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LENTES INTRAOCULARES ACRILICOS HIDROFOBICOS EN CIRUGIA DE CATARATA
POR UVEITIS

CONCLUSIONES

Evidencia de moderada calidad no ha demostrado que los lentes intraoculares acrilicos
hidrofobicos tengan beneficios adicionales sobre otros tipos de lentes intraoculares (acrilicos
hidrofilicos, silicona o polimetil metacrilato) tras la realizacion de cirugia de catarata por uveitis.
Las guias de practica clinica identificadas no recomiendan preferencialmente algin material
para los lentes intraoculares en estos pacientes.

Las politicas de cobertura publicas y privadas de Estados Unidos en su mayoria cubren los
lentes intraoculares, sin embargo muchos de ellos consideran a los lentes acrilicos hidrofébicos
de alto costo y por ello no lo cubren. En Argentina, el Programa Médico Obligatorio realiza la
cobertura de implante de lente intraocular en forma extracapsular, no especifica material

alguno.

HYDROPHOBIC ACRYLIC INTRAOCULAR LENSES IN CATARACT SURGERY DUE TO
UVEITIS

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence has not demonstrated that hydrophobic acrylic intraocular lenses
offer additional benefits compared to other types of intraocular lenses (hydrophilic acrylic,
silicone or polymethyl methacrylate) after cataract surgery due to uveitis.

The clinical practice guidelines identified do not recommend any material in particular for
intraocular lenses in these patients.

Most U.S. public and private coverage policies cover intraocular lenses, however, most of them
consider hydrophobic acrylic lenses to be very expensive and do not cover them. In Argentina,
the Mandatory Medical Plan covers the extracapsular intraocular lens implant, not specifying

any material in particular.
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1. CONTEXTO CLINICO

La uveitis es la inflamacién de la Uvea localizada en la porcion media del ojo. La uvea esta
compuesta en su porcién anterior por el iris y cuerpo ciliar; y en su porcion posterior por la
coroides. La uveitis anterior o iritis se caracteriza por la presentacion de leucocitos en la
camara anterior del ojo denomindndose iridociclitis cuando ademas hay compromiso del cuerpo
ciliar. La presencia de leucocitos en el humor vitreo e inflamacion corioretinal activa son
diagnosticos de uveitis intermedia y uveitis posterior respectivamente. La panuveitis es la

inflamacién de la camara anterior, humor vitreo y retina y/o coroide.’

La uveitis se asocia a enfermedades sistémicas infecciosas y no infecciosas pudiendo ocurrir
de manera aislada. La etiologia infecciosa tiene tratamiento especifico acorde al agente
etiolégico, por ejemplo virus (herpes, citomegalovirus), parasitos (toxoplasmosis) y bacterias
(tuberculosis); y la causa no infecciosa se presenta como enfermedad sistémica autoinmune,
como espondiloartritis, artritis y enfermedad de Behcet entre las principales.? En estos casos,
se necesita inicialmente tratamiento local o topico con corticoides, y tratamiento sistémico en

caso de mayor severidad o resistencia al tratamiento inicial.>*

La uveitis causa un impacto en la vida de las personas desarrollando multiples sintomas como
vision borrosa, sensibilidad a la luz, dolor ocular, siendo responsable de aproximadamente 5-
20% de ceguera en paises desarrollados.’ La catarata es una de sus complicaciones més
frecuentes, su incidencia varia acorde al tipo de uveitis (aproximadamente 50%), siendo la
inflamacion intraocular y el tratamiento con corticoides los factores asociados al desarrollo de
catarata en estos pacientes.®’ La insercién de lentes intraoculares (LIO) es el procedimiento
mas comun que se usa en el manejo de catarata. En la actualidad hay LIO de diferentes
materiales: rigidos como polimetil metacrilato (PMMA) y flexibles como silicona y acrilico,
dividiéndose estos Ultimos entre hidrofébicos e hidrofilicos.®

Se postula que los LIO acrilicos hidrofdébicos pueden tener ciertas ventajas respecto a otros
tipos de LIO, principalmente respecto a complicaciones post-operatorias en pacientes con

uveitis como menor opacificacién de la camara posterior.

2. TECNOLOGIA

Los LIO acrilicos hidrofébicos, son lentes de material flexible de copolimeros de acrilato y
metacrilato derivados del lente PMMA, llamandose “hidrofébicos” por tener contenido de agua
minimo (menor de 4%) y por el &ngulo de contacto que forma la superficie del material con el
agua (aproximadamente 73°). En contraposicion, los lentes acrilicos hidrofilicos constituyen los
lentes mas utilizados con contenido de agua entre 18-26% y angulo de contacto menor a 50°.
Los LIO acrilicos hidrofébicos se coloca en la camara posterior teniendo como ventaja principal
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la realizacion de una incisiébn pequena (2,2 mm). Estos lentes pueden ser monofocales o
multifocales y adoptar formas variadas (menisco o biconvexa) siendo indicados en la correccién
de afaquia. Sus caracteristicas le permiten tener mejor biocompatibilidad capsular y uveal, y
uno de los inconvenientes es el desarrollo de fotopsias dado por inclusiones de agua al

penetrar el humor acuoso.®®

En el afo 2009 se aprobd la primera marca de estos LIO acrilicos hidrofébicos por la
Administracion de Drogas y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, su sigla del inglés Food
and Drug Administration)'® y en el afio 2013 se aprobé la primera marca por la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), siendo las marcas
autorizadas en Argentina: BAUSCH & LOMB-enVista™ y EYEOL."""2

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura de los lentes intraoculares acrilicos hidrofébicos en la cirugia de catarata

por uveitis.

4. METODOS

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia: (Lenses, intraocular[Mesh]
OR Intraocular len*[tiab] OR Implantable Contact Len*[tiab] OR Intraocular Contact Len*[tiab]
OR Phakic[tiab]) AND (Uveitis, anteriorfMesh] OR Panuveitis[tiab] OR Anterior Uveiti*[tiab] OR
Uveitides Anterior[tiab] OR Uveitis[tiab] OR Behcet[tiab] OR Iritis[tiab] OR Iridocyclit*[tiab]).

Se priorizd la inclusiébn de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECASs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) y econdmicas, guias de
practica clinica (GPC) y politicas de cobertura (PC) de otros sistemas de salud cuando estaban
disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron una RS, un estudio de serie de casos, dos GPC, una
ETS y cinco PC. Después de actualizar la busqueda de la RS seleccionada, no se encontraron
otros ECAs. Ademas se incluyé una serie de casos de fecha anterior a las RS dado que el

estudio tenia un seguimiento a largo plazo.
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Leung y cols. publicaron una RS en 2014 que evalud la eficacia y seguridad de diferentes LIO
en la agudeza visual, otros objetivos visuales y calidad de vida en pacientes con uveitis." La
fecha de busqueda finalizd en agosto de 2013. De los cuatro ECAs incluidos (N=216), so6lo dos
evaluaron LIO acrilico hidrofébico (N=200). El primer ECA de Ali6 y cols. (N=140) compar6 LIO
acrilico hidrofébico con LIOs de silicona, PMMA y PMMA modificada con heparina (HSM
PMMA). La proporcion de participantes con mejoria visual fue similar entre los cuatro grupos:
45/48 (94%) en LIO acrilico hidrofobico, 39/44 (89%) en LIO de silicona, 18/22 (82%) en LIO
HSM PMMA y 22/26 (85%) en LIO PMMA. La comparacion de LIO acrilico hidrofébico con LIO
de silicona dio RR 1,06 (IC 95% 0,93-1,20). El promedio de mejoria de la agudeza visual (AV)
corregida medido por el test de Snellen (AV £ DS) al afio de seguimiento fue superior en LIO
acrilico hidrofébico (20/80 = 2) vs LIO de silicona (20/160 = 1)(p=0,006). Respecto a los
eventos adversos, el 46% (22/48) de LIO acrilico hidrofébico presentaron inflamacion
postoperatoria comparado al 62% (16/26) de LIO PMMA y el 36% (8/22) de LIO HSM PMMA al
ano de seguimiento RR 0,74 (IC 95% 0,48 — 1,15) y RR 1,26 (IC 95% 0,67 — 2,37)
respectivamente. Otros eventos reportados en LIO acrilico hidrofébicos fueron edema corneal
(7/20), sinequias posteriores (2/14), presencia de células gigantes (8/25) y presencia de células
pequenas (5/27). A los seis meses, la opacificacion capsular posterior fue menor en LIO acrilico
hidrofébico comparado a silicona (p=0,047, las proporciones no fueron reportadas). El segundo
ECA de Roesel y cols. (N=60) compar6 LIO acrilicos hidrofébicos versus hidrofilicos. Después
de tres meses de seguimiento, los dos grupos presentaron mejoria en la agudeza visual
medida por el test de Snellen (92% vs 90% respectivamente) sin diferencia significativa (RR
1,03; IC 95%: 0,87—1,22); mejoria que se mantuvo a los seis meses de seguimiento (RR 0,92;
IC 95% 0,74-1,13). Se reporté a los seis meses de seguimiento similar desarrollo de
opacificacién de la capsula posterior en ambos grupos (RR 1,00; IC 95% 0,80 — 1,25),
sinequias posteriores (RR 0,50; IC 95% 0,05 — 5,22); sin embargo respecto a la inflamacion
postoperatoria se report6 depoésito de células gigantes 6,5 veces mas en LIO acrilico
hidrofébico (RR 6,5; IC 95% 1,60 — 26,36). La RS concluye que existe incertidumbre respecto a
qué tipo de LIO proporciona mejores resultados visuales y clinicos en personas con cirugia de
catarata por uveitis. Los estudios incluidos fueron pequerios y no se evaluaron todos los tipos
de lentes en todos los estudios. La evidencia de un efecto superior de lentes acrilicos
hidréfobos respecto a lentes de silicona, especificamente por el desarrollo de sinequias
proviene de un unico estudio con alto riesgo de sesgo.

Abela-Formanek y cols. publicaron en 2011 una serie de casos para evaluar la
biocompatibilidad uveal y capsular en catarata uveitica de cinco modelos de LIO. El tiempo de
seguimiento postoperatorio fue de hasta siete afios. '* Se asignaron consecutivamente 136 ojos
a LIO acrilico hidrofilico (n=17; Hydroview, Bausch & Lomb), acrilico hidrofébico (n=25; AcrySof
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MAG60BM, Alcon Inc.), silicona (n=24; CeeOn 911, Abbott Medical Optics, Inc.), acrilico
hidrofilico (n=37; Injectacryl F3000, OphthalMed), y acrilico hidrofilico con superficie modificada
con heparina (n=33; BioVue3, Ophthalmic Innovations International, Inc.). La mejoria de la
agudeza visual fue significativa en los cinco grupos entre el periodo preoperatorio, post
operatorio y seguimiento a largo plazo; pero esta mejoria en el LIO acrilico hidrofébico no se
mantuvo al final del seguimiento. Respecto a la biocompatibilidad uveal no se reportd
diferencias significativas al final del periodo de seguimiento entre los LIO evaluados; sin
embargo, respecto a la biocompatibilidad capsular se reporté diferencia significativa en el
desarrollo de opacificacion posterior entre los grupos de LIO de silicona y acrilico hidrofébico
(p=0,04). A los siete afos de seguimiento se realizd capsulotomia por laser en 76,5% de LIO
acrilico hidrofilico, 40% de LIO acrilico hidrofébico y 12,5% de LIO de silicona; la tasa de
capsulotomia fue significativamente mayor en LIO acrilico hidrofilico comparado a acrilico
hidrofébico (p=0,02) y silicona (p<0,001).

Guias de Practica Clinica

La GPC de la Academia Americana de Oftalmologia de Catarata en Adulto, publicada el 2011
indica que la seguridad de LIO en pacientes con uveitis esta usualmente aceptada y el material
no parece ser de mayor influencia en el curso postoperatorio. Sefala que las complicaciones
relacionadas a LIO pueden incluir depoésitos inflamatorios, formacién de membrana superficial y
complicaciones inflamatorias capsulares capaces de causar subluxacién del LIO. En este
documento no se menciona especificamente el uso de LIO hidrofébico.

La GPC de la Sociedad Oftalmolégica Canadiense en cirugia de catarata en el adulto del 2008,
indica que la decision de usar un tipo determinado de LIO estd basada en mudltiples factores
cuya eleccién debe ser discutida con el paciente. Ademas indica que, si bien la eleccion actual
de LIO es de PMMA, existen lentes de material flexible que incluyen silicona, acrilico hidrofilico,
acrilico hidrofébico y de colageno. Aunque existen pequenas diferencias entre los distintos
materiales de LIO, estos parecen ser similares en cuanto al resultado postoperatorio de la
agudeza visual, ademas de tener compatibilidad uveal y capsular clinicamente significativa.

Evaluaciones de tecnologias sanitarias

Una ETS del Ministerio de Salud de Malasia publicada el 2013 tuvo por objetivo evaluar la
seguridad de los LIO en pacientes que iban a ser operados de cirugia de catarata.' Esta ETS
incluy6 14 articulos de estudios observacionales relacionados a opacificacién por LIO posterior
a la cirugia de catarata publicados entre 2009 y 2013; concluyendo que, la incidencia de
opacificacién luego de la cirugia de catarata fue mayor en LIO acrilicos hidrofilicos versus LIO
de otros materiales (acrilico hidrofébico, PMMA o silicona), siendo principalmente causado por

Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — pag. 8



IECS — INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLiNICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

depdsitos de calcio y fosfato. En esta evaluacion no se hizo referencia a LIO en cataratas por

uveitis.
Politicas de Cobertura

En Argentina, el Programa Médico Obligatorio (PMO) cubre el implante de LIO en forma
extracapsular en operaciones oculares, sin realizar especificacién de cirugia de catarata por

uveitis, o del material a emplear.'®

Los agentes financiadores de salud publicos estadounidenses Medicare y Medicaid indican que
los dispositivos de implantacion como los LIO pueden ser cubiertos acorde a la necesidad
razonable de la persona, sin especificar a los LIO acrilico hidrofébicos.” Asimismo, los
financiadores privados Cigna, Excellus y Aetna no lo incluyen dentro de su cobertura por ser
considerados de alto costo, y GroupHealth refiere que cubre acorde a las especificaciones de

Medicare.'®?!

Costo

El costo del LIO acrilico hidrofébico en Argentina es de aproximadamente ARS 6.000.000
(pesos argentinos Mayo/2016), equivalentes a USD 428.571 (délares estadounidenses).
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