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SIGLES ET ABRÉVIATIONS  

$ CA Dollar canadien 
$ US Dollar américain 
ACMTS Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé  
AIB Analyse d’impact budgétaire 
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BI Bureau de l’innovation (Québec)  
BR Besoin de réintervention 
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dB Décibel 
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GPAO Glaucome primaire à angle ouvert 
GPXF Glaucome secondaire pseudo exfoliatif 
GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation 
HQO  Health Quality Ontario (Canada) 
IC Intervalle de confiance 
IN Intervention 
INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment 
INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (Québec) 
LogMAR Logarithm of the minimum angle of resolution  
MaHTAS Malaysian Health Technology Assessment Section (Malaisie)  
MMC Mitomycine-C 
mm Hg Millimètre de mercure 



 

II 

MSSS Ministère de la Santé et des Services sociaux (Québec) 
NICE National Institute for Health and Care Excellence (Royaume-Uni) 
NR Non rapporté 
NS Non significatif 
OMS Organisation mondiale de la Santé  
PAS Périmétrie automatisée standard 
PBF Ponction de la bulle de filtration (bleb needling) 
Phaco Phacoémulsification 
PIO Pression intraoculaire 
QALY Année de vie pondérée par la qualité (quality-adjusted life year) 
QdV Qualité de vie 
R Valeur de référence prétraitement 
RAMQ Régie de l’assurance maladie du Québec 
RCUD  Ratio coût-utilité différentiel  
RCUI  Ratio coût-utilité incrémental  
TSL Trabéculoplastie sélective au laser 
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ANNEXE A. STRATÉGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE 

A-1 Stratégie de repérage scientifique 
PubMed (NLM) 
Date du repérage : mars 2020 
Limites : 2000- ; anglais, français 
#1 Glaucoma[mh] OR Glaucoma Drainage Implants[mh] 
#2 anti-glaucoma*[all] OR antiglaucoma*[all] OR glaucoma*[all] OR opthalmol*[all] 

#3 
gel implant*[tiab] OR gel micro-stent*[tiab] OR gel microstent*[tiab] OR gel stent*[tiab] OR gelatin 
implant*[tiab] OR gelatin microfistula[tiab] OR gelatin microstent*[tiab] OR gelatin micro-stent*[tiab] OR 
gelatin stent*[tiab] OR XEN[tiab] OR XEN45[tiab] OR XGEN[tiab] OR XEN[ot] OR XEN45[ot] OR XGEN[ot] 

#4 (#1 OR #2) AND #3 
#5 anti-glaucoma*[tiab] OR antiglaucoma*[tiab] OR glaucoma*[tiab] 
#6 Microsurgery[mh] OR Minimally Invasive Surgical Procedures[mh] OR Stents[mh] 

#7 

less invasive[tiab] OR microincision*[tiab] OR micro-incision*[tiab] OR microinvasive[tiab] OR micro-
invasive[tiab] OR micropulse[tiab] OR micro-pulse[tiab] OR microsurg*[tiab] OR micro-surg*[tiab] OR 
MIGS[tiab] OR mini-device*[tiab] OR minidevice*[tiab] OR mini-invasive[tiab] OR minimal invasive[tiab] OR 
minimally invasive[tiab] OR non penetrat*[tiab] OR nonpenetrat*[tiab] OR small incision*[tiab] 

#8 ECP[tiab] OR ex-press[tiab] OR GATT[tiab] OR hydrus[tiab] OR micro-bypass*[tiab] OR microbypass*[tiab] 
OR microshunt*[tiab] OR micro-shunt*[tiab] OR microstent*[tiab] OR micro-stent*[tiab] OR scaffold*[tiab] 

#9 cypass[tiab] OR dual blade[tiab] OR duo blade[tiab] OR endocyclophotocoagulation*[tiab] OR innfocus[tiab] 
OR istent*[tiab] OR kahook[tiab] OR trabectome[tiab] OR (transluminal[tiab] AND trabeculotom*[tiab]) 

#10 phacoemulsification[tiab] 

#11 
(canaloplasty[ti] OR canalostomy[ti] OR filtering surgery[ti] OR phacoemulsification[ti] OR sclerostomy[ti] OR 
trabeculectomy[ti] OR viscocanalostomy[ti]) AND (systematic review[ti] OR meta-analysis[ti] OR 
metaanalysis[ti]) 

#12 (#1 OR #5) AND (#6 OR #7 OR #8 OR #10) 
#13 #4 OR #9 OR #11 OR #12 

 
Embase (Ovid) 
Date du repérage : mars 2020 
Limites : 2000- ; anglais, français  
#1 exp Glaucoma/ OR exp Glaucoma Drainage Implant/ 
#2 (anti-glaucoma* OR antiglaucoma* OR glaucoma* OR opthalmol*).mp 

#3 
(gel implant* OR gel micro-stent* OR gel microstent* OR gel stent* OR gelatin implant* OR gelatin 
microfistula OR gelatin microstent* OR gelatin micro-stent* OR gelatin stent*).ti,ab OR (XEN OR XEN45 OR 
XGEN).mp 

#4 (1 OR 2) AND 3 
#5 (anti-glaucoma* OR antiglaucoma* OR glaucoma*).ti,ab 
#6 Microsurgery/ OR Minimally Invasive Surgery/ OR Stent/ 

#7 
(less invasive OR microincision* OR micro-incision* OR microinvasive OR micro-invasive OR micropulse OR 
micro-pulse OR microsurg* OR micro-surg* OR MIGS OR mini-device* OR minidevice* OR mini-invasive OR 
minimal invasive OR minimally invasive OR non penetrat* OR nonpenetrat* OR small incision*).ti,ab 

#8 (ECP OR ex-press OR GATT OR hydrus OR micro-bypass* OR microbypass* OR microshunt* OR micro-
shunt* OR microstent* OR micro-stent* OR scaffold*).ti,ab 

#9 (cypass OR dual blade OR duo blade OR endocyclophotocoagulation* OR innfocus OR istent* OR kahook 
OR trabectome OR (transluminal AND trabeculotom*)).ti,ab 

#10 (phacoemulsification).ti AND (anti-glaucoma* OR antiglaucoma* OR glaucoma*).ti,ab 
#11 (1 OR 5) AND (6 OR 7 OR 8) 

#12 ((canaloplasty OR canalostomy OR filtering surgery OR phacoemulsification OR sclerostomy OR 
trabeculectomy OR viscocanalostomy) AND (systematic review OR meta-analysis OR metaanalysis)).ti 
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Embase (Ovid) 
Date du repérage : mars 2020 
Limites : 2000- ; anglais, français  
#13 4 OR 9 OR 10 OR 11 OR 12 
#14 "Conference Abstract".pt 
#15 13 NOT 14 

 
EBM Reviews (Ovid) : Cochrane Database of Systematic Reviews; Health Technology Assessment; NHS 
Economic Evaluation Database 
Date du repérage : mars 2020 
Limites : 2000- ; anglais, français  
#1 (anti-glaucoma* OR antiglaucoma* OR glaucoma* OR opthalmol*).mp 

#2 
(gel implant* OR gel micro-stent* OR gel microstent* OR gel stent* OR gelatin implant* OR gelatin 
microfistula OR gelatin microstent* OR gelatin micro-stent* OR gelatin stent*).ti,ab OR (XEN OR XEN45 OR 
XGEN).mp 

#3 1 AND 2 
#4 (anti-glaucoma* OR antiglaucoma* OR glaucoma*).ti,ab 

#5 

(less invasive OR microincision* OR micro-incision* OR microinvasive OR micro-invasive OR micropulse 
OR micro-pulse OR microsurg* OR micro-surg* OR MIGS OR mini-device* OR minidevice* OR mini-
invasive OR minimal invasive OR minimally invasive OR non penetrat* OR nonpenetrat* OR small 
incision*).ti,ab 

#6 (ECP OR ex-press OR GATT OR hydrus OR micro-bypass* OR microbypass* OR microshunt* OR micro-
shunt* OR microstent* OR micro-stent* OR scaffold*).ti,ab 

#7 (cypass OR dual blade OR duo blade OR endocyclophotocoagulation* OR innfocus OR istent* OR kahook 
OR trabectome OR (transluminal AND trabeculotom*)).ti,ab 

#8 (phacoemulsification).ti,ab 

#9 (canaloplasty OR canalostomy OR filtering surgery OR phacoemulsification OR sclerostomy OR 
trabeculectomy OR viscocanalostomy).ti 

#10 4 AND (5 OR 6 OR 8) 
#11 3 OR 7 OR 9 OR 10 
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A-2 Littérature grise 
 

ACRONYME NOM PAYS SITE INTERNET 

ACMTS 
Agence canadienne des 
médicaments et des 
technologies de la santé 

Canada http://www.cadth.ca/fr 

AHRQ Agency for Healthcare 
Research and Quality États-Unis http://www.ahrq.gov/ 

ANSM 
Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits 
de santé 

France http://ansm.sante.fr/ 

AHTA Adelaide Health Technology 
Assessment Australie http://www.adelaide.edu.au/ahta/ 

CEBM Centre for Evidence-based 
Medicine Royaume-Uni http://www.cebm.net/ 

ETMIS-CHUM 

Direction de la qualité, de 
l’évaluation, de la performance et 
de la planification stratégique du 
Centre hospitalier de l’Université 
de Montréal 

Canada 
(Québec) 

http://www.chumontreal.qc.ca/patients-et-
soins/a-propos-du-chum/les-directions-du-
chum/uetmis/projets 

HAS Haute Autorité de Santé France http://www.has-sante.fr/ 

HSAC Health Services Assessment 
Collaboration 

Nouvelle-
Zélande 

http://www.healthsac.net/aboutus/aboutus.ht
m 

INESSS Institut national d’excellence en 
santé et en services sociaux 

Canada 
(Québec) http://www.inesss.qc.ca/ 

KCE Centre fédéral d’expertise 
des soins de santé Belgique http://www.kce.fgov.be/ 

MSAC Medical Services Advisory 
Committee Australie http://www.msac.gov.au/ 

NICE National Institute for Health and 
Care Excellence Royaume-Uni http://www.nice.org.uk/ 

NIHR HTA 
National Institute for Health 
Research Health Technology 
Assessment programme 

Royaume-Uni http://www.hta.ac.uk/ 

NZHTA New Zealand Health 
Technology Assessment 

Nouvelle-
Zélande 

http://www.otago.ac.nz/christchurch/research
/nzhta/ 

OHTAC Ontario Health Technology 
Advisory Committee 

Canada 
(Ontario) http://www.hqontario.ca/evidence 
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ACRONYME NOM PAYS SITE INTERNET 

OMS Organisation mondiale de 
la Santé International http://www.who.int/fr/ 

SIGN Scottish Intercollegiate 
Guidelines Network Écosse http://www.sign.ac.uk/ 

TAU-MUHC Technology Assessment Unit- 
McGill University Health Centre 

Canada 
(Québec) http://www.mcgill.ca/ 

UETMIS – 
CIUSSS de 
l’Estrie - CHUS 

UETMIS du Centre intégré 
universitaire de santé et de 
services sociaux de l’Estrie - 
Centre hospitalier universitaire 
de Sherbrooke 

Canada 
(Québec) 

http://www.chus.qc.ca/academique-
ruis/evaluation-des-technologies/ 

VORTAL HTAi vortal États-Unis http://vortal.htai.org/?q=search_websites 

AAO American Academy of 
Ophthalmology États-Unis http://www.aao.org 

AGS American Glaucoma Society États-Unis http://www.americanglaucomasociety.net/ 

AMOQ Association des médecins 
ophtalmologistes du Québec 

Canada 
(Québec) http://amoq.org 

ASCRS American Society of Cataract 
and Refractive Surgery États-Unis http://www.ascrs.org 

CGS Canadian Glaucoma Society Canada http://cgs-scg.org 

CSORN Canadian Society of Ophthalmic 
Registered Nurses Canada http://www.csorn.ca 

EGS European Glaucoma Society Europe http://www.eugs.org/eng/default.asp 

iSBCS International Society of Bilateral 
Cataract Surgeons Royaume-Uni http://isbcs.org 

NGS National Glaucoma Society États-Unis https://www.nationalglaucomasociety.org 

RANZCO 
The Royal Australian and 
New Zealand College of 
Ophthalmologists 

Australie, 
Nouvelle- 
Zélande 

http://www.ranzco.edu  

RCO The Royal College of 
Ophthalmologists Royaume-Uni https://www.rcophth.ac.uk 

SCO Société canadienne 
d’ophtalmologie Canada http://www.cos-sco.ca 

SOE European Society of 
Ophthalmology Europe http://soevision.org 

http://www.ranzco.edu/
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ACRONYME NOM PAYS SITE INTERNET 

WGA World Glaucoma Association Pays-Bas http://www.worldglaucoma.org 

HQO Qualité de services de santé 
Ontario 

Ontario 
(Canada) https://hqontario.ca/ 

INHATA 
International Network of 
Agencies for Health Technology 
Assessment 

Canada http://www.inahta.org/ 

LBI-HTA Ludwig Boltzmann Institute of 
Health Technology Assessment  Autriche http://eprints.hta.lbg.ac.at/ 

HIQA Health Information and 
Quality Authority Irlande https://www.hiqa.ie/reports-and-publications 

HIS Healthcare Improvement 
Scotland Écosse 

http://www.healthcareimprovementscotland.o
rg/system_pages/published_resources_sear
ch.aspx?p=1&rpp=10&f=9:0,5:305 

ICER Institute for Clinical and 
Economic Review États-Unis https://icer-review.org/materials/ 

ISPOR 
International Society for 
Pharmacoeconomics and 
Outcomes  

États-Unis https://www.ispor.org/ 

Santé Canada Medical Devices Active Licence 
Listing (MDALL) Canada https://health-products.canada.ca/mdall-

limh/index-eng.jsp 

FDA Food and Drug Administration États-Unis https://www.fda.gov/ 

EUnetHTA European Network for Health 
Technology Assessment Europe https://eunethta.eu/ 

PROSPERO International prospective register 
of systematic reviews Royaume-Uni https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/ 

ClinicalTrials.gov US National Library of Medicine États-Unis https://clinicaltrials.gov/ 

ICES Institute for Clinical 
Evaluative Sciences Canada https://www.ices.on.ca 
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ANNEXE B. RÉSULTATS DE LA RECHERCHE 
DOCUMENTAIRE 

B-1 Critères de sélection des études 
La sélection des études, résumée à la figure 1, a été effectuée de façon indépendante 
par deux examinateurs (LC et FD) selon les critères définis au tableau suivant. 

Tableau 1 Critères d’inclusion et d’exclusion des études traitant de l’efficacité, 
de l’innocuité, de la qualité de vie, de l’économie et des patients 

PARAMÈTRE CRITÈRE D’INCLUSION CRITÈRE D’EXCLUSION* 

Population 
Patient : 

 adulte ≥ 18 ans 
 atteint de glaucome primaire à 

angle ouvert (GPAO) 

Pour les études sans comparateurs, 
patient : 

 atteint de glaucome primaire à 
angle fermé, glaucome 
secondaire non-précisé et autre 
glaucome non-précisé 

Intervention 
Implantation ab interno du XEN45 
conjointement ou non avec une chirurgie 
de la cataracte par phacoémulsification 

Implantation du XEN45 sans l’utilisation 
peropératoire d’un agent inhibiteur de la 
prolifération des fibroblastes 
(mitomycine-C (MMC)) 

Comparateur  trabéculectomie  

Résultat d’intérêt 

Efficacité*  
 nombre de médicaments (Nbre 

Méd) 
 pression intraoculaire (PIO) 
 champ visuel (CV) 
 acuité visuelle (AV) 

Innocuité*  
 événement indésirable (EI) 
 besoin de réintervention (BR) 

Qualité de vie 
 qualité de vie (QdV) (mesurée 

avec une échelle validée) 
Économique 

 coût-efficacité 
 coût-utilité 
 impact budgétaire 

Patient 
 perspective 
 opinion 
 expérience 

Pour les études sans comparateurs :  
nombre d’yeux < 50 

Temporalité Aucune durée limite du suivi 
Pour les études sans comparateurs : 
suivi < 1 an 

Milieu d’intervention 
 pratique privée ou hospitalière 
 aucune restriction 

géographique 
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PARAMÈTRE CRITÈRE D’INCLUSION CRITÈRE D’EXCLUSION* 

Période de recherche 
 document de recherche 

primaire de 2000 à 2020 
 document de revue de 2000 à 

2020 

 

Type de publication 

 essai contrôlé randomisé 
 observationnelle 
 économique 
 évaluation des technologies de 

la santé 

Étude de cas 

Langue Anglais et français  
 

 

Figure 1 Résumé de la sélection des études 
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B-2 Études cliniques exclues avec raisons 
Tableau 2 Études cliniques exclues avec raisons 

ÉTUDE RAISON D’EXCLUSION 

Lavia et al., 2017 
La méta analyse n’inclut qu’une seule étude primaire sur le XEN [Pérez-

Torregrosa et al., 2016] qui ne satisfait pas les critères de sélection du présent 
travail.  
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ANNEXE C. ÉVALUATION DE LA QUALITÉ DES ÉTUDES 

C-1 Évaluation critique des études cliniques 
L’évaluation de la qualité des études retenues pour l’évaluation de l’efficacité et de 
l’innocuité du XEN45 a été effectuée de façon indépendante par deux examinateurs 
(LC et FD) à l’aide de l’outil Downs and Black et est présentée au tableau suivant. 

Tableau 3 Description et évaluation de la qualité des études cliniques retenues 

ÉTUDE DEVIS QUALITÉ CARACTÉRISTIQUE DÉFICIENTE 
AVEC COMPARATEUR 

Wagner et al., 
2020 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée  
Rétrospective  
Monocentrique 

Bonne 
(20/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Non-équivalence des groupes 

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Puissance statistique non mentionnée 
Marcos Parra et 

al., 2019 
Expérimentale 

Contrôlée 
Non-randomisée  

Rétrospective 
 Monocentrique 

Bonne 
(20/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Non-équivalence des groupes 

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Schlenker et al., 
2017 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée  
Rétrospective 
 Multicentrique 

Bonne 
(20/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Analyse statistique comparative déficiente 

Données manquantes sur les durées de suivi 
Étude non randomisée 

Aucune mention de l’adhérence au traitement 

SANS COMPARATEUR 

Fea et al., 2020 Prospective 
Non-randomisée 

Ouverte 
Multicentrique 

Bonne 
(20/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Données manquantes sur les perdus de vue  

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Puissance statistique non mentionnée 
Fernandez-

Garcia et al., 
2020 

Rétrospective 
Non-randomisée 

Descriptive 
Observationnelle 
Monocentrique 

Modérée 
(19/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Étude non randomisée 

Aucune mention de l’adhérence au traitement 
Aucun ajustement aux facteurs confusionnels  

Puissance statistique non mentionnée 
Gillmann et al., 

2019 
Prospective 

Non-randomisée 
Interventionnelle 

Bonne 
(22/28) 

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Puissance statistique non mentionnée 
Lenzhofer et al., 

2019 
Prospective Non-

randomisée 
Modérée 
(19/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Données manquantes sur les perdus de vue  

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Puissance statistique non mentionnée 
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ÉTUDE DEVIS QUALITÉ CARACTÉRISTIQUE DÉFICIENTE 
Reitsamer et al., 

2019 
Prospective 

Non-randomisée 
Ouverte 

Multicentrique 

Bonne 
(20/28) 

Résultat statistique incomplet 
Étude non randomisée 

Aucune mention de l’adhérence au traitement 
Aucun ajustement aux facteurs confusionnels  

Puissance statistique non mentionnée 
Hengerer et al., 

2018 
Rétrospective 

Non-randomisée 
Bonne 
(22/28) 

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 

Puissance statistique non mentionnée 
Widder et al., 

2018 
Rétrospective  

Non-randomisée 
Multicentrique 

Bonne 
(20/28) 

Certains facteurs confusionnels non rapportés 
Étude non randomisée 

Aucune mention de l’adhérence au traitement 
Aucun ajustement aux facteurs confusionnels  

Puissance statistique non mentionnée 
Grover et al., 

2017 
Prospective 

Non-randomisée 
Ouverte 

Multicentrique 

Bonne 
(22/28) 

Étude non randomisée 
Aucune mention de l’adhérence au traitement 
Aucun ajustement aux facteurs confusionnels  
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C-2 Évaluation critique des évaluations des technologies de la 
santé 

L’évaluation de la qualité des évaluations des technologies de la santé du XEN45 a été 
faite à l’aide de la grille INAHTA. Le sommaire de cette évaluation est présenté au 
tableau suivant. 

Tableau 4 Évaluation de la qualité des évaluations des technologies de la santé  

SECTION  
ET 

THÈME 
ITEM ÉLÉMENT DEVANT 

FIGURER DANS L’ÉTUDE 

Health 
Quality 
Ontario 
(HQO), 
2019 

Canadian Agency 
for Drugs and 

Technologies in 
Health (CADTH), 

2019 

National 
Institute for 
Health and 

Care 
Excellence 

(NICE), 2018 

Malaysian Health 
Technology 
Assessment 

Section 
(MaHTAS), 2017 

QUESTION 
PRELIMINAIRE 

1 

A-t-on les coordonnées des 
personnes à contacter pour 
obtenir de l’information 
additionnelle ? 

NON OUI NON OUI 

2 Les noms des auteurs sont-
ils indiqués ? NON OUI NON OUI 

3 Y a-t-il une déclaration de 
conflits d’intérêts ? OUI OUI NON OUI 

4 

Y a-t-il une note précisant si 
l’évaluation a fait l’objet 
d’une révision par des 
lecteurs externes ? 

NON OUI NON OUI 

5 Y a-t-il un bref résumé 
rédigé en langage courant ? OUI OUI OUI OUI 

POURQUOI 

6 La question décisionnelle 
est-elle précisée ? OUI OUI NON OUI 

7 La question d’évaluation 
est-elle précisée ? OUI OUI NON OUI 

8 La portée de l’évaluation 
est-elle précisée ? OUI OUI OUI OUI 

9 La technologie de la santé 
évaluée est-elle décrite ? OUI OUI OUI OUI 

10 

a) Stratégie de recherche OUI OUI OUI OUI 
b) Bases de données 

consultées OUI OUI OUI OUI 

c) Horizon temporel de la 
recherche OUI OUI OUI OUI 

d) Restrictions relatives à 
la langue OUI OUI OUI NON 

e) Données primaires OUI OUI NON OUI 
f) Autres sources 

d’information OUI OUI NON OUI 

g) Liste complète des 
références des études 
incluses 

OUI OUI OUI OUI 

h) Liste des études 
exclues OUI OUI OUI NON 

i) Critères de l’inclusion OUI OUI NON OUI 

j) Critères de l’exclusion OUI OUI NON OUI 

11 a) Méthode d’extraction 
des données OUI OUI NON OUI 
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SECTION  
ET 

THÈME 
ITEM ÉLÉMENT DEVANT 

FIGURER DANS L’ÉTUDE 

Health 
Quality 
Ontario 
(HQO), 
2019 

Canadian Agency 
for Drugs and 

Technologies in 
Health (CADTH), 

2019 

National 
Institute for 
Health and 

Care 
Excellence 

(NICE), 2018 

Malaysian Health 
Technology 
Assessment 

Section 
(MaHTAS), 2017 

b) Méthode d’évaluation 
critique de la qualité des 
études retenues 

OUI OUI NON OUI 

c) Méthode de synthèse 
des données OUI OUI NON OUI 

d) Présentation des 
résultats de l’évaluation 
(Les résultats sont-ils 
présentés clairement, à 
l’aide de tableaux de 
synthèse, par exemple ?) 

OUI OUI NON OUI 

12 

a) Implications 
médicolégales NON NON NON NON 

b) Analyse économique OUI OUI NON OUI 

c) Implications éthiques OUI OUI NON OUI 

d) Implications sociales OUI OUI NON OUI 

IMPLICATION 

13 Les données de l’évaluation 
sont-elles analysées ? OUI OUI OUI OUI 

14 
Les conclusions de 
l’évaluation sont-elles 
clairement énoncées ? 

OUI OUI OUI OUI 

15 Propose-t-on des actions 
ultérieures ? OUI OUI OUI OUI 

Note globale 26/30 29/30 12/30 27/30 
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C-3 Évaluation critique des études économiques 
L’évaluation de la qualité des études économiques retenues a été effectuée de façon 
indépendante par deux examinateurs (LC et RS) à l’aide de l’outil CASP et est présentée 
au tableau suivant. 

Tableau 5 Évaluation de la qualité des études économiques retenues 

QUESTION Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health (CADTH), 2019 

1. Was a well-defined question posed? oui 

2. Was a comprehensive description of the competing 
alternatives given? oui 

3. Does the paper provide evidence that the programme 
would be effective? (i.e. would the programme do more 
good than harm?) 

non 

4. Were the effects of the intervention identified, measured 
and valued appropriately? non 

5. Were all important and relevant resources required, and 
health outcome costs for each alternative identified, 
measured in appropriate units and valued credibly? 

oui 

6. Were costs and consequences adjusted for different 
times at which they occurred (discounting)? oui 

7. What were the results of the evaluation? oui 

8. Was an incremental analysis of the consequences and 
cost of alternatives performed? oui 

9. Was an adequate sensitivity analysis performed? oui 

10. Is the programme likely to be equally effective in your 
context or setting? non 

11. Are the costs translatable to your setting? non 

12. Is it worth doing in your setting? non 
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ANNEXE D. TABLEAUX D’EXTRACTION  

Tableau 6 Caractéristiques des principales études retenues pour l’évaluation de 
l’efficacité et de l’innocuité du XEN45 avec comparateur 

Étude Wagner et al., 2020 Marcos Parra et al., 2019 Schlenker et al., 2017 

Devis 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée  
Rétrospective  
Monocentrique 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée  
Rétrospective 

 Monocentrique 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée  
Rétrospective 
 Multicentrique 

Pays Allemagne Espagne  

Canada 
Allemagne 
Autriche 
Belgique 

Intervention 
(nbre yeux) 

XEN45  
 
TRAB 

(82)  
 

(89) 

XEN45 
XEN+PHACO 
 
TRAB  
TRAB+PHACO  

17 
48 
 
30 
26 

XEN45  
 
TRAB 

(185)  
 

(169) 

Âge 
(étendue) 

XEN45 
 
TRAB 

73,0 (65,8-80,0) 
 
67,2 (59,2-74,8) 

XEN45 
XEN+PHACO 
 
TRAB  
TRAB+PHACO  

71,2 ± 11,7  
72,7 ± 6,2  
 
67,0 ± 9,8  
72,3 ± 10,2  

XEN45 
 
TRAB 

65,0 (53,7-73,6) 
 
67,2 (59,2-74,8) 

Proportion 
de GPAO % 

XEN45 
 
TRAB 

74 
 
72 

XEN45 
XEN+PHACO 
 
TRAB  
TRAB+PHACO  

65 
75 
 
40 
39 

XEN45 
 
TRAB 

57 
 
57 

Durée de 
suivi (mois) 12 12 30 

Tonométrie 
(PIO) NR NR NR 

Nbre 
chirurgien 2 NR 4 

Utilisation 
de MMC 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,05 à 0,2 ml 

GPAO : glaucome primaire à angle ouvert; GPXF : glaucome pseudo exfoliatif; MMC : mitomycine-C; NR : non-rapporté; 
Phaco : phacoémulsification; PIO : pression intraoculaire; TRAB : trabéculectomie 
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Tableau 7 Caractéristiques des principales études retenues pour l’évaluation de l’efficacité et de l’innocuité du 
XEN45 sans comparateur 

Étude Fea et al., 2020 
Fernandez-
Garcia et al., 

2020 

Gillmann et al., 
2019 

et 
Mansouri et al., 

2018 

Lenzhofer et al., 
2019 

Reitsamer et al., 
2019 

Hengerer et al., 
2018 

Widder et al., 
2018 

Grover et al., 
2017 

Devis 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée 
Prospective 

Multicentrique 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée 
Rétrospective 

Mono-centrique 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée 
Prospective 

Multicentrique 

Expérimentale 
Non-contrôlée 
Prospective 

Mono-centrique 

Expérimentale 
Non-contrôlée 
Prospective 

Multicentrique 

Expérimentale 
Contrôlée 

Non-randomisée 
Rétrospective 

Mono-centrique 

Expérimentale 
Non-contrôlée 
Rétrospective 
Multicentrique 

Expérimentale 
Non-contrôlée 
Prospective 

Multicentrique 

Pays 
 

Nbre chirurgien 

France 
Italie 

Suède 
 

NR 

Espagne 
 

1 chirurgien 
expérimenté 

Suisse 
 

2 chirurgiens 
expérimentés 

Autriche 
 

NR 

Allemagne 
Angleterre 

Autriche Belgique 
Espagne Italie 

Pologne Suisse 
 

NR 

Allemagne 
 

1 chirurgien 

Allemagne 
 

NR 

États-Unis 
 

NR 

Glaucome (%) 
 

Nbre total 
Patients 
(yeux) 

GPAO (78,4) 
GPXF (15,8) 

 
171 (171) 

GPAO (100) 
 

63 (93) 

GPAO (100) 
 

43 (57) 

GPAO (62,0) 
GPXF (36,5) 

 
137 (137) 

GPAO (100) 
 

185 (202) 

GPAO (100) 
 

67 (67) 

GPAO (77,3) 
GPXF (18,9) 

 
233 (233) 

GPAO (87,7) 
GPXF (9,2) 

 
65 (65) 

Âge (étendue) 70,3 ± 11,8 (NR) 74 ± 8  (45-91) 71,3 ± 8,7 (NR) 

65,8 ± 13,9 
(NR) : solo 

75,2 ± 7,0 (NR) : 
phaco 

71,8 ± 10,5 (NR) 69,6 ± 13,7 (34-
91) 73 ± 11  (NR) 70,0 ± 12,3 (NR) 

Intervention 
(yeux) 

 
 

XEN45 (115) 
  

XEN45 + Phaco 
(56) 

XEN45 (12) 
 

XEN45 + Phaco 
(81) 

XEN45 (16)  
 

XEN45 + Phaco 
(41) 

XEN45 (69)  
 

XEN45 + Phaco 
(68) 

XEN45 (114)  
 

XEN45 + Phaco 
(88) 

XEN45 (67) 

XEN45 (184) 
  

XEN45 + Phaco 
(49) 

XEN45 (65) 

Utilisation de 
MMC 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,05 - 0,1 ml 

Injection Quantité 
variable 

Injection 
0,1 ml 

Injection 
0,1 ml Éponge imbibée 

Tonométrie 
(PIO) NR Goldmann Goldmann NR 

Goldmann 
2-3 personnes 

Mesures 
masquées 

Goldmann 
3 mesures Goldmann 

Goldmann 
2 personnes 
2-3 mesures 
masquées 

GPAO : glaucome primaire à angle ouvert; GPXF : glaucome pseudo exfoliatif; MMC : mitomycine-C; NR : non-rapporté; Phaco : phacoémulsification; PIO : pression intraoculaire  
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Tableau 8 Effets du XEN45 sans comparateur sur le nombre de médicaments (Nbre Méd) nécessaires au maintien 
de la pression intraoculaire cible (PIO) 

INTERVENTION (IN) 
ÉTUDE 

 
(NBRE YEUX 

TOTAL) 

PARAMÈTRE 
 

NBRE MÉD 
PIO (MM HG) 

RÉFÉRENCE 
PRÉTRAITEMENT 

(R) 

SUIVI  
À 12 MOIS 

(M12) 

PLUS LONG SUIVI 
À X MOIS 

(MX) 
DIFFÉRENCE  

P/R À R 

XEN45† 

 
XEN45 + PHACO‡ 

Fea et al., 
2020 

(115)† 

(56)‡ 

NBRE MÉD 
R† : 3,3 ± 1,0 
R‡ : 2,5 ± 1,0  
(P < 0,001)** 

M12† : 0,5 ± NR 
M12‡ : 0,5 ± NR  - 

M12† : -2,6 ± 1,4 
M12‡ : -1,9 ± 1,2  
(P < 0,0001)** 

PIO 
R† : 25,0 ± 7,6 
R‡ : 21,4 ± 7,0  
(P = 0,003)** 

M12† : 15,4 ± NR 
M12‡ : 15,8 ± NR - 

M12† : -8,8 ± 7,5 
M12‡ : -4,5 ± 8,4  
(P = 0,0032)** 

Lenzhofer et 
al., 2019 

(69)† 

(68)‡ 

NBRE MÉD 
R† : 3,0 ± 0,9 
R‡ : 2,9 ± 1,0 
(P = 0,43)** 

M12† : 1,0 ± 1,2 
M12‡ : 0,9 ± 1,8 

(P = 0,76)** 

M24† : 0,8 ± 0,9 
M24‡ : 1,4 ± 1,3 

(P = 0,06)** 
- 

PIO 
R† : 22,5 ± 6,5 
R‡ : 23,4 ± 6,3 

(P = 0,39)** 

M12† : 14,6 ± 5,5 
M12‡ : 14,0 ± 4,7 

(P = 0,53)** 

M24† : 13,0 ± 5,2 
M24‡ : 12,7 ± 6,9 

(P = 0,85)** 
- 

Reitsamer et 
al., 2019  

(114)† 

(88)‡ 

NBRE MÉD R† : 2,7 ± 0,9 
R‡ : 2,5 ± 0,9 

M12† : 0,9 ± 1,1 
M12‡ : 0,9 ± 1,0 

M24† : 1,2 ± 1,2 
M24‡ : 1,0 ± 1,0 

M24† : -1,5 ± 1,5 
M24‡ : -1,5 ± 1,2  

(P > 0,48)** 
 

M24†,‡ : -1,5 ± 1,4  
(P < 0,001)* 

PIO R† : 21,7 ± 3,8 
R‡ : 21,0 ± 3,4 

M12† : 15,1 ± NR 
M12‡ : 14,7 ± NR 

M24† : 15,4 ± NR 
M24‡ : 14,9 ± NR 

M24† : -6,4 ± 5,2 
M24‡ : -5,9 ± 4,6  

(P > 0,50)** 
 

M24†,‡ : -6,2 ± 4,9  
(P < 0,001)* 

XEN45 + PHACO 

Fernandez-
Garcia et al., 

2020 (93) 

NBRE MÉD R : 1,9 ± 0,9 M12 : 0,3 ± 0,7 
(P = 0,000)* 

M36 : 1,0 ± 0,9 
(P = 0,017)* - 

PIO R : 18,2 ± 5,0 M12 : 14,2 ± 2,1 
(P = 0,000)* 

M36 :14,6 ± 1,9 
(P = 0,001)* - 

Gillmann et al., 
2019 (57 dont 

16 sans phaco) 

NBRE MÉD R : 2,0 ± 1,1 - M24 : 0,6 ± 0,9 - 

PIO R : 19,8 ± 5,8 - M24 : 14,5 ± 3,6 - 
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INTERVENTION (IN) 
ÉTUDE 

 
(NBRE YEUX 

TOTAL) 

PARAMÈTRE 
 

NBRE MÉD 
PIO (MM HG) 

RÉFÉRENCE 
PRÉTRAITEMENT 

(R) 

SUIVI  
À 12 MOIS 

(M12) 

PLUS LONG SUIVI 
À X MOIS 

(MX) 
DIFFÉRENCE  

P/R À R 

XEN45 

Hengerer et al., 
2018 (67) 

NBRE MÉD R : 3,3 ± 0,8 M12 : 0,3 ± 0,7 
(P = 0,000)* - - 

PIO R : 31,9 ± 8,5 M12 : 14,0 ± 2,6  
(P = 0,000)* - - 

Widder et al., 
2018 (233 dont 
49 avec phaco) 

NBRE MÉD R : 2,6 ± 1,1 - M8,5†† : 0,2 ± 0,7 
(P < 0,001)* - 

PIO R : 24,3 ± 6,6 - M8,5†† : 16,8 ± 7,6 
(P < 0,001)* - 

Grover et al., 
2017 (65) 

NBRE MÉD R : 3,5 ± 1,0 M12 : 1,7 ± 1,5 - - 
PIO R : 25,1 ± 3,7 M12 : 15,9 ± 5,2 - - 

M : mois, NR : non rapporté, * comparativement à R, ** comparaison entre les groupes, †† suivi moyen de 8,5 mois. 
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Tableau 9 Effets du XEN45 sans comparateur sur le champ visuel (CV) 

INTERVENTION (IN) 
ÉTUDE 

 
(NBRE YEUX TOTAL) 

MOYENNE DU CV (DB) 
REFERENCE 

PRETRAITEMENT 
(R) 

SUIVI A 12 
MOIS 

(M12) 

PLUS LONG 
SUIVI  

A X MOIS 
(MX) 

XEN45† 
 

XEN45 + PHACO‡ 
 

Reitsamer et al., 2019  

(106)† 

(79)‡ 

R† : 7,9 ± 8,6 
R‡ : 8,0 ± 9,2 

 
R†,‡ : 8,0 ± 8,9 

- 

M24† : NR  
M24‡ : NR 

M24†,‡ : 9,0 ± 8,3 
(P = 0,138)* 

XEN45 + PHACO 
Fernandez-Garcia et al., 2020 

(93) R : 8,44 ± 6,53 M12 : 7,58 ± 6,83 
M36 : 9,11 ± 5,52 

(P = 0,70)* 

XEN45 
Grover et al., 2017 

(65) R : 15,0 ± 7,7 M12 : 15,8 ± 8,9 - 

M : mois, NR : non rapporté, * comparativement à R 
 
 

Tableau 10 Effets du XEN45 sans comparateur et vs la trabéculectomie sur 
l’acuité visuelle (AV)  

INTERVENTION (IN) 
ÉTUDE 

 
(NBRE YEUX 

TOTAL) 

MOYENNE DE L’AV (LOGMAR) 
RÉFÉRENCE 

PRÉTRAITEMENT 
(R) 

SUIVI À 12 MOIS 
(M12) 

PLUS LONG SUIVI  
À X MOIS 

(MX) 

XEN45† 
 

XEN45 + PHACO‡ 

Lenzhofer et al., 
2019 

(69)† 

(68)‡ 

R† : 0,21 ± 0,31 
 

R‡ : 0,33 ± 0,31  

M12† : NR 
 

M12‡ : 0,18 ± 0,29 
(P = 0,001)* 

M24† : 0,17 ± 0,26 
(P = 0,32)* 

 
M24‡ : 0,18 ± 0,29 

(P = 0,005)* 

Reitsamer et al., 
2019  

 (106)† 

(79)‡ 

R† : NR 
 

R‡ : NR 

Différence p/r à R 
 

M12† : -0,02 ± 0,19 
 

M12‡ : -0,27 ± 0,24 

Différence p/r à R 
 

M24† : +0,01 ± 0,21 
 

M24‡ : -0,23 ± 0,24 

XEN45 
Grover et al., 

2017 

 (65) 
R : NR 

% de patients avec perte 
maximale d’une ligne ou 

amélioration 
 

M12 : 94,6 % 

- 

EIQ : écart interquartile, M : mois, * comparativement à R 
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Tableau 11 Détails des interventions de réparations de la bulle de filtration (PBF)  

ÉTUDE 
 

(NBRE YEUX) 

DURÉE 
DU SUIVI  
(MOIS) 

TAUX DE 
PBF 

% 
FRÉQUENCE 

(N) 

TEMPS MOYEN DE 
LA PBF SUITE À 
L’IMPLANTATION 

DU XEN45 
(JOURS) 

XE
N

45
 

Fea et al., 2020 

 (171) 12 46,2 

1: 41 
2: 21 
3: 10 
4: 3 
5: 2 
6: 2 

- 

Lenzhofer et al., 2019 

 (137) 24 - - - 

Reitsamer et al., 2019  

(202) 24 41,1 

1: 56 
2: 14 
3: 8 

> 3: 5 

152 ± 160 

Fernandez-Garcia et al., 2020 

 (93) 36 5,4 - - 

Gillmann et al., 2019 

(57) 24 42,8 1: 19 
> 1: 5 162,8 

Hengerer et al., 2018  

(67) 12 29,9 - - 

Widder et al., 2018  

(233) 8.5 34,0 1: 57 
> 1: 23 150 ± 126 

Grover et al., 2017 

 (65) 12 32,3 
1: 14 
2: 6 
3: 1 

- 

XE
N

45
 (X

)  
vs

  
Tr

ab
éc

ul
ec

to
m

ie
 (T

) 

Wagner et al., 2020 

X (82) 

T (89) 
12 

16 - - 

16 - - 

Marcos Parra et al., 2019 

X (65) 

T (56) 
12 

20,0 - - 

5,4 - - 
Schlenker et al., 2017 

X (185) 

T (169) 
15 

43,2 - - 

30,8 - - 
T : trabéculectomie; X : XEN45. 
  



 

20 

Effet de la phacoémulsification sur la PIO et le Nbre Méd 

L’étude de Marcos Parra [2019] ne rapporte pas de différences importantes du Nbre Méd 
(P > 0,05 avec et sans phaco) et de la PIO (P = 0,0508 avec phaco et P = 0,1359 sans 
phaco) dans les comparaisons des interventions entre les groupes avec et sans 
phacoémulsification de patients ayant eu une trabéculectomie ou reçu un implant 
XEN45.  

Parmi les études sans comparateur, celle de Reitsamer [2019] ne montre aucune 
différence à 24 mois entre les deux groupes avec ou sans phaco concernant les 
réductions du Nbre Méd (P > 0,48) et de la PIO (P > 0,50) générées par l’implant.  

Sur un nombre plus restreint d’yeux (69 sans phaco et 68 avec phaco), l’étude de 
Lenzhofer [2019] arrive aux mêmes conclusions (Nbre Méd : P = 0,06 et PIO : P = 0,85). 

À l’inverse, les auteurs de l’étude la plus récente [Fea et al., 2020] avancent que la 
combinaison des deux interventions pourrait s’avérer moins efficace que le recours 
exclusif au XEN45 tout en mentionnant toutefois que les différences observées 
pourraient s’expliquer par les disparités importantes dans les valeurs de référence 
prétraitement (Nbre Méd et PIO) des deux groupes de patients.  
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ANNEXE E. APPRÉCIATION DE LA PREUVE 

L’appréciation de la qualité de la preuve scientifique qui découle de l’analyse des données de la littérature et de la valeur de 
l’ensemble de la preuve a été basée sur l’approche proposée par le Grading Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation (GRADE) working group. Les résultats sont présentés au tableau suivant. 

Tableau 12 Appréciation de la preuve pour chacun des résultats d’intérêt pour le XEN45 

 NOMBRE 
D’ÉTUDE 

RISQUE DE 
BIAIS HÉTÉROGÉNÉITÉ RÉSULTAT 

INDIRECT IMPRÉCISION BIAIS DE 
PUBLICATION 

FACTEUR 
AUGMENTANT LE 

NIVEAU DE PREUVE 
QUALITÉ 

Efficacité  

Nbre Méd 11 
Limite 

importante  
(-1)* 

Aucune limite 
importante 

Aucune 
limite 

importante 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante 

Facteur important 
(+1)**** Faible ++ 

PIO 11 
Limite 

importante  
(-1)* 

Aucune limite 
importante 

Aucune 
limite 

importante 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante 

Facteur important 
(+1)**** Faible ++ 

CV 3 
Limite 

importante  
(-1)* 

Aucune limite 
importante 

Aucune 
limite 

importante 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante Aucun facteur important Très faible + 

AV 4 
Limite 

importante  
(-1)* 

Aucune limite 
importante 

Aucune 
limite 

importante 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante Aucun facteur important Très faible + 

Innocuité  

EI  10 
Limite 

importante  
(-1)* 

Limite importante  
(-1)** 

Limite 
importante  

(-1)*** 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante Aucun facteur important Très faible + 

BR  10 
Limite 

importante  
(-1)* 

Aucune limite 
importante 

Aucune 
limite 

importante 

Aucune limite 
importante 

Aucune limite 
importante Aucun facteur important Très faible + 

* : les remarques sont à la page suivante 
AV : acuité visuelle, BR : besoin de réintervention, CV : champ visuel, EI : événement indésirable, Nbre Méd : nombre de médicaments, PIO : pression intraoculaire. 
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Remarques : 
*:  manque de précision sur la mesure des paramètres du Nbre Méd (nature des molécules et adhérence au traitement) et de la PIO 

(tonométrie), proportions importantes de patients perdus au suivi, variabilité des durées de suivis intra-études, variabilité du niveau 
d’expérience des chirurgiens, méthodologies variables, manque de précision sur la prise en charge post opératoire (ex. pour la ponction de 
la bulle de filtration (bleb needling)).  

** : variabilité importante de la nature et proportion des ÉI rapportés. 
*** : durée des études ne permet pas l’évaluation de la perte de cellules endothéliales ni des complications à plus long terme. 
**** : force de l’association entre le recours à l’implant et l’effet observé.  
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ANNEXE F. ANALYSE DE MINIMISATION DES COÛTS 

F-1 Détails des résultats de l’analyse de minimisation des coûts 
Tableau 13 Résultats désagrégés de l’analyse de minimisation des coûts 

Catégories de coûts Trabéculectomie XEN45 
Scénario de base 

Intervention et dispositif 
Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Visites en ophtalmologie 1 165 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
Interventions postopératoires 718 $ 517 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 624 $ XX $ 

Sans phaco 3 281 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Δ coût 

Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. Sur œil phaque :  XX $  

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Scénario 1 : 100% des interventions XEN45 identifiées par les codes 07819 ou 07820 (pont 
trabéculaire)  
Intervention et dispositif 

Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque:  XX $ 

Visites en ophtalmologie 1 165 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
Interventions postopératoires 718 $ 517 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 624 $ XX $ 

Sans phaco 3 281 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque: XX $ 

Δ coût 
Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque: XX $ 
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Catégories de coûts Trabéculectomie XEN45 
Scénario 2 : 100% des interventions XEN45 identifiées par le code 07237 (trabéculectomie) 
Intervention et dispositif 

Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ XX $ 

Visites en ophtalmologie 1 165 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
Interventions postopératoires 718 $ 517 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 624 $ XX $ 

Sans phaco 3 281 $ XX $ 

Δ coût 
Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. XX $  

Scénario 3 : Nombre de visites de suivi augmenté en ophtalmologie suivant une 
trabéculectomie (8 visites de suivi) 
Intervention et dispositif 

Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque :  XX $ 
Visites en ophtalmologie 1 248 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
Interventions postopératoires 718 $ 517 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 708 $ XX $ 

Sans phaco 3 365 $ Sur œil phaque :  XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Δ coût 

Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. Sur œil phaque : XX $  

Sur œil pseudo phaque :  XX $ 
Scénario 4 : Coûts en établissement des interventions postopératoires faibles 
Intervention et dispositif 

Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Visites en ophtalmologie 1 165 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
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Catégories de coûts Trabéculectomie XEN45 
Interventions postopératoires 488 $ 374 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 394 $ XX $ 

Sans phaco 3 051 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Δ coût 

Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. Sur œil phaque :  XX $  

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Scénario 5 : Coûts en établissement des interventions postopératoires élevés 
Intervention et dispositif 

Avec phaco 1 630 $ XX $ 
Sans phaco 1 287 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Visites en ophtalmologie 1 165 $ 983 $ 
Médicaments 112 $ 82 $ 
Interventions postopératoires 806 $ 572 $ 
Coûts totaux 

Avec phaco 3 712 $ XX $ 

Sans phaco 3 369 $ Sur œil phaque : XX $ 

Sur œil pseudo phaque :  XX $ 
Δ coût 

Avec phaco s. o. XX $ 
Sans phaco s. o. Sur œil phaque :  XX $  

Sur œil pseudo phaque : XX $ 
Abréviations : Δ : différence ; s. o. : sans objet ; phaco : phacoémulsification. 
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F-2 Analyse de sensibilité 
Tableau 14 Intrants utilisés dans l’analyse de sensibilité 

Paramètre Valeur de base Fonction de distribution 
Visites en ophtalmologie 
Visites de suivi 
Trabéculectomie 

 
7,37 

Uniforme 
(7,00 ; 8,00) 

Interventions postopératoires 
Ponction de la bulle de filtration 
(bleb needling)  XEN45 : 43,2 % Beta Pert 

(32,4 % ; 54,0 %) 
Trabéculectomie : 30,8 % Beta Pert 

(23,1 % ; 38,5 %) 
Lyse de suture au laser  XEN45 : 0,0 % Fixe  

Trabéculectomie : 49,7 % Beta Pert 
(37,3 % ; 62,1 %) 

Reformation de la chambre 
antérieure  XEN45 : 11,9 % Beta Pert 

(8,9 % ; 14,9 %) 
Trabéculectomie : 7,7 % Beta Pert 

(5,8 % ; 9,6 %) 
Réparation de bulle de filtration/ 
Suture de la conjonctive XEN45 : 1,1 % Beta Pert 

(0,8 % ; 1,4 %) 

Trabéculectomie : 5,9 % Beta Pert 
(4,4 % ; 7,4 %) 

Balayage de l’iris  XEN45 : 1,6 % Beta Pert 
(1,2 % ; 2,0 %) 

Trabéculectomie : 2,4 % Beta Pert 
(1,8 % ; 3,0 %) 

Laser YAG  XEN45 : 1,6 % Beta Pert 
(1,2 % ; 2,0 %) 

Trabéculectomie : 1,2 % Beta Pert 
(0,9 % ; 1,5 %) 

Iridoplastie  XEN45 : 1,1 % Beta Pert 
(0,8 % ; 1,4 %) 

Trabéculectomie : 0,0 % Fixe  

Utilisation de médicaments 
XEN45 25,0 % Beta Pert 

(18,8 % ; 31,3 %) 
Trabéculectomie 34,3 % Beta Pert 

(25,7 % ; 42,9 %) 
Coûts  
Coûts en établissement 456 $ CA Gamma  

(15 ; 30) 
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ANNEXE G. ANALYSE D’IMPACT BUDGÉTAIRE 

G-1 Analyses de scénario pour l’impact budgétaire de la 
couverture public du XEN45 

Tableau 15 Résultats des analyses de scénario  

($ CA) An 1 An 2 An 3 Total 
Analyse de base  

Trabéculectomie 3 295 753 $ 3 053 419 $ 2 778 611 $ 9 127 783 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

Parts de marché augmentées (50 %, sans croissance) 
Trabéculectomie 1 938 678 $ 2 035 612 $ 2 137 393 $ 6 111 684 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

Parts de marché réduites à 5 %, 10 % et 15 % 
Trabéculectomie 3 683 489 $ 3 664 102 $ 3 633 568 $ 10 981 159 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

25 % des trabéculectomies et des intervention XEN45 effectuées en concomitance avec la 
phacoémulsification 

Trabéculectomie 3 213 889 $ 2 977 573 $ 2 709 592 $ 8 901 054 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

75 % des trabéculectomies et des intervention XEN45 effectuées en concomitance avec la 
phacoémulsification 

Trabéculectomie 3 377 618 $ 3 129 264 $ 2 847 630 $ 9 354 512 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

Implantation d’un nouveau dispositif XEN45 à la suite de 3,8 % des interventions avec ce 
dispositif 

Trabéculectomie 3 295 753 $ 3 053 419 $ 2 778 611 $ 9 127 783 $ 
XEN45 XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact brut* XX $ XX $ XX $ XX $ 
Impact net† XX $ XX $ XX $ XX $ 

* L’impact brut correspond aux coûts liés à la couverture publique du XEN45. 
† L’impact net correspond à la différence entre le scénario dans lequel le XEN45 est couvert et le scénario statu quo (sans l’ajout 
du XEN45). 
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ANNEXE H. DONNÉES ISSUES DES BANQUES MÉDICO-
ADMINISTRATIVES 

OBJECTIF DU PROJET 

Le projet s’inscrit dans une analyse économique en contexte québécois dans le cadre de 
l’évaluation du dispositif XEN45. 

Le projet d’analyse touche l’estimation du nombre de trabéculectomie dont le code d’acte 
(07237) a été effectué entre le 1er avril 2012 et 31 mars 2020 : 

• 07237 : Trabéculotomie et trabéculectomie avec ou sans iridectomie, avec ou 
sans express shunt ou équivalent 

Les résultats sont présentés à la section 8.3.1 de l’avis. 

SOURCES DES DONNÉES 

Les données médico-administratives utilisées pour ce projet proviennent de la Régie de 
l’assurance maladie du Québec (RAMQ). L’accès à ces banques de données est rendu 
possible grâce à une entente tripartite entre le MSSS, la RAMQ et l’Institut national 
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Cette entente a permis la 
création d’un identifiant banalisé des résidents du Québec, afin de pouvoir jumeler les 
informations provenant des différentes banques de données suivantes : 

• Fichier d’inscription des personnes assurées (FIPA) – Ce fichier contient les 
caractéristiques démographiques (âge, sexe, date de décès, etc.) des personnes 
bénéficiaires de l’assurance maladie du Québec ainsi que l’historique de leurs 
adresses et de leur admissibilité au régime d'assurance maladie et au régime 
d'assurance médicaments. 

• Fichier d'inscription des professionnels (FIP) – Ce fichier contient les 
caractéristiques des dispensateurs de services assurés de la RAMQ (médecins, 
pharmaciens et dentistes). On y trouve le nom, prénom, âge, sexe, spécialité, 
date de diplôme, droit de pratique, etc. de ces dispensateurs. 

• Services médicaux des médecins rémunérés à l’acte (SMOD) – Cette banque 
contient l’ensemble des services rémunérés à l'acte par la RAMQ qui sont 
réalisés par les médecins. Pour chacun des actes, la banque contient 
l’information sur la spécialité du médecin traitant et référant, le lieu de 
dispensation, le code de l’acte médical, le diagnostic (codifiés selon la CIM-9), les 
montants des honoraires prépayés ou payés au médecin par la RAMQ ainsi que 
d’autres variables de coût qui détaillent les différents taux de majoration appliqués 
au taux régulier.  
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ANNEXE I. PERSPECTIVE DES PATIENTS ET DES 
EXPERTS 

I-1 Consultation des associations de patients 

Objectif  

Les représentants d’associations de patients ont été interpellés par courriel dans le but, 
en premier lieu, de les informer de l’évaluation de l’implant de gel XEN45. Ce contact a 
été établi par souci de transparence et pour assurer que les intérêts, les besoins et la 
perspective des personnes atteintes de glaucome seraient pris en considération dans 
cette évaluation. Un repérage sur le Web des associations de patients concernées et des 
contacts antérieurs dans le cadre d’autres projets d’évaluation ont permis de sélectionner 
les organisations susceptibles d’être intéressées à s’exprimer ou à contribuer au projet 
d’évaluation. 

Résultat 

La fondation Vaincre la cécité Canada a partagé avec l’INESSS une soumission 
comportant une analyse primaire de données issues d’un sondage en ligne. 

 

I-2 Analyse secondaire d’un questionnaire réalisé par la fondation 
Vaincre la cécité Canada (Fighting Blindness Canada) 

Objectif  

L’objectif de cette analyse secondaire était de s’assurer que les intérêts, les besoins et la 
perspective des personnes atteintes de glaucome seraient pris en considération dans 
cette évaluation en complétant et en enrichissant la perspective récoltée par le repérage 
scientifique. L’analyse primaire des données collectées a été fournie à l’INESSS par la 
fondation Vaincre la cécité Canada. 

Collecte de données 

Le sondage avait été initialement diffusé en réponse à l’évaluation des technologies de la 
santé (ETS) de l’ACMTS concernant la chirurgie micro-invasive du glaucome (CMIG). 
Les données ont été collectées au moyen d’un sondage de 30 questions mis en ligne par 
Vaincre la cécité Canada le 20 juillet 2018, destiné aux patients atteints de glaucome et 
portant sur le fardeau de la maladie. Conçue pour recueillir des données sur les fardeaux 
physique, psychologique, financier et autres associés à la maladie et à ses traitements, 
l'enquête a recueilli 244 réponses. Les données brutes ont été compilées et analysées 
par Vaincre la cécité et ses partenaires, le Conseil canadien des aveugles (CCB) et 
l’association de patients INCA. Une analyse conjointe a par la suite été réalisée, des 
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renseignements sur les patients ont été rédigés pour l’ACMTS et lui ont été soumis le 
21 septembre 2018. 

L’enquête a montré que les répondants appartenaient à une population de patients 
diversifiée, dont une majorité significative était établie en Ontario (73 %). Les autres 
répondants vivaient en Colombie-Britannique (12 %), en Alberta (5 %), au Québec (3 %), 
à Terre-Neuve (2 %), en Nouvelle-Écosse (2 %), en Saskatchewan (2 %) et au Manitoba 
(1 %). L’année de naissance moyenne indiquée par les répondants était 1950, avec une 
médiane de 1948, et l’année moyenne pour le diagnostic du glaucome était 2000, avec 
une médiane de 2007. La plupart des patients ont déclaré souffrir de glaucome aux 
« deux yeux » (76 %), alors qu'une minorité ont déclaré avoir la maladie à « un œil » 
(18 %), et les autres ont sélectionné « autre ». 

Analyse 

Les éléments rapportés dans les documents d’analyse primaire des données ont été 
combinés puis intégrés à la grille multicritère pour procéder à une analyse thématique 
secondaire du contenu. Cette analyse a mené à l’élaboration de courtes synthèses 
narratives. Les thèmes importants de ces synthèses ont été employés lors des 
discussions et délibérations des autres comités, en plus d’être intégrés au projet d’avis. 

I-3 Consultation d’experts cliniques 

Objectif  

Un comité consultatif d’experts cliniques a été constitué pour collecter les données 
expérientielles et contextuelles pertinentes, et contribuer à valider des aspects 
spécifiques de l’évaluation. 

Recrutement 

Une stratégie de recrutement par choix raisonné des membres a été menée dans le but 
de constituer un groupe reflétant une diversité de perspectives et un niveau d’expertise 
pertinent par rapport à l’objet de l’évaluation. 

Collecte de données 

La rencontre avec les membres du comité consultatif s’est tenue de manière virtuelle. 
Elle a été animée à l’aide de la grille multicritère du Cadre d’intégration des savoirs en 
santé et en services sociaux (CREDIS). Ce guide a été conçu pour faciliter les échanges 
ainsi que la réflexion individuelle et de groupe sur un ensemble de dimensions 
pertinentes. La rencontre a été enregistrée avec le consentement éclairé des participants 
et il y a eu prise de notes par des membres de l’INESSS sur le déroulement et le contenu 
des discussions. 
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