 a 0,65} {105).

Efusion coroideo

La RS de Wang 2013 evalug la efusién coroideo como efecto adverso de
la cirugia no encontrando diferencias significativas entre las intervencio-
nes (6 estudios; 505 pacientes; OR: 0,65; IC 95% de 0,24 a 1,80) (105).

Camara anterior plana (estrecha)

La RS de Wang 2013 evalu6 la cdmara anterior estrecha como efecto
adverso de la cirugia no encontrando diferencias significativas entre el
Ex-Press y la‘trabeculectomia (5 estudios; 382 pacientes; OR: 1,06; IC
95% de 0,36.a 3,07) (105).

Hifema

La RS'de Wang 2013 evalud el hifema como efecto adverso de la cirugia.
El Ex-Press se asocié a un menor riesgo de desarrollar hifema cuando se
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compar6 con la trabeculectomia (7 estudios; 520 pacientes; OR: 0,36; IC
95% de 0,13 a 0,97) (105).

Fugas de ampolla

La RS de Wang 2013 evalu¢ las fugas de ampolla como efecto adverso Calidad
de la cirugia. No se encontraron diferencias significativas entre el Ex— muy baja
Press y la trabeculectomia (6 estudios; 475 pacientes; OR: 1,4; 1IC 95% de

0,84 a 2,39) (105).

Endoftalmitis
La RS de Wang 2013 evalué la endoftalmitis como efecto adverso de; la Calidad
cirugia. No se mostraron diferencias entre el Ex—Press y la trabeculécto- muy baja

mia en el riesgo de desarrollar endoftalmitis (2 estudios; 121 pacientes;
OR:1,04;IC 95% de 0,10 a 10,49) (105).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado que los pacientes.citorgarian maés valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar respecto a los efectos adversos graves. Ademads, los pa-
cientes que presentan pobre control de la PIO con tratamiento farmacolégico o progresion
del deterioro del campo visual, a pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian la
cirugia al tratamiento farmacoldgico previo. Estas preferencias podrian ser variables en
pacientes en estadios mas iniciales o con un buen control de la PIO (informacion maés de-
tallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes
No se identificaron estudios de costes-que cumplieran los criterios de inclusién que com-
pararan las intervenciones evaluadac:

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Para los desenlaces de'eficacia, el principal factor que limita la confianza en los resulta-
dos es la ausencia de-evidencia directa. Ademads, los estudios presentaron limitaciones en
su disefo y ejecucitu, asi como inconsistencia de los resultados entre los diferentes estu-
dios.

Para los deserilaces de tolerabilidad, los principales factores que restringen la confianza en
los resultades son las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la imprecision

de los resuitados.

Valorges 'y preferencias de los pacientes
Se ha-considerado que los pacientes otorgarian més valor a los beneficios asociados a re-
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trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de cardcter leve, pero i
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

Los resultados basados en medidas indirectas, como la PIO o las tasas de éxito cempleto o
calificada, no mostraron diferencias entre estas dos intervenciones. En cuanto a'la tolera-
bilidad, el Ex-Press presenté un menor riesgo de desarrollar hipotonia e hifema que la
trabeculectomia. Por cada 100 pacientes tratados con Ex-Press, 17 pacientes menos desa-
rrollarian hipotonia, al igual que 5 pacientes menos desarrollarian hifema,comparado con
la trabeculectomia.

Balance beneficio-riesgo

Dada la probable similar eficacia entre ambas intervenciones, y et menor nimero de efec-
tos adversos presentados con el implante Ex-Press, el grupo elatorador considera que, te-
niendo en cuenta que la evidencia encontrada es de calidad mitiy baja, y al tratarse de una
nueva tecnologia de coste elevado, no deberia utilizarse ¢l;implante con la técnica Ex-
Press en cirugia filtrante con relacién a la trabeculectomia:

Uso de recursos y costes
No se identificaron estudios que evaluaran estas intervenciones.

Recomendaciones

En pacientes con glaucoma no centrolado con tratamiento, no se sugiere uti-
lizar implante con la técnica Ex-Press en comparacion con la trabeculecto-
mia aislada.

Débil

7.4.2. Uso de dispositivos:cie drenaje (valvulados o no) en el
tratamiento del glaucoma’de angulo abierto

Se identificaron dos revisiones sistematicas (RS) (108, 109). Una fue la RS Cochrane
(Minckler 2006) (109) gue incluyé 15 ensayos, con la participacion del.153 pacientes, sin
restricciones en el tiemgo de seguimiento. Evalud la eficacia y tolerabilidad de la trabecu-
lectomia frente al use, de dispositivos de drenaje en pacientes con diagndstico de glauco-
ma, independientenrente del estado del cristalino y de sus caracteristicas demograficas y
clinicas que requirieran tratamiento quirdrgico. La otra fue una revision basada en la evi-
dencia de las derivaciones (shunts) comercialmente disponibles en la actualidad para el
control de la PIO en varios tipos de glaucoma (Minckler 2008) (108). La RS Cochrane
(Minckler 2£306) (109) fue seleccionada por tener mas rigor metodoldgico en los estudios
que incluyé.

Adicicnalmente, se encontraron 2 publicaciones de un mismo ensayo clinico aleatorizado
(ECA) (Gedde 2012a) (110) y (Gedde 2012b) (111). Este ECA evalu® la eficacia y la se-
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guridad del uso del implante Baerveldt 350 mm?2 frente a trabeculectomia asociada a mi-
tomicina C (0,4 mg/mL por 4 minutos), como tratamiento quirudrgico del glaucoma. Este
ECA incluy6 212 pacientes (212 ojos) con diagnéstico de glaucoma (dngulo abierto prima-
rio, crénico de dngulo cerrado, pseudoexfoliativo y otras formas de glaucoma) mal‘contro-
lado (PIO = 18 mm Hg y < 40 mm Hg), con maxima terapia médica tolerada y que habian
sido sometidos previamente a una trabeculectomia y/o extraccion de cataratas con implan-
tacion de lentes intraoculares. El seguimiento maximo fue de 5 afios. Cabe destacar que las
co-intervenciones a lo largo del seguimiento fueron diferentes en ambos grupos de inter-
vencion.

1. Implante Ahmed frente a trabeculectomia

Campo visual
No se encontraron estudios que valoraran este desenlace.

Presion intraocular

Reduccion de la P1IO

La RS Cochrane (Minckler 2006) (109) incluia 2/ECA en los que se Calidad
compaba, en pacientes con glaucoma de dngule abierto o cerrado sin ~ muy baja
cirugia previa, la eficacia del implante Ahmed {rente a la trabeculecto-

mia a través de la determinacion de la disminucion media de la PIO

(PIO preoperatoria menos PIO al final dei seguimiento). El tiempo de

seguimiento fue de entre 11 y 13 meses. ¥.0s resultados mostraron una

mayor disminucion de la PIO con la tratseculectomia frente al implante

Ahmed (2ECA; 195 ojos; DM: -3,81 nim Hg; IC 95% de -5,69 a -1,94).

Complicaciones postoperatorias

No se encontraron estudios que valoraran este desenlace.

2. Implante Baerveldt (359 mm?2) frente a trabeculectomia asociada a

mitomicina C

Campo visual

No se encontraronestudios que valoraran este desenlace.

Presion intraccular

PIO alcanzada al afio de seguimiento

Un ECA (Gedde 2012a) (110) evalud la eficacia del implante Baerveldt Calidad

(350 mm?2) frente a la trabeculectomia a través de la determinacién de la muy baja
PIO alcanzada al afio de seguimiento tras la intervencién. Los resulta-
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dos no mostraron diferencias significativas en la reduccioén de la PIO
entre los dos grupos, al afio de seguimiento (1 ECA; 212 pacientes; 12,5
+ 3,9 mm Hg en el grupo del implante Baerveldt (350 mm?2) frente a 12,7
+ 5,8 mm Hg en el grupo de trabeculectomia).

PIO alcanzada a los S anos de seguimiento

Este mismo ECA evalud la eficacia del implante Baerveldt (350 mm?2)
frente a la trabeculectomia a través de la determinacién de la PIO alcan-
zada a los 5 afios de seguimiento tras la intervencion. Los resultados no
mostraron diferencias significativas en la reduccién de la PIO entre les
dos grupos a los 5 afios de seguimiento (1 ECA; 145 pacientes; 14,4 +6,9
mm Hg en el grupo del implante Baerveldt (350 mm?2) frente a 12,6 25,9
mm Hg en el grupo de trabeculectomia) (110).

Fracaso del tratamiento

Asi mismo, este estudio evalud el fracaso del tratamiento adics 5 anos de
seguimiento tras la intervencion (110). Este fue prospectivamente defi-
nido como una PIO>21 mm Hg o menos del 20% de regucciéon por de-
bajo de la PIO basal en 2 visitas consecutivas tras 3 meses, una PIO <5
mm Hg en 2 visitas consecutivas luego de 3 meses; reintervencion qui-
rargica para el glaucoma o pérdida de la visién de percepcion de luz.

El fracaso del tratamiento fue significativameni¢ menor en el grupo del
implante Baerveldt (350 mm?2) (24/73) frentc-al grupo de trabeculecto-
mia (42/84) (1 ECA; 147 ojos; RR: 0,39; IC95% de 0,28 a 0,56) (110).

Exito completo del tratamiento

El éxito completo del tratamiento ados 5 aflos de seguimiento tras la
intervencio, fue definido en este mismo estudio como los ojos que no
tuvieron fracaso y que ademds no’requirieron terapia médica comple-
mentaria. El resultado no mostré diferencias significativas entre el grupo
del implante Baerveldt (350 mm?2) (18/73) frente al grupo de trabeculec-
tomia (24/84) (1 ECA; 147 cjos; RR: 0,86; IC 95% de 0,51 a 1,46) (110).

Exito calificado del tratayuiento

El éxito calificado de} {ratamiento a los 5 afios de seguimiento tras la
intervencio, fue definido como los ojos que no tuvieron fracaso y que
requirieron terapia médica complementaria. El éxito calificado del tra-
tamiento fue significativamente mayor en el grupo del implante Baer-
veldt (350 mm?2) (31/73) frente al grupo de trabeculectomia (18/84) (1
ECA; 147 0jos;RR: 1,98, IC 95% de 1,22 a 3,23) (110).

Compliczciones postoperatorias
El ECA de Gedde 2012 evalud las complicaciones postoperatorias, divi-
diéndolas en tempranas y tardias) (111). Las primeras fueron definidas
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como las complicaciones postoperatorias sucedidas dentro del primer
mes tras la intervencion quirtdrgica y las tardias, como las complicaciones
que aparecen tras el primer mes de la intervencion quirtdrgica.

Complicaciones postoperatorias tempranas

Numero total de pacientes con complicaciones postoperatorias tempra-

nas

El implante Baerveldt se asocid significativamente a menor nimero de Calidad
complicaciones postoperatorias tempranas totales que la trabeculecio- baja
mia (1 ECA;212 pacientes; RR: 0,55; I1C 95% de 0,35 a 0,87) (111),

Efusion coroidea

El resultado no mostré diferencias estadisticamente significativas en re- Calidad
lacién al desarrollo de efusion coroideo entre ambas intervenciones (1 baja
ECA, 212 pacientes; RR: 1,05; IC 95% de 0,53 a 2,07) (111).

Camara anterior superficial

No se mostraron diferencias estadisticamente significativas en relacion Calidad
al desarrollo de la cdmara anterior superficial entre las intervenciones baja
evaluadas (1 ECA;212 pacientes; RR: 1,08; IC 95% de 0,48 a2,43) (111).

Fuga por la herida
En el ECA de Gedde 2012b (111) el resujiado mostré que el implante Calidad
Baerveldt se asoci6 significativamente a’menor nimero de pacientes baja

con fuga por la herida que con la trabecuicctomia (1 ECA, 212 pacientes,
RR:0,08,1IC 95% de 0,01 a 0,62)

Hifema
El resultado no mostro6 diferencias estadisticamente significativas en re- Calidad
lacién al desarrollo del hifema-entre ambas intervenciones (1 ECA; 212 baja

pacientes; RR: 0,25, 1C 95%,de 0,05 a 1,13) (111).

Complicaciones postoperatorias tardias

Edema corneal persistente

No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en rela- Calidad
cién al desarrollo de edema corneal persistente entre ambas interven- baja
ciones (1 ECA;212 pacientes; RR: 1,85; 1C 95% de 0,87 a 3,97) (111).

Disestesia
El resultado mostré que el implante Baerveldt se asocié significativa- Calidad
mente‘a menor nimero de pacientes con disestesia que con la trabecu- baja

lectemia (1 ECA; 212 pacientes; RR: 0,12; IC 95% de 0,02 a 0,96) (111).
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Diplopia persistente

El estudio no mostré diferencias estadisticamente significativas en rela- Calidad
cion al desarrollo de diplopia persistente entre ambas intervenciones (1 baja
ECA; 212 pacientes; RR:2,94; IC 95% de 0,61 a 14,26) (111).

Ampolla encapsulada

No se mostraron diferencias estadisticamente significativas en relacién Calidad
al desarrollo de ampolla encapsulada entre ambas intervenciones (1 baja
ECA; 212 pacientes; RR: 0,33; IC 95% de 0,07 a 1,58) (111).

Fuga de la ampolla
El ECA de Gedde 2012b no mostré diferencias estadisticamente sigiifi- Calidad
cativas en relacion al desarrollo de fuga de la ampolla entre ambas.inter- baja

venciones (1 ECA;212 pacientes; RR: 0,08, IC 95% de 0 a 1,32) (111).

Efusion coroidea

No se mostraron diferencias estadisticamente significativas en relacion Calidad
al desarrollo de fuga de la ampolla entre ambas interverniciones (1 ECA; baja
212 pacientes; RR: 0,49; IC 95% de 0,09 a 2,62) (Gedde 2012b) (111).

Edema macular cistoide

El resultado no mostro6 diferencias estadisticamente significativas en re- Calidad
lacion al desarrollo de edema macular cistoide entre ambas intervencio- baja
nes (1 ECA; 212 pacientes; RR: 2,45; IC 95%-de 0,49 a 12,37) (Gedde

2012b) (111).

Maculopatia por hipotonia

E1 ECA de Gedde 2012b no mostré diferencias estadisticamente signifi- Calidad
cativas en relacion al desarrollo de maculopatia por hipotonia entre baja
ambas intervenciones (1 ECA; 212 pacientes; RR: 0,20; IC 95% de 0,02

a 1,65) (111).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general se ha censiderado que los pacientes otorgarian més valor a los benefi-
cios asociados a retrasar 'a progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un vaisr similar respecto a los efectos adversos graves. Ademas, los pa-
cientes que presentan pobre control de la PIO con tratamiento farmacolégico o progresion
del deterioro del campo visual, a pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian la
cirugia al tratamicnto farmacoldgico previo. Estas preferencias podrian ser variables en
pacientes en estadios mds iniciales o con un buen control de la PIO (informacién més de-
tallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y costes

El grups-elaborador determind que estas intervenciones eran sensibles a costes, sin em-
bargo.no se encontraron estudios de costes que cumplieran los criterios de inclusion y
compararan las intervenciones evaluadas.
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De la evidencia a la recomendacion
Calidad de la evidencia

1. Comparacion: implante Ahmed frente a trabeculectomia
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para el tnico desenlace de eficacia evaluado, los principales factores que testringieron la
confianza en los resultados fueron la imprecision, la inconsistencia, las litilitaciones en el
disefio y ejecucion de los estudios incluidos, ademas de la ausencia de niia medida directa
de evaluacion del deterioro de la vision o progresion de la enfermedad.

2. Comparacion: implante Baerveldt (350 mm?2) frente a trabeculectomia asociada a mito-
micina
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, los principales factores que restringieron la confianza en
los resultados fueron la imprecision y las limitaciones efi-€l disefio y ejecucion de los estu-
dios incluidos, ademas de la ausencia de una medida dizscta de evaluacion del deterioro de
la visién o progresion de la enfermedad.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringieron la confianza
en los resultados fueron las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la impre-
cision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficios asociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de cardcter leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carga de )a¢ intervenciones

1. Comparacion: implante Ahmed frente a trabeculectomia

Con relacion a los valores de la PIO y su relacién con el deterioro del campo visual, la
trabeculectomia reduciifa un 30% el riesgo de progresion de la enfermedad, a los 13 meses
de seguimiento, en comparacion con el implante Ahmed inferido de la reduccién prome-
dio de la PIO respecio al inicio del tratamiento (3,81 mm Hg).

2. Comparacion: implante Baerveldt (350 mm?2) frente a trabeculectomia asociada a mito-
micina

Con relacién-a los valores alcanzados de PIO, al afio y a los 5 afios después de la interven-
cion, no parecen diferir entre ambas técnicas quirtrgicas, asi como el éxito completo del
tratamiegto (control de la PIO sin medicacion).
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Sin embargo, por cada 100 pacientes intervenidos con un implante Baerveldt (350 mm?),
31 menos presentarian un fracaso al tratamiento, y 21 pacientes mds presentarian un €xito
calificado (control de la PIO con farmacos asociados) del tratamiento en comparacié:i con
la trabeculectomia asociada a la mitomicina.

Con relacion a las complicaciones quirtrgicas tempranas que se pudieran presentar, por
cada 100 pacientes tratados con un implante Baerveldt (350 mm?), 17 pacientes menos
presentarian un menor nimero de complicaciones tempranas totales y 11 pacientes menos
mostrarian fuga por la herida, en comparacién con la trabeculectomia asaciada a la mito-
micina. Sin embargo, la probabilidad de presentar efusion coroidea, ¢éinara anterior su-
perficial e hifema no parecen diferir entre ambas intervenciones.

Con relacion a las complicaciones quirurgicas tardias que se pudieran presentar, por cada
100 pacientes tratados con un implante Baerveldt (350 mm?), 7 piacientes menos presenta-
rian disestesias, en comparacion con trabeculectomia asociada-a la mitomicina; sin embar-
go, la probabilidad de presentar edema corneal persistente, diplopia persistente, ampolla
encapsulada, fuga de la ampolla, efusion coroidea, edema macular cistoide o maculopatia
por hipotonia no parece diferir entre ambas intervencicies

Balance beneficio-riesgo

1. Comparacion: implante Ahmed frente a trabcculectomia

No existe suficiente informacion para establecer un adecuado balance beneficio-riesgo
entre estas intervenciones. No se tiene evideicia que evalie los posibles efectos adversos.
Dada la probable mejor eficacia de la trebeculectomia frente al implante Ahmed, y a la
falta de desenlaces que evalien la seguridad, el balance se consider6 favorable a la trabe-
culectomia.

2. Comparacion: implante Baerveldt (350 mm?2) frente a trabeculectomia asociada a mito-
micina

Dada la probable mejor eficacia’del implante Baerveldt (350 mm?) y a su menor incidencia
de efectos adversos tempranos'y tardios frente a la trabeculectomia asociada con mitomi-
cina, en una poblacion especifica de pacientes con glaucoma de dngulo abierto con antece-
dente trabeculectomia +/faquectomia previa y sin control de la PIO, a pesar de la medica-
cién a dosis maximas teieradas, el balance se considerd favorable para el implante Baerveldt
(350 mm?).

Uso de recursos y costes.

No se identificaron estudios de costes, que cumplieran los criterios de inclusion, que com-
pararan las intervenciones evaluadas.
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Recomendaciones

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto, indicacion quirdrgica y sin ¢itu-

Débil gia previa se sugiere la trabeculectomia respecto al uso del Implante Ahmied.

Se sugiere indicar tratamiento quirtdrgico con implante Baerveldt (356 mm?2)
a pacientes con glaucoma mal controlado (PIO = 18 mm Hg y < 4C¢'mm Hg),
Débil | en méxima terapia médica tolerada y a quienes previamente hayan sido so-
metidos a una trabeculectomia y/o extraccidn de cataratas conzimplantacion
de lentes intraoculares.

7.4.3. Uso de la microtrabeculectomia en el tratamieiito glaucoma de
angulo abierto

Se identificé un ensayo clinico aleatorizado (ECA) que evaltaba el efecto de la microtra-
beculectomia en comparacion con la trabeculectomia cono tratamiento del glaucoma de
angulo abierto (112).

El estudio Ang 201, evalué el efecto de la microtrabeculectomia (colgajo escleral de 2-3
mm X 2 mm) en la presion intraocular (PIO) y sus @omplicaciones, en comparacion con la
trabeculectomia estdndar (colgajo escleral de 4 ¥ 4 mm). Se reclutaron un total de 41 pa-
cientes (20 pacientes randomizados a trabeculectomia y 21 a microtrabeculectomia) (112).
Los desenlaces evaluados fueron: tasa de éxite completo (disminucién de la PIO a menos
de 21 mm Hg sin medicacion), tasa de éxito-calificado (disminucién de la PIO a menos de
21mm Hg con medicacién), eventos adversos y cambios en la agudeza visual.

Microtrabeculectomia comparada ¢ean trabeculectomia

Campo visual
No se localizaron estudios que valorasen el nimero de pacientes con progresion del em-
peoramiento del campo visual para estas comparaciones.

Presion intraocular

Presion intraocular al final del seguimiento

Ang 2011 evalu¢ ‘las diferencias de PIO al final del seguimiento (24 Calidad
meses) entre la microtrabeculectomia y la trabeculectomia sin encontrar ~ muy baja
diferencias siguificativas entre las intervenciones evaluadas (1 ECA; 39

pacientes; BM: -0,90; IC 95% de -3,53 a 1,73) (112).

Tasa de ¢xito completo
El1 ECA Ang 2011 evalu6 la tasa de éxito completo (<21 mm Hg sin me- Calidad
dicacion) a los 24 meses después de la cirugia. Los resultados no mostra- muy baja
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ron diferencias significativas en la tasa de éxito completo entre la micro-
trabeculectomia comparada con la trabeculectomia (1 ECA;38 pacientes;
RR:1,06; IC 95% de 0,88 a 1,28) (112).

Tasa de éxito calificada

El ECA Ang 2011 evalu6 la tasa de éxito calificada 24 meses después de
la cirugia. Los resultados no mostraron diferencias significativas en la
tasa de éxito cualificada entre las intervenciones evaluadas (1 ECA; 38
paciente; RR: 0,50; IC 95% de 0,05 a 5,06) (112).

Eventos adversos

El ECA Ang 2011 evalué los eventos adversos de las dos intervencisiies.
En el grupo asignado a trabeculectomia se present6 un caso de cdmara
anterior superficial y dos casos de hipotonia temprana (dentro del pri-
mer mes posterior a la cirugia). En el grupo asignado a microtrabeculec-
tomia se presentd un caso de hipotonia tardia y ampolla disestésica. No
se reportaron casos de fuga de la herida, hipotonia temprana, fuga de la
ampolla, infeccién de la ampolla o endoftalmitis infecciosa. El evento
adverso mas frecuente fue la catarata sintomatica (112

Catarata sintomatica

No se encontraron diferencias significativas en guanto al desarrollo de
catarata sintomdtica entre la microtrabeculectomia y la trabeculectomia
(1 ECA; 35 pacientes; RR: 0,83; 1C 95% de 0,28 a 1,78) (112).

Valores y preferencias de los pacientes

De forma general, se ha considerado guc los pacientes otorgarian maés valor a los benefi-
cios asociados a retrasar la progresiomn-de la enfermedad que a los efectos adversos de ca-
racter leve, pero un valor similar regpecto a los efectos adversos graves. Ademds, los pa-
cientes que presentan pobre contrcide la PIO con tratamiento farmacoldgico o progresion
del deterioro del campo visual. 2 pesar de un adecuado control de la PIO, preferirian la
cirugia al tratamiento farmaceldgico previo. Estas preferencias podrian ser variables en
pacientes en estadios mas iniciales o con un buen control de la PIO (informacion mas de-
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tallada en el capitulo 7.1, apartado de valores y preferencias de los pacientes).

Uso de recursos y cost<s

No se identificaron estudios de costes, que cumplieran los criterios de inclusion, que com-

pararan las intervenciones evaluadas.

De la evidenciz a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Para los desenlaces de eficacia, el principal factor que limita la confianza en los resulta-
dos ¢s'la ausencia de evidencia directa. Ademds, los estudios presentaron limitaciones en
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su disefio y ejecucion, asi como inconsistencia de los resultados entre los diferentes estu-
dios.

Para los desenlaces de tolerabilidad, los principales factores que restringen la confianza en
los resultados son las limitaciones en el disefio y ejecucion de los estudios y la imprecision
de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

Se ha considerado que los pacientes otorgarian mas valor a los beneficies asociados a re-
trasar la progresion de la enfermedad que a los efectos adversos de carécter leve, pero un
valor similar respecto a los efectos adversos graves.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones
Respecto a la microtrabeculectomia no se evidenciaron diferencias significativas en cuan-
to a la tolerabilidad si se compara con la trabeculectomia.

Balance beneficio/riesgo

Dada la probable similar eficacia entre ambas intervenciones, y al similar nimero de efec-
tos adversos presentados entre la microtrabeculectomia y la trabeculectomia, el grupo de
trabajo recomienda indistintamente cualquiera de estas técnicas.

Uso de recursos y costes
No se identificaron estudios que evaluaran estas intervenciones.

Recomendaciones

Se sugiere indistintamente'la microtrabeculectomia frente a la trabeculecto-
Débil | mia estdndar en pacientcs con glaucoma no controlado, en tratamiento far-
macoldgico.

7.4.4. Uso de técnicasmicroinvasivas en el tratamiento del glaucoma
de angulo abierto

No se identificaron reyisiones sistemdticas o ensayos clinicos aleatorizados que evaluaran
las técnicas microiavasivas respecto a la trabeculectomia.

Recomendaciones

Recomendacion | Se sugiere realizar ensayos clinicos aleatorizados que comparen las
de investigacion | técnicas microinvasivas frente a la trabeculectomia.
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8. Anestesia locorregional en la cirugia
del glaucoma de angulo abierto

8.1. Técnicas de anestesia locorregional recomendadas
en la cirugia del glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;qué técnica de anestesia locorregional se recomienda en la
cirugia del glaucoma de dngulo abierto?

Los pacientes con glaucoma presentan un dafio en el nervieo ¢ptico que supone una mayor
vulnerabilidad del mismo. En la cirugia del glaucoma de Angulo abierto se busca utilizar
técnicas anestésicas que tengan el menor riesgo de causar un dafio adicional al nervio 6p-
tico ya afectado (113). La técnica anestésica puede ser general o locorregional. La aneste-
sia general se circunscribe a ciertas circunstancias especificas debidas a caracteristicas ge-
nerales del paciente que pueden ser, entre otras, alergia a los agentes anestésicos locales,
coagulopatias, problemas auditivos, enfermedades psiquidtricas o alteraciones del movi-
miento (enfermedad de Parkinson, distonias, iremor, etc.) o especificas a nivel ocular,
como por ejemplo, un grado de miopia alta, ceguera en el ojo no operado (113).

Existen diferentes técnicas anestésicas locorregionales que pueden ser utilizadas durante
la cirugia del glaucoma de angulo abieito. La eleccion de cada una de ellas est4 relaciona-
da no solo con su efectividad y seguridad, sino con las caracteristicas basales del paciente,
asi como sus valores y preferencias iespecto a cada una de ellas.

Las técnicas anestésicas locorregionales cldsicamente utilizadas en nuestro medio son:
e Anestesia peribulbar (extraconal).
* Anestesia retrobulbar (intraconal).
* Anestesia subconjuntival.
* Anestesia subtenoniana.
* Anestesia topica.
¢ Anestesia de contacto.

La anestesia retrobulbar y la peribulbar introducen un volumen de agente anestésico entre
los musculos ocuiares y las paredes dseas de la orbita, pudiendo producir un aumento de
la presidn que se transmitiria al globo ocular. Este aumento de la presion es ascendente
seguin la téerica utilizada al necesitar més agente anestésico para producir el bloqueo
(menor ceu la retrobulbar y mayor con la peribulbar), aunque también puede depender
del tipo-de agente anestésico utilizado (menor con la bupivacaina, seguido por la lidocaina
y mayer con la mepivacaina) o el grosor de la pared septal orbital (113).
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La anestesia retrobulbar, peribulbar, asi como la anestesia subconjuntival, son técnicas por
puncién con aguja biselada. Estas técnicas pueden presentar mayor riesgo de eventos «d-
versos relacionados con la puncidn. Sin embargo, la técnica subconjuntival o subtenomniana
(asf como la anestesia tépica y de contacto) actiian solo en el drea quirtrgica, evitando la
aplicacion de agente anestésico cerca del nervio dptico y, por tanto, su posible lesion direc-
ta (113).

Otro aspecto importante a remarcar es el cuidado anestésico monitorizadc cuya finalidad
es proporcionar a los pacientes seguridad y confort durante los procedimientos realizados
con anestesia local y sedacion o sin ésta. Con estos agentes se busca minimizar los eventos
adversos de un estado de ansiedad (taquicardia, hipertension, agita¢idén psicomotriz) du-
rante la intervencion y no deben ser substitutos de un bloqueo anest&sico incompleto (114)
dado que se podrian asociar a una mayor frecuencia de complicaciones sistémicas durante
la cirugia ocular (115).

Finalmente, la realizacién de una consulta preanestésica adecuada puede identificar pro-
blemas médicos u otros factores que pudieran aumentar el riesgo de complicaciones por la
anestesia (ej. trastornos de la coagulacion o el uso de medicacion anticoagulante) (113).

Se han localizado diferentes ensayos clinicos aleato<zzados que han comparado la eficacia
y tolerabilidad de estas técnicas anestésicas en la.c¢irugia del glaucoma de dngulo abierto.
No se ha localizado ninguna metanalisis en red gue muestre los resultados para todas las
técnicas anestésicas locorregionales disponibles:.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia

La calidad global de la evidencia fue-muy baja.

Los principales factores que dismiriayeron la confianza tanto en los desenlaces de efectivi-
dad como de tolerabilidad fuercs, en la mayoria de casos, las limitaciones en el disefio y la
ejecucion de los estudios, asi corno la imprecision de los resultados. Todos los estudios eran
de pequeio tamafio y con un. nimero muy bajo de eventos. En algunas comparaciones no
se contd con una medida directa de la efectividad de las intervenciones (anestesia subte-
noniana respecto a retreiulbar) o no se encontraron estudios que evaluaran la seguridad
de las mismas (anestesia’ topica respecto a la anestesia peribulbar).

Valores y preferencias de los pacientes

No se encontrarorr estudios que evaluaran los valores y preferencias de los pacientes res-
pecto a las técnicas anestésicas. El grupo elaborador consideré que los pacientes otorgarian
mayor valor a'los beneficios relativos a la ausencia de dolor y valor a la aparicion de efectos
adversos de;cardcter leve. Sin embargo, estos valores podrian variar segin la gravedad de
los mismcs-(efectos adversos que comprometan la eficacia de la intervencion) y la severi-
dad de la-enfermedad. En caso de similar eficacia, los pacientes preferirian intervenciones
menosmvasivas y con menores efectos adversos asociados. Otros aspectos que podrian ser
estar elacionados con las preferencias de los pacientes son, por ejemplo, la ausencia de
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bloqueo del movimiento ocular (acinesia) durante algunos tipos de anestesia o la percep-
cién por parte del paciente de diferentes sensaciones (visuales o de contacto) durante’la
cirugia. El estudio de Zabriskie 2002 evalué el grado de molestia que sentia el pacient< por
la sensacion de contacto, de manipulacion del tejido y por la luz del microscopi¢ con la
anestesia topica respecto a la anestesia de retrobulbar (116). El estudio no reporté diferen-
cias significativas entre los grupos. Otro ECA realizado en pacientes sometidos atacoemul-
sificacion e implantaciéon de lente intraocular, mostré que algunas de estas-sensaciones
podrian presentarse mds frecuentemente en los pacientes que recibian anestesia tdpica
(cambio en la luz, el color o el brillo), pero otras (percepcion de movimienios, flash, instru-
mentos, personal) podrian presentarse de forma similar entre las dos técnicas (117). A la
hora de evaluar si los pacientes percibian estas sensaciones como atetradoras, no se encon-
traron diferencias entre los grupos (10,4 % anestesia topica vs. 9,3% ‘anestesia retrobulbar)
(117).

El grupo de autores considera que las preferencias de los pacientes podrian variar segin
su capacidad de tolerar cada una de estas situaciones durarite la cirugia.

Balance beneficio-riesgo

De forma global, los estudios en anestesia topica, de centacto y subtenoniana, se realizaron
en grupos seleccionados de pacientes colaboradores: excluian a pacientes con ansiedad
excesiva, demencia, problemas auditivos, pobre fii2cion debida a estrabismo o nistagmos,
entre otros. Este hecho dificulta la aplicacion de estos resultados fuera de este grupo de
pacientes. La anestesia topica presentd balance beneficio-riesgo similar a la anestesia re-
trobulbar y subtenoniana. Compardndola con-ia anestesia peribulbar, no se pudo realizar
un correcto balance beneficio-riesgo al no encontrar evidencia para los desenlaces de se-
guridad. La anestesia de contacto parece@ener mejor balance beneficio-riesgo respecto a
la anestesia peribulbar y tépica. La ansStesia subtenoniana parece presentar un balance
beneficio-riesgo favorable respecto ada anestesia retrobulbar. No se encontraron estudios
que evaluaran estas técnicas en pacicntes reintervenidos, pero se considera que las técni-
cas por contacto, subconjuntival o'subtenonianas, podrian no alcanzar un bloqueo sensiti-
vo adecuado debido a los cambios inflamatorios posquirtrgicos (fibrosis) que dificultarian
la difusion del agente anestésico.

Uso de recursos y costes
Los costes no han sido usi-factor determinante para las comparaciones evaluadas.

Las siguientes recomendaciones se basan en las técnicas anestésicas regionales utilizadas

cldsicamente en nuestro medio. Primero se presentardn unas recomendaciones generales
y, después, se comparardn cada una de estas técnicas.

Resumen de recomendaciones del apartado de anestesiologia (la informacion mas detalla-
da se desarrolla en los proximos apartados)
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Recomendaciones

En la cirugia de glaucoma de dngulo abierto, se sugiere el uso de las técnicas
Débil | de anestesia por puncién (extra o intraconal) en pacientes poco colabetado-
res y en reintervenciones en las que se sospeche de fibrosis.

En la cirugia de glaucoma de dngulo abierto, se sugiere el uso de las'técnicas
de anestesia locorregional tdpica, de contacto (gel de anestesia} 0 subteno-
niana para casos seleccionados de pacientes colaboradores y eGuipos quirur-
gicos con experiencia en las técnicas.

Débil

8.2. Anestesia topica respecto a anestesia retrobulbar

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia tOpica respecto a la anestesia
retrobulbar en la cirugia de glaucoma de angulo abigto?

Se localizaron tres ensayos clinicos aleatorizados (£CA) (116, 118, 119) que evaluaron la
efectividad de la anestesia tdpica respecto a la anestesia retrobulbar en cirugia para el
glaucoma de dngulo abierto.

El primer estudio incluy6 un total de 20 pacientes que iban a ser sometidos a trabeculec-
tomia, de los cuales la mitad fueron aleaterizados a anestesia topica y la otra mitad a anes-
tesia retrobulbar (119). Entre los criterics de exclusion se encontraban ansiedad excesiva,
demencia, problemas auditivos, pobre fijacion debida a estrabismo o nistagmos. La aneste-
sia topica consistié en la administracion de gotas de oxibuprocaina 0,4%, diez minutos
antes de la cirugia (cinco veces) y una gota de clorhidrato de cocaina al 10% justo antes de
la cirugia. La anestesia retrobulbar consistié en la administracion transcutdnea retrobulbar
de una inyeccién de 5 ml de miepivacaina al 2%. De acuerdo con el protocolo del estudio,
se aplicaba anestesia adicicnai sin necesidad, 3 gotas adicionales de oxibuprocaina o 3
gotas de clorhidrato de coeaina. Si el dolor persistia después de cuatro minutos, el paciente
podia recibir una inyecc¢ién subconjuntival de mepivacaina al 2%. Después de la aplica-
cion del agente anestésico, se realizé compresion ocular (40 mmHg) durante cinco minu-
tos. Los grupos no presentaron diferencias significativas en cuanto a la edad, la presiéon
intraocular pre-opetatoria o la severidad del glaucoma, ni en la duracién de la cirugia. El
desenlace principal fue el dolor después de la cirugia, evaluado con una escala visual ana-
loga (EVA) de 10 puntos.

El segundo=CA incluy6 un total de 36 pacientes que iban a ser sometidos a trabeculecto-
mia, 18 pacientes recibieron anestesia topica y 18 anestesia retrobulbar (116). Se incluye-
ron pacientes entre 45 y 85 afos, con puntaje en la escala de clasificacion del estado fisico
de ASA (American Society of Anesthesiology [ASA]) menor o igual a tres y que no tuvie-
ran diticultades de comunicacion, que fueran monoculares o que tomaran anticoagulantes.
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La anestesia topica consistio en la aplicacion de gotas 20 minutos antes de la trabeculecto-
mia de clorhidrato de bupivacaina al 0,75% (sin conservantes) cada cinco minutos, en ties
ocasiones. Justo antes de entrar a cirugia, se administré clorhidrato de midazolam a razén
de 0,015 mg/kg de peso y 1-ug/kg de citrato de fentanil por via endovenosa. Adiciotalmen-
te se administraron dos gotas de bupivacaina al 0,75%. La anestesia retrobulbar consistio
en la administracion de metohexital sédico al 1% para producir pérdida de la conciencia,
se procedio al bloqueo retrobulbar con una inyeccidon de una solucién de 2 a2l de clorhi-
drato de lidocaina al 2%,2 mL de clorhidrato de bupivacaina y 150 U de hiziuronidasa. No
se aplico presion ocular. Si se presentaba dolor durante la cirugia se podrian administrar
dosis suplementarias de anestesia topica (bupivacaina 0,75%) y, en cass de no respuesta,
fetanil (0,5 ug/kg) o pasar a bloqueo. El desenlace principal fue el dolor durante la aneste-
sia, durante la cirugia y posterior a la cirugia, evaluado con una EVA de 10 puntos (116).

El tercer estudio incluyé un total de 32 pacientes refractarios al {ratamiento, a los cuales se
les iba a implantar un drenaje Ahmed y se aleatorizaron a recibir lidocaina al 2% en gel o
anestesia retrobulbar (16 pacientes en cada grupo) (118). Se excluyeron pacientes sordos,
con trastornos involuntarios del movimiento, con aversién a la anestesia topica y/o con
alergia a la lidocaina. La anestesia topica consistié en la.aplicacién de una gota de lidocai-
na al 2% en gel, cinco minutos antes de la cirugia y jucio en el momento de comenzar la
misma. La anestesia retrobulbar consistio en la aplicacion de la inyeccion de una mezcla
de 1:1 de mepivacaina al 2% y de bupivacaina al 0.75%. No se aplic6 sedacién en ninguno
de los grupos. En caso de presentar dolor durante la cirugia, se aplicaba gel de lidocaina en
el grupo de anestesia topica y anestesia topica.con gotas de tetracaina o oxibuprocaina en
el grupo de anestesia retrobulbar. Se evalué el-dolor durante la aplicacion del agente anes-
tésico, durante la cirugia y después de la cirtigia mediante una EVA (118).

Al ser las intervenciones evaluadas de £sima diferente en ambos estudios (116, 119) no se
realiza un andlisis conjunto de sus resultados y se presentan sus resultados por separado.

Anestesia topica respecto a anestesia retrobulbar en trabeculectomia
Dolor

Dolor durante la administracion del agente anestésico

Un ECA evalu6 el do!¢r durante la administracion del agente anestési- Calidad
co no encontrado diferencias significativas entre la anestesia topicayla  muy baja
anestesia retrobulbar (p=0,15)(116).

Dolor durante la cirugia
Dos ECA evaluaron el dolor durante la cirugia, no encontrando diferen-
cias significativas entre las intervenciones (116, 119).

En el pritnero de ellos (Sauder 2002) la media de dolor evaluado con Calidad

una EVA fue de 2,25 + 1,23 con la anestesia topica y de 2,33 + 1,08 con muy baja
la anestesia retrobulbar (DM: -0,08; IC95% de -1,09 a 0,93) (119).

GPCLINICA SOBRE EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO 163



En el segundo de ellos (Zabriskie 2002) la media de dolor fue de 0,5 con Calidad
la anestesia tépica y 0,39 con la anestesia retrobulbar (p=0,54) (desvia-  muy baja
ciones estandar no reportadas) (116).

Dolor posterior a la cirugia

Respecto al dolor en el postoperatorio inmediato, un solo ECA report6 Caiidad
este desenlace no encontrando diferencias significativas entre las inter- suy baja
venciones (p=0,76) (116).

Uso de analgesia adicional durante la cirugia

Dos ECA evaluaron la necesidad de analgesia adicional durante la cigu- Calidad
gia (116, 119). El estudio de Sauder 2002 reporté que tres de los'diez ~ muy baja
pacientes tratados con anestesia retrobulbar requirieron anestesia topi-

ca adicional, mientras que ninguin paciente del grupo de anestesia tépica

requirié cambiar a anestesia retrobulbar. No reporta el nimero de pa-

cientes que requirieron analgesia topica adicional en el grupc de analge-

sia topica. El estudio de Zabriskie 2002 reporté que no-se mostraron

diferencias en el niimero de pacientes que requirieron.asnestesia suple-

mentaria (IV o tdpica) entre los grupos y ninglin paciente requirié un

bloqueo suplementario. Los estudios reportaron les eventos de forma

deficiente por lo que no se muestran los estimaderés del efecto.

Eventos adversos

Hemorragia subconjuntival

En cuanto a la hemorragia subconjuntival, un ECA mostré que la anes- Calidad
tesia topica no se asocid a un menor iiesgo de hemorragia subconjunti- muy baja
val respecto a la anestesia retrobuibar (1 ECA; 36 pacientes; RR: 0,08;

1C95% de 0,00 a 1,27) (116).

Quemosis

La anestesia topica se asociéa un menor riesgo de quemosis respecto a Calidad
la anestesia retrobulbar (1. ECA; 36 pacientes; RR: 0,04; IC 95% de 0,00 muy baja
a 0,63) (116).

Hematoma parpebrz?

No se encontraron@iferencias entre las intervenciones en cuanto al ries- Calidad
go de desarrollo d¢ hematoma parpebral (1 ECA;36 pacientes; RR: 0,05; muy baja
IC 95% de 0,00.2°0,76) (116).

Estos resultados son consistentes con los reportados por Sauder 2002. A
pesar de no presentar los resultados diferenciados por intervencion, evi-
denci6 que el desarrollo de hemorragia subconjuntival, quemosis y he-
matonia periorbital se presentd de forma exclusiva en el grupo de anes-
tesia vetrobulbar (119).
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Report6 ademads un caso de hifema leve y dos casos de cimara anterior
estrecha en grupo de anestesia topica. En el grupo de anestesia retrobul-
bar reporté un caso de desprendimiento coroideo asi como un caso de
aplanamiento transitorio de la cdmara anterior.

Anestesia tépica respecto a anestesia retrobulbar durante la insercion
de un implante Ahmed

Dolor

Dolor durante la aplicacion del agente anestésico

La anestesia topica se asocid a menor dolor durante la aplicacién del
agente anestésico respecto a la anestesia retrobulbar (1 ECA; 32 pacien-
tes; DM:-2,62; IC 95% de -3,98 a -1,26) (118).

Dolor durante la cirugia

No se encontraron diferencias en cuanto al dolor durante-ia cirugia entre
las dos intervenciones (1 ECA; 32 pacientes; DM: 0,62;iC 95% de 0,45 a
1,69) (118).

Dolor posterior a la cirugia

Tampoco se encontraron diferencias significaiivas en cuanto al dolor
posterior a la cirugia entre las intervenciones’ comparadas (1 ECA; 36
pacientes; DM: 0,21; IC 95% de 0,82 a 1,24;(118).

Eventos adversos

El estudio report6 un caso de sangrado del iris en cada uno de los gru-
pos, asi como dos casos de insercidn del tubo detrds del iris en el grupo
que recibi6 anestesia topica en geby tres casos en el grupo que recibi6
anestesia retrobulbar, sin enconirarse diferencias significativas entre
los grupos (1 ECA; 32 pacientes; RR:0,62; 1C 95% de 0,09 a 4,32) (118).

Valores y preferencias de !os pacientes

Calidad
moderada

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
muy baja

Dado que no se encontraron estudios especificos para las intervenciones anestésicas, el
grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucién o
ausencia de dolor que,a los efectos adversos més leves y preferirian técnicas menos invasi-
vas. Las molestias ysensaciones de manipulaciéon no parecen diferir entre las técnicas t6-

pica y locorregional (ver apartados 8.1)

Uso de recurses y costes

El grupo elaborador no consider6 las intervenciones evaluadas como sensibles a costes.
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De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Los principales factores que restringieron la confianza de los resultados de eiectividad
como de seguridad fueron las limitaciones en el disefio y la ejecucion de los estudios, asi
como la imprecision de los resultados. Todos los estudios eran breves y-¢on un nimero
muy bajo de eventos.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de autores consideré que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucion
o ausencia de dolor que a los efectos adversos més leves, y que preferirian técnicas menos
invasivas. Las molestias y sensaciones de manipulaciéon no parecen diferir entre las técni-
cas topica y locorregional.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La anestesia topica parece tener el mismo beneficio que.ia anestesia retrobulbar en cuanto
al manejo del dolor durante la trabeculectomia. En el caso del implante de Ahmed, parece
asociarse a menos dolor durante la aplicacion de anest¢sia; sin embargo, este resultado puede
ser explicado porque en el tnico estudio que inforrid sobre este desenlace no se aplico se-
dacién en el momento de la administracion del agente anestésico. El uso de analgesia adicio-
nal durante la cirugia fue similar en ambos grupos; sin embargo, los estudios encontrados no
reportaron de forma adecuada los resultados, por lo que no se pudo calcular un estimador
del efecto. Respecto a los desenlaces de seguridad, 64 pacientes menos de cada 100 tratados
con anestesia topica presentarian quemoss y 52 pacientes menos de cada 100 hematomas
palpebrales, sin encontrase diferencias 2it cuanto a las hemorragias subconjuntivales entre
las intervenciones en la trabeculectomia. En el caso del implante de Ahmed, no se encontra-
ron diferencias por lo que se refiere aia aparicion de los eventos adversos estudiados.

Balance beneficio-riesgo

El balance entre los beneficios-y los riesgos es similar entre ambas intervenciones, pero la
confianza global en los resultados es muy baja. Las dos técnicas anestésicas no difieren en
cuanto a la presencia de dolor. La anestesia topica parece presentar menores eventos ad-
versos de cardcter leve, pero sin encontrarse diferencias en los eventos adversos de cardc-
ter grave. La eleccion de'las técnicas anestésicas también incluye factores como el conoci-
miento y la habilidad-del cirujano respecto a cada una de ellas, asi como, por ejemplo, la
cooperacion del paciente en el caso de ausencia de aquinesia ocular en la anestesia topica.
Dado que el grupo-de trabajo considera que los pacientes darian valor similar a los eventos
adversos de caracter leve, considera que a pesar de que la anestesia topica presenté menor
presencia de éventos adversos leves, el balance entre los beneficios y los riesgos es similar
en ambas intervenciones. La anestesia topica es menos invasiva que la anestesia retrobul-
bar, pero fequiere una mayor colaboracién por parte del paciente.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.
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Recomendaciones

Se sugiere el uso de la anestesia topica frente a la anestesia retrobulbar e la
cirugia de glaucoma de dngulo abierto, en los casos en que se cuente cen pa-
cientes colaboradores y un equipo quirdrgico familiarizado con la t2cnica
anestésica.

Débil

8.3. Anestesia topica respecto a la anestesia
subtenoniana

Preguntas a responder

* En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia tépica respecto a la anestesia
subtenoniana en la cirugia de glaucoma de dngulo abiertc

Se ha localizado un ensayo clinico aleatorizado (ECAyrque comparaba el uso de la anes-
tesia topica con lidocaina al 2% (gelatinosa) respecto a la anestesia subtenoniana en la
cirugia de glaucoma (trabeculectomia) (120). Lo~ criterios de exclusion fueron la de-
mencia (o enfermedad mental), sordera, trastornos del movimiento, ansiedad e incapa-
cidad para completar la escala analdgica visual (EVA) del dolor (por ejemplo, confu-
sion, barreras de comunicacion, deficiencia visual). El estudio aleatorizé un total de 57
pacientes (59 ojos), 30 a anestesia topica y-29 a anestesia subtenoniana. E1 67% (38) de
los pacientes tenia un glaucoma de dngulo abierto, el 14%(8) un glaucoma crénico de
angulo cerrado, el 9% (5) un glaucoma cseudofaquico y el resto, otros tipo de glaucoma.
Todos los pacientes recibieron sedaintes (midazolam, fentanilo y/o propofol) previa-
mente a la cirugia y durante la cirugfa. La anestesia topica consistié en la administracion
de 0,2 ml de lidocaina al 2% (gelailinosa) sin conservantes cinco minutos antes de la ci-
rugfa. Justo antes de comenzar ‘a cirugia se aplicé una nueva dosis y, durante la cirugia,
si era necesario. Previo a la adrainistracion de la anestesia subtenoniana se aplicé tetra-
caina al 0,5%. Posteriormente, se inyectd a nivel subconjuntival (a 8 mm del limbo del
drea quirtrgica) una solueion de lidocaina al 2% sin adrenalina, hasta lograr una ampo-
lla continua de agente anestésico en el drea quirtrgica. Durante la cirugia, si el paciente
reportaba dolor, se aplicaba anestesia suplementaria subtenoniana o topica, segin cada
grupo. Si no era efectiva se daba una dosis adicional de midazolam, fentanil o propofol
por via endovenosa. Se evaluaron, entre otros desenlaces, el dolor y los eventos adver-
SOS.

De este mismo’ECA se localizé un estudio de seguimiento a cuatro afios. Se estudiaron la
tasa de éxito completo y la tasa de éxito calificada posteriores a la cirugia. La tasa de éxito
completo fue definida como una PIO entre 6 y 21 mm Hg o una reduccién = 20% respecto
a la PIQ:basal, sin tratamiento farmacol6gico adicional y sin una nueva cirugia filtrante, o
una PIO entre 6 y 18 mm Hg y una reduccién = 30% de la PIO respecto a la basal sin tra-
tamiento farmacoldgico adicional o una nueva cirugia filtrante. En la tasa de éxito califica-
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da se definieron los mismos valores de PIO objetivo que la tasa de éxito completo, pero
con o sin tratamiento farmacoldgico adicional y sin nueva cirugia filtrante (121).

Anestesia topica respecto a anestesia subtenoniana
Dolor

Dolor durante la cirugia

Un estudio evalud las diferencias en cuanto al dolor durante la cirugia Calidad
de la anestesia topica respecto a la anestesia subtenoniana mediante tina muy baja
escala visual analoga (VAS) de 10 puntos en pacientes sometidos a ira-
beculectomia. No se evidenciaron diferencias significativas entre las téc-

nicas anestésicas (1 ECA; 59 ojos; DM: 1,00; IC 95% de -6,387a 8,38]

(120).

Uso adicional de anestesia durante la cirugia

Un ECA evalu6 la necesidad de anestesia adicional durazite trabeculec- Calidad
tomia realizada con anestesia topica respecto a la anestesia subtenonia- muy baja
na (120). El estudio reporté que 4 de los 29 pacierites randomizados a

anestesia subtenoniana precisaron anestesia adicianal durante la ciru-

gia, mientras que ningin paciente de los 30 randomizados a anestesia

tépica precisaron el uso de anestesia suplementaria (1 ECA; 59 pacien-

tes; RR: 0,11; IC 95% de 0,01 a 1,91).

Tasa de éxito completo a las 4 anos

Se identific6 un estudio de seguimienta e un ECA, que evalué la pro- Calidad
babilidad de presentar una tasa de éxito completo a los 4 afios entre las baja
dos técnicas anestésicas. La anestesia topica presentd una probabilidad

de éxito completo a los 4 afios de 29,5% y la anestesia subtenoniana del

29,5%. No se encontraron diferexncias significativas entre las dos técnias

anestésicas (p=0,15) (121).

Tasa de éxito calificada a los 4 aiios

Este mismo estudio evaltio la tasa de éxito calificada entre las dos inter- Calidad
venciones. La anestesia‘tOpica presentd una probabilidad de éxito com- baja
pleto a los 4 afios de 25,8% y la anestesia subtenoniana del 87,2%. Tam-

poco se encontraren diferencias significativas entre las dos técnias

anestésicas (p=0,39) (121).

Eventos advercos

Un ECA evziué el desarrollo de eventos adversos relacionados con la Calidad
anestesia.‘Ninguna de las intervenciones presentd eventos adversos re- baja
lacionades con las técnicas anestésicas evaluadas (120).
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Valores y preferencias de los pacientes
Dado que no se encontraron estudios especificos para las intervenciones anestésicas, el
grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucion o
ausencia de dolor que a los efectos adversos més leves y preferirian técnicas menog invasi-
vas. Las molestias y sensaciones de manipulacion no parecen diferir entre las técnicas t6-
pica y locorregional (ver apartados 8.1)

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador no consider¢ las intervenciones evaluadas como sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia fue muy baja.

Los principales factores que restringieron la confianza de los resultados de efectividad
como de seguridad fueron las limitaciones en el disefie-y'la ejecucion de los estudios, asi
como la imprecision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de autores considerd que los pacientes,otorgarian mayor valor a la disminucién
o ausencia de dolor que a los efectos adversos nids leves y preferirian técnicas menos inva-
sivas. Las molestias y sensaciones de manipulacion no parecen diferir entre las técnicas
topica y locorregional.

Beneficios y riesgos/carga de las intervaiiciones

No parecen existir diferencias en cuando a los beneficios y los riesgos de las interven-
ciones. No se encontraron diferencias en cuanto al dolor, la necesidad de anestesia adi-
cional durante la cirugia, la tasa‘de éxito completo o calificado a los cuatro afios, o el
desarrollo de eventos adversos.La anestesia subtenoniana presentaria la ventaja de que,
en caso de reintervencion, al-separar la capsula subtenoniana y la conjuntiva desde la
episclera, permitiria al cirujano verificar la movilidad conjuntival en el momento de
elegir el sitio para la cirugia. También produciria una aquinesia ocular parcial. Sin em-
bargo, no deja de ser una anestesia por puncion, lo que podria potencialmente causar
diferentes eventos adyersos, como hemorragias subconjuntivales, quimosis, aumento de
la presion intraocular o incluso perforacion ocular. La anestesia tdpica, al ser una técni-
ca no invasiva, no‘tendria el potencial de presentar estos eventos adversos relacionados
con la puncidn, pero al conservar los movimientos oculares, tendria también el potencial
riesgo de producir eventos adversos asociados a esto, como por ejemplo una perfora-
cién ocular efvcaso de movimientos oculares inesperados. Por eso seria necesaria una
mayor colaboracion por parte del paciente. Otro aspecto relevante a indagar son las
percepcicnes visuales de los pacientes, o las sensaciones de contacto/manipulacién por
parte del cirujano, los cuales pueden presentarse en ambas técnicas quirdrgicas, pero
mas con la anestesia topica.
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Balance beneficio-riesgo

El grupo de trabajo considera que el balance entre los beneficios y riesgos de las irter-
venciones son similares; sin embargo, la confianza global en estos resultados es baja. La
eleccion entre las técnicas anestésicas también incluye factores como el conocintiento y
habilidad del cirujano respecto a cada una de ellas. La anestesia topica es menos invasi-
va que la anestesia subtenoniana, pero requiere una mayor colaboracién por'parte del
paciente. La anestesia subtenoniana se utilitzaria en el caso de reintervenciones porque
permitiria verificar la movilidad conjuntival en el momento de elegir el ¢iiio de la ciru-
gia.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendacisfies.

Recomendaciones

Se sugiere considerar el uso de la anestesia topica frente a la subtenoniana en
la cirugia del glaucoma de angulo abierto en}os casos en que se cuente con
pacientes colaboradores y un equipo quirtigico familiarizado con la técnica
anestésica..

Débil

8.4. Anestesia de topica respgecto a la anestesia
peribulbar

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia tOpica respecto a la anestesia
peribulbar en la cirugia de glancoma de dngulo abierto?

Se ha identificado un ensaye ciinico aleatorizado (ECA) que evaluaba la anestesia topica
respecto a la anestesia peribulbar en pacientes con glaucoma de dngulo abierto con indi-
cacion quirdrgica (pacientes que no estaban controlados a pesar de recibir la maxima tera-
pia médica tolerada) (122).

El estudio incorpcid un total de 69 pacientes sometidos a esclerectomia profunda que
fueron aleatorizados a recibir anestesia topica (36/69) y anestesia peribulbar (33/69). No se
explicitaron los criterios de inclusion y exclusion del estudio. En cuanto a las caracteristi-
cas basales de-los participantes, el estudio solo inform6 sobre el sexo y la edad, no encon-
trando diferencias significativas entre los grupos.

La anestesia tdpica consistio en la aplicacion de 3 a 4 gotas de clohidrato de proximetacai-

na al ;5% administradas justo antes de la cirugia, a un intervalo de cinco minutos. Poste-
riormiente se administraba propofol por via intravenosa hasta obtener una sedacion 6pti-

170 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



ma. La anestesia peribulbar consistio en la administracion, 15 minutos antes de la cirugiz,
de 8 ml de lidocaina al 2% y bupivacaina al 0,75% asociada a compresion.

Como desenlace principal evaluaron el dolor a los 15 minutos y a las 24 horas posterio-
res a la intervencién quirdrgica, mediante una escala analdgica visual de cero a diez
puntos.

Anestesia topica frente a anestesia peribulbar
Dolor

Dolor a 15 minutos después de la cirugia

En pacientes con glaucoma de dngulo abierto sometidos a esclerectomia Calidad
profunda, la anestesia tdpica respecto a la anestesia peribulbarse asoci6 muy baja
a una disminucion significativa del dolor evaluado mediante tina EVA, a

los 15 minutos posteriores a la intervencioén (1 ECA; 67 pacientes; DM:

-0,71; 1C 95% de -1,23 a -0,19] (122).

Dolor un dia posterior a la intervenciéon

En este mismo estudio se evalud el dolor a las 24 horas de la interven- Calidad
cion, no encontrando diferencias significativas entre las dos intervencio- muy baja
nes (1 ECA; 67 pacientes; DM 0,38; IC 95% de-0,46 a 1,22) (122).

Uso adicional de anestesia durante la cirugis

No se encontraron estudios que evaluaren las diferencias en cuanto a
este desenlace entre la anestesia topica-v'la anestesia peribulbar.

Eventos adversos

No se encontraron estudios que evaluaran la diferencia de eventos ad-
versos entre la anestesia topica-y la anestesia peribulbar, en pacientes
con glaucoma de dngulo abierto sometidos a cirugia especifica de glau-
coma.

Valores y preferencias d¢ ios pacientes

Dado que no se enconéraron estudios especificos para las intervenciones anestésicas, el
grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucién o
ausencia de dolor gue a los efectos adversos mas leves y preferirian técnicas menos invasi-
vas. Las molestias %y sensaciones de manipulacion no parecen diferir entre las técnicas t6-
pica y loco-rregional (ver apartados 8.1).

Uso de reciirsos y costes
El grupo ¢iaborador no consider¢ las intervenciones evaluadas como sensibles a costes.
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De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Los principales factores que restringieron la confianza en los desenlaces de beeficio fue-
ron las limitaciones en el disefio y ejecucion del estudio y la imprecision de los resultados.
No se encontraron estudios que evaluaran los eventos adversos asociados & estas técnicas
anestésicas.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de autores consideré que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucion
o ausencia de dolor que a los efectos adversos mas leves y preferirfan técnicas menos inva-
sivas. Las molestias y sensaciones de manipulacién no parecen diferir entre las técnicas
topica y locorregional.

Beneficios y riesgos/carga de las intervenciones

La anestesia topica parece tener un beneficio en cuanto.at'dolor a los 15 minutos posterio-
res a la intervencion, no siendo asi a las 24 horas posteriores a la intervencion, donde no se
encontraron diferencias entre ambas intervenciones. No se encontraron estudios que eva-
luaran los eventos adversos de estas dos técnicas atiirirgicas. La confianza global en estos
resultados es muy baja. La anestesia peribulbar es una anestesia por puncién que produce
un bloqueo motor y sensitivo ocular. Necesita un mayor volumen de agente anestésico que
se transmitiria al globo ocular aumentando la-presion intraocular. Potencialmente puede
causar dafio en el nervio 6ptico debido al trauma directo producido por la puncién, a la
presion sobre el nervio, o isquemia. En el'caso de la cirugia de glaucoma, estas caracteris-
ticas podrian tener mayores implicaciones, dada la afectacion de base que presenta el ner-
vio 6ptico lo que lo haria probablemente més susceptible. La anestesia tdpica, al ser una
técnica no invasiva, no tendria el potencial de presentar estos los eventos adversos relacio-
nados con la puncién, pero, al conservar los movimientos oculares, tendria el potencial
riesgo de producir una perforacion ocular en caso de movimientos oculares inesperados,
por lo que necesitaria mayor colaboracion por parte del paciente. Otro aspecto relevante
a tener en cuenta son las percepciones visuales de los pacientes, o las sensaciones de con-
tacto/manipulacion, las cuales pueden presentarse en ambas técnicas anestésicas, pero
siendo mayores con la anestesia topica.

Balance beneficio-riesgo

No es posible realizar un correcto balance entre los beneficios y los riesgos de las interven-
ciones dado que no se cuenta con informacién sobre las diferencias en cuanto a la seguri-
dad de las técnicas anestésicas evaluadas. Sin embargo, el grupo de trabajo considera que
las dos técnicas anestésicas presentarian potencialmente similar eficacia, pero la anestesia
topica tendiia un mayor perfil de seguridad ligado al grado de colaboracion por parte del
paciente.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.
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Recomendaciones

Se sugiere considerar el uso de la anestesia topica frente a la peribulbar enla
cirugia para glaucoma de dngulo abierto en los casos en que se cueni¢ con
pacientes colaboradores y un equipo quirdrgico familiarizado con la‘t2cnica
anestésica.

Débil

8.5. Anestesia de contacto respecto a otras técnicas
anestésicas

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia de contacto respecto a otras téc-
nicas anestésicas en la cirugia de glaucoma de dngulo abicrto?

Se han encontrado dos ensayos clinicos aleatorizados {ECA) que evaluaban la eficacia y
seguridad de la anestesia de contacto en pacientes con glaucoma de dngulo abierto some-
tidos a trabeculectomia (123, 124).

El primero de ellos comparaba la cirugia de cornitacto respecto a la anestesia peribulbar en
un grupo de 100 pacientes que iban a trabeculectomia primaria (50 a cada grupo) (123). Se
excluyeron pacientes con antecedentes de cirugia previa en la conjuntiva del ojo estudia-
do, los que rechazaran participar en el estitdio y los que presentaron incapacidad para se-
guir instrucciones. La mayoria de los pacientes intervenidos tenian un glaucoma de dngulo
abierto (78/100), pero también se incluyeron pacientes con glaucoma pseudoexfoliativo
(15/100) con cierre angular primaric {4/100) y glaucoma pigmentario (3/100). La media de
PIO entre los grupos fue similar (24,94 mm Hg +/- 3,9 grupo anestesia de contacto y 23,74
mm Hg+/-4,2 grupo anestesia tépica). La anestesia de contacto consistié en la instilacion
de gotas de lidocaina al 2% en-ei ojo y después la aplicacion en el parpado superior de una
esponja empapada de lidocaina al 2% durante cinco minutos. La anestesia peribulbar era
realizada mediante una inyeccién en los cuadrantes supra e infra temporal de una solucién
de bupivacaina 0,75% mezclada con lidocaina al 2% (50:50), con la posterior aplicacién
durante 10 minutos de-¢n balén Honan. No se administr6 anestesia suplementaria (topica
o inyectada) y solo en.caso de necesidad el procedimiento fue suplementado con sedacién
adicional administrada por un anestesidlogo. El tiempo de seguimiento del estudio fue de
tres meses.

El segundo de¢ ¢llos comparaba la anestesia de contacto respecto a la anestesia topica sim-
ple (116). Sg incluy6 un total de 50 pacientes que iban a trabeculectomia simple con o sin
antimitéticos (25 en cada grupo). No se realiz6 seleccién previa alguna de los pacientes,
siendo 21inico motivo de exclusion la negativa por su parte. La técnica de anestesia de
contacto fue similar a la del estudio previo. La anestesia topica consistié en la aplicacion
de gotas de lidocaina al 2% en cinco ocasiones durante dos minutos previo al procedimien-
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to quirurgico y, durante la cirugia, se aplicaron gotas de lidocaina al 2% cada 30 segundgs
aproximadamente sobre la zona quirdrgica. Después de realizar la apertura esclerc-cor-
neal se introdujeron 0,2ml de lidocaina al 1% en la cimara anterior antes de realizar la
iridectomia. Los pacientes se siguieron hasta las 24 horas posteriores a la intervencion.

Anestesia de contacto frente a anestesia peribulbar

Dolor

Un ECA evalu6 el dolor en diferentes momentos de la cirugia: durante
la administracién del agente anestésico, durante la cirugia, 30 minuies
después de la cirugia y 24 horas después de la cirugia. La evaluacidoriiue
realizada mediante una encuesta realizada después de la intervencion,
utilizando una escala de cinco puntos (0O=no dolor, 1= molestias leves,
2=dolor leve, 3=dolor moderado, 4=dolor severo) (123).

Dolor durante la administracion del agente anestésico

La diferencia media de dolor durante la administracion gl agente anes-
tésico fue significativamente menor con la utilizacion i la anestesia de
contacto respecto a la anestesia peribulbar (1 ECAZ 100 pacientes; DM:
-2,34;1C 95% de -2,43 a -2,25] (123).

Dolor durante la cirugia y posterior a la cirugia

No se encontraron diferencias en el dolor durante la cirugia, 30 minutos
0 24 horas posteriores a la misma entre lac'dos intervenciones evalua-
das(123).

Presion intraocular a los 3 meses

Un ECA evalu6 la PIO a los tres meses de seguimiento entre la aneste-
sia de contacto y la anestesia peribiilbar en pacientes sometidos a trabe-
culectomia primaria, no encontrando diferencias significativas entre las
intervenciones (1 ECA; 100 pacientes; DM: 0,4; IC 95% de -1,08 a 1,88)
(123).

Uso adicional de anestesiz durante la cirugia

Un ECA evalu6 la necesidad de sedacion adicional o cambio de técnica
anestésica. El estudio-no encontré diferencias en cuando a la necesidad
de sedacioén adicionai, ni reportd ningin caso de cambio de técnica anes-
tésica (123).

Eventos adversos
Quemosis/hemorragia conjuntival

Un estudio evalu6 el desarrollo de quemosis/hemorragia conjuntival
con/ia anestesia de contacto respecto a la anestesia peribulbar en la

Calidad
baja

Calidad
baja

Calidad
muy baja

Calidad
baja

Calidad
baja
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trabeculectomia, evidenciando 6 eventos en el grupo de anestesia peri-
bulbar respecto a ningtin evento con anestesia de contacto (p=0,012)
(123).

Respecto al desarrollo de otros eventos adversos como hifema, fugas de
la ampolla, cdimara anterior superficial, desprendimiento coroidal o
complicaciones que hayan requerido una reintervencién quirdrgica no
se encontraron diferencias significativas entre los grupos (123).

Anestesia de contacto frente a anestesia topica

Dolor

Un ECA evalu¢ el dolor en diferentes momentos de la cirugia: durante
la administracién del agente anestésico, durante la cirugia, después de la
cirugia y 24 horas después de la cirugia. La evaluacion se realizé median-
te una encuesta posterior a la intervencion, utilizando wna escala de
cinco puntos (0= no dolor, 1= molestias leves, 2= dolei:ieve, 3= dolor
moderado, 4= dolor severo) (124).

Dolor durante la administracion del agente anestésico

No se encontraron diferencias significativas respecto al dolor durante la Calidad
administracion del agente anestésico entre las intervenciones evaluadas muy baja
(1 ECA; 50 pacientes; diferencia de medias (' ECA; 50 pacientes; DM:

0,04; IC 95% de -0,15 a 0,23) (124).

Dolor durante la cirugia

Después de la administracion del agenite anestésico, durante la cirugia, el Calidad
dolor fue significativamente menor con la anestesia de contacto respec- baja
to a la anestesia topica durante la ‘¢cirugia [DM: -1,36; IC 95% de -1,91 a

-0,81] (124).

Dolor después de la cirugia

De la misma forma, el d¢lor fue inferior con la anestesia de contacto Calidad
inmediatamente después-de la anestesia (DM -0,68; IC 95% -1,06 a muy baja
-0,30) y a las 24 horas g<spués de la cirugia (DM: -0,28; IC 95% de -0,52

a -0,04) respecto a lacanestesia topica (124).

Uso adicional de anestesia durante la cirugia

Un ECA evalu9 ia necesidad de sedacion adicional o cambio de técnica Calidad
anestésica. El‘estudio reportd que seis pacientes en anestesia topica re- muy baja
quirieron sedacion adicional respecto a 1 en anestesia de contacto y cua-

tro pacierites en el grupo de anestesia topica requirieron reconversion

de técnica anestésica respecto a ninguno en la anestesia de contacto

(124).
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Eventos adversos

Total de complicaciones

Respecto a las complicaciones precoces como hifema, filtracion excesiva Calidad
de la ampolla, atalamia, desprendimiento coroideo o endoftalmitis, no se baja
encontraron diferencias significativas entre las dos intervenciones eva-

luadas (1 ECA; RR:0,55; IC 95 de 0,12 a 2,58) (124).

Valores y preferencias de los pacientes

Dado que no se encontraron estudios especificos para las intervencieges anestésicas, el
grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian mayor valoi a la disminuciéon o
ausencia de dolor que a los efectos adversos més leves y preferirian t¢cnicas menos invasi-
vas. Las molestias y sensaciones de manipulacion no parecen diferir entre las técnicas t6-
pica y lo-corregional (ver apartados 8.1).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador no considerd las intervenciones evaluadas como sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia es muy baja.

Los principales factores que restringieronia confianza para los desenlaces de eficacia y
seguridad fueron las limitaciones del disefio y ejecucion de los estudios, asi como la impre-
cision de los resultados.

Valores y preferencias de los pacienies

El grupo de autores considerd queiios pacientes otorgarian mayor valor a la disminucion
o ausencia de dolor que a los efectos adversos mas leves y preferirian técnicas menos inva-
sivas. Las molestias y sensacioties de manipulacién no parecen diferir entre las técnicas
topica y locorregional.

Beneficios y riesgos/carg: de las intervenciones

La anestesia de contacto respecto a la anestesia peribulbar se asocié a una disminucion
aproximada de dos puntos y medio en la escala de dolor utilizada durante la administra-
cién del agente aneciésico. No hubo diferencias entre ambas intervenciones en cuanto a la
PIO postoperatoria a los tres meses de seguimiento, asi como en el desarrollo de los even-
tos adversos (hifema, filtracién excesiva de la ampolla, atalamia, desprendimiento coroi-
deo o endoftalmitis).

Por lo que se refiere a la comparacién de la anestesia de contacto respecto a la anestesia
topica, }a-anestesia de contacto se asocid a una disminucién de un punto y medio en la es-
cala d¢.dolor estudiada durante la cirugia, de casi un punto inmediatamente después de la
cirugfa y de casi medio punto 24 horas después de la misma.
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La anestesia de contacto no produce aquinesia ocular, si que la habilidad del cirujano yia
colaboracién del paciente cobran especial relevancia en el momento de utilizar esta técii-
ca anestésica. Por otra parte, las partes que no han estado en contacto con el agente anes-
tésico, siguen conservando la sensibilidad. El contacto de las zonas no expuestas al.agente
anestésico puede causar molestias y/o dolor al paciente, produciendo movimientos ocula-
res inesperados.

Balance beneficio-riesgo

No se encontraron estudios que valoraran otros desenlaces de beneficio itiiportantes para
los pacientes, aparte del dolor y la PIO a los tres meses. La anestesia de contacto se asocia
a un probable beneficio en cuanto al dolor respecto a la anestesia tieribulbar durante la
trabeculectomia, sin asociarse a una mayor presencia de efectos adversos. Respecto a la
anestesia topica, también parece tener mds beneficio sin asociarse a una mayor presencia
de eventos adversos. Sin embargo, la escala de dolor de cinco pumntos utilizada en los estu-
dios no estd validada, dificultando el concluir que las diferencias encontradas entre las in-
tervenciones son clinicamente relevantes. Otro aspecto a tencr en cuenta es que la aneste-
sia por contacto y la topica no producen aquinesia y, al. conservarse los movimientos
oculares, se requiriere la colaboracion del paciente y estiecha comunicacién con el ciruja-
no, para asegurar el éxito de la intervencion.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere valorar el uso de la anestesia de contacto en la cirugia de glaucoma
de dngulo abierto respectcG-a la anestesia peribulbar en los casos en que se

Débil . ' . o e
cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtrgico familiarizado con
la técnica anestésica.
Se sugiere valorar el uso tanto de la anestesia de contacto como de la aneste-
Débil sia topica en la cirugia de glaucoma de dngulo abiert, en los casos en que se

cuente con pacientes colaboradores y un equipo quirtirgico familiarizado con
la técnica anestésica.

8.6. Anestesia subtenoniana respecto a la anestesia
retrobulbar

Preguntas a responder

¢ En los pacientes adultos, ;se recomienda la anestesia subtenoniana respecto a la anes-
tesia retrobulbar en la cirugia de glaucoma de angulo abierto?
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Se ha localizado un ensayo clinico aleatorizado (ECA) que comparaba la anestesia subt¢-
noniana respecto a la anestesia retrobulbar (125).

Este estudio incluy6 un total de 39 pacientes que iban a ser sometidos a trabeculectomia y
que fueron randomizados a recibir cualquiera de las dos intervenciones: 22 pacientes en el
grupo de anestesia subtenoniana y 17 en el grupo de anestesia retrobulbar. No“se explici-
taron los criterios de inclusion y exclusion del estudio (125).

A todos los pacientes, previo a la administracion de la anestesia, se les acministrd por via
endovenosa midazolam y/o propofol, asi como tetracaina al 0,5% tépicaen ambos ojos. A
todos los pacientes se les realiz6 un bloqueo de van Lindt. La anestesia subtenoniana con-
sistid en la aplicacidn de lidocaina al 2% sin epinefrina sobre la por¢ion anterior del mus-
culo a ser anestesiado (recto superior si trabeculectomia superior). Una pequeiia dosis fue
aplicada sobre el recto medial y lateral hasta la formacién de unaampolla de 180° de solu-
cion anestésica.

La anestesia retrobulbar consistié en la aplicacién en e} dpex ocular de 1,5 ml de una
mezcla 1:1 de lidocaina al 2% sin epinefrina y bupivacaina al 0,5% con hialuronidasa.

No se aplico presion posterior. Los grupos fueron simnilares en cuanto a edad y sexo
(125).

Anestesia subtenoniana respecto a anestesia reirobulbar en trabeculectomia
Molestias oculares

Molestias oculares durante la cirugia Calidad
Un ECA evalud la presencia de molestias durante la cirugia mediante muy baja
una escala de cinco puntos (1= miniina molestias; 5= mdxima molestia),

no encontrando diferencias significativas entre la anestesia subtenonia-

nay la anestesia retrobulbar (1 EXCA; 39 pacientes; DM: 0,10; IC 95% de

-0,6 a 0,4) (125).

Molestias oculares posteriores a la cirugia Calidad
Utilizando la misma escata de 5 puntos se evalud la diferencia en cuanto muy baja
a las molestias, a las 24“horas posteriores a la cirugia, no encontrando

diferencias significativas entre las intervenciones evaluadas (1 ECA; 39

pacientes; DM: -0,6¢; 1C 95% de -0,8 a 0,6) (125).

Uso de analgesia postoperatoria Calidad
Respecto al uso de analgesia postoperatoria, la anestesia retrobulbar se muy baja
asocié a mayor riesgo de uso de analgesia que la analgesia subtenoniana

(1 ECA; 39 pacientes; RR: 0,45; 1C 95% de 0,23 a 0,89) (125).
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Eventos adversos

Hemorragia subconjuntival

No se encontraron diferencias significativas en cuanto al desarrollo de Calidad
hemorragia subconjuntival entre la anestesia subtenoniana y la aneste-  muy baja
sia retrobulbar (1 ECA; 39 pacientes, RR: 1,55;1C 95% de 0,15 a 15,66)

(125).

Otros eventos adversos

El mismo estudio report6 la presencia de otros eventos adversos relacic- Calidad
nados con la anestesia retrobulbar, un caso de hemorragia retrobultiar, = muy baja
otro caso de hifema, asi como un caso de abrasion corneal (125).

Valores y preferencias de los pacientes

Dado que no se encontraron estudios especificos para las intervenciones anestésicas, el
grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian miayor valor a la disminucién o
ausencia de dolor que a los efectos adversos més leves y preferirian técnicas menos invasi-
vas. Las molestias y sensaciones de manipulacion no pairecen diferir entre las técnicas to-
pica y locorregional (ver apartados 8.1).

Uso de recursos y costes
El grupo elaborador no consider¢ las intervencienes evaluadas como sensibles a costes.

De la evidencia a la recomendacion

Calidad de la evidencia
La calidad global de la evidencia fue inuy baja.

Los principales factores que restringieron la confianza de los desenlaces de beneficio fue-
ron las limitaciones en el disefloy ejecucion de los estudios, asi como la imprecision de los
mismos y la ausencia de una medida directa para evaluar el dolor. En el caso de los desen-
laces de seguridad, los factores que restringieron la confianza fueron las limitaciones en el
disefio y ejecucion de los estudios y la imprecision de sus resultados.

Valores y preferencias de los pacientes

El grupo de autores considerd que los pacientes otorgarian mayor valor a la disminucién
o ausencia de dolcr¢ue a los efectos adversos mas leves y preferirian técnicas menos inva-
sivas. Las molestias y sensaciones de manipulaciéon no parecen diferir entre las técnicas
topica y locorregional.

Beneficios y viesgos/carga de las intervenciones

Las dos irtiervenciones no parecen diferir en cuanto a las molestias oculares durante la
cirugia y-€n las 24 horas posteriores a la misma. En cuanto al dolor, se obtiene de una me-
dida inzdirecta del mismo, al evaluarse el uso de analgésico después del procedimiento
quirdzrgico. Por lo que se refiere a este desenlace, 39 pacientes menos de cada 100 necesita-
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rian el uso de analgesia posquirtdrgica con la anestesia subtenoniana respecto a la anestesia
retrobulbar. En cuanto a los desenlaces de seguridad, no se encontraron diferencias entre
las intervenciones. Sin embargo, la confianza global en los resultados es muy baja.

Tanto la anestesia subtenoniana como la retrobulbar son por puncién. La anestesia retro-
bulbar podria causar un aumento en la presion orbitaria al requerir mayor vélumen de
agente anestésico. Esta presion se trasmitiria al globo ocular y potencialmente podria cau-
sar dafios en el nervio 6ptico. También podria producir més isquemia del’nervio 6ptico
debido a su mayor probabilidad de producir una hemorragia retrobulbar g:un dafio directo
por trauma con la aguja. La anestesia subtenoniana, al utilizar menos vaiumen, no presen-
taria potencialmente este aumento de presion o incluso podria disminuirlo por la relajacion
muscular inducida. Se disminuiria la probabilidad de causar un dafic directo al nervio 6pti-
co debido a las caracteristicas intrinsecas de la técnica y tendria limitaciones para realizarse
en pacientes que han tenido cirugias previas debido a la cicatrizacion.

Balance beneficio-riesgo

La analgesia subtenoniana parece tener un mayor beneficio respecto a la analgesia retro-
bulbar en la cirugia de glaucoma (trabeculectomia) y simitar perfil de seguridad, por lo que
el balance se considero a favor de la analgesia subtenoiiiana.

Uso de recursos y costes
El coste no ha sido un factor determinante para estas recomendaciones.

Recomendaciones

Se sugiere valorar el uso de anestesia subtenoniana frente a la anestesia re-
trobulbar en la cirugia para €I glaucoma de dngulo abierto en los casos en que
se cuente con pacientes'culaboradores y un equipo quirdrgico familiarizado
con la técnica anestésica.

Débil

180 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



9. Seguimiento de los pacientes con
glaucoma de angulo abierto

Preguntas a responder

¢ En el control evolutivo de los adultos con glaucoma de dngulo abierto, ;g€ exdmenes
de seguimiento existen y con qué frecuencia se les deben realizar?

El seguimiento de los pacientes con glaucoma es una labor compleja;dada su prevalencia
(2% de la poblacién mayor de 40 afios) (8) y la necesidad de realizar mas de una prueba.
Las unidades especializadas en glaucoma permitirian ahorrar costes y mejorar la efectivi-
dad si se compara con el seguimiento fuera de dichas unidades (126). La informacién dis-
ponible sobre la efectividad y el coste de las distintas pruebas-a realizar es limitada (47).
Por todo ello, las siguientes recomendaciones se basan en la evidencia que ofrecen los es-
tudios publicados y las guias de diversas sociedades internacionales, especialmente las
Guias de la Sociedad Europea de Glaucoma (3). Cabe destacar nuevamente la importan-
cia del papel de los médicos de atencion primaria, de ¢ufermeria y de los 6ptico-optome-
tristas tanto en el cribado como en el seguimiento de los pacientes con GAA, vigilando la
adherencia al tratamiento y detectando los posiblés efectos adversos e interacciones aso-
ciadas al mismo (algoritmo 1)

1. Pruebas minimas

a. Tonometria. Debe realizarse en todss las visitas. Si estd disponible, la tonometria
de aplanaciéon Goldmann se considera la medida de referencia (47). Si se utiliza
otro tipo de tonometria, es recaitiendable que siempre sea la misma en el mismo
paciente para que las medidas puedan compararse. Se debe tener en cuenta la va-
riabilidad de la PIO a lo largo del dia para tener presente la influencia del estado
corneal en su medicién y realizar los ajustes necesarios.

b. Examen del fondo de oj¢ {papila y capa de fibras) mediante ldmpara de hendidura.
Se realizard en todas las'visitas sin dilatar (generalmente con lente indirecta) y con
pupila dilatada al menos una vez afio, si existe sospecha de progresion o siempre
que no sea posible examinar la papila y la regién peripapilar sin dilatacion (47).

c. Campo visual. Se'deben repetir periddicamente en todos los hipertensos oculares,
sospechosos o pacientes con glaucoma segun la tabla adjunta. Se debe emplear el
mismo tipo de perimetria y el mismo programa /algoritmo para que los datos sean
comparables:La frecuencia de las pruebas debe ajustarse a la situacién clinica del
paciente, su grado de glaucoma y la variabilidad de los campos. Desde un punto
de vista matematico, se necesita un mayor nimero de campos visuales para iden-
tificar‘progresiones lentas o casos con variabilidad elevada. Desde el punto de
vists clinico, deben realizarse campos mads frecuentes al inicio de la evaluacion del
paciente, si se sospecha progresion o si el grado de lesion es avanzado. El nimero
ag campos al afio debe ser suficiente para identificar una tasa de progresion que
pudiera provocar una pérdida importante de vision, o calidad de vida con rela-
cion a la expectativa de vida del paciente. La tabla 2 indica el nimero de campos
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2.

3.

necesarios por unidad de tiempo para identificar cierta velocidad de cambio ¢u
casos con variabilidad moderada (127). Se necesita un minimo de dos o tres cain-
pos visuales de seguimiento para analizar progresion o empeoramiento y, como
ya se ha comentado, se recomienda obtener seis campos visuales en los primeros
dos afios para calcular la tendencia y tasa de progresion (3, 127).

d. Gonioscopia. Una vez al afio, siempre que se produzca un cambio impoitante en la
presion, cuando se sospeche cambio en su estado (47), antes de realizar cualquier
cirugia de glaucoma y en casos de presion elevada en el postoperatorio.

Pruebas muy itiles y convenientes

a. Imagenes de la papila:

i. Se recomienda realizar retinografias al inicio de la enfermedad, cada dos afios y
siempre que exista sospecha de progresion (anexo 2).

ii. Iméagenes digitales con OCT, HRT o GDx. No se conoce con precision la fre-
cuencia mas adecuada y el coste mads eficaz. Puedern aplicarse algunos principios
bésicos y mejor conocidos para la campimetria.Permiten una comparacion pre-
cisa con otras evaluaciones en el futuro y es razonable repetirlas cada 6-12 meses
y siempre que exista sospecha de progresidin o mal control de la enfermedad.

b. Paquimetria. Con el paso del tiempo no se h2n descrito cambios importantes en el
espesor corneal salvo en casos de cirugia y/¢ patologia corneal. Se repetird siempre
en casos de cirugia corneal y/o cambio en patologia corneal (47) y posiblemente
sea recomendable repetirla cada 5-10 afios, dado que algunos tratamientos topicos
pueden modificar levemente su espeset.

Pruebas de utilidad limitada

a. Imagenes ultrasonicas del anguls’'de la camara anterior (48).

b. Campo visual con otros tipos-de perimetria. Pocas veces se utiliza otro tipo de
perimetria distinta de la esrdndar (blanco sobre blanco) En caso de optar por el
seguimiento de un paciente’con otra perimetria, siempre debe utilizarse el mismo
tipo de perimetria y algeritmo y son preferibles las estrategias de tipo umbral.

La frecuencia recomendable;de las pruebas segtin el grado de dafio y el momento del curso
de la enfermedad se describen en la tabla 3.Y para el glaucoma crénico de presiéon normal
la periodicidad de las revisiones depende basicamente de 2 factores (tabla 4):

1.

2.
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Del estadio evolutivo de GCPN ( glaucoma crénico de presion normal) o sospecha de
glaucoma.
De la existencia o no de progresion.

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Tabla 2. Numero de campos visuales necesarios para detectar progresion segun la tasa de
progresion y el nimero de afios de seguimiento

Numero de campos necesarios por aio en el periodo de tiempo indicado

Cambio total en

defecto medio en 2 afos 3 afios 5 afos
decibelios (dB)
-0,50 dB/afio 7 5 3
-1,0 dB/arfo 5 3 2
-2,0 dB/arno 3 2 1

Tabla 3. Frecuencia recomendable de las pruebas para el seguimiento de las personas con
glaucoma o sospecha de glaucoma (meses)

Examen Retinografias y/o
Presién fondo en Campo vi- « . Gonios- OCT/HRT/
intra-ocular lampara sual copia
hendidura GDx
HTO/sospecha con
bajo riesgo de 12-24 12-24 12124 12-24 12-24
progresion y PIO <
objetivo’
HTO/sospecha con
alto riesgo de 6-12 6-12 6-12 12-24 12
progresion y PIO
<objetivo’
HTO/sospecha con
bajo riesgo de 14 612 12 12-24 12
progresion y PIO >
objetivo’
HTO/sospecha con
alto riesgo de 1-4 4-6 4-6 12-24 12
progresion y PIO >
objetivo’
Glaucoma incipientet 6 6 12 12 12
Glaucoma moderado’ 3 3 6 12 6
Glaucoma avanzado' 2-3 2-3 2-3 12 3-6
Glaucoma con 1-4 2-6 2-6 2-6
progresion o ‘ 10
sospecha de Segun grado | Segun grado | Segun grado Segun grado de
progresion de glaucoma | de glaucoma | de glaucoma glaucoma

*Si se suspende el fratamiento de un HTO/sospechoso por considerarse innecesario debe revisarse en 1-4 meses
1Si se produce progresion o se realiza tratamiento quirtrgico, debe realizarse una nueva visita basal con visitas frecuentes y
nuevos campos Visuales, exploracion de la papila bajo midriasis e imdgenes del nervio 6ptico.
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Tabla 4. Frecuencia recomendable de las pruebas para el seguimiento de las personas con

glaucoma o sospecha de glaucoma (meses)

Pruebas funcionales Pruebas estructurales
Campo visual OCT HRT GOx

GCPN incipiente o 6-12 6-12

sospecha

GCPN rnoderados sin 4.6 4-6

progresion

GCPN Ia,vanzados sin 5.3 6-12*

progresion

*Las pruebas estructurales en fases avanzadas son menos sensibles y aclaratorias por lo que 12 frecuencia en practicarlas
disminuye y se estipulan a criterio del oftalmdlogo segtin la rentabilidad diagnéstica de cacia’ caso. Suele oscilar entre 0-2

veces al afio.

Recomendaciones

Buena
prdctica
clinica

La tonometria, el examen estereoscopico en larnpara de hendidura del fondo
de ojo, la gonioscopia y la evaluacién del campo visual pueden considerarse
las pruebas minimas para el seguimiento aei paciente con glaucoma de dngu-
lo abierto. La frecuencia de realizacion de estas pruebas depende del riesgo
de progresion y del control de la presidi intraocular.
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10. Estrategias diagnodsticas y
terapeuticas

Algoritmo 1. Diagnéstico y seguimiento del Glaucoma de Angulo Abierto

Valoracion

Y

!

!

N —

— s N A T
’ Presion intraocular > 21 mm Hg' Cualquiera Cualquiera Cualquiera
. = Normal o
’ Cabeza del nervio dptico Normal Sospechosa Dano Sospechosa
’ GCampo visual' L Noimal ) L Normal i incierto ) Defj:tos ) L Defectos )
s A s
HTO Glaﬁjizpnfggrgr?ic I Glaucoma Cronico
. ~ A i 3
de Angulo AbiertuJ de Angulo Abierto
Monitorizacién
(ver tabla 3)
Monitorizacion?
Cabeza del nervio
optico, PIOy
campo visual
Repetible.

En funcidn del riesgo de conversién al glaucoma serd cada 12-24 meses si es bajo y cada 6-12 meses si es alto. Los criterios clinicos para esta

valoracién son en funcién de la edad, PIO, espesor coriieal y la apariencia de la cabeza del nervio dptico.

Pasar a algoritmo 2 y 3.
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Algoritmo 2. Monoterapia farmacolégica: tratamiento del Glaucoma de Angulo Abierto inicial (leve)/moderago

Si efectivo, no contraindicado y/o
no efectos secundarios continuar®

12 eleccion’
Anélogos de las prostaglandinas

!

¢ No efectivo o contraindicado
o efectos secundarios?

v

22 gleccion’
B-Blogueadores

!

¢ No efectivo o contraindicado
o efectos secundarios?

!

3?2 eleccion’
Agonistas a2 selectivos
Inhibidores de anhidrasa carbénica Miéticos

Y

Si efectivo, no centraindicado y/o
no efectos secundarios continuar?

Y

>i efectivo, no contraindicado y/o
no efectos secundarios continuar?

Y

!Segtn la valoracidn individual de cada paciente y sus preferencias, se elegird la opcidn terapéutica mas adecuada.
2 Calidad de vida, progresion (aumento del dafio del nervio 6ptico y/o cambio en €l campo visual) y PIO (revisar PIO objetivo). En caso de
pacientes con tratamiento farmacoldgico, valorar la adherencia al tratamiento c1 liubiera mala respuesta a diferentes farmacos.

Algoritmo 3. Monoterapia farmacolégica: Tratamiento dcl Glaucoma de Angulo Abierto inicial (leve)/moderado

Primera eleccién GAA inicial (leve)/moderado:
Tratamiento farmacoldgico monoterapia’

|
v ! v v

Escenario 3:
Buena respuesta
hipotensora pero PIO

Primera eleccion GAA avanzado (severo)
Cirugia +/- asociar antimetabolitos o implantes y monitoriza:?

Escenario 4:
Poca respuesta

FEscenario 2:
Buena respuesta

Escenario 1:
Buena respuesta

hipotensora y buena
tolerabilidad

hinbtensora y mala
tolerabilidad

objetivo no alcanzada y
buena tolerabilidad

hipotensora 'y / 0 mala
tolerabilidad

v

v

v

Cambiar familia
de farmaco

Afadir un 2° farmaco

Cambiar familia
de farmaco

Y

v

v

v

Continuar y moaitorizar
periédicamente los
parametrog chjetivos?

Volver a evaluar PIO
objetivo y tolerabilidad?
y actuar de acuerdo al

escenario

Volver a evaluar PIO
objetivo y tolerabilidad?
y actuar de acuerdo al

escenario

Volver a evaluar PIO
objetivo y tolerabilidad?
y actuar de acuerdo al

escenario

Si no respuesta, progresion plantear las siguientes opciones terapéuticas':
Trabeculoplastia laser®
Cirugia filtrante: trabeculectomia o EPNP
+/- asociar antimetabolitos o implantes

!Segtn la valoracion individual de cada paciente y sus preferencias, se elegird la opcion terapéutica mas adecuada.

2 Calidad de-vida, progresion (aumento del dafio del nervio éptico y/o cambio en el campo visual) y PIO (revisar PIO objetivo). En caso de
pacientes con tratamiento farmacoldgico, valorar la adherencia al tratamiento si hubiera mala respuesta a diferentes farmacos.

3La trabeculoplastia ldser también podria considerarse como primera eleccion del tratamiento.
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11. Difusion e implementacion

Las GPC son ttiles para mejorar la calidad asistencial y los resultados en los pacientes.
Uno de los retos actuales es lograr que los diferentes usuarios a los que va dirigida la GPC
adopten sus recomendaciones y las apliquen en su contexto especifico. Para iograr este
objetivo es primordial planificar estrategias que vayan mas alld de la simple distribucion
de la informacién y que apoyen a los usuarios a mejorar sus conocimientos y habilidad
en el tema (diseminacion), asi como en la identificacion de dificultades y-fortalezas en el
momento de la su uso en un contexto especifico (implementacién).

El plan para difundir la Guia de Practica Clinica sobre la Deteccién ¢ el Manejo del Glau-
coma de Angulo Abierto incluye las siguientes intervenciones:

¢ Presentacion de la guia por parte de las autoridades sanitarias a los medios de comu-
nicacion.

e Presentacion de la guia a las direcciones y subdirecciones de Atencion Primaria y
Atencion Especializada de los diferentes Servicios.Regionales de Salud.

¢ Presentacion institucional de la guia, en colabors¢ion con el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, a las distintas sociedades cientificas y profesionales im-
plicadas, asi como a los colectivos y asociacicries de pacientes interesados.

¢ En todas las presentaciones se destacara el material informativo dirigido a los pacien-
tes con GAA con el objeto de favorecer su distribucion entre todos los profesionales
sanitarios y, asi, a su vez, entre los pacientes con este problema de salud.

e Distribucién dirigida y efectiva a los colectivos profesionales implicados (especialis-
tas en oftalmologia, medicina interria, medicina de familia, personal de enfermeria,
profesionales de Optica - Optomettia) y a los pacientes y asociaciones de pacientes
interesados para facilitar la diserainacion.

¢ Presentacion interactiva de la guia en los centros de salud y hospitales por parte de
lideres locales de opinion.

¢ Difusién de la guia en forn:ato electrénico en las pdginas web del Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales ¢-igualdad, de GuiaSalud, de la AQuAS y de las sociedades
cientificas y asociaciones de pacientes implicadas en el proyecto.

¢ Publicacién de la guia en revistas cientificas.

e Presentacion de la gizia en actividades cientificas (jornadas, congresos y reuniones).

Indicadores

Los indicadores propuestos han sido adaptados de entre aquellos listados en la pagina de
la Agency for‘Healthcare Research and Quality, en el apartado especifico para glaucoma.
Para mayor;informacién acerca de los mismos por favor dirfjase a la pagina web http:/
www.qualitymeasures.ahrq.gov/compare/index.aspx. Sin embargo, el grupo de trabajo
considera’que estos indicadores son poco aplicables en nuestro contexto y seria necesaria
la realizacion de proyectos especificos para su elaboracion. Se incluye dentro de las reco-
mendaciones de lineas de investigacion futura.
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Tratamiento del glaucoma de angulo abierto

Indicador

Denominador

Numerador

Medida/interpretacion

Porcentaje de pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de aiau-
coma primario de angulo abierto (o su cuidador) que recibieron coinsejo
en los 12 meses previos sobre: 1) el impacto potencial del glaucoma en su
vision y calidad de vida y 2) la importancia de la adherenca al traterniento.

Inclusion: Pacientes con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico de
glaucoma primario de angulo abierto.

Exclusion: Pacientes con motivo médico documentado para fio dar indicacio-
nes de cuidado (gj. pacientes con enfermedad mental de‘base y sin cuida-
dores).

Pacientes (o cuidadores) que hayan recibido consejo. durante los 12 meses
previos acerca de 1) el potencial impacto del glaucoiina en su vision y calidad
de vida y 2) la importancia de la adherencia al tratarriiento.

Tasa o proporcion/cuanto mas alta la puntacion, mejor.

Indicador

Denominador

Numerador

Medida/interpretacion

Porcentaje de pacientes con edad igual o mayor a 18 afios, con diag-
néstico de glaucoma primario de angulc abierto, sin fallo en el tratamien-
to (reduccién de al menos 15% de la cifra mas reciente de PIO respecto
al valor pre- tratamiento), o si no se cansiguieron cifras de PIO inferiores
al 15% respecto al valor pretratamieinio, se ha documentado un plan tera-
péutico dentro de los 12 meses siguientes.

Todos los pacientes con edad igual o mayor a 18 afios con diagnéstico de
glaucoma primario de angulo akiiarto

Inclusiones: Pacientes sin falia. en el tratamiento (reduccion de al menos 15%
de la cifra mas reciente de-PlO respecto al valor pretratamiento), o si no se
consiguieron cifras de PO inferiores al 15% respecto al valor pretratamiento, se
ha documentado un plai. terapéutico dentro de los12 meses siguientes.

Plan terapéutico: Pugde incluir una nueva revision de la PIO en un tiempo de-
terminado, cambio-del tratamiento, realizar nuevas pruebas complementarias,
seguimiento de laiespera de toma de decisiones por parte del paciente o debi-
das al sistema sanitario y/o derivacion a atencion especializada.

Plan seguimiento: En el caso de no haber podido medir la PIO en visitas previas
(ej. infeccién-ocular), un plan para medir en visitas posteriores.

No fallo:terapéutico: La PIO se redujo mas del 15% respecto a las cifras pre-
tratamiento.

Tasa 0 proporcion/cuanto mas alta la puntacion, mejor.
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12. Lineas de investigacion futura

Es de especial relevancia destacar la necesidad de incluir en los estudios de investigacion
futuros en el campo del glaucoma la evaluacién de desenlaces relevantes para les pacien-
tes,como lo son la calidad de vida y/o la progresion de la enfermedad. Asi mism¢, de forma
general, se hacen necesarios estudios que evalien los valores y preferencias i€ los pacien-
tes respecto a las diferentes opciones terapéuticas en el glaucoma.

1. Factores de riesgo, deteccion y pruebas minimas para el diagnéstics del glaucoma de
angulo abierto

Se sugiere la realizacién de ensayos clinicos aleatorizados sobre pruebas/programas de
cribado/diagnéstico en el glaucoma de dngulo abierto que evalien su impacto en nuestro
contexto e incorporen diferentes ambitos (ej. hospitalario, atencion primaria, privado) y
diferentes profesionales (ej. médicos, enfermeria, Opticos-optometristas, etc.).

Se sugiere realizar estudios econdmicos que evalden estrategias de cribado/diagndstico en
nuestro contexto.

2. Tratamiento farmacoldgico del glaucoma de 4ngulo abierto

Existe una total ausencia de estudios sobre los muchos «colirios hipotensores genéricos»
disponibles en nuestro ambito. Este hecho es especialmente importante, dado que también
resulta imposible comprobar la biodisponibilidad de dichos farmacos. Seria deseable y
conveniente disponer de ensayos clinicos‘zleatorizados que probaran la eficacia y seguri-
dad de los «colirios genéricos» para el tratamiento del glaucoma. De la misma forma, seria
relevante evaluar el impacto del cambio en el aspecto y nombre de los botes de colirio (con
el mismo principio activo) en el cumplimiento terapéutico en los pacientes con glaucoma.

Se sugiere realizar estudios ecotxdmicos que evalien el uso de fdrmacos con o sin conser-
vantes en nuestro contexto.

3. Tratamiento con laser.en el glaucoma de dngulo abierto

Se sugiere realizar estiidios econdmicos en nuestro contexto que evaltien la trabeculoplas-
tia con ldser respecta-al tratamiento farmacolégico, asi como el uso de diferentes tipos de
laser, la asociacion e laser a tratamiento farmacoldgico respecto a tratamiento farmaco-
16gico solo y la trabeculoplastia con laser respecto a trabeculectomia.

4. Tratamienio quirtrgico en el glaucoma de dngulo abierto
Se sugiere realizar estudios econémicos en nuestro contexto que comparen el uso de otros
tratamientos (farmacos, cirugia no penetrante, Ex—Press, dispositivos valvulados y no val-

vulades, MICS) respecto a la trabeculectomia en el tratamiento del glaucoma de angulo
abietto.
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Se sugiere realizar ensayos clinicos aleatorizados que comparen los beneficios y riesgos e
la viscocanalostomia respecto a la esclerectomia profunda.

Se sugiere realizar ensayos clinicos aleatorizados que comparen las técnicas microinvasi-
vas frente a la trabeculectomfa.

5. Seguimiento evolutivo de los pacientes con glaucoma de dngulo abiertc
Se sugiere realizar estudios que evalien la eficacia y coste en nuestro contexto de diferen-
tes estrategias de seguimiento, que incorporen distintas exploraciones e intervalos de con-
trol en los pacientes con glaucoma de dngulo abierto.

6. Otras lineas de investigacion
Se sugiere realizar estudios que evalten las barreras y facilitadores para la implantacion

de la presente GPC, asi como para la elaboraciéon de indicadores aplicables en nuestro
contexto.
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Anexo 1.Tabla de efectos secundarios mas comunes
para las familias de farmacos utilizados para el
tratamiento del glaucoma (128)

colinérgicos (2)

pobre.

® Escozor, ardor, lagrimeo.

e Pseudomiopia (vision
fluctuante).

e Dolor en las cejas.

¢ Desprendimiento de
retina.

e Espasmo ciliar.

¢ Diarrea.
* Broncoespasmo.

Familia de Principalesefectos Principales efectos .
p . . N Precauciones
farmaco secundarios oculares secundarios sistémicos
Farmacos ® Miosis, visidon nocturna e Cdlicos intestinales. e Persunias jovenes (por

los defectos de vision
riccturna).

=Asma y enfermedad
pulmonar obstructiva
cronica (relativa).

¢ Pacientes con riesgo
de desprendimiento de
retina (miopias graves).

adrenérgicos (3)

¢ Midriasis (para
apraclonidina).

¢ Uveitis anterior
granulomatosa aguda.

® Hiperemia conjuntival.

e Aumento de la PIO.

¢ Cefalea.

e Fatiga.

e Somnolencia.

e Marec.

¢ Hipciension arterial
(clonidina).

Familia de Efectos secundarios Efectos secundarios .
, . Precauciones
farmaco oculares sistémices
Agonistas e Conjuntivitis alérgica. e Sequedad detioca. e Nifos (5): por la

facilidad de cruzar la
barrera hemato-
encefdlica, causa
efectos en el sistema
nervioso central.

Familia de
farmaco

Efectos secundarios
oculares

cfectos secundarios
sistémicos

Precauciones

Inhibidores de la
anhidrasa
carbdnica

¢ Blefaroconjuntivitis
alérgica.

¢ Escozor, alergia.

e Queratitis punteade
superficial.

e Vision borrosa.

¢ Glaucoma de atigulo
cerrado.

¢ Miopia, hipolonia
prolongadéi.

¢ Desprendimiento de la
coroides.

e Descompensacion
eriootelial corneal.

i ®Sabor amargo.

¢ Trastornos
gastrointestinales.

¢ Dolores de cabeza.

* Mareo.

¢ Depresion.

e Fatiga.

e | itiasis renal.

e Alergia y sindrome
Stevens-Johnson (en

las sulfamidas).
¢ Discrasias sanguineas

pacientes sensibilizados a

(para los IAC sistémicos).

¢ Antecedentes de
nefrolitiasis o célculos
renales.

¢ Antecedentes de
alergia o
sensibilizacion a las
sulfamidas.
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Familia de
farmaco

Efectos secundarios
oculares

Efectos secundarios
sistémicos

Precauciones

Anéalogosdelas
prostaglandinas

® Hiperemia conjuntival.

e Escozor, sensacion de
cuerpo extrano.

* Pigmentacion del iris.

* Pigmentacion de la piel
orbitaria.

¢ Queratopatia epitelial.

¢ Alargamiento e
hiperpigmentacion de las
pestanas.

* Edema macular cistoide.

¢ Reactivacion de la
queratitis herpética.

e Uveitis anterior.

* Migrana.

¢ Dolor muscular / articular.
¢ Sintomas gripales.

e Eczema.

¢ Exacerbacion del asma.

¢ Glaucoma uveitice

¢ Rotura y pérdica vitrea
en cirugia de cataratas
(pueden precipitar el
edema macula
cistoide}:

* Mujerez embarazadas
(posicie efecto
teratdgeno).

)

e Sensacion de cuerpo
extrafio, picazén,
hiperemia.

e Fotofobia.

* Queratopatia epitelial
(erosion epitelial
puntiforme).

¢ Efecto anestésico de la
cornea.

Familia de Principales efectos Principales efectog¢ .
p . . . Precauciones
farmaco secundarios oculares secundarios sistémicos
Betabloqueantes e Vision borrosa. e Sistema pulmonai ¢ Insuficiencia cardiaca

empeoramiento’ del
broncoespasio y disnea
en pacientes.asmaticos
(por blogueo de
receptores beta-2).

e Sistenia cardiovascular:
bradicardia, hipotension
(especialmente nocturna),
arfitmia, insuficiencia
cardiaca, sincope (por
bloqueo de receptores
beta-1).

e Sistema Nervioso Central:
trastornos del suefo,
confusion, alteraciones
del estado de animo y
depresion, fatiga, cefalea,
vértigo, disminucion de la
libido, amnesia,
alucinaciones.

¢ Gastrointestinales:
Nauseas, vomitos.

¢ Diabetes: hipoglucemia en
la diabetes mellitus
dependiente de insulina.

congestiva.

¢ Bloqueo de la
conduccioén cardiaca.

¢ Bradicardia.

* Asma y enfermedad
pulmonar obstructiva
cronica.

1. Para obtener informacidn mas actualizada, por favor dirigirse a la pagina web de la Agencia Espafiola del Medica-
mento (http://www.aemps.gob.es/).
2. También llamados/parasimpaticomiméticos, midticos o agonistas de receptores muscarinicos.

3. También llamados simpaticomiméticos o agonistas selectivos de los receptores alfa-2 adrenérgicos.
4. También conocidos como antagonistas de receptores beta-1y beta-2 adrenérgicos.
5. Poblacién excinida de los objetivos y alcance de la presente GPC.
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Anexo 2. Lectura de retinografia: papilas sospechosas

El diagndstico de glaucoma se realiza al observar una afectacion papilar caracteristica
congruente con la afectacion funcional.

A pesar de disponer de métodos objetivos para el estudio y andlisis de lz@ papila, la
exploracidn clinica es la base del diagnéstico. El examen con lente en la ldampara de hendi-
dura o de las retinografias debe realizarse de forma metddica y minuciosa valorando los
diferentes signos que nos sugieren patologia glaucomatosa. Tanto en las visitas basales
como de forma periddica durante el seguimiento deben realizarse retinografias que nos
permitirdn mejorar nuestra exploracién in vivo y valorar la progresion. La mejor opcion es
realizar fotografias estereoscopicas que, valoradas por expertos, son;actualmente, el méto-
do mas eficaz para discriminar el glaucoma permitiendo un andlisis tridimensional com-
pleto (40, 129).

Vamos a detallar los pasos en la exploracidn papilar in vivo o en retinografias:

1) Valorar el tamano papilar, relacion anillo/paoila y asimetrias

El tamafio papilar influye en uno de los indices mds ntitizados en la préctica clinica para la
descripcidn y sospecha de glaucoma, el indice excavacion/papila.

Para el célculo del indice excavacion/papila s¢ mide la papila en la ldmpara de hendi-
dura utilizando lente de contacto o no contactc-y se valora la relacion entre la excavacion
vertical y el didmetro vertical de la papila. El disco 6ptico normal presenta habitualmente
una forma levemente ovalada en su didmetrg vertical. Debemos tener en cuenta que cada
lente tiene su factor de conversion. En la tabla 1 se presentan los factores de correccion de
las lentes. Se considera una papila pequéiia la de didmetro <1,5mm (vertical) y una papila
grande la que tiene un didmetro >2,2.mm. Algunos retindgrafos permiten medir el drea
papilar en mm?2. Las personas de raza negra y los miopes presentan papilas de mayor ta-
mafio (130, 131).

Teniendo en cuenta que elmumero de células ganglionares es relativamente constan-
te, a mayor tamafio papilar urc volumen menor del disco estard ocupado por los axones de
las células ganglionares y méyor serd la excavacion de la papila.

Tabla 1. Factor de correccion de diferentes lentes

Lente (Volk) Factor de conversion
L 60D 0,90
A Goldman 3 espejos 0,94
78D 1,08
90D 1,32
Superfield 1,30
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El indice excavacion vertical/papila seria la relacion entre la excavacién y el didmetro pa-
pilar vertical total. Este indice toma valores desde 0-10/10, siendo un 0/10 (0,1) una papiia
repleta sin excavacioén y 10/10 (1,0) una papila sin rodete neurosensorial, en la que la €xca-
vacion es completa. Los valores normales del indice de excavacién/papila pueden variar de
0a0,9 (132) (Figura 1). Dado que el rango de normalidad es muy amplio, aparte del tama-
fio papilar se deben tener en cuenta también las asimetrias: la mayoria de sujetos normales
tienen una diferencia menor a 0,3 (133) en el indice excavacién/papila si lag papilas son
aproximadamente del mismo tamafio. Una asimetria de la excavacion no explicable por la
diferencia de tamafio papilar nos hace sospechar glaucoma.

En las retinografias estereoscépicas es posible valorar la profundicad y pendiente de
la excavacion. Sin embargo, en las retinografias convencionales no s¢/dispone de visién en
3D por lo que en ellas se fija el limite entre anillo y excavacion a par:ii de signos indirectos,
como los cambios en el trayecto vascular.

Figura 1. Papilas de diferentes tamanos. A. Pagila pequeia con excavacion papilar minima 0/10.
B. Papila con excavacién papilar 4/10. C. Papila grande (macropapila) con excavacion papilar 9/10.

2) Rodete neurosensorial

a. Regla ISNT: Los cambios en'las proporciones entre las distintas partes del anillo pue-
den ayudar a sospechar glaticoma y su progresion. Habitualmente el anillo neurorre-
tiniano (ANR) es mayor{mds ancho) en el sector temporal inferior (I), seguido por
el sector temporal superior (S), el sector nasal (N) y por udltimo el sector temporal
(T). Este orden decreciente del grosor ha sido trasladado a una regla nemotécnica,
llamada «ISNT». Ett'la mayoria de los ojos con glaucoma no se cumple la regla ISNT,
sin embargo hasta’en un 37% de los pacientes normales no se observa un anillo infe-
rior mds grueso que el resto. En papilas con morfologias anémalas, como por ejem-
plo en las papilas oblicuas, la disminucion del anillo neurorretiniano coincide con
la zona més oblicua de la papila y tampoco se cumple la regla ISNT. Por lo tanto, la
regla ISN"Ies ttil sobre todo para confirmar la normalidad cuando se cumple, indica
sospechz cuando no se cumple y nos ayuda a encontrar muescas o pérdidas de anillo
neurciretiniano sectoriales (Figura 2).

b. Celor: en el glaucoma existe una pérdida del rodete neurosensorial sin que sea carac-
teristica la palidez del rodete. La palidez del rodete es mas sugestiva de otro tipo de
neuropatias 6pticas (Figura 3). Hay que ser muy cautos en la valoracion del color del
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rodete en las retinografias ya que la exposicion o saturacion del color puede inducira
errores en la interpretacion.

Figura 2. A. Papila que incumple la regla ISNT con clara disminucidon del aniiio superior respecto al anillo nasal
y temporal. En la retinografia en color se aprecia defecto de la capa de fitiras nerviosas (entre flechas) que se
distingue mejor en la b. B. fotografia modificada digitalmente que permite. nejorar la visualizacion del defecto

de la capa de fibras nerviosas (entre flzchas).

3) Valoracion de la CFNR (capa de fibrag nerviosas de la retina)

La CFNR es maés visible en jovenes y en las aicadas temporales superiores e inferiores,
siguiendo el trayecto de las fibras un curso ar¢iforme hasta la papila. Presentan un brillo
caracteristico que permite su observacion y la-deteccion de los defectos (pérdida de brillo).
Los defectos focales y su progresion son-zltamente especificos de glaucoma (Figura 2).
Cuando la pérdida es difusa, como en esiadios avanzados del glaucoma, la observacién del
defecto es maés dificil por la ausencia de contraste entre unas zonas y otras. La mejor ma-
nera de detectar un defecto de CFNR es con fotografias en blanco y negro (134).

4) Zonas atrofia peripapiiar

La atrofia peripapilar se divide en dos zonas: una periférica, llamada «alfa», y una central,
llamada «beta». La atrofia’alfa es una drea irregular de hiper e hipopigmentacion del epi-
telio pigmentario de la retina (EPR). La zona beta es un area hipopigmentada donde his-
tolégicamente no se observa EPR. La exploracion en la zona beta se localiza mas proxima
a la papila cuandc'coincide con la alfa y nos permite observar a su través los vasos coroi-
deos.

La atrofia’alfa es muy comun en la poblacion, estd presente en hasta el 84% de los
pacientes, y no se relaciona con el glaucoma (135). Mientras que la atrofia beta se correla-
ciona con !z edad, la miopia y la presencia de glaucoma (136) (Figura 2), aunque se ha
observado su presencia en pacientes no glaucomatosos (137).

Diversos estudios han demostrado que el crecimiento de la zona beta implica un
mayet riesgo de progresion del defecto en el campo visual (138-140).
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Figura 3. Diferencia entre la palidez papilar y la excavacion. A. Papila palida, no se oilede determinar la
excavacion debido a una neuropatia no glaucomatosa. B. Papila con excavacion riauy severa. Se puede
evidenciar el cambio en el trayecto vascular en el limite interno de1a papila.

5) Hemorragias peripapilares

Las hemorragias peripapilares son altamente especificas del glaucoma y un factor de ries-
go independiente para la conversion de HTO a glaucona, aumentando el riesgo hasta 6
veces (141), asi como un factor indicador de progresiézi, tanto en glaucoma primario de
angulo abierto como en el glaucoma normotenso (GNT) (142-144). El mecanismo fisiopa-
tolégico por el que se producen es poco conocido wostulandose teorias de estrés vascular
y mecénico (142). Habitualmente se localizan en ¢l anillo neurorretiniano y se extienden
siguiendo la CFN (Figura 4). Suelen encontrars« en el limite de los defectos de la capa de
fibras nerviosas y se ha observado su asociacton con el crecimiento del defecto de la CFN
(145) y defectos en meses posteriores en el.campo visual (146). Debe hacerse el diagndsti-
co diferencial con hemorragias producidas,por otras patologias oculares y tener en cuenta
que su reabsorcion puede hacer dificil stideteccidon y modificar su morfologia.

La mejor manera de detectarlas ¢s mediante retinografias: En el Ocular Hyperten-
sion Treatment Study (OHTS) se observo que el 74% de las hemorragias peripapilares
detectadas en las retinografias habyan pasado desapercibidas en la exploracién real por los
oftalmdlogos especialistas (141

Figura 4. A. Hemorragia peripapilar a las 11h en el contexto de una papila con excavacion severa indice e/p
>9/10 y-airofia peripapilar B. B. A la resolucién de la hemorragia a los 4 meses se aprecia la severidad de la
excavacién temporal superior y la extension de la atrofia B 360°. C. Hemorragia peripapilar en el contexto de un
desprendimiento de vitreo hemorragico. Debe hacerse un diagnéstico diferencial con otras causas de
hemorragias peripapilares.
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Situaciones especiales:

¢ Papilas midpicas.

Las papilas midpicas son especialmente dificiles de interpretar y de seguir. Presentan un
mayor tamafio del disco, con més frecuencia son oblicuas y presentan conus o atrofias pe-
ripapilares, asi como excavaciones planas dificiles de distinguir. La fotografia nos permitira
seguir la evolucién de las placas de atrofia y valorar los cambios antes desctitos en la papi-
la (Figura 5).

Figura 5. Papilas no glaucomatosas. Existen papilas no estandaces en las que se hace mas dificil la sospecha

de glaucoma basandonos en la exploracion de los signos papiizres. A. Papila de pequeifio tamaio y oblicua en

la que no se puede aplicar la regla ISNT y en las que solemos.iifravalorar la pérdida de rodete neurosensorial.

B. Papila miépica, estas papilas suelen ser oblicuas, de mayor tamano, localizadas en un estafiloma posterior y

con una excavacion plana que hace que la pérdida de rodeie neurosensorial sea dificil de valorar. C. Papila con

drusas de nervio 6ptico visibles en el sector nasal e inf2rior que nos impiden definir y valorar en este sector el
rodete nenrosensorial.
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Anexo 3. Adhesion, cumplimiento y persistencia en el
tratamiento del glaucoma

1. Introduccion

El glaucoma es una enfermedad crénica y progresiva que habitualmente reguiiere medica-
cion topica y revisiones periddicas para su seguimiento. Es importante contar con la cola-
boracion continua del paciente para el control satisfactorio de la enfermedad.

La adhesion al tratamiento es definida por la Organizaciéon Mundial de la Salud como
el cumplimiento del mismo; es decir, tomar la medicacion de acuerds-con la dosificacion y
el programa prescrito;y la persistencia, es decir, tomar la medicaci¢n a lo largo del tiempo
de tratamiento indicado. Por ejemplo, si se receta un medicamento dos veces al dia por 30
dias (60 pastillas en total) y al final de los 30 dias la persona tomo solo 20, se diria que tuvo
una adherencia del 33% (20 pastillas tomadas/60 recetadas). Si a esta persona, a quien se
le recetd el tratamiento para 30 dias, solo lo tomé durante 1) dias, fue persistente solo 10
dias. Asi, para que un tratamiento sea efectivo es importaiite que el paciente cumpla con
estos dos componentes: la adherencia y la persistencia al mismo.

2. i Por qué es tan importante cumplir con el tratamiento?

La pérdida visual que se produce en el glaucoma no se puede recuperar, de ahi que sea
fundamental el diagndstico precoz para tratarlo lo antes posible. Un tratamiento precoz y
constante permite evitar la progresion a-ia ceguera en la mayoria de los casos. Cuanto
antes se diagnostique y comience el tratamiento, menor sera la pérdida de vision.

El inadecuado cumplimiento se resume en lo siguiente:

1. La falta de instilacion de gotas {incluyendo técnica ineficaz a la hora de administrar-
selas uno mismo).

2. Eluso de gotas con mayor-frecuencia que la pautada (las gotas sobreafiadidas pueden

causar efectos adversos sistémicos).

La automedicacion con ¢olirios que no han sido prescritos.

4. No respetar la hora ¢ la administracion de las gotas, o la administracién de gotas
por razones equivecadas (este es un problema frecuente si son necesarios numerosos
farmacos, o después de un cambio en el régimen terapéutico del paciente).

W

3. Riesgos por la falta de cumplimiento

Los factoreszue se han visto asociados a la falta de camplimiento terapéutico topico (147):

1. Es mas probable que los hombres tengan peor cumplimiento que las mujeres.

2. Lospacientes con mejor agudeza visual tienen un riesgo mayor de ser no-cumplidores.

3. Unrégimen de dosificacion de mas de 2 veces al dia se asocia con mayor falta de cum-
plimiento.

200 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Los factores que no se han encontrado asociados a menor cumplimiento terapéutico scn
(147):

1. La edad: no hay relacion entre la edad y la falta de cumplimiento.

2. El empleo de regimenes complejos no se ha asociado con una mayor falta de cumpli-
miento.

3. Nose ha encontrado relacidn entre la falta de cumplimiento y la frecuencia-de efectos
secundarios.

4. ; COmo se puede mejorar el cumplimiento y la calidad de vida?

1. A pesar de no estar relacionado es aconsejable utilizar pautas de tratamiento con el
menor nimero de gotas y efectos secundarios posibles.

2. La pauta de instilacion deberia asociarse con un punto ciave de la rutina diaria (ej.
lavarse los dientes o alguna comida del dia).

3. Enseifiar al paciente como instilarse correctamente la¢ gotas: intervalos, cierre palpe-
bral, oclusion puntos lagrimales. (Ver gréfico 1)

4. Se puede afadir informacion escrita y audiovisual a-1as pautas verbales.

Comunicarse con la familia del paciente.

6. Comunicarse con el médico de familia del paciente.

el

Grafico 1. Consejos para la aplicacion de las gotas {Fuente de los graficos: Fundacién glaucoma)

a N

¢ Coémo me aclico las gotas?

Primer paso: Lavese las manos.
Segundo paso: Agite el frasco.
Tercer paso: Luego de destapar el frasco, témelo con su mano habil.

Cuarto paso: Con el dedo indice de su otra:nano baje el parpado inferior para formar un espacio donde colocar la
gota.

Quinto paso: Posicione el frasco sobre-4l ojo (sin tocarlo) a la altura del espacio recién formado y apriete el frasco hasta
que caiga una gota.

Sexto paso: Una vez colocada lz-Gota cierre suavemente los 0jos (si los cierra fuerte va a expulsar la gota) y comprima
el angulo interno del ojo durante <ie uno a tres minutos. Esto ayuda a reducir la absorciéon de las gotas a través de los
conductos lacrimo-nasales, disminuyendo la posibilidad de tener efectos adversos. Utilice un panuelo de papel o un
algodon para secar inmediatamente el exceso de gota y evitar que contacte la delicada piel de los parpados.

Recuerde:

Evite tocar lapunta del frasco con la piel o el ojo dado que el contenido del frasco podria contaminarse.

Si utiliza més de una medicacion, espere al menos diez minutos entre una gota y otra.

Si no esta seguro de si la gota entrd o no, coloque otra. Es importante asegurarse que la gota entre en contacto con el
0jo. A veces la gota cae sobre la piel y no sobre el 0jo y el paciente podria interpretar erroneamente que la gota entrd

@el Qio. J
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Anexo 4. Guia de informacion para pacientes

1. Introduccidon

La presente Guia de informacién para pacientes incluye un apartado inicial que contiene
informacién general sobre la anatomia ocular, la enfermedad, su diagnéstico y tratamien-
to, asi como un apartado final de «‘vivir con el glaucoma» desarrollado por {a Asociacion
de Glaucoma para Afectados y Familiares, desde la propia perspectiva delos pacientes e
incorporando informacién que consideran ttil sobre su enfermedad.

2. Generalidades

Para comprender el glaucoma de dngulo abierto, primero debe comprender cémo es el
drenaje del humor acuoso, que se detalla en la figura publicada mas adelante. (Ver Figu-
ral)

2.1. ;Como es el drenaje del ojo humano?

Drenaje del ojo sano

El ojo humano es un 6rgano complejo, que estd formado por una serie de estructuras. La
camara anterior forma parte de la region anterior del ojo; esta cdmara anterior es un espa-
cio que estd lleno de un liquido llamado humor acuoso que proporciona nutrientes a los
tejidos que estan alrededor.

Este liquido sale del ojo para luego ser absorbido hacia el torrente sanguineo me-
diante un complejo sistema de drenaje.Un drenaje adecuado ayuda a mantener la presion
ocular en un nivel normal. La produccion, el flujo y el drenaje de este liquido es un proce-
so continuo y necesario para la salud del ojo. La presion interna del ojo (presion intraocu-
lar) depende del balance entre la produccién y el drenaje del humor acuoso. La presion
intraocular del ojo puede varidar en diferentes momentos del dia, pero normalmente se
mantiene dentro de un rangec <jue el ojo puede tolerar (entre 10 y 21 milimetros de mer-
curio).

En el caso del glaucoma de dngulo abierto este sistema de drenaje se obstruye. A
medida que el liquidocse acumula, aumenta la presion intraocular y esta elevacion de
presion puede provocar el dafio del nervio 6ptico y ocasionar la pérdida progresiva de
vision.
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Figura 1. Esquema del drenaje del humor acuoso. Adaptado de Burr 20081

3. La enfermedad y su diagnostico

3.1. ;Qué es el glaucoma de Aangulo abierto?

El glaucoma de dngulo abierto eg ina enfermedad en la que se afecta el nervio éptico ge-
neralmente por una elevacion:de la presion intraocular. Puede afectar a uno o a ambos
ojos. La persona afectada puede presentar pérdida de vision de forma progresiva. Esta
pérdida de visién no es recuperable y aunque se controle la presion intraocular, la pérdida
de vision puede seguir avanzando. Por eso es importante la deteccion y el tratamiento pre-
coz de la enfermedad.

Actualmente, el tratamiento del glaucoma consiste en controlar la presion intraocular
para prevenir el dafig al nervio 6ptico y asi evitar, en la medida de lo posible, la pérdida de
vision (Ver figura'2). Sin embargo, el glaucoma muy pocas veces puede ocurrir cuando la
presion intraocular es normal, esta afeccion se llama glaucoma de tensiéon normal. Desa-
fortunadameriie, no se conocen por completo las razones del dafio del nervio éptico en
circunstanciis de presion normal.

"Burr JM-Mowatt G, Hernandez R, Siddiqui MA, Cook J, Lourenco T, et al. «<The clinical effectiveness and cost-
effectiveness of screening for open angle glaucoma: a systematic review and economic evaluation», Health Technol
Assess.;2007;11(41):ii-iv, ix-x, 1-190.
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Los glaucomas se clasifican en primarios y secundarios. Los glaucomas primarios sct
aquellos en los que no se identifica una causa concreta. En los glaucomas secundarios se
identifica una causa que puede ser una enfermedad (por ejemplo infeccién en los 0jos) o
como consecuencia de ciertos firmacos (por ejemplo los corticoides).

Figura 2. Esquema de la progresion del glaucoma

3.2. ¢Queé predispone a sufrir glaucoma de angulo aherto?

Como se ha explicado antes, la presion intraocular elevada;como consecuencia de un dre-
naje defectuoso del humor acuoso, es el factor de riesgo més importante de la enfermedad.

Ademas de la presion intraocular elevada, los principales factores que podrian predis-
poner a una persona a presentar glaucoma de angulo:abierto son:

e Edad avanzada

e Personas de raza negra

e Tener miopia

¢ Tener un familiar con glaucoma
e Ser diabético

Estas personas deberian realizarse revisiones oculares para detectar la posible presencia
de glaucoma, aproximadamente cada S anos.

3.3. ¢Cuales son los sintomrias?

Las personas con glaucoma d¢ dngulo abierto pueden presentar sintomas inespecificos
como:

e Dolor de cabeza
e Dolor ocular
e Escozor en los ojcs

Las alteraciones de¢ ta vision son el sintoma més especifico aunque puede no estar presen-
te hasta fases mas avanzadas por lo que, en algunos casos, el diagndstico puede retrasarse..

3.4. ;Cdmo se diagnostica?

Para el.dvagnostico de glaucoma de dngulo abierto es imprescindible conocer la historia
clinica'del paciente: antecedentes familiares, otras patologias u otros tratamientos que rea-
lice elpaciente.
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Las pruebas bésicas e imprescindibles son:

e Tonometria: toma de la presion intraocular.
¢ Examen del fondo de ojo
¢ Evaluacion del campo visual

De todos modos existen otras pruebas mds complejas que podrian, en alguras casos, ser
necesarias para llegar al diagndstico, como:

¢ Laretinografia: existen diferentes pruebas que permiten obtener im4genes del nervio
optico

e La taquimetria: se trata de la medida del grosor de la cérnea

e La perimetria: evaluacion del campo visual

3.5. ¢ Cudl es su prondstico?

El pronéstico de la enfermedad esta en relacion directa con un diagnoéstico precoz. El glau-
coma de dngulo abierto es una enfermedad progresiva y, iamentablemente, la lesién del
nervio Optico y la pérdida de visién producidas por el gltaucoma no son recuperables. Sin
embargo, el tratamiento puede frenar temporalmente ¢ parcialmente el avance de la enfer-
medad, pero no totalmente, por ello es importante mantener el seguimiento médico. Es asi
como los pacientes podrian conservar una vision saficiente para llevar una vida auténoma.

4. Tratamiento y seguimiento del Glaucoma de Angulo Abierto

4.1. ;Qué tipos de tratamientos existen?

Existen tres tipos principales de tratamiento para el glaucoma de dngulo abierto: firmacos,
laser y cirugia. El objetivo del tratamiento consiste en controlar la presion intraocular para
minimizar y ralentizar el dafio al aervio 6ptico.

El tratamiento farmacolégico (con colirios) actia disminuyendo la produccién de
humor acuoso y/o aumentandc su drenaje. El tratamiento con ldser y cirugia actian prin-
cipalmente aumentando el drenaje de humor acuoso.

Existen varias famiiias de farmacos que se utilizan para el tratamiento del glaucoma
de dngulo abierto:

e Colinérgico (¢ midticos)

¢ Adrenérgicos

Inhibidores de la anhidrasa carbénica
Anadlogot de las prostaglandinas
Betablgqueantes

Dado que ¢l tratamiento con fairmacos es diario y a menudo los colirios requieren la admi-
nistracion varias veces al dia, es muy importante insistir en el adecuado cumplimiento del
tratanitento.
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Existen también diferentes tipos de laser, principalmente el ldser argén, el diodo y =}
selectivo. Su aplicacion persigue estimular el drenaje del humor acuoso, al provocar/pe-
quefias quemaduras, espaciadas uniformemente sobre el «sistema de drenaje». Se utiliza
principalmente en pacientes poco cumplidores con el tratamiento farmacoldgico y/s-€n los
casos que este suponga una carga.

La cirugia del glaucoma de dngulo abierto es una intervencion relativameriiie sencilla
aunque debe realizarse en un hospital. Requiere de anestesia topica con coliiio anestésico
o locorregional con una inyeccion en la pared del ojo. Habitualmente pretende realizar un
corte de pequefio tamafio para mejorar el drenaje del humor acuoso , en-ocasiones, se im-
planta un drenaje artificial. La cirugia se practica principalmente en las ciguientes situacio-
nes:

e Fracaso con el uso de farmacos y laser
¢ En casos de diagnoéstico tardio y enfermedad avanzada
¢ Contraindicaciones a la administracién de farmacos (alergia o intolerancia)

Habitualmente el tratamiento se inicia con farmacos (colirits) y si no se consigue un con-
trol adecuado de la presion intraocular el médico opta por otras técnicas quirdrgicas inva-
sivas altamente eficaces, pero no exentas de riesgos. Auiaque se opte por realizar laser o
cirugia, se requiere en ocasiones seguir con el tratamisnito farmacoldgico dado que no se
trata de intervenciones definitivas y/o curativas.

4.2. ¢ Cuales son sus complicaciones?

4.2.1. Farmacos

El tratamiento con colirios suele produciricor o escozor de 0jos, enrojecimiento y moles-
tias al aplicar las gotas. Ninguno de esas efectos es grave ni perjudica la vista. Los efectos
indeseables mas comunes son:

¢ Enrojecimiento de los ojos
e Picor
¢ Dolor

Algunos farmacos pueden causar reacciones mas graves, como reacciones alérgicas (en el
ojo o en todo el cuerpo) o alteraciones cardiacas y respiratorias en el caso de los beta-
bloqueantes.

4.2.2. Laser
Las principales complicaciones asociadas al laser son:

¢ Molestias sculares o dolor ocular

* Vision borrosa durante los primeros dias

¢ Inflariacion intraocular

¢ Paraddjicamente, aumento incontrolado de la presion intraocular
e Acimulo de sangre intraocular

¢ I“dema corneal. Suele ser transitorio, pero provoca vision borrosa
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4.2.3. Cirugia

La cirugia de glaucoma de dngulo abierto puede presentar complicaciones relativamerite
comunes tras la intervencion, como:

¢ Infeccion de la zona de abordaje de la cirugia

e Sangrado

e Molestias por el roce de las suturas

¢ (Cambio de graduacién

e Vision borrosa que puede durar algunas semanas

¢ Inflamacién intraocular

e (Catarata o progresion de la catarata si la hubiese antes
e Desprendimiento de retina (muy raro)

5. Vivir con glaucoma de angulo abierto

El glaucoma de dngulo abierto es una enfermedad crénica. Vivir con glaucoma de dngulo
abierto requiere un cambio de mentalidad y de prioridades-¢n la vida cotidiana. El apoyo
de la familia, del entorno, de los amigos, etc. es crucial encesta etapa y, para ello, es impres-
cindible una buena informacién sobre la enfermedad. Acveces es necesaria incluso la ayuda
psicoldgica porque no todo el mundo asume, de forma inmediata, este cambio.

Siempre debemos tener en cuenta en qué etipa descubren médico y paciente que
existe el glaucoma, pues no es lo mismo un glaucema de dngulo abierto de poca afectacion,
o de evolucién lentamente progresiva, que un. giaucoma que ya ha deteriorado parte del
campo visual, o de dificil control. El glaucoma es diferente, en algunos rasgos, entre los
diferentes pacientes. Este aspecto resulta iimportante para vivir con glaucoma porque las
comparaciones con otros casos (vecinos, pacientes, etc.) inducen a confusion. Todos tende-
mos a compararnos, pero esto es algo Gtie hay que controlar y hacer con cautela.

En resumen, vivir con glaucoma de dngulo abierto implica ciertos aspectos que ten-
dremos en cuenta en todo el documento:

¢ El nivel de afectacion de la enfermedad en cada caso
¢ Las reacciones emocionales del paciente

¢ La autosuficiencia del paciente en su vida

¢ El seguimiento escrupuioso del tratamiento

5.1. Consejos para’seguir un buen tratamiento

Como se menciona anteriormente, existen diversos tratamientos para el glaucoma: los far-
macos (orales o/eolirios), el laser y la cirugia. Todos ellos pueden causar molestias y, en el
caso de los tratamientos farmacoldgicos, son de cardcter cronico, es decir, para toda la vida.
El glaucoma de 4dngulo abierto no se cura, sin embargo el tratamiento adecuado podria
detener y eviiar la progresion de la enfermedad. El rechazo a la enfermedad podria afectar
al tratamiento tanto en su inicio oportuno como en su seguimiento (adherencia al trata-
mientod.
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5.1.1. Colirios. Consejos practicos

Los colirios son el tratamiento mds frecuente en los casos de glaucoma de dngulo abi«zto,
sobre todo en pacientes en los que el nivel de afectacion es bajo o medio. También se pue-
den prescribir en los casos graves, porque se requieren después de las operaciones para
ayudar a controlar la presion intraocular. Echarse las gotas del colirio es, asi pues, una
préctica habitual en el glaucoma.

Esto significa que, en principio, no tendria por qué ser un problema. Fis un procedi-
miento sencillo que consiste en:

1. abrir el ojo sujetando los parpados, superior e inferior

apuntar al ojo con el cuentagotas del envase

dejar caer una gota, a ser posible en el saco conjuntival

cerrar el ojo y mover el globo ocular, a fin de que se distribuya la gota por todo el ojo

presionar el extremo nasal de los parpados para evitar que el medicamento pase al

conducto lagrimal y desde alli se absorba y pase al torrente sanguineo

6. finalmente, limpiar la gota sobrante que cae del ojo a la raejilla con una gasa o pafue-
lo desechable limpio

Nk wN

Se debe intentar adquirir el habito y aprender pronto 2 hacerlo uno mismo, hasta que sea
algo natural. Asi los afectados consiguen mas autosuficiencia. No se debe depender de que
otros nos administren «la gota». Es algo que debe pertenecer a la rutina del paciente.

Sin embargo, hay colectivos que requieren una atencion especial:

— Los ancianos. Las personas mayores pueden llegar a presentar verdaderas dificulta-
des para colocarse las gotas. Ellos disponien de poca precision en los movimientos y,
sobre todo, si son muy mayores, a veces les resulta imposible hacerlo solos. Al igual
que pueden ser dependientes en otras' muchas cosas, también pueden serlo en esta. La
familia o los cuidadores deben reziizarles la instilacion si ellos no pueden.

— Las personas con alguna discapacidad. Pueden ser igualmente dependientes y necesi-
tar la asistencia de otras persouas para llevar a cabo el tratamiento con colirios.

En general, para hacer «rutinaria» la instilacién de colirios se debe establecer un horario
estricto para colocarse la gota.-Se debe entender perfectamente la prescripcion, fijar una
hora concreta y ser estricto el intervalo entre una gota y otra; asf se evitan olvidos.

Si se prescriben dos gatas, incluso tres, deben instilarse casi a la vez, con un intervalo
aproximado de uno a tres'minutos. Si se pone cada una a una hora diferente, se olvidara
alguna e interferirdn més en la vida normal del paciente.

Un ejemplo: tenemos que colocamos dos gotas, una cada 12 horas y otra cada 24 horas.

Elegimos las'©) de la mafiana y las 10 de la noche. La gota que toca cada 12 horas se
instilard las dos veces (mafnana y noche) y la otra a las 10.05 de la noche -o de la mafana,
segun diga elanédico. Asi no se nos olvidard. Ademads, existen en el mercado accesorios
para person:is mayores o que deben seguir este tratamiento que nos recuerdan con facili-
dad qué gotas aplicar y cudndo hay que hacer la instilacion.

A weces los colirios escuecen y molestan. Se puede desarrollar alergia a ciertos coli-
rios. St el paciente siente muchas molestias debe decirselo al médico porque asi él buscara
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una solucién. La comunicacién con el médico vuelve a ser fundamental para abordar !a
enfermedad y el tratamiento. Asi mismo es fundamental la comunicacién con el personal
sanitario que debe conocer la patologia del enfermo, sobre todo para poder identiiicar
posibles interacciones con otros medicamentos (por ej. personas mayores en tratamiiento
con multiples medicamentos). Por ultimo, es importante el modo de presentacion y’conser-
vacion de los colirios. En este apartado es fundamental la colaboracion del farmiucéutico a
la hora de asesorar al paciente. Existen colirios cuyo modo de presentacion es‘«en suspen-
sioén»., Estos requieren ser agitados antes de poner la gota en el ojo para que-se distribuya
bien la medicacion y los excipientes que lo componen. Aunque este menszje aparece siem-
pre en el prospecto, si no se puede leer o existe algtin tipo de duda, convictie siempre agitar
el envase antes de poner la gota.

También hay que tener en cuenta la temperatura de conservacion del medicamento.
Muchos requieren mantenerse en frio hasta su utilizacion, otros incluso cuando se estan
usando y otros muchos no requieren temperaturas especiales.Debe consultarlo con su
farmacéutico o leer, si se puede, el apartado de conservacion d«l prospecto.

Finalmente, indicaremos que todos los colirios deben'desecharse a los 28 dias de ser
abierto el envase, independientemente de la fecha de caducidad del envase, ya que esta
ultima solo hace referencia al tiempo de duracién del envase cerrado y en éptimas medi-
das de conservacion.

5.2. Actividades de la vida diaria

La realizacién de actividades de la vida diariase vera determinada por el nivel de afecta-
cién del glaucoma, la pérdida visual del afectado y sus circunstancias personales, asi como
el caracter, la formacion, etc.

No es lo mismo una persona que tfabaja normalmente, porque su capacidad visual se
lo permite, que alguien con una capacidad visual pequefia. Tampoco es lo mismo alguien a
quien no hay que operar que alguien a quien se somete a procesos quirtrgicos largos para
estabilizar un ojo muy afectado.

La edad es también un factor importante. Son diferentes las expectativas y preocupa-
ciones de una persona joven respecto a las de una persona de edad avanzada. Asimismo,
algunas situaciones, como la maternidad o la menopausia entre otras, podrian conllevar
expectativas o preocupaciones distintas (ej. si existe la posibilidad de empeoramiento de la
enfermedad, afectacién del bebe, etc.).

Teniendo en cueiita todas estas variables, podemos acotar algunos consejos generales
en los siguientes apartados:

5.2.1. Alimentacion

El mejor cosisejo que se puede dar en este campo es el de la moderacién. Ningtin exceso
es bueno. Las comidas deben ser equilibradas.

No se ha demostrado que ninguna pauta de alimentacién prevenga la enfermedad.
Existe mucha informacién disponible que proviene de fuentes poco fiables y que carecen
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de rigor (por ejemplo, la ingesta de agua y su relacién con la lubricacién del ojo y su dre-
naje o el consumo en mayor o menor medida de ciertos alimentos, etc.). Hay que ser.cau-
teloso y preguntar al personal sanitario acerca de la fiabilidad de la informacion. Resgecto
a los suplementos alimenticios (o cualquier otro suplemento), al igual que en el caso de los
medicamentos, se debe corroborar que su consumo no sea perjudicial para el conicol de la
enfermedad.

5.2.2. Sueio

El suefo repara el organismo. Los ojos descansan, se lubrican y se recupéran. Las personas
con glaucoma deben llevar una vida sin sobresaltos y dormir el tiempe suficiente. En casos
de insomnio la persona afectada debe acudir al médico y €l valorara la indicacion de las
medidas necesarias para restituir esa funcion tan necesaria.

5.2.3. Ansiedad y depresion

Cuando a un paciente se le diagnostica glaucoma de dngulo abierto, o de cualquier otro
tipo, siente inquietud, miedo y suelen darse cuadros de atsiedad.

Esta reaccion es natural, pero esa ansiedad hay gue controlarla, sobre todo mediante:

— El conocimiento y la informacion sobre la patologia

— La comunicacién con el médico

— El apoyo de la familia y de personas del entorno, las cuales, a su vez, deben estar in-
formadas. Para ello son importantes las asociaciones de pacientes

— Si fuera necesario, la ayuda psicoldgica

Hay casos en que la ansiedad persiste y tiche que ser valorada por profesionales. En oca-
siones, esta ansiedad se convierte en depresion.

El médico, en cualquiera de lostoasos, tiene que valorar qué tratamiento prescribir o
qué terapia indicar, asi como debe teterminar qué farmacos podrian tomarse que no sean
incompatibles con el glaucoma -¢sto es, que no suban la presion intraocular-, ademads de
valorar la causa desencadenante de la depresion.

5.2.4. Embarazo y lactancia

La mujer que sufra glaricoma debe ponerlo en conocimiento de su ginecdlogo (especial-
mente, el tratamientc que realiza y sobre todo si desea quedarse embarazada). Es siempre
conveniente estar bien informada.

En la maycria de los embarazos la presion intraocular disminuye y resulta mas facil el
control de la enfermedad. Sin embargo, todos los casos deben vigilarse de cerca y algunos
requieren tratamiento médico e incluso quirdrgico. Lo ideal para el nifio recién nacido, que
se alimente con lactancia materna, es que la madre pueda controlarse sin tratamiento mé-
dico porgue todos los farmacos pueden pasar por la placenta y por la leche. Mds que nunca
en estacsituacion la paciente debe seguir los consejos de su médico que indicarad los mas
adecuados en cada caso.
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El parto por via vaginal no es un problema para el glaucoma en general. Solo los casos
extremos de glaucoma muy avanzado merecen una consideracion especial. Los profesio-
nales de la salud encontrardn la mejor solucion para cada caso, y serd la madre, adecuada-
mente informada y aconsejada, quien tome la decision definitiva en cada caso.

En todos estos aspectos, la comunicacion con los profesionales sanitarios es muy ne-
cesaria.

5.2.5. Ocioy viajes

El paciente con glaucoma puede sentir algunas limitaciones para realizar ciertas activida-
des respecto a quienes no padecen esta patologia. Dependiendo del ritvel de afectacion de
la enfermedad, hay ciertos campos en los que estas limitaciones pucden ser mds evidentes:

La préactica del deporte siempre es sana, para todas las personas en general y para
quien padece glaucoma en particular, siempre y cuando no se nractique deporte muy vio-
lento o muy prolongado. No se debe practicar el buceo en profundidad, pero se puede
correr, montar en bicicleta etc.

En principio, se puede viajar sin problemas y se pueden utilizar todos los medios de
transporte, pero si la tension ocular no esté estable hayjue ir a sitios donde sea posible ser
atendido por un médico especialista con unas condiciones minimas de garantia sanitaria.
Si usamos colirios, es recomendable conservarlos eiwsitio fresco o, al menos, a temperatura
constante, sin que les afecte mucho calor. Existen neveritas o recipientes para llevar las
gotas y bolsitas que se congelan para conservar.iin ambiente fresco en desplazamientos no
muy largos.

Otro aspecto es el de la lectura. Cuando se padece una pérdida visual y se tienen difi-
cultades para leer o para ver el ordenador, hay que buscar las ayudas y adaptaciones que
existen en Opticas especializadas. Estas‘ayudas técnicas son diferentes para cada personay
para cada nivel de afectacion de cada enfermedad visual.

Cuando se utiliza el ordenador u otros dispositivos electrénicos (tablets, ebooks, etc.)
es conveniente descansar periddicamente la vista. Puede ser aconsejable emplear sustitu-
tivos de lagrimas para evitar gue el ojo se seque.

5.2.6. Entorno ambiental y laboral

Los pacientes que tien<n glaucoma de dngulo abierto se ven més afectados por el proble-
ma cuando este alters sus estilos de vida. Esto usualmente implica un cambio en las cos-
tumbres y en el entorno familiar y laboral.

La familia tiene que «ayudar» sin «sobreproteger». La persona afectada debe intentar
hacer su vida de’la forma més normal posible y ser autosuficiente o depender de los demas
lo menos posible, pero sabiendo cudles son sus propios limites.

El ertorno de una persona con glaucoma debe ser tranquilo, con el minimo estrés,
accesible y tolerante con sus limitaciones.

El'entorno laboral puede ser adecuado o no. Cuando se pierde vista, cada vez hay mds
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tensiones entre el afectado y su medio laboral. Hay personas con trabajos menos depen-
dientes de la vista que pueden trabajar hasta que su afectacidon ya es muy importante.

Cuando la afectacion visual es muy importante, la persona afectada puede solicitar la
«adaptacion técnica al puesto de trabajo», o distintos grados de incapacidad.
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Anexo 5. Estrategias de busqueda

Estrategias de biusqueda

Se toma como referencia para el desarrollo de las estrategias de busqueda, la GPC de la
NICE sobre el diagnéstico y manejo del glaucoma crénico de angulo abierto y de la hiper-
tension ocular publicada (2009) (47). La fecha de la dltima bisqueda de !4'GPC de la
NICE fue el 4 de agosto de 2008. Para las estrategias de busqueda de la titeratura de la
presente GPC se utilizan filtros para obtener revisiones sistemadticas y ‘ensayos clinicos
aleatorizados y se pone como fecha de inicio de la biisqueda el 1 de enexo de 2008.

Para responder a las preguntas no incluidas en la GPC de la NICE se desarrollan es-
trategias especificas.

1. Cribado, diagnostico, farmacoldgico, laser y. cirugia del glaucoma
de angulo abierto

e Base de datos: MEDLINE (PubMed).

¢ Fecha de busqueda: 12.09.2013.

#1 glaucomaltiab]

#2 systematic[sb]

#3 #1 AND #2

#5 trial [ti]

#6 randomly|[tiab]

#7 clinical trials as topic[mesh: noexp]

#8 placebo(tiab]

#9 randomized|[tiab]
#10 controlledclinical trial[pt]
#11 randomizedcontrolled triai[pt]
#12 #5 OR #6 OR #7 OR #& OR #9 OR #10 OR #11
#13 animals [mh] NOT humans [mh]
#14 #12 NOT #13
#15 #1 AND #14

e Base de datos: TheCochraneLibrary (incluye NHS EED, DARE, CENTRAL)
¢ Fecha de busijueda: 26.09.2013

#1 MeSH descriptor: [Glaucoma] explode all trees 2098

#2 glaucoma:ti,ab
#3 #1 or #2

GPCLINICA SOBRE EL GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO 213



2. Combinaciones fijas de farmacos frente a combinaciones no fijas
de farmacos

Pregunta no incluida en la GPC NICE (47), por lo que se desarroll6 una estrategia de bus-
queda especifica para responderla.

e Base de datos: MEDLINE (PubMed).
¢ Fecha de busqueda: 27.09.2013.

#1 “Glaucoma”[MeSH]
#2 glaucomaltiab]
#3 #1 OR#2
#4 intraocularpressure[tiab]
#5 ocular hypotens*|[tiab]
#6 ocular hypertens*[tiab]
#7 antiglaucomaltiab]
#8 “Antihypertensive Agents/administrationanddosage”[Mesh]
#9 “Antihypertensive Agents/therapeuticuse”[MeSH]
#10 “Ocular Hypertension/drugtherapy”’[MeSH]
#11 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #i0
#12 unfixed[tiab]
#13 non fixed[tiab]
#14 concomitant*[tiab]
#15 #12 OR #13 OR #14
#16 fixed*[tiab]
#17 #3 AND #11 AND #15 AND #16

e Base de datos: TheCochraneLibrary (incluye NHS EED, DARE, CENTRAL).
¢ Fecha de busqueda: 27.09.201%.

#1 MeSH descriptor: [Glaticoma] explode all trees
#2 glaucoma:ti,abkw
#3 #1 or #2
#4 intraocularpressure:ti,ab
#5 ocular hypotens*:ti,ab
#6 ocular hypertens*:ti,ab
#7 antiglaucoma:ti,ab
#8 MeSH descriptor: [Antihypertensive Agents] explode all treesandwithqualifiers:
[Administration&dosage - AD, Therapeuticuse - TU]
#9 MeSH descriptor: [Ocular Hypertension] explode all treesandwithqualifiers:
[Drugtherapy - DT]
#10 {or #4-#9)
#11 wunfixed:ti,ab
#12non fixed:ti,ab
13 concomitant*:ti,ab
#i4 {or #11-#13}
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#15 fixed*:ti,ab
#16 #3 and #10 and #14 and #15

3. Farmacos libres de conservantes frente a farmacos con
conservantes

Pregunta no incluida en la GPC NICE (47) por lo que se desarroll6 una estrategia de bus-
queda especifica para responderla.

¢ Base de datos: MEDLINE (PubMed).
¢ Fecha de busqueda: 27.09.2013.

#1 “Glaucoma”[MeSH]
#2 glaucomaltiab]
#3 ocular hypertens*[tiab]
#4 intraocularpressure[tiab]
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4
#6 “Antihypertensive Agents/administrationandidosage”[Mesh]
#7 “Antihypertensive Agents/therapeuticuse”[MeSH]
#8 formulation*[tiab]
#9 combination*[tiab]
#10 treat*[tiab]
#11 #6 or #7 or #8 or #9 or #10
#12 preservative*[tiab]
#13 “Preservatives, Pharmaceutical’lvVieSH]
#14 #12 or #13
#15 #5 and #11 and #14

¢ Base de datos: TheCochranel.ibrary (incluye NHS EED, DARE, CENTRAL).
e Fecha de busqueda: 27.09.2}13.

#1 MeSH descriptor: [Glaucoma] explode all trees
#2 glaucoma:ti,ab,kw
#3 intraocularpressure:ti,ab
#4 ocular hypertens*:ti,ab
#5 MeSH descriptor: [Antihypertensive Agents] explode all treesandwithqualifiers:
[Administration&dosage - AD, Therapeuticuse - TU]
#6 formulation*:ti,ab
#7 combimation*:ti,ab
#8 treat®:ti,ab
#9 {or #1-#4}
#10 {or #5-#8}
#11_#9 and #10
#12> MeSH descriptor: [Preservatives, Pharmaceutical] explode all trees
#13 preservative*:ti,ab
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#14 #12 or #13
#15 #11 and #14

4. Anestesia en la cirugia del glaucoma de angulo abierto

Pregunta no incluida en la GPC NICE (47) por lo que se desarroll6 una estrategia de bus-
queda especifica para responderla.

¢ Base de datos: MEDLINE (PubMed).
¢ Fecha de busqueda: 18.12.2013.

#1 (((anaesthe*[tiab] OR anesthe*[tiab])) AND ((((((((({{(Contact[tiab]) OR
Topical[tiab]) OR retrobulbar[tiab]) OR peribulbar[tiab]} OR intracameral[tiab])
OR subtenon) OR sub-tenon*[tiab]) OR ocular[tiab]) OR intraconal[tiab]) OR
extraconal[tiab]) OR periocular[tiab]) OR General[tiabi{)) AND ((glaucoma[tiab])
OR Trabeculectomy[tiab])

#2 systematic[sb] OR “Meta-Analysis”[pt]

#3 (randomizedcontrolledtrial[pt] OR controlledclinical trial[pt] OR randomized|tiab]
OR placebo[tiab] OR drugtherapy[sh] OR ‘randomly[tiab] OR trial[tiab] OR
groups([tiab]) NOT (animals [mh] NOT humnsans [mh])

#4 #1 AND #2

#5#1 AND #3

#6 #5 NOT #4

¢ Base de datos: TheCochraneLibrary (sricluye NHS EED, DARE, CENTRAL).
¢ Fecha de busqueda: 18.12.2013.

#1 MeSH descriptor: [Glaucoma] explode all trees
#2 glaucoma:ti,abkw
#3 intraocularpressure:ti,ab
#4 ocular hypertens*:ti,ab
#5 MeSH descriptor: [Trabeculectomy] explode all trees
#6 trabeculectomy:tijab
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6
#8 MeSH descripior: [Anesthesia] explode all trees
#9 anaesthe*:ti;ao

#10 anesthe*:tijab

#11 #8 or #90r #10

#12 contaet:ti,ab

#13 topic*:ti,ab

#14 retrcoulbar:ti,ab

#15 peribulbar:ti,ab

#16 intracameral:ti,ab

#17 . (subneartenon*):ti,ab

#18 ocular:ti,ab
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#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26

#27
#28
#29

intraconal:ti,ab
extraconal:ti,ab
periocular:ti,ab
intraconal:ti,ab
extra conal:ti,ab
periocular:ti,ab

general:ti,ab 28810

#12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23
or #24 or #25
#7 and #11
#27 and #26
#27 not #28

Resultados
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Reterencias excluidas

Resultados busqueda
2910 referencias

Y

Titulo y resumen
2050 referencias

860 referencias
Duplicados

Y

Texto compleia
102 referericias

Y

1948 referencias

Referencias excluidas

=75 ]

Incluidas
81 referencias

Y

1948 referencias
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Anexo 6. Glosario

Los siguientes son algunos de los términos utilizados en esta GPC.

218

Glaucoma: neuropatia dptica cronica y progresiva debida a la pérdida de células gan-
glionares. Se caracteriza por una pérdida del rodete neurosensorial y un aumento de
la excavacion papilar asociada a unos defectos caracteristicos del camipo visual. El
principal factor de riesgo es el aumento de la presion intraocular.

El glaucoma puede clasificarse como primario o secundario, seglin s= relacione o no
con otras causas sistémicas que lo puedan provocar. En el glaucom primario no exis-
te causa ocular o sistémica relacionada. En el glaucoma secundario existe patologia
ocular o sistema que puede provocar el glaucoma. Se clasifican anatdémicamente en
glaucomas de dngulo abierto o dngulo cerrado, segin la amplitud del dngulo, que
puede ser valorado por gonioscopia.

Glaucoma primario de angulo abierto: segtin la guia d¢ la Sociedad Europea de
Glaucoma sobre la terminologia y pautas para el glaucoma, el glaucoma primario
de angulo abierto incluye un grupo de «neuropatiss Opticas crdonicas progresivas,
que tienen en comun presentar cambios morfoldgicos caracteristicos de la papila y
de la capa de fibras nerviosas de la retina, en aucencia de otra anomalia congénita
o enfermedad ocular», a las cuales se asocia lairnuerte progresiva de las células gan-
glionares de la retina y la pérdida del camp¢ visual (3). Este incluye, por ejemplo,
el glaucoma juvenil primario, el glaucoma primario de dngulo abierto y de presiéon
normal.

Glaucoma secundario de angulo abierta: se debe a una causa secundaria, como pue-
den serlo farmacos u otros tratamientcs médicos y/o enfermedades oculares o extrao-
culares (3). Este incluye, entre otros, el glaucoma debido a tratamiento esteroideo,
traumas oculares o tumores intraoculares, inflamaciones intraoculares, estadios ini-
ciales de glaucoma normotensiva; entre otros.

Clasificacion de Hodapp del giaucoma (3):
Dafio glaucomatoso inicial {ieve)

a. Defecto medio < -6 di2

b. Menos de 19 puntos-con una p<5% de ser normales, menos de 10 puntos de proba-
bilidad de p<1%.

c. Ausencia de sensibilidad <15 dB en los 5 grados centrales

Dafio glaucoriatoso moderado
a. Defecto‘inedio < -12 dB.

b. Menos de 37 puntos con una p<5% de ser normales, con menos de 20 puntos de
probzoilidad p<1%.

c. Ausencia de defectos absolutos (0 dB) en los 5 grados centrales.

d.~Tan solo un hemicampo puede tener sensibilidad <15 dB en los 5 grados centrales.
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Dano glaucomatoso avanzado (severo)
a. Defecto medio > - 12 dB.

b. M4és de 97 puntos con una probabilidad p<5% de ser normales y/o mas de 20 pun-
tos con una probabilidad p<1%.

c. Defecto absoluto (0 dB) en los 5 grados centrales.
d. Sensibilidad <15 dB en los 5 grados centrales de ambos hemicampos.

e Presion intraocular objetivo: nivel de presion mas alto que evitaria.un aumento del
dafio glaucomatoso y/o que disminuyera la progresion de la enfermedad al minimo,
conseguida con la menor cantidad de medicacion y con los menos efectos secundarios
posibles para el paciente (3).

Premisas para su determinacién: 1) a menos PIO previa al inicio del tratamiento, la
PIO objetivo deberia ser menor (porcentaje de reduccion basado en la PIO basal); 2)
a estadios mas avanzados, menor PIO objetivo;3) a menai edad, menor PIO objetivo;
4) presencia de factores de riesgo, menor PIO objetivo v, 5) a una mayor tasa de pro-
gresion, menor PIO objetivo. Es razonable buscar ura reduccion del 25 al 50%, de la
PIO basal sin tratamiento, dependiendo de los factsres mencionados.

e Control de la presion intraocular: el grupo de trabajo definié el control de la PIO
como el logro de una reduccion eficaz junto con una buena tolerancia al tratamien-
to, entendiéndose como eficacia la reduccidoa de la PIO a cifras iguales o inferiores
a la PIO objetivo que el clinico plantea de forma individual para cada paciente. Por
ejemplo, para un glaucoma primario de dngulo abierto incipiente, la PIO objetivo
seria el resultado de reducir la PIO basal en un 25%. Para un glaucoma moderado
se exigiria una reduccién del 30% deda PIO basal y para uno severo, entre el 40% y
el 50%.

¢ Eficacia parcial del tratamiento: !a eficacia parcial se considera cuando el efecto ob-
servado es inferior al medio ptblicado para esa misma molécula en una poblaciéon
similar (3). Si bien esta definition estd dada para el tratamiento farmacolégico, seria
extrapolable a otras interveticiones, como ldser o cirugia.

¢ No tolerancia al tratamienio: se refiere a la no tolerancia debida a efectos secundarios
locales o sistémicos.

e Progresion de la enfermedad: se debe considerar que existe una progresion de la en-
fermedad en el caso de que exista evidencia fiable de un empeoramiento significativo
del deterioro del campo visual y/o un empeoramiento de la neuropatia glaucomatosa
del nervio 6ptico (47).

Una progresion real debe estar presente en dos o mas pruebas antes de indicar un
nuevo tratamiento, dependiendo de la magnitud de dicho empeoramiento (3). Se
debe determinar si existe o no progresion del deterioro del campo visual y la tasa de
dicha piogresion.

La Sociedad Europea de Glaucoma recomienda la realizacion de campos visuales
SAP tres veces al afio, durante los dos primeros afios tras el diagnoéstico, para deter-
riinar la tasa o velocidad de progresion de la enfermedad (3).
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Fracaso terapéutico: segin la guia de la Sociedad Europea de Glaucoma sobre la tet-
minologia y pautas para el glaucoma, los fracasos de tratamiento incluyen el descenso
insuficiente de la presion intraocular, el tratamiento innecesario, las complicaciones
de la cirugia y la progresiéon de la enfermedad (3).

Tratamientos no farmacologicos para el glaucoma de angulo abierto
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Trabeculoplastia con laser: procedimiento en el que se aplica energfa laser (argén,
selectivo, diodo) a la malla trabecular con el objetivo de reducir la resistencia al flujo
de salida de humor acuoso.

Cirugia penetrante: trabeculectomia.
Cirugia no penetrante: esclerectomia profunda y viscocanalostomia.

Trabeculectomia: la cirugia ocular mas comtinmente realizada para reducir la presién
intraocular en pacientes con glaucoma. Bajo anestesia, s¢ realiza una comunicacién
entre la cdmara anterior y el espacio subconjuntival, a nivel corneo-trabecular que
permite que el humor acuoso fluya desde la cdmara aiterior al espacio entre la escle-
rética y la conjuntiva, lo que reduce la presion intraocular. El sello distintivo de una
trabeculectomia es la ampolla llena de liquido (biister) presente a nivel subconjunti-
val. Suele localizarse bajo el parpado superior.

Antimetabolitos: firmacos como la mitomicina-C o el 5-fluoruracilo, que suelen
usarse para disminuir la cicatrizaciéon y mejorar el drenaje en la cirugia del glauco-
ma.

Esclerectomia profunda: cirugia ocular que se realiza una abertura en la conjuntiva
para exponer la esclerdtica. Posterioumente se disecciona un colgajo escleral de unos
5 x5 mm y un tercio de profundidac-de la esclerética en el limbo. Un segundo colgajo
se diseca por debajo de este, con-el fin de dejar una capa muy fina de tejido, exponer
el canal de Schlemm (membrana trabéculo-descemética) y extraer la pared interna
del mismo. Se elimina el colgzjo escleral profundo y se pone un implante en el lecho
escleral profundo (existen diferentes versiones) para reducir el riesgo de la cicatriza-
cion. El humor acuoso es capaz de atravesar dicha membrana y de formar una ampo-
lla de filtracidn, sin que sca necesaria una perforacion total. Es frecuente tener que
perforar la membrana irabéculo-descemética con laser, meses después de la cirugia,
para mantener su eficacia.

Viscocanalostomra: un procedimiento quirdrgico similar a la esclerectomia profunda,
pero también inciuye un viscoeldstico que se inyecta en el canal de Schlemm de una
manera circuriferencial para dilatar dicho canal y evita la formacién de la ampolla de
filtracion.

¢ Dispositivos de drenaje del humor acuoso: cualquier implante utilizado en el trata-
mieuto quirtrgico del glaucoma con el objetivo de disminuir la presion intraocular.
Existen dispositivos que consisten en un tubo que se inserta en el ojo y una placa
conectada al mismo, la cual se sutura a la esclerdtica, se cubre con algin tejido
(esclera propia o de donante, tejido liofilizado) y por la conjuntiva. Existen otros
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dispositivos que se colocan a nivel de la malla trabecular con el fin de aumentar !a
filtracion a este nivel. Algunos ejemplos de dispositivos de drenaje son: Moltgro,
Krupin, Baerveldt, Ahmed y Schocket.

Otras definiciones

¢ Interpretacion del DOR (Diagnosis Odds Ratio): un DOR asociado a‘una prueba
diagndstica de 26 a 1 significa que por cada 26 veces que la prueba espositiva en pa-
cientes con glaucoma, una vez es positiva en pacientes sin glaucoma.

¢ Carga de las intervenciones: derivado del término inglés burdeny. seria todo lo que
implica la realizacién y seguimiento de un tratamiento no relacionado con aspectos
de eficacia y seguridad (nimero de dosis diarias, necesidad de rayor control, necesi-
dad de tratamiento hospitalario...).
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Anexo 7. Abreviaturas

SFU S-fluorouracilo

AAO Academia Americana de Oftalmologia

ACE anlisis de coste efectividad

ACM anélisis coste-minimizacion

ACU analisis de coste utilidad

AGAF asociacion de glaucoma para afectados y familizres

APG analogos de las prostaglandinas

AQuAS Agencia de Qualitat i Avaluacio6 Sanitaries de Catalunya

BB betabloqueantes

CCib Centro Cochrane Iberoamericano

CGCOO Consejo General de Colegios de Gpticos-Optometristas

DARE Database of Abstracts of Review/s of Effects

dB decibelios

DE desviacion estdndar

DM diferencia de medias

DMP diferencia de medias ponderada

DOR Diagnosis Odds Ratio

DR diferencia de riesgo

ECA ensayo clinicc-aleatorizado

EP esclerectomia profunda

FDT perimetzria de duplicacion de frecuencia

FN Falsos negativos

FP Falsos positivos

FTB combinacion dosis fijas de timolol 0,5%/brimonida

FTD combinacion dosis fijas de timolol 0,5%/dorzolamida

GAA glaucoma de angulo abierto

GDx polarimetria con laser de barrido

GDx -VCC polarimetria laser de barrido con compensacién corneal variable

GPAA glaucoma primario de d4ngulo abierto

GPC Guia de Practica Clinica

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation
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HR Hazard ratio

HRT II Tomografia retinal de Heidelberg 11

HTA Health Technology Assessment

HTO hipertension ocular

IAC inhibidores de la anhidrasa carbénica

1C95% intervalo de confianza al 95%

ICER ratio de coste-efectividad incremental

MDP umbrales de deteccion de movimiento

MICS técnicas microinvasivas

mm de Hg milimetros de mercurio

MMC mitomicina C

NHS National Health Service

NHS EED NHS Economic Evaluation Database

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

OKP perimetria oculocinética

OR Odds ratio

PICO Poblacion, Intervencion, Comparacion y Desenlaces [Outcomes
en inglés]

PIO presion intraocular

PSM parasimpaticomiméticos

PULSAR perimetria puisar

QALY afios de vida ajustados por calidad de vida

RR riesgo relativo

RS revisidn sistematica

RTA analizador de grosor retiniano

RU Feino Unido

SAP perimetria automatizada convencional

SEEOF Sociedad Espafiola de Enfermeria Oftalmoldgica

SEG Sociedad Espafiola de Glaucoma

SEGG Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia

SemFYC Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria

SEMI Sociedad Espafiola de Medicina Interna

SEO Sociedad Espafiola de Oftalmologia

SNS Sistema Nacional de Salud
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STB
STD
SWAP
TAG
TNC
VN
\%3
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dosis separadas de timolol 0,5%/brimonida

dosis separadas de timolol 0,5%/dorzolamida
campimetria automatica de longitud de onda corta
tonémetro de aplanaciéon de Goldmann
tonometria de no contacto

verdaderos negativos

verdaderos positivos
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Anexo 8. Declaracion de intereses

A continuacién se presenta la declaracion de intereses actuales y de los tres tltimos. afios
de los autores y revisores externos de la GPC.

Han declarado ausencia de intereses los siguientes autores: Javier Albacete Her-
nandez, Jacobo Benatar Haserfaty, Marta Castany Argall, Susana Duch Tuesta, Arace-
li Fernandez Revuelta, José Luis Hernandez Verdejo, Manuel Montilla Ortega, Sofia
Otin Mallada, David Rigau Comas, Sandra Pequefio Saco y Andrea Juiiana Sanabria
Uribe.

Alfonso Antén Lépez ha recibido financiacion para asistencia a-reuniones y congre-
sos, asistencia a cursos de Transcend, Alcon, Allergan, MSD y Santerx; Ha recibido honora-
rios como ponente de MSD, Thea, y Bausch-Lomb. Ha recibido financiacién por participar
en una investigacion de Allergan, Alcon, Thea, Santen, MSD y Transcend y ha sido consul-
tor de MSD, Santen, Transcend, Baush y Farmaprojects. Ha recibido ayuda para la finan-
ciacion de una investigacion de Allergan (proyecto de telemedicina) y de Alcon (proyecto
Express).

Maria Isabel Canut Jordana ha recibido honorarios:‘como ponente por parte de Merck
(Forum Glaucoma).

Juan José Rios Blanco ha recibido honorarios.como ponente de Actelion y Glaxo en
temas relacionados con vasculopatias y esclerodeiraia. Ha recibido financiacién por parti-
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