INSTRUCCIONES DE USO DEL XEN® GLAUCOMA TREATMENT SYSTEM

N.° DE MODELO 5513-001: XEN® GLAUCOMA TREATMENT SYSTEM

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El XEN® Glaucoma Treatment System consta de los siguientes componentes estériles:
e XEN®45 Gel Stent; precargado en un
e  XEN® Injector.

El XEN®45 Gel Stent es un implante para tratar el glaucoma disefiado para reducir la presién intraocular en ojos que tienen glaucoma refractario. El dispositivo
crea un canal permanente, a través de la esclerdtica, que permite el flujo de humor acuoso desde la cAmara anterior al espacio subconjuntival. El XEN®45 Gel
Stent se inserta con el XEN® Injector mediante un enfoque ab interno, a través de una pequefia incision corneal.

El XEN® Injector es estéril y esta disefiado para un solo uso. La reutilizacién puede provocar contaminacién, pérdida de funcion y otros efectos secundarios no
deseados.

XEN®45 GEL STENT

El XEN®45 Gel Stent estd compuesto por una gelatina derivada de la dermis porcina, formada en un tubo y luego reticulada con glutaraldehido. La gelatina
duradera esta disefiada para hincharse minimamente, suavizarse y volverse flexible al hidratarse. El disefio del stent también ayuda a retener el XEN®45 Gel
Stent en su lugar previsto después de la implantacién quirargica.

Las dimensiones (aproximaciones) del XEN®45 Gel Stent para el estado seco se muestran en la Tabla 1:

Tabla1
Dimensiones del XEN"45 Gel Stent
Mediciones del XEN®45 Gel Stent Dimensiones en estado
seco
Largo 6 mm
Diametro interior 45 um
Diametro exterior 150 pm

XEN® INJECTOR
El XEN® Injector es un sistema de aplicacion mecénico de un solo uso para el XEN®45 Gel Stent, que se carga previamente en el XEN® Injector para su
insercion y aplicacion en el ojo. El XEN® Injector permite al cirujano avanzar y colocar el XEN®45 Gel Stent en el lugar deseado.

INDICACIONES

El XEN® Glaucoma Treatment System estd indicado para el tratamiento de los glaucomas refractarios, incluidos los casos en los que el tratamiento
quirdrgico previo no funciond, los casos de glaucoma primario de dngulo abierto y los casos de glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario con angulos
abiertos que no responden al tratamiento médico maximo tolerado.

CONTRAINDICACIONES
La implantacién del XEN®45 Gel Stent esta contraindicada en las siguientes circunstancias o condiciones:
e Glaucoma de angulo cerrado donde el angulo no se ha abierto quirirgicamente
Derivacion/valvula de glaucoma anterior en el cuadrante objetivo
Presencia de cicatrizacion conjuntival, cirugia conjuntival previa u otras patologias conjuntivales (p. €j., pterigion) en el cuadrante objetivo
Inflamacion activa (p. ej., blefaritis, conjuntivitis, queratitis, uveitis)
Neovascularizacion activa del iris o neovascularizacion del iris en los seis meses previos a la fecha de la cirugia
Lente intraocular de camara anterior
Presencia de aceite de silicona intraocular
Humor vitreo presente en la camara anterior

ADVERTENCIAS

Las complicaciones que pueden producirse junto con el uso del XEN®45 Gel Stent incluyen, entre otras, derrame coroideo, hifema, hipotonia, migracién del
implante, exposicion del implante, fuga en la herida, necesidad de intervencion quirurgica secundaria y otras complicaciones conocidas de la cirugia
intraocular (p. ej., cdmara plana o poco profunda, edema corneal, endoftalmitis).

No se han establecido la seguridad ni la efectividad de este dispositivo en el glaucoma neovascular, congénito e infantil.

Para evitar la posibilidad de que se produzcan dafios en el implante (fractura o exposicion del stent), debe evitarse la presion digital tras la implantacion del
XEN"45 Gel Stent.

PRECAUCIONES

1. El XEN®45 Gel Stent y el XEN® Injector deben examinarse cuidadosamente en el quiréfano antes de su uso.

2. La PIO del paciente debe monitorearse después de la operacion. Si la PIO no se mantiene adecuadamente después de la cirugia, se debe considerar un
régimen terapéutico o una intervencion adicional para reducirla.

3. Si se observa un aumento de la resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de implantacion, interrumpa el procedimiento inmediatamente y
utilice un nuevo sistema XEN®.

4. No se han estudiado la seguridad ni la efectividad de la implantacién de mas de un XEN®45 Gel Stent.
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INSTRUCCIONES DE USO
El XEN®45 Gel Stent esté disefiado para colocarse con una incisién en la zona transparente de la cornea después de que se haya confirmado el lugar de la
implantacion mediante una visualizacion adecuada del angulo de la cadmara anterior.

1. Retire el XEN® Injector del envase.

a.

El XEN® Injector se suministra precargado y listo para usar. Después de retirar el inyector de la bandeja, verifique que el deslizador esté )
completamente hacia atras, tal como se muestra en la Figura 1. Si el deslizador no tiene el bloqueo de traslado o si el deslizador del XEN® Injector ha
sido accionado, el Gel Stent podria estar dafiado y no debe utilizarse.

Figura 1: Deslizador completamente hacia atras

2. Retire la tapa de la aguja y el tapon de retencion.

a.

b.
c.

El XEN® Injector se envia con una tapa para proteger la aguja y un tapon de retencion para garantizar que el XEN®45 Gel Stent no salga de la aguja
durante el envio.

Retire la tapa de la aguja.

Retire el tapon de retencion; para ello, sujételo ligeramente cerca del extremo del tapon y saquelo suavemente de la aguja.

3. Fije el selector del angulo del bisel de la aguja y retire el bloqueo de traslado del deslizador.

a.
b.

El XEN® Injector tiene un ajuste para el dngulo del bisel de la aguja y puede ajustarse a la posicion deseada al mover el selector de dngulo.
Retire el bloqueo de traslado amarillo, para lo cual debe agarrarlo y tirar hacia arriba.

4. Realizar la cirugia
La siguiente descripcion no sustituye a la formacién del cirujano

a.
b.

—_—

e

Se deben utilizar técnicas de cirugia oftalmica estandar para preparar al paciente y al ojo.

Debe utilizarse viscoelastico oftalmico para formar la camara anterior, seglin sea necesario. Se puede realizar una paracentesis secundaria, si asi lo
requiere el investigador, para la inyeccion de viscoeldstico oftalmico.

Aplique esponjas saturadas con mitomicina C (0,2 mg/ml) en el sitio quirurgico durante 2 minutos. Retire las esponjas del ojo e irrigue
abundantemente el sitio quirargico.

La aguja del XEN® Injector estéril precargada con el XEN®45 Gel Stent se hace avanzar a través de la cornea periférica y a través de la cAmara
anterior (es decir, el enfoque ab interno) hacia el cuadrante objetivo. La entrada en la cornea debe ser de al menos 1 a 2 mm en la parte anterior hasta
el limbo (es decir, no en el limbo ni detras de este) para garantizar que haya una angulacion adecuada en el XEN®45 Gel Stent hacia arriba y lejos del
iris. E1 XEN®45 Gel Stent debe colocarse a través del centro del angulo.

La punta biselada de la aguja debe estar orientada hacia arriba a medida que la aguja se empuja a través de la malla trabecular (TM) y completamente a
través de la esclerdtica. Se debe utilizar una guia gonioscopica para entrar en la TM. Después de la entrada inicial en la TM, ya no se necesita una guia
gonioscopica para completar el canal escleral.

El ojo del paciente debera estabilizarse durante el avance de la aguja por la esclerética. Por lo tanto, para estabilizar el ojo, se recomienda sujetar la
comea en la paracentesis primaria o secundaria con pinzas, o un instrumento alternativo que se considere adecuado para proporcionar suficiente fuerza
contrapuesta en la direccion opuesta de la aguja de implantacion mientras se la hace avanzar por la esclerética.

Una vez que la aguja esté alineada con el punto de entrada deseado en el angulo de la camara anterior, el cirujano debe hacer avanzar la aguja en el
angulo de la camara anterior y la esclerética hasta que pueda visualizar el bisel de la aguja mientras sale de la esclerdtica hacia el espacio
subconjuntival. Deben realizarse pequeilos ajustes hacia adelante o hacia atras para garantizar que toda la punta biselada sea visible en el espacio
subconjuntival y que la aguja tenga una libertad de movimiento relativa dentro de la esclerdtica antes de liberar el XEN®45 Gel Stent.

Se debe dejar que el ojo se relaje y suelte cualquier torsion o contrafuerza y que adopte una postura natural antes de liberar el XEN®45 Gel Stent.

El cirujano debe mover el deslizador del XEN® Injector para iniciar la liberacién del XEN®45 Gel Stent. Para desplegar el XEN®45 Gel Stent, un
movimiento hacia adelante del deslizador azul en el centro del inyector administra el XEN®45 Gel Stent y retrae la aguja. El deslizador se detendra al
final de su recorrido, lo que indica que el procedimiento se ha completado. El inyector administrara el XEN®45 Gel Stent aproximadamente 2 mm
hacia el espacio subconjuntival.

Un XEN®45 Gel Stent colocado correctamente tendra aproximadamente 1 mm visible en la cdmara anterior y aproximadamente 2 mm visibles en el
espacio subconjuntival. La salida de la esclerdtica debe estar aproximadamente a 3 mm del limbo. Se debe considerar que un XEN®45 Gel Stent estd
correctamente implantado cuando tiene un extremo visible en la cAmara anterior y un extremo visible en el espacio subconjuntival.

Cierre la conjuntiva con una sutura de Vicryl o nylon 10-0.

El viscoelastico debe irrigarse y aspirarse de la camara anterior con poca potencia o con un procedimiento manual. El viscoelastico puede volver a
introducirse en la cdmara anterior para mantener la profundidad de la cdmara anterior. Ademas, tras el cierre de la conjuntiva y la extraccion del
viscoelastico, se debe formar una ampolla.

Realice la prueba de Seidel para asegurarse de que no haya fugas de liquido acuoso de la camara anterior o la conjuntiva.

Si la posicion final del XEN®45 Gel Stent no se encuentra en la ubicacion correcta (p. ¢j., si el stent se extiende demasiado lejos dentro de la cdmara
anterior), se puede cambiar el dispositivo. Para cambiar el dispositivo, agéarrelo cerca del punto en el que entra en el angulo. Retire suavemente el
dispositivo del angulo. Una vez que sienta que el stent se mueve, suéltelo y, a continuacion, vuelva a agarrarlo cerca del punto en el que entra en el
angulo. Repita este proceso hasta que el stent esté completamente dentro de la cdmara anterior y se pueda retirar por la incision corneal. El stent de
reemplazo debe implantarse en el mismo cuadrante, o lo mas cerca posible de la ubicacion original del stent extraido, mediante la misma técnica que la
implantacion del stent inicial.

Si el XEN®45 Gel Stent se coloca demasiado lejos en el espacio subconjuntival, use pinzas para extraerlo a través de una pequefia incisién conjuntival.
Si es necesario, se recomienda realizar una puncioén de ampolla con aguja en el quiréfano. Tenga cuidado durante el procedimiento de puncion de la
aguja para evitar el contacto directo con el XEN®45 Gel Stent y dafiarlo.

ENSAYO CLiNICO

Se llevo a cabo un ensayo clinico prospectivo, multicéntrico, de un solo grupo y abierto en 12 centros de los EE. UU. para evaluar la seguridad y la efectividad
del XEN®45 Gel Stent en sujetos con glaucoma refractario, en los que los procedimientos previos de filtrado o cilioablativo fracasaron o la PIO no respondi6 al
tratamiento médico méximo tolerado. Se implanté el XEN®45 Gel Stent a sesenta y cinco sujetos y se recopilaron datos de seguridad de 18 meses.

En esta investigacion clinica, se inicié la administracién de un antibidtico topico al menos 1 dia antes de la cirugia y se continu6 1 semana después de la
cirugia. Ademas, se inicid un tratamiento con esteroides topicos 5-7 dias antes de la cirugia, a discrecion del cirujano, y continué con una disminucion gradual
de 12 semanas, también a discrecion del cirujano. Antes de la operacion, se aplico un agente para el tratamiento de heridas disponible comercialmente
(Mitosol® mitomicina para solucién; 0,2 mg/vial) de acuerdo con su informacién de prescripcion aprobada.
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Caracteristicas demogrificas e iniciales

La media de edad de los sujetos fue de 70,0 afios y hubo 30 hombres (46,2 %) y 35 mujeres (53,8 %). Treinta y ocho (58,5 %) sujetos eran blancos, 13

(20,0 %) eran hispanos o latinos, 11 (16,9 %) eran negros/afroamericanos y 3 (4,6 %) eran asiaticos. Cincuenta y siete sujetos tenian diagnostico de glaucoma
primario de angulo abierto (GPAA), seis sujetos tenian glaucoma pseudoexfoliativo, un sujeto tenia glaucoma pigmentario y un sujeto tenia glaucoma de
mecanismo mixto. La mayoria de los sujetos (45; 69,2 %) se habian sometido a cirugia de cataratas, 41 (63,1 %) se habian sometido a un procedimiento de
glaucoma incisional previo (p. €j., trabeculectomia, derivacion por sonda, canaloplastia, trabeculotomia, AquaFlow), 14 (21,5 %) se habian sometido a
trabeculoplastia con laser previa sin un procedimiento de glaucoma incisional y 10 (15,4 %) no se habian sometido a procedimientos de glaucoma previos y no
habian respondido al tratamiento médico maximo tolerado. Ademas de tener glaucoma refractario, también presentaban enfermedad avanzada con una relacion
copa-disco media de 0,8 y una puntuacion media de desviacion media (DM) del campo visual de -15 dB.

La media de la PIO medicada al inicio fue de 25,1 (+3,7) mmHg y los sujetos consumian una media de 3,5 (+1,0) medicamentos para reducir la PIO al inicio.

Complicaciones y eventos adversos
No hubo complicaciones intraoperatorias ni quirurgicas, como se muestra en la Tabla 2.

Tabla 2
Complicaciones quirirgicas intraoperatorias
Sujetos implantados con XEN®

(N =165)
Eventos Cant. de % de sujetos
sujetos
Ninguna complicacion quirtirgica 65 100 %
Separacion de la membrana de Descemet 0 0 %
Daiio en el iris 0 0%
Contacto con el lente 0 0 %
Protrusion o pérdida de humor vitreo 0 0%
Hifema 0 0%
Hemorragia retrobulbar 0 0%
Perforacion de la conjuntiva 0 0 %
Camara anterior poco profunda con contacto iridocorneal periférico 0 0%
Camara anterior plana con toque iridocorneal que se extiende a la 0 0%
pupila
Mal funcionamiento del dispositivo identificado antes de la 0 0%
implantacién
Hemorragia o derrame coroideo 0 0 %

Los pardmetros operativos se muestran en la Tabla 3. Para la mayoria de los sujetos (N = 56, 86,2 %) se utilizo solo un inyector para implantar el XEN®45 Gel
Stent. En nueve sujetos (13,8 %) fue necesario extraer el stent intraoperatorio y sustituir 11 dispositivos para garantizar la colocacion adecuada (es decir,
debido a una longitud excesiva en la cdmara anterior) del XEN®45 Gel Stent.

Tabla 3
Parametros operativos
Sujetos implantados con XEN®

N=65
Parametro n (%)
Stent implantado

Si 65 (100 %)

No 0 (0 %)
Ubicacion del implante

Nasal superior 56 (86,2 %)

Temporal superior 9 (13,8 %)
Cantidad de inyectores utilizados por sujeto

1 56 (86,2 %)

2 6 (9,2 %)

3 3(4,6 %)
Extraccion y sustitucion intraoperatorias del stent

No 56 (86,2 %)

Si 9 sujetos (13,8 %)/11 eventos
Posicién incorrecta del dispositivo operatorio 9 sujetos (13,8 %)/11 eventos
Obstruccién del dispositivo operatorio 0 (0 %)

Fallos de accionamiento del inyector 0 (0 %)
% =n+Nx 100

! Aunque se usaron 3 inyectores en 3 sujetos, solo en 2 sujetos se hicieron 2 reemplazos
intraoperatorios. En el caso de un inyector, el stent de gel se perdio antes de la implantacion y,
por lo tanto, no se realizo una sustitucion intraoperatoria.

Responsabilidad del sujeto
Cincuenta y cuatro sujetos (83,1 %) completaron la visita a los 12 meses y 49 sujetos (75,4 %) completaron la visita a los 18 meses.
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Eventos posoperatorios

En la Tabla 4, se resumen los eventos adversos posoperatorios notificados durante el transcurso del estudio clinico fundamental hasta la visita a los 12 meses.
No se han notificado casos de migracion, exposicion, hipotonia, endoftalmitis ni eventos inesperados después de la visita a los 12 meses en los 53 sujetos que
fueron atendidos después de la visita a los 12 meses.

Tabla 4
Eventos adversos oculares
(N=65)
Eventos N=65
N (%)
Recesion de angulo 0 (0 %)
Camara anterior poco profunda con contacto iridocorneal periférico 1 (1,5 %)
Cémara anterior plana con contacto iridocorneal 0 (0 %)
Pérdida de MAVC de> 2 lineas (=10 letras ETDRS)'
<30 dias’ 10 (15,4 %)
>30 dias 7 (10,8 %)
A los 12 meses (pérdida persistente)? 4 (6,2 %)
Fuga de la ampolla (sin revision con ldmpara de hendidura ni en quir6éfano) 1 (1,5 %)
Fuga de la ampolla (con revision con lampara de hendidura o en quir6fano) 0 (0 %)
Blebitis (con o sin reaccion de la camara anterior o hipopion) 0 (0 %)
Formacion de cataratas 0 (0 %)
Empeoramiento de cataratas de 2,0 o mas con LOCS III en 2 o més visitas* 0 (0 %)
Derrame coroideo (que se extiende posteriormente al ecuador, sin sangre) 2 (3,1 %)
Derrame coroideo (disco o macula oscuros, sin sangre) 0 (0 %)
Derrame coroideo (con coroides tocando el centro del ojo, sin sangre) 0 (0 %)
Derrame coroideo (que se extiende posteriormente al ecuador, con sangre) 0 (0 %)
Derrame coroideo (disco o macula oscuros, con sangre) 0 (0 %)
Derrame coroideo (con coroides tocando el centro del ojo, con sangre) 0 (0 %)
Derrame coroideo y/o hemorragia que ocurre >30 dias (persistente) 0 (0 %)
Dolor crénico (presente durante mas de 3 meses) 0 (0 %)
Edema corneal de grado 3 o 4 (>30 dias después de la operacion) 1 (1,5 %)
Ciclodialisis 0 (0 %)
Dellen 1 (1,5 %)
Mal funcionamiento del dispositivo 0 (0 %)
Endoftalmitis 0 (0 %)
Hifema (>2 mm de altura [en capas] en cualquier momento) 3 (4,6 %)
Hifema (presente o surgido >30 dias) 0 (0 %)
Hipotonia (PIO <6 mmHg en cualquier momento) 16 (24,6 %)’
Hipotonia persistente (PIO <6 mmHg en dos visitas con una diferencia de >30 dias) 0 (0 %)°
Maculopatia por hipotonia 0 (0 %)
Exposicion del implante 1 (1,5 %)
Fractura del implante 0 (0 %)
Migracion del implante 1 (1,5 %)
Obstruccion del implante (completa o parcial) 0 (0 %)
Reposicionamiento del implante que requiere intervencion quirargica 1 (1,5 %)
Aumento de la relacion C/D de >0,3 unidades en el examen con lampara de 0 (0 %)
hendidura
Aumento del grosor corneal de >10 % en presencia de edema corneal 0 (0 %)
Aumento de la PIO >10 mmHg con respecto al valor inicial 14 (21,5 %)°
Iridodialisis 0 (0 %)
Iritis (que requiere tratamiento después de la reduccion gradual de la medicacion 0 (0 %)
posoperatoria)
Pérdida del ojo 0 (0 %)
Edema macular 1(1,5 %)
Procedimiento de puncion con aguja’ 21 (32,3 %)°
Ptosis 0 (0 %)
Complicaciones retinianas 0 (0 %)
Intervencién quirurgica secundaria®
Explantacion 1(1,5 %)
Procedimiento de glaucoma secundario con explantacion 6 (9,2 %)
Procedimiento de glaucoma secundario 2 (3,1 %)
Empeoramiento significativo (2 grados) o grado moderado a grave, para
cualquier observacion con lampara de hendidura para la que no se disponga de
una escala de clasificaciéon estindar (>30 dias después de la operacion)
Células de la camara anterior 2 (3,1 %)
Blefaritis 1(1,5 %)
Chalazion 1 (1,5 %)
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Eventos N=65

N (%)
Ampolla disestésica 1(1,5 %)
Hiperemia 1(1,5%)

Lesion o atrofia significativa del iris 0 (0 %)

Estrabismo 0 (0 %)

Absceso de sutura u otra infeccion local 0 (0 %)

Hemorragia de humor vitreo 0 (0 %)
Fuga/dehiscencia de la herida 6 (9,2 %)

Otro EA

Llenado de la cdmara anterior 1(1,5 %)
Pulso de la camara anterior 6 (9,2 %)
Pupila dilatada fija 1 (1,5 %)
Pliegue macular 1(1,5 %)
Pérdida de humor vitreo® 1(1,5 %)
Reparacion de heridas 5(7,7 %)
Capsulotomia YAG 3 (4,6 %)

! Ningtin sujeto experimenté pérdida de percepcion de la luz.

2Incluye los datos notificados <30 dias o notificados en la visita a 1 mes.

3 La pérdida persistente de MAVC se atribuy a la formacion de cataratas con la posterior cirugia de cataratas después de
la visita a los 12 meses (1 sujeto); pérdida de cambios en el campo visual y en la macula (1 sujeto); membrana
epirretiniana macular (1 sujeto); y etiologia desconocida (1 sujeto).

4 Aunque no cumpli6 con los criterios de 2,0 0 mas en el sistema de clasificacion LOCS III en dos o més visitas, un sujeto
experiment6 un empeoramiento de cataratas desde NO2,5 hasta NO3,0 en la visita a los 8 meses, y posteriormente se
sometio a cirugia de cataratas después de la visita a los 12 meses.

En el protocolo se definié cualquier caso de PIO <6 mmHg como un evento adverso, hubiera o no complicaciones o
secuelas asociadas a la presion baja. No se asociaron consecuencias clinicamente significativas con estos casos de
hipotonia, como derrames coroideos, hemorragia supracoroidea o maculopatia hipotonica. Se produjeron trece casos en
la visita de 1 dia; no hubo casos de hipotonia persistente y no se requiri¢ intervencion quiriirgica para ningin caso de
hipotonia.

®De los 14 sujetos con aumento de la PIO >10 mmHg con respecto al inicio, seis sujetos se sometieron a un
procedimiento de glaucoma secundario y/o explantacion del dispositivo antes de la visita a los 12 meses.

7 Incluye procedimientos de puncién con aguja realizados con y sin antimetabolitos.

8 En los patrones de practica preferidos de la Academia Americana de Oftalmologia (AAO) para el glaucoma de dngulo
abierto primario, la puncion de ampolla con aguja esta indicada como una accion recomendada “seglin sea necesario” en
la atencion perioperatoria en la cirugia del glaucoma, a fin de maximizar las posibilidades de obtener resultados
satisfactorios a largo plazo.

% Se observaron, con ldmpara de hendidura, rastros de humor vitreo en la cdémara anterior en un sujeto en la visita a
1 semana y durante el periodo postoperatorio. No se realizé ninguna intervencion, y el sujeto permanecid estable sin
complicaciones relacionadas con este hallazgo.

En la Tabla 5 se resumen los procedimientos de puncion de ampolla con aguja realizados hasta la visita a los 12 meses.
Tabla 5

Procedimiento de puncién de ampolla con aguja < a los 12 meses
en sujetos implantados con XEN®

N =65
n (%)
Puncién de ampolla con aguja
Si 21 (32,3 %)
No 44 (67,7 %)
Motivo de la puncién de ampolla con aguja’
Ampolla plana con ausencia de microquistes 11 (16,9 %)
El area de filtracion de ampolla es fibrética o esta 12 (18,5 %)
bloqueada

El riesgo de fracaso de la ampolla del sujeto es alto segin la | 10 (15,4 %)
evaluacion del investigador
Cantidad de procedimientos de puncién con aguja realizados
por sujeto

1 14 (21,5 %)
2 6 (9,2 %)
3 1(1,5 %)

Cant. de sujetos que se sometieron a un procedimiento de
puncién con aguja con MMC

No 14 (21,5 %)
Si 7 (10,8 %)
% =n-+Nx 100

! Se podria notificar mas de un motivo para el mismo procedimiento de puncion.
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Efectividad

El XEN® Glaucoma Treatment System es efectivo para reducir la presion intraocular en una poblacion con glaucoma refractario. En esta investigacion clinica
no se realiz6 un reposo farmacolédgico de la medicacion; se interrumpi6 la administracion de todos los medicamentos para reducir la PIO el dia de la cirugia. La
PIO inicial medicada para los sujetos con el XEN®45 Gel Stent fue de 25,1 (+3,7) mmHg, y la PIO media a los 12 meses para la poblacién con el XEN®45 Gel
Stent fue de 15,9 (+5,2) mmHg para los sujetos que completaron la visita a los 12 meses (n = 52). La cantidad media inicial de medicamentos para reducir la
PIO fue de 3,5 (£1,0), en comparacion con los resultados a los 12 meses, en los que los 52 sujetos que completaron la visita a los 12 meses consumian, en
promedio, 1,7 (£1,5) medicamentos.

En las Tablas 6 y 7 se proporciona una descripcion general de los analisis de efectividad primaria basados en los datos de PIO diurna a los 12 meses. Sesenta y
cinco sujetos recibieron el XEN®45 Gel Stent. Antes de la visita a los 12 meses, dos sujetos murieron y se perdié el contacto con dos sujetos durante el
seguimiento, por lo que 61 sujetos estuvieron disponibles para los analisis de efectividad general (datos observados, sin el uso de datos imputados).

Tabla 6
Analisis de efectividad
% de sujetos con una reduccion de la PIO diurna media de
220 % a los 12 meses con respecto al inicio con el mismo o con
menos medicamentos

(N =165)
Poblacién de analisis’ n/N (%)

(IC del 95 %)"
Analisis de la efectividad utilizando los datos observados y 46/65 (70,8 %)
los fracasos de la intervencion quirtrgica secundaria (58,2 %; 81,4 %)
relacionada con el glaucoma y el supuesto de fracaso para
los datos faltantes (N = 65)*
Analisis de la efectividad utilizando los datos observados y 46/61 (75,4 %)
los fracasos de la intervencion quirargica secundaria (62,7 %; 85,5 %)
relacionada con el glaucoma (N = 61)°
Analisis de la efectividad utilizando los datos observados y 76,3 %
los fracasos de los sujetos con intervencion quirirgica (65,8 %:; 86,8 %)
secundaria relacionada con el glaucoma e imputaciones
multiples para datos faltantes (andlisis primario para N = 65)

Los ojos del estudio que se sometieron a intervencion quirurgica secundaria relacionada con el
glaucoma y/o la extraccion del XEN®45 Gel Stent antes de la evaluacion a los 12 meses se
consideraron pacientes sin respuesta.

7 sujetos en el estudio se sometieron a procedimientos de puncion con aguja con MMC; se
considerd que 4 de estos sujetos tuvieron respuesta.

1
2

Limites de confianza exactos segiin el método de Clopper-Pearson.

Se considerd que 4 sujetos que no asistieron a la visita a los 12 meses (2 debido a muerte y 2
debido a pérdida de contacto durante el seguimiento) no tuvieron respuesta.

Se excluyo a 4 sujetos que no asistieron a la visita a los 12 meses (2 debido a muerte y 2
debido a pérdida de contacto durante el seguimiento) de la cohorte total.

w

Tabla 7
Analisis de efectividad de la reduccion media de la PIO diurna
desde el inicio en la visita a los 12 meses

(N=65)
Poblacién de analisis' Media + DE
(IC del 95 %)!
Analisis de efectividad utilizando los datos observados y la -5,84+9,0
peor PIO intraocular de sujetos con intervencion quirurgica (-8,0; -3,5)
secundaria relacionada con el glaucoma y la peor PIO
intraocular para los datos faltantes (N = 65)>
Analisis de efectividad utilizando los datos observados y la -6,2+9,1
peor PIO intraocular de sujetos con intervencion quirargica (-8,5;-3,9)
secundaria relacionada con glaucoma (N = 61)°
Analisis de la efectividad utilizando los datos observados y la -6,4+1,1*
peor PIO intraocular para los sujetos con intervencion (-8,7; -4,2)
quirdrgica secundaria relacionada con el glaucoma e
imputaciones multiples para datos faltantes (analisis primario
para N = 65)

Los ojos del estudio que se sometieron a intervencion quirirgica secundaria relacionada con el
glaucoma y/o la extraccion del XEN®45 Gel Stent antes de la evaluacion a los 12 meses se
consideraron pacientes sin respuesta. Se utilizo el peor valor intraocular para el analisis de estos
0jOs.

7 sujetos en el estudio se sometieron a procedimientos de puncion con aguja con MMC; se
considero que 4 de estos sujetos tuvieron respuesta.

! Basado en la distribucion t.
2

> Se considerd que 4 sujetos que no asistieron a la visita a los 12 meses (2 debido a muerte y 2
debido a pérdida de contacto durante el seguimiento) no tuvieron respuesta; se utilizo el peor
valor intraocular para el analisis de estos 0jos.

Se excluyo a 4 sujetos que no asistieron a la visita a los 12 meses (2 debido a muerte y 2 debido
a pérdida de contacto durante el seguimiento) de la cohorte total.

Media + DE para este valor.
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En la Tabla 8 se proporciona un resumen de esos sujetos que no tuvieron respuesta en la visita a los 12 meses.

Tabla 8
Sujetos que no tuvieron respuesta a los 12 meses

Razon por la que no tuvieron respuesta

N=65
n (%)

No logro6 una reduccion de la PIO media diurna de >20 % a los 12 meses, en
comparacion con la PIO inicial, con la misma cantidad de medicamentos o

1
menos

6 (9,2 %)

Cirugia de glaucoma secundario con explantacion del dispositivo antes de
los 12 meses

6 (9.2 %)

Cirugia de glaucoma secundario (sin explantacion del dispositivo) antes de
los 12 meses

23,1 %)

Explantacion del dispositivo antes de los 12 meses

1(1,5 %)

La cantidad de medicamentos utilizados a los 12 meses excedio la cantidad
de medicamentos utilizados al inicio

0 (0 %)?

El sujeto omitio la visita a los 12 meses

46,2 %)

12 meses; los medicamentos se contaron como dos medicamentos para reducir la PIO.

2Ningtin sujeto consumia medicamentos orales para reducir la PIO en la visita a los 12 meses.
34 sujetos no asistieron a la visita a los 12 meses (2 debido a muerte y 2 debido a pérdida del contacto durante

el seguimiento).

INFORME DE EVENTOS ADVERSOS
Los eventos adversos y/o las complicaciones potencialmente peligrosas para la vista que puedan considerarse razonablemente relacionados con el dispositivo y
cuya naturaleza, intensidad o incidencia no se esperaba previamente deben notificarse a Allergan, Inc. en los EE. UU. al 1-800-624-4261.

PRESENTACION

Medicamentos de combinacion fija (es decir, Combigan, Cosopt, Simbrinza) al inicio o en la visita a los

Cada XEN® Injector precargado con el XEN®45 Gel Stent se suministra estéril y en estado no pirogénico en una bandeja sellada con una tapa de Tyvek. La
bandeja sellada se coloca en una caja de la unidad con etiquetas e informacion del producto. El Gel Stent y el Injector se han esterilizado con radiaciéon gamma.

ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del dispositivo es la fecha de caducidad de la esterilidad. Ademas, existe una fecha de caducidad de la esterilidad
claramente indicada en el exterior de la caja de la unidad. La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad si la bandeja y la tapa de Tyvek no estan
perforadas ni dafiadas y el sellado no estd comprometido. Este dispositivo no debe utilizarse después de la fecha de caducidad de esterilidad indicada.

POLITICA DE DEVOLUCION DE MERCANCIAS
Las devoluciones o intercambios de productos deben autorizarse a través de su representante de Allergan. Para obtener mas informacion, pongase en contacto
con su representante de Allergan.

Solo con receta

Simbolo

Espaiiol

Simbolo

Espaiiol

Espaiiol

A

Precaucion: Consulte las
Instrucciones de uso

Fecha de caducidad
(AAAA-MM-DD)

Esterilizado con radiacion
(Gamma)

danado

E Numero de , . ,
- catalogo/modelo @ Numero de serie Numero de lote
‘ Fabricante @ No utilizar si el paquete esta ® No reutilizar

Fabricado por:
Allergan, Inc.
2525 Dupont Drive

Irvine, CA 92612, EE. UU.

XEN® es una marca comercial registrada de AqueSys, Inc., una filial de Allergan.

Patentes 6,007,511; 8,663,303; 8,721,702; 8,765,210; 8,852,136; 8,852,256; 9,017,276; 9,192,516; 9,095,413; 9,113,994.
Hay mads patentes pendientes para el Gel Stent, el Injector y el procedimiento.
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