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Ø  Ensayo Clínico COMPASS: 
•  N= 505 sujetos aleatorizados- 3:1 para qx catarata+ Cypass vs qx catarata aislada 

•  24 meses de seguimiento 

 

Ø  Estudio DUETTE: 
•  N= 55 sujetos con GPAA refractario a tto médico y considerados para cirugía de glaucoma convencional (trabeculectomía o tubo valvular) 

•  12 meses seguimiento  

 

 

 

 

Ø  Europa (marca CE 2008) 
•  Con qx de catarata para reducir la PIO en adultos con GPAA leve-moderado 

•  Con qx catarata o de forma aislada para reducir la PIO en adultos con GPAA en los que la medicación previa no ha funcionado 

 

Ø  USA (aprobado en julio de 2016) 
•  Con qx de catarata para reducir la PIO en adultos con GPAA leve-moderado  
 
 
 
 

Ø  COMPASS XT: 
•  Tras la aprobación, seguimiento de 5 años de la cohorte inicial del estudio  

•  Objetivos primarios (Seguridad) 

                       - Ratio de efectos adversos que amenacen la visión 

•  Objetivos secundarios (Seguridad) 

                      - BCVA; EAO; BMC; gonio; F.O; VF MD; CCT; densidad de cs endoteliales; malposición/ movimiento del Cypass 

 

Cypass- Indicaciones



Estudio COMPASS- Resultados a 24 meses

Ø  Resultados de seguridad de Cypass + Qx catarata en GPAA: 
•  Baja incidencia de EA 

•  Recuento endotelial y resultado visual similar entre grupo Cypass y grupo control 

•  No EA que evidenciaran la falta de seguridad del implante + cirugía catarata 



Estudio COMPASS- Resultados a 24 meses

Ø  Recuento endotelial: 
•  No diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos respecto al nº de sujetos con  

      una pérdida de cs endoteliales superior al 30% a los 24 meses 



COMPASS XT- Estudio de extensión tras aprobación

Ø  Seguridad a largo plazo: pérdida endotelial 



COMPASS XT



COMPASS XT



COMPASS XT

Mes 60 N= 162 

31 (70.5%) < 1500cs/mm2 

7/44 (15.9%) < 1000cs/mm2 

Pérdida endotelial >30%: 44 
(27.2%) 

Ø  Todos córneas transparentes, excepto un caso de edema corneal 
•  Observado al mes 51 

•  Descrito como moderado y relacionado con toque de Cypass con endotelio corneal 

•  Se llevó a cabo el recorte del implante 4 meses después  

•  El edema estaba resuelto cuando se cumplió el estudio (60 meses) 



COMPASS XT

Ø  Se analizaron las potenciales covariantes en aquellos sujetos con 
pérdida endotelial significativa: 

 
ü  Edad 
ü  Recuento endotelial basal 
ü  Sitio del ensayo 
ü  Movimiento del Cypass después de la implantación 
ü  Posición del dispositivo 

 
 
 
 
§  Sólo la posición del dispositivo tuvo una correlación fuerte con la 

pérdida endotelial a los 60 meses: a mayor nº de anillos visibles mayor 
pérdida endotelial 

 
§  El contaje endotelial basal se correlacionaba de forma débil 



Cypass

Ø Ejemplos de posicionamientos 

3 anillos 1 anillo 



Conclusiones
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