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1. Genderdisclaimer:

Ich mochte darauf hinweisen, dass in meiner gesamten Arbeit das generische Maskulinum

verwendet wird. Fiir Personenbezeichnungen und personenbezogene Hauptworter sind im

Sinne der Gleichbehandlung grundsatzlich neben der mannlichen Form, auch die weibliche und

andere Geschlechteridentitdten mit inbegriffen.

2. Legende

2.1 Abkiirzungsverzeichnis

ABIC ab interno Viscokanaloplastik mit dem iTrack® microcatheter

bzw. beziehungsweise

CDR Cup-to-Disc-Ratio

ECCE extrakapsuldre Kataraktextraktionen

ELT Excimer laser trabeculostomy

EWG Engwinkelglaukom

GATT Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy mit dem iTrack®
microcatheter

ICCE intrakapsuladre Kataraktextraktion

ICE-Syndrome

Irido-corneo-endotheliale Syndrome

10D

Augeninnendruck

(o] Intraokulare (Kunst-) Linse

KDB Kahook Dual Blade®

MIGS micro-invasive glaucoma surgery

MMC Mitomycin C

Nd:YAG-Laser Neodym-dotierter Yttrium-Aluminium-Granat-Laser

OCT Optische Kohdrenztomographie

oP Operation

PCOWG Primares Offenwinkelglaukom

PEX Pseudoexfoliationsmaterial

PEX-Glaukom Pseudoexfoliationsglaukom

Phako- Abkirzung fiir Phakoemulsifikation, meist in Zusammenhang mit einem
kombinierten glaukomchirurgischen Verfahren. Damit ist die gesamt
Kataraktoperation gemeint, inklusive Implantation einer klinstlichen Linse

Phako- Bezeichnet das Aufarbeiten des Linsenkerns mittels Ultraschallenergie

emulsifikation

wahrend der Kataraktoperation. In der Literatur wird der Begriff haufig
auch als Synonym fiir eine komplette Kataraktoperation mit Verwendung
der Phakoemulsifikationstechnik verwendet.

RNFL retinal nerve fiber layer (peripapillare Nervenfaserschichtdicke)
SD Standard deviation

SLT Selektive Lasertrabekuloplastik

Z.n. Zustand nach

usw. und so weiter

uLOT Tanito Mikrohook
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3. Einleitung
3.1 Zielsetzung der Arbeit:

Erste unabhingige Uberpriifung und Verifizierung der bisher vorliegenden Daten zur
Effektivitat und Sicherheit einer Kataraktoperation in Kombination mit einer Trabekulotomie

ab interno mit dem Ivanov®-Spatel, Ergebnisse 6 und 12 Monate postoperativ.
3.2 Literaturiibersicht/Grundlagen
3.2.1. Epidemiologie der Katarakt und des Glaukoms

Im Jahr 2020 wurde im Rahmen der Global Burden of Disease Study als filhrende globale
Ursache fir vermeidbare Blindheit bei Menschen uber 50 Jahren oder dlter die Katarakt
ermittelt (15,2 Millionen Fille). An zweiter Stelle sei hier das Glaukom zu nennen (3,6
Millionen Fille)*. In einer Metaanalyse von Tham et al?*® wurde in der Bevélkerung zwischen
40 und 80 Jahren die Gesamtprdvalenz aller Glaukome mit 3,54% angegeben, die globale
Pravalenz des Offenwinkelglaukoms mit 3,05% und die globale Pravalenz des
Engwinkelglaukoms mit 0,50%. Im Jahr 2013 wurde die Anzahl aller Glaukompatienten in der
Bevolkerung zwischen 40 und 80 Jahren weltweit auf 64,3 Millionen geschatzt.
Populationsbasierte Surveys vermuten, dass nur etwa 10-50% der Glaukompatienten von lhrer

Erkrankung wissen07. 214,36, 252,183

3.2.2 Terminologie und Definition der in dieser Arbeit relevanten Glaukomsubtypen

Nach Weinreb et al®®> haben die heterogene Gruppe der Glaukome als gemeinsames Merkmal
eine Neuropathie des Nervus opticus, die durch eine progressive Degeneration der
Ganglienzellen charakterisiert ist. Es handelt sich hierbei um Neurone des zentralen
Nervensystems, die ihren Zellkérper in der inneren Retina und ihr Axone im Nervus opticus
haben. Eine Degeneration dieser Nerven fiihrt zu einer Aushdhlung des Sehnervenkopfes und

zunehmenden Einschrankung der visuellen Funktion.
3.2.2.1 Primares Offenwinkelglaukom

Ursache eines erhdohten Augeninnendruckes beim primaren Offenwinkelglaukom ist ein

erhéhter Widerstand im Trabekelmaschenwerk bei normalem uveoskleralem Abflussweg?®> 241,
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Umbauvorgange der extrazellularen Matrix des juxtakanalikuldaren Bindegewebes sowie der
Endothelzellen der inneren Wand des Schlemmkanals fiihren zu einem erhéhten

Abflusswiderstand des Kammerwassers?**.

Intrascleral

Co}moxvem

channel

Inner wall

leral spur

Ciliary Muscle
Iris

Abbildung Nr. 1: Kammerwasserabflussweg von Dickerson und Braun 2020%°, modifiziert nach

Schiller

GemiR der Definition der European Glaucoma Society, in der Version 20213!, wird das primare
Offenwinkelglaukom als chronische, progressive, potentiell zur Erblindung flihrende
Erkrankung angesehen, mit progredientem Papillenrandsaum- und Nervenfaserschichtverlust
mit dazu korrelierenden Gesichtsfelddefekten. Augeninnendruckwerte, die individuell fiir das
Auge zu hoch sind, fihren zu einer Kompression, Deformation und Remodeling der Lamina

cribrosa. Dies fuhrt zu einem axonalen Schaden mit Apoptose der retinalen Ganglienzellen.

In den Preferred Practice Pattern der American Academy of Ophthalmology von 2021% kann
die Definition noch dadurch erganzt werden, dass das primadre Offenwinkelglaukom bei
Erwachsenen auftritt, der Kammerwinkel in der Gonioskopie offen dargestellt werden kann

und die Erkrankung immer beidseits auftritt.
3.2.2.2 Sekundare Offenwinkelglaukome
Pseudoexfoliationsglaukom

Beim Pseudoexfoliationssyndrom wird ein fibrillogranuldres Material unter anderem im Auge
gebildet und durch die Ablagerung im Trabekelmaschenwerk kann es in 15% bis 26% der Falle

zu einem Pseudoexfoliationsglaukom (PEX-Glaukom) kommen3Z,
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Pigmentdispersionsglaukom

Das Pigmentdispersionsglaukom reprasentiert 1-1,5% aller Glaukomfalle. Aufgrund eines
Pigmentabriebs zwischen Irisriickfliche und den Zonulafasern kommt es zu einer
Pigmentausschwemmung und Ablagerung im Trabekelmaschenwerk mit Erhéhung des
Abflusswiderstandes. Man kann zwischen Pigmentdispersionssyndrom ohne Glaukomschaden
der Papille und dem Pigmentdispersionglaukom unterscheiden. Die Konversionsrate liegt etwa

zwischen 10 und 50%3% 100,

Uveitisches Sekundarglaukom

Weltweit sind etwa 2 Millionen Menschen von einer Uveitis betroffen, davon leiden 10 % an
einer irreversiblen Sehminderung'?®®. Uveitiden sind damit die drittgroBte Ursache
vermeidbarer Erblindung weltweit??®. Beim uveitischen Sekundirglaukom kommt es zu einer
Obstruktion und Schwellung der Zellen des Trabekelmaschenwerks durch inflammatorische
Zellen, Prazipitate, Debris, sekundare Vernarbung und Neovaskularisation des Kammerwinkels.
AuBerdem kann sich ein sekundares Engwinkelglaukom durch periphere Synechien oder
seclusio pupillae entwickeln. Eine haufig benodtigte Steroidtherapie kann zusatzlich zu einem

sekundaren Steroidglaukom fiihren®1%€.

3.2.2.3 Engwinkelglaukome

Man unterscheidet zwischen dem primaren Engwinkelglaukom und den (seltenen) sekundaren
Engwinkelglaukomen. Zeigt sich ein iridotrabekuldrer Kontakt, gilt der Kammerwinkel als
verschlossen. Desweiteren kann zwischen appositionellem/reversiblem und
synchechialem/adhéasionalem/permanentem Kammerwinkelverschluss unterschieden werden.
Zum einen kann die Ursache des verschlossenen Kammerwinkels ein Pupillarblock sein, der bei
50-75% der Engwinkelglaukome auftritt. Der physiologische Kammerwasserfluss trifft auf
einen Widerstand an der Pupille und es kommt zu einem héheren Druck in der Hinterkammer
im Vergleich zur Vorderkammer. Dadurch wélbt sich die Iris nach vorne, die Vorderkammer
wird flacher und der Kammerwinkel wird eingeengt3!. Weitere Mechanismen des
Engwinkelglaukoms sind zum einen das “Plateau-Iris-Phanomen®. Dies beschreibt anterior
gelegene Ziliarprozesse mit einer Vorwolbung der Irisbasis. Die Vorderkammer ist dabei zentral
tief. Augen mit Plateau-Iris-Konfiguartion neigen weniger stark zu Augeninnendruckanstiegen

nach Pupillenerweiterung®®. Allerdings scheint auch nach Iridotomie oder sogar nach

Kataraktextraktion ein Risiko zu Augeninnendruckanstiegen vorzuliegen®®.
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3.2.3 Rolle des Augeninnendruckes in der Pathogenese eines Glaukomschadens

Die Hohe des intraokularen Druckes korreliert mit dem Risiko ein Glaukom zu entwickeln sowie

mit dem Risiko der Progression eines vorhandenen Glaukomschadens? 149 153,45, 2,

Die Senkung des Augeninnendruckes kann die Entwicklung eines Glaukomschadens in Augen
mit erhdhtem Augeninnendruck verhindern und die Verschlechterung eines Glaukoms in

Augen mit etabliertem Glaukomschaden verlangsamen?’# ¢,

Jeder mm Hg Augeninnendrucksenkung kann das Progressionsrisiko um etwa 10% senken >4,
Ein erhdhter intraokularer Druck ist der hauptsachliche modifizierbare Faktor zur Entwicklung
und Verschlechterung eines Glaukoms3®2. Multizentrische Studien konnten den Benefit einer
Senkung des intraokularen Druckes zur Pravention eines Glaukomschadens und Reduktion der
Progression nachweisen: The Early Manifest Glaucoma Trial**3, Ocular Hypertension Treatment

Study®*? und die Collaborative Initial Glaucoma Treatment Study Group (CIGTS)**,

3.2.4 Festlegung eines Zieldruckes

Mit dem Zieldruck ist ein Augeninnendruckwert oder auch ein Bereich des Augeninnendruckes
gemeint, bei dem eine ausreichende Reduktion der Krankheitsprogression erreicht werden

kann, um einen weiteren funktionellen Schaden der Erkrankung zu verhindern®.

3.2.5 Topische Glaukommedikamente

Unter den Moglichkeiten der lokalen Augeninnendrucksenkung sind die Prostaglandinanaloga
als First-line Therapie anzusehen?>. Durch diesen Wirkstoff kann der Abflusswiderstand

reduziert und der Kammerwasserabfluss tiber den uveoskleralen Abflussweg erhdht werden &,

Im klinischen Alltag gebrauchlich ist auRerdem der nichtselektive Betablocker Timolol, der die
Kammerwasserproduktion reduziert. Desweiteren finden alpha-adrenerge Agonisten, wie
Apraclonidin und Brimonidin, Anwendung in der konservativen Routineglaukomtherapie. Diese
kénnen die Kammerwasserproduktion und den episkleralen Venendruck reduzieren sowie den
uveoskleralen Abfluss erhéhen. SchlielRlich ist noch der alteste Wirkstoff der topischen
Glaukommedikamente, Pilocarpin, als Parasympathomimetikum zur Verstarkung des
trabekuldren Ablussweges im Handel®*. Desweiteren finden Carboanhydrasehemmer, welche
die Kammerwasserproduktion hemmen, Anwendung in der konservativen Glaukomtherapie.
Neuzulassungen zur konservativen Glaukomtherapie sind Latanoprostene bunod, nitric oxide-

donating Prostaglandin F2a Analogon zur Verbesserung des uveoskleralen und trabekuldren
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Kammerwasserabflusses, sowie Netarsudil, ein Rho kinase/Norephinephrine Transporter Inhibitor,

der die Kammerwasserproduktion und den episkleralen Venendruck reduziert?’®.

3.2.6 Auswahl an gangigen Glaukomoperationen und deren Augeninnendruck senkender

Effekt
3.2.6.1 Selektive Lasertrabekuloplastik

Die selektive Lasertrabekuloplastik erfolgt mit einem 532 nm Nd:YAG-Laser. Hier wird die
Energie selektiv von den pigmentierten Zellen des Trabekelmaschenwerkes absorbiert*. Es
gibt Hinweise, dass eine medikamentdse Therapie mit einem Prostaglandinanalogon ahnlich
effizient ist wie eine selektive Lasertrabekuloplastik in Bezug auf die Reduktion des

Augeninnendruckes’® 257 (LiGHT Study)®.
3.2.6.2 Inzisionale/penetrierende Glaukomchirurgie

Es gibt Hinweise, dass der Augeninnendruck durch eine Glaukomoperation starker gesenkt

werden kann, als durch topische Glaukommedikamente“°.
3.2.6.2.1 Trabekulektomie

Seit mehr als 50 Jahren wird die Trabekulektomie als Glaukomoperation durchgefiihrt und

201 Dje Trabekulektomie ist ein

zahlt zum Goldstandard der operativen Glaukomtherapie
penetrierendes bzw. fistulierendes glaukomchirurgisches Verfahren, bei dem der
Kammerwasserabfluss aus der Vorderkammer Uber ein diinnes Skleradeckelchen unter die
Bindehaut erfolgt. Burr et al*® 3zeigten in einem Cochrane review bei therapienaiven Augen (n
= 888) mit primarem Offenwinkelglaukom, dass der Augeninnendruck durch eine filtrierende

Operation im Mittel 9 mm Hg starker gesenkt werden kann als durch topische

Glaukommedikamente.

Aus soziookonomischer Sicht ermoglicht die Trabekulektomie eine gleichwertige Sicherheit
und Hohe der Lebensqualitdt im Vergleich zu topischer Glaukommedikation bei starkerer
Augeninnendrucksenkung®3®. Die Trabekulektomie scheint der medikamentdsen Therapie in

Bezug auf Kosteneffektivitit und Kostennutzenverhiltnis iberlegen zu sein'?’.
3.2.6.2.2.Glaukomdrainageimplantate

Das Baerveldt® Glaukomimplantat (Abbott Medical Optics, Santa Ana, CA), ClearPath® (New

World Medical, Inc., Rancho Cucamonga, CA) und das Molteno® Implantat (Molteno
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Ophthalmic Ltd., Dunedin, New Zealand) sind ohne Ventil. Das Ahmed® glaucoma valve (New
World Medical, Inc., Rancho Cucamonga, CA) ist mit Ventil. In der Tube Versus Trabeculectomy
(TVT) Studie nach Gedde et al®® konnte das 350-mm? Baerveldt® Implantat nach 5 Jahren
gleichwertig den Augeninnendruck senken und die Patienten applizierten eine dhnliche Anzahl
topischer Glaukommedikamente, im Vergleich zur Trabekulektomie mit Mitomycin C.
Allerdings war die Zahl der postoperativen Folgeeingriffe in der Trabekulektomie- Gruppe

hoher (9% versus 29%).

In der Primary Tube Versus Trabeculectomy (PTVT) Studie von Gedde et al®? lag die
Augeninnendrucksenkung in der Baerveldt®-Gruppe bei 14,0 + 4,2 mm Hg und in der
Trabekulektomie-Gruppe bei 12,1 + 4,8 mm Hg 3 Jahre postoperativ. Die Anzahl schwerer

Komplikationen war etwa gleich haufig.

In der Ahmed Versus Baerveldt (AVB) Studie nach Christakis et al*® lag 5 Jahre postoperativ die
Augeninnendrucksenkung beim Baerveldt® Implantat bei 57%, beim Ahmed® Implantat bei

44%. Die Anzahl der Hypotonien lag beim Baerveldt® Implantat leicht hoher.

In der Ahmed Baerveldt Comparison (ABC) Studie®® waren nach 5 Jahren der Augeninnendruck
senkende Effekt und die Reduktion der topischen Glaukommedikamente zwischen Ahmed®
oder Baerveldt®-Implantat vergleichbar. Die Baerveldt®-Gruppe hatte doppelt so viele schwere

Komplikationen.

In einer Metaanalyse aus dem Jahr 2017 konnte zwischen Trabekulektomie und den einzelnen
Drainageimplantaten kein eindeutiger Vorteil ermittelt werden®>, wohingegegen die

Trabekulektomie kosteneffektiver zu sein scheint'?’.

3.2.6.3. Nicht penetrierende ab externo Glaukomoperationen

Bei den nichtpenetrierenden Glaukomoperationen unterscheiden sich ab externo Verfahren

durch eine Er6ffnung der Bindehaut von den ab interno Verfahren.

tiefe Sklerektomie

Bei der tiefen Sklerektomie wird im Unterschied zur Trabekulektomie nach Praparation eines
Skleradeckels bis zum Schlemmkanal, eine Gewebebriicke aus Trabekelmaschenwerk belassen.
Klinische Daten zeigen eine etwa gleichwertige Augeninnendrucksenkung bei leicht geringerer

Rate an Komplikationen in der Gruppe der Sklerektomien®” %,
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Viscokanalostomie

Bei der Viscokanalostomie wird die Sklerektomie durch eine Ausdehnung des Schlemmbkanals
mit einem Viscoelastikum erganzt. Im Vergleich zur Trabekulektomie scheint eine leicht

unterlegene Augeninnendrucksenkung moglich zu sein, bei geringerer Komplikationsrate®2.
Kanaloplastik

Bei der Kanaloplastik wird der Schlemmkanal mit Viscoelastikum gedehnt, ein Mikrokatheter
eingefiihrt und zirkular ein Prolene 10.0 Faden gelegt, der den Kanal leicht unter Spannung halt
und die Kollektorkanile offen halten kann. Ein Augeninnendruck senkender Effekt ist belegt!>’.
Im Vergleich zur Trabekulektomie fiel dieser Effekt leicht geringer aus. Die Versagerrate war in

den beiden Gruppen etwa gleich®®.

3.2.6.4 nicht penetrierende ab interno Glaukomoperationen/MIGS (micro-invasive glaucoma
surgery)

Zu den minimalinvasiven kammerwinkelchirurgischen Verfahren zdhlen eine Vielzahl an ab
interno Techniken zur Verbesserung des Kammerwasserabflusses mit moéglichst minimalem

Trauma.

Innerhalb der micro-invasive glaucoma surgery (MIGS) kann zwischen Implantation einen
Shunts und rein inzisionaler Chirurgie unterschieden werden. Bei den Shunts kann zwischen
transtrabekularen, suprachoroidalen und subkonjunktivalen Verfahren unterteilt werden. Bei
der Implantation der ab interno MIGS ohne Er6ffnung der Konjunktiva oder Sklera, entsteht
kein Filterkissen. Deshalb sind Komplikationen wie Hypotonien oder filterkissenassoziierte
Komplikationen nicht zu erwarten. Eine Kombination mit der Kataraktoperation ist sowohl bei
den kleinen Implantaten, als auch den inzisionalen kammerwinkelchirurgischen Methoden

moglich 2%,

Mikroinvasive kammerwinkelchirurgische Stents transtrabekuldre Stents

MIGS, die nach cornealer Inzision unter gonioskopischer Sicht im Trabekelmaschenwerk
platziert werden, sind als transtrabekuldre MIGS bekannt. Hierzu zdhlen der iStent® (Glaukos
Inc. Laguna, Hills, CA, USA), iStent inject® (Glaukos Inc. Laguna, Hills, CA, USA) und Hydrus®
(lvantis, Inc., Irvine, CA, USA). Damit soll das Trabekelmaschenwerk umgangen und das
Kammerwasser  direkt in  den  Schlemm-Kanal drainiert  werden'?. Eine
Augeninnendruckreduktion auf Werte des episkleralen Venendruckes soll damit erreichbar
sein®. Diese transtrabekuliren Operationstechniken basieren auf dem Konzept, dass das
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juxtakanalikuldare System den hochsten Abflusswiderstand bietet. Durch Umgehung des
Trabekelmaschenwerkes und der inneren Wand des Schlemmkanals wird das Kammerwasser
aus der Vorderkammer zu einem der 25-30 Kollektorkanale geleitet. Weiter distal gelegene
Abflusswiderstiande, wie ein erhohter episkleraler Venendruck, konnen nicht reduziert
werden. Eine Reduktion des Augeninnendruckes unter Werte des episkleralen Venendruckes
ist nicht moglich. Bei Patienten mit Zustand nach skleraler Buckelchirurgie, endokriner
Orbitopathie, einem Sturge-Weber Syndrom oder Patienten mit einem Zieldruck unterhalb des
episkleralen Venendruckes ist ein transtrabekulares Verfahren somit ungeeignet. Ein Risiko der
Verfahren stellt eine mogliche Vernarbungsreaktion des Schlemmkanals dar?®’. Werte des
episkleralen Venendrucks sind schwer in vivo zu messen, wurden in der Literatur aber

zwischen 7,6 bis 11,4 mm Hg angegeben?*,

Daten zum Augeninnendruck senkenden Effekt der genannten Stents in Kombination mit der

Kataraktoperation sind Tabelle Nr. 13 zu entnehmen.

iStent®

Der transtrabekuldare Stent der ersten Generation, der iStent®, ist 1 mm lang, aus

heparinbeschichtetem Titan und hat ein Lumen von 120 um. Er wird Uber einen 26-gauge-

Injektor im nasalen Kammerwinkel implantiert?,

(AN — Abbildung Nr. 2 iStent® von Kasahara et Shoji**® modifiziert
- -~ - .
r nach Schiller

R

iStent inject®

Die zweite Generation dieses Stents, der iStent inject® (Glaukos Inc. Laguna, Hills, CA, USA), ist
preloaded in einem Injektor und wird ebenfalls nasal in das Trabekelmaschenwerk implantiert.

Der Stent ist 0,36 mm lang und hat einen Durchmesser von 230 um?*3°,
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Abbildung Nr. 3: iStent inject® von Kasahara et Shoji**°,

modifiziert nach Schiller

Hydrus®

Der dritte transtrabekuldre Mikrostent ist der Hydrus®- Stent (Ivantis, Inc., Irvine, CA, USA), mit
dem eine Aufdehnung des Kammerwinkels tiber 3 Uhrzeiten erreicht werden soll. Der Stent ist

8 mm lang, besteht aus Nitinol und wird preloaded in einem Injektor angeboten!?.

[ e =) Abbildung Nr. 4: Hydrus® von
| smemete—.
m Jinemann et al'?®, modifiziert
Fenster : e nach Schiller
Rﬁckgrat E‘nbuchtung

Suprachoroidale Stents/ supraziliare Stents

Diese Stents nutzen die uveosklerale Abflussroute. Die Ausbildung eines Filterkissens ist nicht

gewdlinscht.

CyPass®

Abbildung Nr. 5: Lage des CyPass®-Stents

Scleral spur
Trabecular meshwork
Schlemm's
canal
Iris root

im Kammerwinkel mit Retentionsringen in

Retention

e der Nahe des Ziliarkérpers von Richter und

\ -
N~

207

Coleman“”/, modifiziert nach Schiller

Suprachoroidal
space

Uveoscleral
outflow

Zu den suprachoroidalen Stents gehort der CyPass® Micro-Stent (Alcon Laboratories, Fort
Worth, TX). Mit einer Ldnge von 6,35 mm und einem externen Durchmesser von 510 um stellt
er eine Verbindung zwischen Vorderkammer und supraziliarem Raum dar?”’.
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In einer Studie von Lass et al**® wurden in 3,3% der mit einem Implantat versorgten Augen
klinische Zeichen eines Endothelzellverlustet beobachtet. Die American Society of Cataract and
refractive Surgery (ASCRS) CyPass® Withdrawal Task Force empfiehlt die Kontrolle der
Endothelzellzahl bei betroffenen Patienten®. Aufgrund dieser Bedenken wurde das Produkt

durch den Hersteller Alcon im August 2018 vom Markt genommen&.

Zu den suprachoroidalen Stents gehoren auch der iStent Supra® (Glaukos Corporation, Laguna
Hills, CA, USA) und der SOLX Gold microshunt® (SOLX, Waltham, MA, USA). Letzterer wird ab
externo Uber einen konjunktivalen und skleralen Zugang in den suprachoroidalen Raum

implantiert?®’,

Ein weiterer supraziliarer Stent ist der MINIject DO627 (iSTAR Medical SA, Wavre, Belgium).

Ein silikonbasierter Stent, der preloaded ab interno subskleral implantiert werden kann>” &,
Subkonjunktivale Stents

Diese Stents nehmen eine Sonderstellung ein, da sie zwar minimalinvasiv sind, aber ein
Filterkissen bilden. Der XEN®- Gel Stent wird in der Regel ab interno implantiert bei intakter

Konjunktiva, der Preserflo® ab externo mit Er6ffnung der Konjunktiva und der Sklera.
XEN® Gel Stent

Zu den subkonjunktivalen Stents zahlt der XEN® Gel stent (Allergan plc, Irvine, CA). Dies ist ein
6 mm langes, flexibles Kollagen-Implantat, das regular ab interno (nur selten ab externo) tber
einen 27-gauge-Injektor Gber den Kammerwinkel durch einen skleralen Tunnel bis in den
subkonjunktivalen Raum geschoben wird. An seinem subkonjunktival liegenden Ende erzeugt
er ein Filterkissen. Er enthdlt kein Ventil. Im Bereich des Filterkissens wird in der Regel
zusidtzlich  Mitomycin  C  appliziert®. Der XEN®-Gel-Stent wurde urspringlich mit
unterschiedlichen Lumina hergestellt und zuletzt war das Implantat mit einem
Innendurchmesser von 45 um kommerziell erhiltlich’’. In einer Metaanalyse von Buffault et
al®® aus dem Jahr 2019 wurden je nach Studie ein postoperativer Augeninnendruck nach 12
Monaten zwischen 12 und 16 mm Hg beschrieben, die Augeninnendruckreduktion variierte
zwischen 25 bis 56%. Fea et al”’ publizierte 2020 eine Metaanalyse bei der unter anderem der
Augeninnendruck senkende Effekt des XEN® 45 -Gel Implantates in unterschiedlichen Studien

zwischen 22,7% und 54,1% lag.
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Preserflo®

Der PRESERFLO® MicroShunt (Santen Inc., Miami, FL; auch bekannt unter dem Namen:
InnFocus MicroShunt), ist ein 8,5mm langer microinzisionaler Shunt, der ein
AulRendurchmesser von 350 um und ein inneres Lumen von 70 um hat. Er wird ab externo
implantiert und formt unter der Tenonkapsel ein Filterkissen. Aktuell ist der Shunt nur unter

Studienbedingungen verfiigbar 23(Battle et al 2021).

11mm 035 mm Lumen Abbildung Nr. 6:
) x . PRESERFLO® nach Battle
. 45mm-——» o«\""b I
«— 85mm > S et al 20212, modifiziert

Trabecular

“— Meshwgrk
= @' nach Schiller

Fins

MicroShunt —-’—\ \

Tenon's Capsule
Bleb —_,

Sclera \

Lens

Der iStent®, der iStent inject® und der Hydrus®-Stent sind von der Food and Drug
Administration genehmigt. Im Unterschied zu anderen minimalinvasiven Verfahren, sind sie

nur in Kombination mit der Kataraktoperation zugelassen®.
Inzisionale micro-invasive Kammerwinkelchirurgie

Die im Folgenden genannten kammerwinkelchirurgischen Techniken sind mikroinvasive
Glaukomoperationen zur Verbesserung des Kammerwasserabflusses, in dem das
Trabekelmaschenwerk eingeschnitten oder entfernt wird. Man kann sie auch zu den MIGS
(micro-invasive glaucoma surgery) zdhlen. Der wesentliche Unterschied zu den oben
genannten Verfahren besteht darin, dass keine Implantation eines Stents oder Shuntsystems
erfolgt. Sie kbnnen als Stand-alone Prozedere oder in Kombination mit der Kataraktoperation
erfolgen. Daten zur Effektivitat des Augeninnendruck senkenden Effektes sind den Tabellen Nr.

13 und Nr. 14 zu entnehmen.
Trabectome®

Das Trabectome® (NeoMedix Corporation, Tustin, CA) dient der Ablation des
Trabekelmaschenwerks und der inneren Wand des Schlemmkanals, so dass Kammerwasser
direkt in den Schlemmkanal und von dort in die Kollektorkandle abflieRen kann. Die

Gewebeablation erfolgt elektrisch mit einem 19,5-gauge-Instrument, das liber eine 1,6 mm
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Inzision handgehalten in das Auge eingefiihrt wird'**, Die Behandlungskosten liegen bei
einfacher Anwendungstechnik im Vergleich zum Kahook Dual Blade®, dem Tanito Mikrohook
und dem Ivanov®-Spatel am hochsten. Die Spitze des Gerdtes ist ebenfalls ein

Einmalinstrument?*.

Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy (GATT) (iTrack microcatheter; Ellex,

Mawson Lakes, Australia)

Bei diesem ab interno Verfahren wird {ber einen Schnitt zundchst mit einem
mikrochirurgischen Messer oder einer Nadel eine nasal gelegene, kurzstreckige Inzision im
Kammerwinkel bis zur Er6ffnung des Schlemmkanals vorgenommen. Anschliefend kann Gber
eine illuminierte Sonde ein Faden durch den Schlemmkanal geschoben werden. Am Ende des
Prozedere wird der Faden zusammen gezogen und das Trabekelmaschenwerk reil3t zirkular

ein, im Sinne einer 360°-Trabekulotomie®®?,

Ab interno Trabekulotomie mit dem Mikrokatheter TRAB360 device (Sight Sciences, Inc.)

Bei dieser Form der ab interno Trabekulotomie wird ein Mikrokatheter verwendet, der mit
einer Kanile den Schlemmkanal er6ffnet. Der Mikrokatheter TRAB360 sondiert jeweils 180°
des Schlemmkanals und fiihrt eine Trabekulotomie beim Zuriickziehen des Katheters durch.

Ein Prolene-Faden wird nicht verwendet?!3.

Locking mechanism Abbildung Nr.8 Mikrokatheter
TRAB360 device (Sight Sciences, Inc.)

Sight Sciences

Control wheel

http://sightsciences.com,

( 14.01.2023%32, modifiziert nach
&S Trabeculotome S Chl” er

Cannula

ab interno Viscocanaloplasty (ABiC) mit dem iTrack microcatheter; Ellex Inc., ohne

Trabekulotomie

Das Verfahren der ab interno Viscocanaloplasty (ABiC) verwendet den gleichen Mikrokatheter

wie die GATT (iTrack microcatheter; Ellex, Mawson Lakes, Australia). Allerdings wird auf eine
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ZerreiBung des Trabekelmaschenwerkes (Trabekulotomie) verzichtet, stattdessen erfolgt eine

Viscodilatation des Schlemmkanals?.

Weitere Katheter wie der VISCO360 Viscosurgical System, Sight Sciences, Inc. Menlo Park,
CA, USA, vergleiche hierzu beispielsweise Ondrejka und Kérber 2019'%° oder das OMNI
Surgical System® (Sight Sciences, Menlo Park, CA), siehe hierzu Daten von Vold et al, ROMEO
Studie 2021%%8, sind bekannt.

Inzisionale kammerwinkelchirurgische Techniken zur Trabekulotomie ab interno

Daten zur Kataraktoperation in Kombination mit inzisionalen kammerwinkelchirurgischen

Techniken sind in Tabelle Nr. 14 hinterlegt.

Kahook Dual Blade® (KDB) (New World Medical, Rancho Cucamonga, CA)

Bei dem Kohook Dual Blade® handelt es sich um ein medizinisches Einmalprodukt, dass nicht
zur Resterilisierung und Wiederverwendbarkeit geeignet ist. Es besteht an seiner Spitze aus
einer zweischneidigen Klinge zur Entfernung des Trabekelmaschenwerkes und der inneren
Wand des Schlemmkanals. Durch die Form des Messers und die Entfernung von Gewebe kann
eine postoperative Fusion der eréffneten Schnittrander, im Vergleich zur Verwendung eines
klassischen Goniotomiemessers oder eines vitreoretinalen Messers, eher verhindert
werden'*2, Die Behandlung mit dem Kahook Dual Blade® wird ab interno durchgefiihrt und
kann als Stand-alone Prozedere oder in Kombination mit der Kataraktoperation durchgefiihrt
werden?®, Aufgrund der Gewebeentfernung mit dem Mikromesser wird die Behandlung von
manchen Autoren (etwas irrefiihrend) auch als Trabekulektomie ab interno bezeichnet. Eine
andere Bezeichnung ist die exzisionale Goniotomie, auflerdem ist das Verfahren als

Trabekulotomie ab interno bekannt.

Abbildung Nr. 9: Kahook Dual Blade®
nach Dorairaj et al 2018%, modifiziert

nach Schiller
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Seibold et al’®® untersuchten das Kohook Dual Blade® in einem humanen ex vivo
Perfusionsmodell im Vergleich zu einer mikrovitreoretinalen Nadel und dem Trabectome?®. Alle
drei Gerate erreichten im Perfusionsmodell eine vergleichbare Augeninnendrucksenkung. In
der histologischen Analyse zeigten sich mit der mikrovitreoretinalen Nadel eine geringere
Entfernung von Trabekelmaschenwerk und eine Verletzung der angrenzenden Sklera. Mit dem
Trabectome® konnten thermische Schiaden nachgewiesen werden und mit dem Kohook Dual
Blade® konnte eine vollstandigere Entfernung des Trabekelmaschenwerks ohne Verletzung

angrenzender Gewebe gezeigt werden.

Tanito Mikrohook aus Japan

Das Tanito Mikrohook (lnami & Co., Ltd., Tokyo, Japan), wird ebenfalls zur ab interno

Trabekulotomie verwendet. Es ist auch unter dem Synonym pLOT zu finden.

Es handelt sich genauer gesagt um drei verschieden gebogene Messer zur Inzision des
Trabekelmaschenwerkes, inklusive der inneren Wand des Schlemmkanals: Ein gerades Messer
fur den nasalen Kammerwinkel, sowie ein nach rechts und ein nach links gebogenes Messer.
Trotz drei verschiedener Messer ist intraoperativ eine Inzision fiir unterschiedliche Teilstrecken
mit der linken sowie rechten Hand des Operateurs erforderlich?**. Diese Instrumente werden
ab interno verwendet. Der Kammerwinkel wird auf Hohe des Trabekelmaschenwerkes zirkular

oder partiell bis einschlieRlich der inneren Wand des Schlemmkanals inzidiert2*,

Abbildung Nr. 10: Tanito Mikrohook nach Tanito

und Matsuo 2019%*, modifiziert nach Schiller

Ivanov®-Spatel

Der Ivanov®-Spatel wurde von Herrn Med. Sc. Habil D.l. Ivanov entwickelt (IRTC “Eye
Microsurgery” Ekaterinburg Center., 4A Akademika Bardina, Ekaterinburg, Russian Federation,
620149 bzw. Ivanov DI, Research Associate Professor of Ophthalmology, Bascom Palmer Eye

Institute, University of Miami Health System, USA).
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Die im Folgenden dargestellten Informationen Uber den Ivanov®-Spatel beruhen auf 2
Publikationen des oben genannten Erfinders dieses Trabekulotomie-Messers. Die

Publikationen sind auf https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ nicht verfiugbar, sondern wurden

freundlicherweise vom Erstautor selbst zur Verfligung gestellt und werden deshalb hier im

Text genannt.

Literaturverweis 1: Ilvanov D.l., Nikulin M.E. and Prokopyeva Y.S., Rationale of Ab Interno
Trabeculotomy in Combined Surgery of Cataract and Glaucoma in Patients with Far-
Advanced Stage of Glaucoma, Acta Scientific Ophthalmology (ISSN: 2582-3191), Volume 4
Issue 5 May 2021

Literaturverweis 2: lvanov D.l., Nikulin M.E. Trabeculotomy ab interno in combined cataract
and glaucoma surgery. Results of the optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma. 2020;

19(4):21-32.

Im Literaturverweis 1 wurden zunachst Daten von 38 Augen von 32 Patienten, die kombiniert
mit dem Ivanov®-Spatel und einer Kataraktoperation behandelt wurden (Phako-
Trabekulotomie), dargestellt. Die Patienten litten an einem weit fortgeschrittenen primaren
oder sekundaren Offenwinkelglaukom. Der praoperative Augeninnendruck lag im Mittel bei 28
+ 4,9 mm Hg (Werte zwischen 19 und 42 mm Hg) und sank auf 16 * 3,4 mm Hg (Werte
zwischen 10 und 25 mm Hg) nach 3 Jahren Nachbeobachtungszeitraum ab (-42,8%). Die
mittlere Anzahl topischer Glaukommedikamente lag bei 2,1 + 1,2 und konnte auf 1,7 £ 1,1 im
gleichen Zeitraum reduziert werden. Sieben Augen (18,4%) bendtigten einen weiteren

Augeninnendruck senkenden, in allen Fallen filtrierenden Eingriff.

Zusatzlich wurde in dieser Arbeit intraoperativ eine Darstellung des Kammerwasserabflusses in
das uveosklerale Drainagesystem mittels Fluoreszein-Injektion in die Vorderkammer vor und
nach Trabekulotomie ab interno in 50 Augen durchgefiihrt. Die bereits erwahnten 38 Augen,
bei denen der Augeninnendruck untersucht wurde, sind nicht Teil dieser Gruppe. Nach
erfolgter Kataraktoperation wurde verdiinnter Fluoreszein- Farbstoff in die Vorderkammer
injiziert. In keinem Auge konnte ein Abfluss des Fluoreszeins in den episkleralen Venen sowie
in den arterio-vendsen Kapillaren dargestellt werden. Nach Trabekulotomie mit dem Ivanov®-
Spatel wurde erneut Fluoreszein in die Vorderkammer gegeben und in 40 Augen konnte, vom
Limbus aus betrachtet, in mehr als 180° auch auRerhalb der Trabekulotomie-Zone, eine
Fluoreszeinfiillung dargestellt werden. in sieben Augen zwischen 120° bis zu 180° und in drei
Augen zwischen 90° und 120°. Es konnte statistisch keine Korrelation zwischen AusmaR der

Fluoreszein-Fillung und Augeninnendrucksenkung gefunden werden. Die Autoren
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schlussfolgerten, dass die pathophysiologische Genese einer Augeninnendruckerhéhung in
Augen mit  fortgeschrittenem  Offenwinkelglaukom auf einer Blockade im
Trabekelmaschenwerk beruht und ein erhohter intraskleraler Abflusswiderstand ursachlich

weniger wahrscheinlich sei.

Im Literaturverweis 2 wurden klinische Daten der Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-
Spatel an russischen Patienten zwischen 2009 und 2020 analysiert. Da die Technik der
Trabekulotomie wahrend dieser Zeit verandert wurde, wurden Ergebnisse von drei Gruppen
einzeln untersucht. In Gruppe 1 wurden Patienten mit einem Operationsdatum zwischen 2009
und 2011 erfasst. Hier wurde die Trabekulotomie liber eine kontinuierliche Strecke von 90° bis

120° im Kammerwinkel durchgefiihrt.

Abbildung Nr.11 und Nr.12: Kontinuierliche Trabekulotomie mit dem Ivanov®-Spatel,
schematisch dargestellt (links) und Gonioskopie postoperativ (rechts). lvanov D.I., Nikulin M.E.
Trabeculotomy ab interno in combined cataract and glaucoma surgery. Results of the

optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma. 2020; 19(4):21-32, modifiziert nach Schiller
In Gruppe 2 finden sich Patienten mit einem Operationsdatum zwischen 2010 und 2013.

Ab 2010 wurde die Trabekulotomie kurzstreckiger bzw. selektiver durchgefiihrt, so dass tGber

eine Behandlungstrecke von insgesamt 40° einzelne Schnitte von 1,5-2 mm angelegt wurden.
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Abbildung Nr.13, Nr.14 und Nr.15: Selektive/intermittierende Trabekulotomie mit dem
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Ivanov®-Spatel, schematisch dargestellt (links), Gonioskopie postoperativ (mittig) und
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Vorderabschnittsultraschall (UBM) postoperativ (rechts). Ivanov D.l., Nikulin M.E.
Trabeculotomy ab interno in combined cataract and glaucoma surgery. Results of the

optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma. 2020; 19(4):21-32, modifiziert nach Schiller

SchlieBlich wurden in der dritten Gruppe Patienten mit einem Operationszeitpunkt zwischen
2017 und 2020, mit einer Trabekulotomie-Strecke von insgesamt 3-5°, mit einem einzelnen
Schnitt von 1,5-2 mm, untersucht. In diesem Zeitpunkt wurde der Ivanov®-Spatel als
Spulkanile weiterentwickelt. Die Kosten fir das Instrument lagen bei etwa 5 US-Dollar. Die
Trabekulotomie-Kanile kann als 27 G-Spilkanile mit doppelseitiger Klinge beschrieben
werden, die an das Irrigatiossystem der Phakomaschine angeschlossen wird. AnschlieRend
erfolgte mit Kochsalzlésung statt Viskoelastikum eine ab interno-Trabekulotomie im nasalen

Quadranten.

Abbildung Nr.16, Nr.17 und Nr.18. Spitze der Kaniile mit zweiseitiger Klinge und 27g-Lumen zur
Spulung (links), Gonioskopie intraoperativ (mittig) und postoperativ (rechts). Ivanov D.I.,
Nikulin M.E. Trabeculotomy ab interno in combined cataract and glaucoma surgery. Results of

the optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma. 2020; 19(4):21-32, modifiziert nach Schiller

Alle ausgewerteten Patienten hatten ein primares oder sekundadres Offenwinkelglaukom,
waren nicht voroperiert und erhielten eine kombinierte Kataraktoperation mit Trabekulotomie
ab interno mit dem Ivanov®-Spatel (Phako-Trabekulotomie). Der Augeninnendruck wurde im
Rahmen der Studie mit dem iCare®-Tonometer gemessen. Welches Modell der Firma ICare

Finland Oy, Helsinki, verwendet wurde, ist nicht beschrieben.

Es handelt sich um eine handgehaltene Rebound-Tonometrie, ohne Applanation der Hornhaut.
Die Messung ist ohne Lokalanasthesie durchfiihrbar. Sie erfolgt mit einem Messkorper, der mit
einer definierten Geschwindigkeit auf die Hornhaut prallt und von dieser zuriick gestofRen
wird. Nach Liu et al 2020%* kénnen Rebound Tonometer Messergebnisse liefern, die nicht

austauschbar, aber vergleichbar mit denen der Goldmann Applanationstonometrie sind.

In der Arbeit von Ivanov et al waren in allen Gruppen Patienten mit moderatem, maRigem
oder schwerem Glaukomschaden eingeschlossen. Im Rahmen der Operation erfolgte zunachst
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eine Kataraktoperation und anschlieBend im nasalen Bereich eine Trabekulotomie ab interno
mit dem Ivanov®-Spatel. In Gruppe 1 (n = 100 Augen) lag der prdoperative Augeninnendruck
im Mittel bei 29,0 £ 3,4 mm Hg und konnte nach einem Zeitraum von 5 Jahren um 32% gesenkt
werden. Im gleichen Zeitraum konnte die mittlere Anzahl topischer Glaukommedikamente von
2,2 +£1,1 auf 1,2 £ 0,7 (-43%) reduziert werden. Eine Vorderkammerblutung trat in 58 Augen
(58%) und ein Hyphdma in 14 Augen auf. 16 Augen waren postoperativ hyperton, zwei Augen
hypoton, sechs Augen hatten einen postentziindlichen Reizzustand und 32% eine temporare
Visusminderung Uber mehr als drei Tage. In Gruppe 1 traten auch eine Ablésungen der
Descemetmembran und Zyklodialysen auf, die wohl unproblematisch waren und keiner
Behandlung bedurften. Die Anzahl dieser Komplikationen ist in der Publikation nicht

ausgewertet.

In Gruppe 2 (n =90 Augen) lag der praoperative Augeninnendruck im Mittel bei 26,2 + 2,7 mm
Hg und konnte nach einem Zeitraum von 5 Jahren um 31% gesenkt werden. Im gleichen
Zeitraum konnte die mittlere Anzahl topischer Glaukommedikamente von 2,0 £ 1,2 auf 1,4 +
1,1 (-52%) reduziert werden. Der Anteil der Patienten mit einem Augeninnendruck unter 21
mm Hg ohne Augeninnendruck senkende Therapie lag bei 78%, respektive mit topischer
Glaukommedikation bei 92%. Eine Vorderkammerblutung trat in 17 Augen (19%) und ein
Hyphama in flinf Augen (5,5%) auf. Neun Augen (10%) waren postoperativ hyperton, ein Auge
(1,1%) hypoton, 2,2% hatten einen postentziindlichen Reizzustand und 14,4% eine temporare

Visusminderung tiber mehr als drei Tage.

In Gruppe 3 (n = 105 Augen) lag der praoperative Augeninnendruck im Mittel bei 27,0 + 4,1
mm Hg und konnte nach einem Zeitraum von 3 Jahren um 30% gesenkt werden. Im gleichen
Zeitraum konnte die mittlere Anzahl topischer Glaukommedikamente von 2,4 + 1,2 auf 1,7 +
1,0 (-64%) reduziert werden. Der Anteil der Patienten mit einem Augeninnendruck unter 21
mm Hg ohne Augeninnendruck senkende Therapie lag bei 78%, respektive mit topischer
Glaukommedikation bei 90%. Eine Vorderkammerblutung trat in finf Augen (4,7%) und ein
Hyphdma in keinem Auge auf. 2 Augen (2%) waren postoperativ hyperton, ein Auge (1%)
hypoton, kein Auge hatte eine postentziindlichen Reizzustand und vier Augen (3,8%) eine

temporare Visusminderung Giber mehr als 3 Tage
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Dynamics of IOP
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Grafik Nr. 1 Augeninnendrucksenkung nach ab interno Phako-Trabektulotomie mit dem
Ivanov® -Spatel mit 3 unterschiedlichen Trabekulotomie-Techniken der Gruppen 1 bis 3 (iber
60 Monate. Nach 12 Monaten liegen die Augeninnendruckwerte im Mittel ganz dhnlich bei
etwa 16 mm Hg. lvanov D.l., Nikulin M.E. Trabeculotomy ab interno in combined cataract and
glaucoma surgery. Results of the optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma. 2020; 19(4):21-

32, modifiziert nach Schiller

In allen drei Gruppen unterschied sich der Effekt der Augeninnendrucksenkung nicht, somit
hatte die Technik der Trabekulotomie lediglich Einfluss auf das Ausmal® der Komplikationen
nicht jedoch auf den Augeninnendruck senkenden Erfolg der Operation. Schwere und
visusreduzierende Komplikationen wurden nicht berichtet. Wie oft eine Vorderkammerblutung

operativ entfernt werden musste, wird im Artikel nicht genannt.

3.2.6.5 Zyklodestruktive Verfahren

Zu den zyklodestruktiven Verfahren, bei denen die Funktion des Ziliarkdrperepithels reduziert
wird, zdhlen im Wesentlichen die endoskopische und transskerale Diodenlaser-
Zyklophotokoagulation, seltener die transsklerale und nonkontakt Nd:YAG-Laserbehandlung
des Ziliarkorpers, sowie die Zyklokryokoagulation. Zyklodestruktive Verfahren sind indiziert flr
Patienten mit therapierefraktarem Glaukom, ohne ausreichende Augeninnendruckregulation
trotz bereits erfolgter Trabekulektomie und oder Implantation eines
Glaukomdrainageimplantates, fiir Patienten mit minimaler visueller Restfunktion und
erhohtem  Augeninnendruck, sowie fir blinde Augen mit schmerzhaftem
Augeninnendruckanstieg, insbesondere beim neovaskulidren Sekundarglaukom?®®. Desweiteren

wurde eine Mikropulslasertherapie des Ziliarkdrpers mit einer MP3 Sonde entwickelt. Diese
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setzt Laserenergie mit einem Cyclo G6 Glaucoma Laser System (Iridex Corporation, Mountain
View, CA, USA) frei'®. In Vergleichsstudien konnte ein besseres Sicherheitsprofil des
Mikropulslasers im Vergleich zur konventionellen continuous wave transskleralen

Zyklophotokoagulation bei gleicher Effizienz nachgewiesen werden® 1,

3.2.7 Katarakt

Die Katarakt beschreibt eine Triibung der kristallinen Linse und ist die haufigste Ursache fir
vermeidbare Erblindung weltweit*. Diese Triibung kann als VerschleiRerscheinung mit
zunehmendem Lebensalter eintreten, kongenital (von Geburt an) oder infantil (Entwicklung
innerhalb des ersten Lebensjahres) bedingt sein oder sekundire Ursachen haben. Die
hiufigste Form der Katarakt ist die senile Katarakt'® *°. Die einzige Therapie der Katarakt ist
deren operative Entfernung!®. Das lbliche Verfahren zur operativen Entfernung der Katarakt
in Landern mit hohem Einkommen, ist die Phakoemulsifikation. Die Linse wird hierbei mittels
Ultraschall emulsifiziert, in kleine Fragmente zerteilt und dann mit dem Phakotip aspiriert.
Ublicherweise wird dann eine kiinstliche intraokulare Linse, zur Korrektur des refraktiven
Fehlers, in den Kapselsack implantiert. Die Kataraktoperation kann mit unterschiedlichen
Techniken durchgefiihrt werden. Eine moderne Form der Kataraktoperation ist unter Material
und Methoden 4.1.3 im Detail erldutert. Die Kataraktoperation ist nach Narayan et al 2023%°!
eine der am haufigsten durchgefiihrten Operationen weltweit und wird in Europa und
westlichen Landern im Rahmen einer alternden Bevélkerung ein enormer Kostenfaktor im
Gesundheitwesen bleiben?®. In einer Arbeit von Lapp et al 2023 wurde In Deutschland die
Zahl der jahrlich durchgefiihrten Kataraktoperationen auf 700.000 bis 800.000 geschatzt. In
der populationsbasierten Gutenberggesundheitsstudie, lag der Anteil der Teilnehmer zwischen
70-74 Jahren, die im Beobachtungszeitraum von 5 Jahren eine Kataraktoperation erhielten, bei
26%%%. Somit spielt die Kataraktoperation auch in Deutschland sozioékonoisch eine
bedeutende Rolle. Augen mit Glaukom werden haufiger einer Kataraktoperation
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unterzogen', nicht zuletzt, da die Kataraktoperation selbst ein Augeninnendruck senkender

Eingriff ist. Diesbezlglich wird auf Daten in der Diskussion unter 6.1. verwiesen.
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4, Material und Methoden

In der hier vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine monozentrische, nicht randomisierte
retrospektive Studie. Alle Patienten wurden im Zeitraum zwischen dem 18.11.2016 und dem
08.07.2021 operativ an der Universitatsaugenklinik Marburg von einem der folgenden
Operateure behandelt (WS, SS, FMS, NVW, PA). Zur Auswertung der Daten wurde das
Programm ORBIS (Agfa-ORBIS; Agfa HealthCare GmbH, Bonn, Germany) verwendet. Daten aus
der elektronischen Patientenakte wurden pseudoanonymisiert in eine Excel-Tabelle
(Programm Excel 2010, Microsoft, USA) eingetragen und konnten daraus ausgewertet werden.
Die Ethikkommission der Philipps Universitat Marburg erteilte am 13.10.2021 Ihr schriftliches

Einverstandnis zur Erhebung und Verwendung der Daten.

4.1 Datenerhebung und Datenbanken

4.1.1 Parameter der Patienten

Es handelt sich bei den Teilnehmern der Studie um Patienten aus der Hochschulambulanz der
Universitatsaugenklinik Marburg. Eine Vorstellung erfolgte bei unzureichend medikamentos
einstellbarem Glaukom durch den niedergelassenen Augenarzt. AuRerdem wurden Patienten
mit Erstdiagnose eines Glaukoms (berwiesen. Alle Daten wurden von Assistenz- und
Facharzten der Universitatsaugenklinik Marburg erhoben und im Programm Orbis (Agfa-ORBIS;

Agfa HealthCare GmbH, Bonn, Germany) dokumentiert.

4.1.2 Topische Glaukommedikation

Patienten, die eine topische Glaukommedikation applizierten, hatten diese durch den
niedergelassenen  Facharzt  fiir  Augenheilkunde oder einen  Augenarzt der
Universitatsaugenklinik Marburg verordnet bekommen. Im Rahmen der Arbeit wurde die
Anzahl der applizierten Wirkstoffe pro Tag ausgewertet, nicht die Anzahl der applizierten
Augentropfen pro Trag. Die topischen Glaukommedikamente wurden durch den Patienten

selbst, durch Angehdorige oder Pflegepersonal in der Hauslichkeit des Patienten getropft.

4.1.3 operative Therapie

Kataraktoperation an der Universitatsaugenklinik Marburg
Im Folgenden wird die Technik der Kataraktoperation im Detail an der Universitatsaugenklinik

Marburg vorgestellt.
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Zum Einsatz kamen die Phakoemulsifikationsmaschinen Model EVA, DORC International Inc.
Zuidland, the Netherlands oder Stellaris Elite vision enhancement system, Bausch Lomb Inc.,

NY, USA.

Fiinf verschiedene Operateure (WS, SS, NVW, FMS und PA) fiihrten eine Kataraktoperation
durch. Nach sterilem Abdecken wurden bei 6 und 12 Uhr zwei 1,4 mm Parazentesen (PVI
Bearver, Sideport Nife, 1,15 mm 45°, Bearver-Visitec Inetrnational Inc., MA, USA), gelegt. Zur
Intensivierung der Mydriasis wird dann Suprarenin (Adrenalin) 10% in die Vorderkammer
gegeben. Die Vorderkammer wird mit Viskoelastikum (Z-Halin 1%, cohesive viscosurgical
Device von ZEISS) gefillt. Eine vom Operateur speziell gebogene 27 Gauge Kanile wird
verwendet um eine moglichst runde 5,5 mm grolRe vordere Rhexis zu erzeugen, wenn moglich
als sogenannte continuous curvilinear capsulorhexis (CCC). Folgend wird mit einer 2,8 mm
Tunnellanze (Clear Cut HP?, Alcon Laboratories Inc., Texas, USA) temporal ein Tunnel erstellt.
Uber diesen wird mittels einer Sauter Kaniile (Nucleus Hydrodissecteur, BVI Visitec 40 x 22
mm, 27 G x 7/8 in) mit Balanced salt solution (Serag Wiessner BSS, Deutschland) hinter die
Rhexis gesplilt um den Kern von der Rinde zu trennen (Hydrodissektion). Danach wird die Linse

mit der Sauter-Kaniile gedreht um die vollstandige Hydrodissektion zu kontrollieren.

Nun geht man mit dem Phako-Tip tber den Tunnel in die Vorderkammer und nach Aspiration
von Vorderkapselresten, kann ein mittiger Graben im Linsenkern erstellt werden. Nach
Drehung des Kernes um 180° wird dieser Graben orthogonal ergdnzt. AnschlieBend kann
mittels Spatel und Phakotip der Kern in zwei Teile manuell gebrochen werden, auch als
»hucleofractis” bezeichnet. In den beiden verbliebenen Halften wird der unvollstdndige Graben
vertieft, bis auch hier der Kern gebrochen werden kann. Insgesamt werden vier Kernfragmente
mit dem Phako-Tip zerkleinert/fragmentiert, emulsifiziert und abgesaugt. Die Technik ist nach

Gimbel 1991° als Divide and Conquer (, teile und herrsche”) bekannt.

Mittels bimanueller Irrigation/Aspiration des Phako-Tips kann dann die Rinde von auBen nach
innen aspiriert werden. Bei zentralen verbleibenden Tribungen kann eine Kapselpolitur
notwendig sein. Ist dies erfolgt, wird die Linsenkapsel mit Viskoelastikum gefillt. Die zu
implantierende Kunstlinse (IOL) wird durch die OP-Schwester in einen Shooter eingelegt und
kann nach Eingehen (iber die Parazentese in den Kapselsack eingelegt werden. StandardmaRig
wurde eine 0L des Typs SENSAR® 3-Piece IOL (AR40E) (Johnson & Johnson Vision, Irvine,
Kalifornien, USA) implantiert. Das Viskoelastikum vor und hinter der Linse wird mittels
bimanueller Irrigation und Aspiration abgesaugt. Die Parazentesen werden mit Balanced Salt

Solution gequollen und am Ende der Operation 0,3 ml Cefuroxim tiber den Tunnel appliziert.
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Trabekulotomie ab interno mit dem lvanov®-Spatel an der Universitatsaugenklinik Marburg

Im Anschluss an eine Kataraktoperation kann jetzt eine Trabekulotomie ab interno mit dem

Ivanov®-Spatel erfolgen.

Vor Absaugen des Viskoelastikums wird unter einem Gonio Kontaktglas (Single Mirror Lens,
Katena Products, Inc., Parsippany, USA) Uber die Parazentese in die Vorderkammer
eingegangen und an der Gegenseite unter Sicht das pigmentierte Trabekelmaschenwerk
inzidiert. Hierbei kann entweder ausschlieBlich im nasalen Kammerwinkel iber 45°-60° oder
jeweils nasal und temporal fir jeweils 20° bis 30° inzidiert werden. Meist ist eine

unterschiedlich stark ausgepragte Refluxblutung zu bemerken.

Die operative Technik der Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel durch Dr.

Invanov ist unter 3.2.6.4 in der Einleitung beschrieben.

4.1.4 \Visus pra- und postoperativ

Der Visus pra- und postoperativ wurde im Abstand von 5 Metern als Dezimalvisus in den
Untersuchungskabinen der Universitatsaugenklinik Marburg erhoben. Dafiir wurden dem
Patienten mit einem an den Untersuchungsabstand angepassten Sehzeichen-Projektor
Rodavist 2 (Rodavist 2, Rodenstock, Miinchen, Deutschland) Zahlen angeboten. Eine Visusstufe
wurde erreicht, wenn mindestens 3 von 4 Zahlen einer Reihe als richtig gelesen wurden. Die
Prifung der Sehscharfe erfolgte durch einen Assistenzarzt oder Facharzt der
Universitatsaugenklinik Marburg mit der mitgebrachten Brille des Patienten. Fir den Fall, dass
der Patient keine passende Brille vorweisen konnte, wurde anhand der Werte des
Autorefraktometers, ggf. mit subjektivem Abgleich, eine Probebrille angepasst und fir die

Erhebung der Sehschéarfe verwendet.

Die Bestimmung der Sehschidrfe erfolgte unter standardisierten Bedingungen. Da es eine
subjektive Bestimmung der Funktion des Auge ist, ist sie von der Compliance des Patienten
abhangig. Bei den in der Studie untersuchten Glaukompatienten ist zu bericksichtigen, dass
mit hoher Anzahl topischer Glaukommedikamente haufig eine Dysbalance der
Augenoberflache vorliegt. Dies konnte die Bestimmung des besten Glases sowie die
Bestimmung der bestkorrigierten Sehscharfe moglicherweise erschweren. Im Falle einer
Visusreduktion von mehr als 2 Zeilen postoperativ wurde dies als Komplikation ausgewertet.
Fir die weitere Fragestellung der Arbeit, namlich vor allem die nach dem Augeninnendruck

senkenden Effekt der Kataraktoperation in Kombination mit der Trabekulotomie ab interno mit
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dem Ivanov®-Spatel, spielt die Bestimmung der bestkorrigierten Sehscharfe eine

untergeordnete Rolle.

4.1.5 vertikale Cup-to-Disc-Ratio (CDR)

Die vertikale Cup-to-Disc-Ratio wurde durch einen Facharzt der Universitdatsaugenklinik
Marburg klinisch geschatzt. Dafiir wurde eine Fundusuntersuchung in Mydriasis mit einer +78
D oder +90 D Volk Lupe (Volk Optical, Mentor, USA) an einer Haag-Streit BD90O oder Haag-
Streit BM900 Spaltlampe (Haag-Streit, Wedel, Deutschland) durchgefiihrt.

4.1.6 Augeninnendruck (I0D)

Die Messung des Augeninnendruckes der Patienten erfolgte im Rahmen der reguldren
Sprechstunde an der Spaltlampe BD900 oder BM900 (Haag-Streit Wedel, Deutschland) mittels
Goldmann-Applanationstonometrie mit dem geeichten Applanator AT900 (Haag-Streit AT900,
Schweiz) und einem standardisiertem Goldmann Mehrweg-Messkorper (Haag-Streit, Wedel,
Deutschland) durch einen Assistenzarzt oder Facharzt der Universitdatsaugenklinik Marburg.
Die Messung wurde ohne Korrektur der Pachymetriewerte des Patienten im Orbis (Agfa-
ORBIS; Agfa HealthCare GmbH, Bonn, Germany) dokumentiert und der unkorrigierte Wert im
Rahmen der Studie verwendet. Es erfolgten jeweils einmalige Messungen des
Augeninnendruckes. Bei der Durchfiihrung der Goldmann-Applanationstonometrie ist davon
auszugehen, dass die Messungen zuféllig auf verschiedene Untersucher verteilt wurden.

Insofern ist von keinem untersucherabhdngigen Bias auszugehen.

Die Applanationstonometrie nach Goldmann gilt als Goldstandard der
Augeninnendruckmessung in einem klinischen Setting. Die Technik basiert auf der
Krafteinwirkung eine definierte Fliche von 7,35 mm? der Hornhaut auf ein vorgegebenes MaR
abzuflachen. Im Fall eines hohen Augeninnendruckes ist der Augapfel harter und es bedarf
einer groReren Kraft um die Oberflache der Hornhaut auf das vorgegebene MaR abzuflachen.
Andere Instrumente zur Messung des Augeninnendruckes, die auf der Technik der
Applanationstonometrie basieren, sind das Perkins Applanationstonometer, non-contact

Tonometer und das Ocular Response tonometer (ORA)?72,
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4.1.7 Pachymetrie mit dem Autorefraktometer

Die Pachymetrie der Hornhaut wurde als zentrale Hornhautdicke mit dem Autorefraktometer
Tonoref Il (NIDEK CO., LTD, Gamagori, Japan) oder mittels IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec

AG, Jena, Germany) erhoben.

Die Erhebung der Pachymetrie mittels Autorefraktometer Tonoref Il (NIDEK CO., LTD,
Gamagori, Japan) erfolgte zu Beginn des Patientenkontaktes. Die Werte des
Autorefraktometers dienten dem Arzt als Hilfestellung bei der Erhebung der bestkorrigierten
Sehschirfe. Nach Desmond et al 2019°8 zeigt das Gerét eine sehr gute Wiederholbarkeit der
Messergebnisse bei mehrfacher Messung unter gleichen Bedingungen, sowie hervorragende
Reproduzierbarkeit der Messergebnisse bei Durchfiihrung der Messung durch unterschiedliche

Prifer.

4.1.8 0L Master 500

55 von 219 Augen erhielten eine Biometrie mit dem IOL Master 500 (Carl Zeiss Meditec AG,
Jena, Germany). Das Gerdt verwendet eine partial coherence Interferometrie (PCl) zur
Berechnung der Achsenldange, aullerdem eine sechs-Punkte-telecentric Keratometrie zur
Erfassung der K-Werte und ein Bild-basiertes Spaltlampensystem zur Messung der

Vorderkammertiefe’.

Im Rahmen der Arbeit wurden folgende erhobene Parameter ausgewertet: Achsenldnge in mm

und die Vorderkammertiefe in mm.

4.1.9 10L Master 700

Weitere 164 von 219 Augen konnten mit dem IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena,
Germany) vermessen werden. Es handelt sich um eine optische Biometrie. Fir die Vermessung
der K-Werte verwendet das Gerat ebenfalls eine distance-independent telecentrische
Keratometrie, wie schon bei dem Vorgidngermodell, dem 10L Master 500’. Mittels swept-
source optischer Koharenztomographie wird zusatzlich die Achsenlange, die zentrale
Hornhautdicke, die Vorderkammertiefe und die Linsendicke des Auges bestimmt!®, Im
Rahmen der Arbeit wurden folgende erhobene Parameter ausgewertet: Pachymetrie der
Hornhaut in um, die Achsenldnge in mm, die Vorderkammertiefe in mm, sowie die Linsendicke

in mm.
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Bei der Messung der Biometrie mit dem IOL Master 500 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena,
Germany) oder IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) wurde auf eine
qualitativ aussagekraftige Messung zwingend geachtet und im Fall von Fehlmessungen diese
wiederholt, ggf. nach Applikation dinnflissiger Tranenersatzmittel. Nach Hashemi et al
20221% bjeten beide Biometriegerite jeweils eine ausgezeichnete Genauigkeit und
Wiederholbarkeit der Messergebnisse. Aullerdem liefern beide Modelle eine sehr gute

Ubereinstimmung der gemessenen Parameter??.,

Shi et al 2021?22 kamen zu dem Ergebnis, dass Kmax, ein Wert, der die maximale
Hornhautbrechkraft der Vorderflache in Dioptrien angibt, an beiden Gerdten so genau
gemessen wird, dass er austauschbar ist. Andere Parameter, wie die Achsenldange, die
Vorderkammertiefe und der Hornhautdurchmesser, als ,WeiB-zu-WeiR“ Abstand gemessen,
sind nicht austauschbar, allerdings ist die Abweichung der Messungen nicht ausreichend stark,

um einen klinisch bedeutsamen Unterschied zu erwirken.

4.2 Gruppeneinteilung

Die Patienten wurden aufgrund der Form der zugrundeliegenden Glaukomerkrankung in sechs
Gruppen eingeteilt. Zu den ausgewerteten Glaukomsubtypen =zdhlten das primare
Offenwinkelglaukom (PCOWG), das Pigmentdispersionsglaukom, das
Pseudoexfoliationsglaukom (PEX-Glaukom), Augen mit hoher Myopie und primarem
Offenwinkelglaukom, uveitisches Sekundarglaukom und primares Engwinkelglaukom. Im
Rahmen dieser Arbeit wurden somit Ergebnisse von Glaukomgruppen, definiert als Anzahl von

Augen, die jeweils einem Glaukomsubtyp zugeordnet werden konnten, ausgewertet.

Die Einteilung der Patienten zu einem Glaukomsubtyp erfolgte durch einen Facharzt der

Glaukomsprechstunde unserer Klinik. Dieser stellte auch die Indikation zur Operation.

4.3 Software

Daten der Studie wurden mit einer Tabelle des Programms Excel 2010 (Microsoft, USA)
erhoben. Fir die weitere Auswertung wurden sie anschlieRend in Info zoom 2017 (Business 32
Bit Version, human IT, Deutschland) exportiert. Mit diesem Programm koénnen die Daten
visualisiert werden, und Uber die Erstellung von Attributen kénnen (iber Excel 2007 (Microsoft,
USA) deskriptive Grafiken erstellt werden. SchlieRlich wurden die Daten in SPSS Statistics (IBM,
USA) Version 23.000 64 Bit exportiert und einer explorativen statistischen Analyse unterzogen.

Die Arbeit wurde in Word 2007 (Microsoft, USA) geschrieben.
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4.4 Einschlusskriterien und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien: Alter der Patienten {ber 50 Jahre, vorhandener oder drohender
Glaukomschaden der Papille mit unzureichender Augeninnendruckeinstellung unter lokaler
Therapie oder Unvertraglichkeit lokaler Augeninnendruck senkender Medikation, mit
vorhandener oder beginnender seniler Katarakt. Im Falle eines Engwinkelglaukoms wurde die

Indikation zur Kataraktoperation mit Trabekulotomie unabhangig vom Linsenstatus gestellt.

Ausschlusskriterien:  ophthalmologisch  voroperierte  Ausgangssituation, irido-corneo-
endotheliale (ICE-) Syndrome, kongentiale Katarakte, juveniles und kongenitales Glaukom,

Sekundarglaukom durch Trauma, traumatische Katarakt, sowie eine Rubeosis iridis

4.5 Statistik und Wertedefinition

Zunachst erfolgte mit Hilfe der Programme Excel 2007 (Microsoft, USA) und Info zoom 2017
(Business 32 Bit Version, human IT, Deutschland) eine deskriptive Statistik. Hierzu wurde auch
eine Darstellung in Graphiken genutzt. AnschlieRend erfolgte eine explorative Statistik mittels
SPSS Statistics (IBM, USA) Version 23.000 64 Bit. Fiir die statistische Auswertung wurden
zunachst in der Gesamtanzahl der Patienten sowie in den jeweiligen Untergruppen die
Augeninnendruckwerte und die Anzahl der applizierten topischen Glaukommedikamente
praoperativ versus postoperativ nach 6 bzw. 12 Monaten Nachbeobachtungszeit auf
Normalverteilung getestet. Dies erfolgte mit dem Kolmogorov-Smirnov und dem Shapiro-Wilk

Test.

AnschlieBend wurde der t-Test flr gepaarte Stichproben durchgefiihrt, um die Signifikanz der
Augeninnendruckdnderung und der Anderung der topischen Glaukommedikamente zu

Uberprifen.

SchlieBlich wurde eine multiple lineare Regression durchgefiihrt, um signifikante pradiktive

Faktoren des Augeninnendruck senkenden Effektes der Kataraktoperation zu erkennen.

Unterschiede wurden jeweils als statistisch signifikant angesehen, wenn das Signifikanzniveau
(p) groRer als 95 % war (p <0,05).

Fiir die multiple lineare Regression wurde zunachst die Linearitat der Variablen in SPSS gepruft.

Danach wurde das statistische Modell auf AusreiRer hin untersucht. Wenn unter , Nicht

standardisierte Residuen” Werte als mogliche AusreifRer erkannt wurden, konnte anhand der
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Gute des Modells (R2-Wert) abgeschatzt werden, ob AusreiRer von der Analyse ausgeschlossen

werden mussten. Es mussten keine Werte ausgeschlossen werden.

Danach wurde die Autokorrelation der Variablen in SPSS und damit die fehlende
Unabhangigkeit der Residuen Uberprift. In der Durbin-Watson-Statistik wurde ein Wert nahe 2
angestrebt, in dem Fall kann von Autokorrelation ausgegangen werden. Dies lag in jeder

Berechnung vor.

Mit der Korrelation nach Pearson kann Multikollinearitat ausgeschlossen werden. Hier konnten
alle Werte unter 0,7 ermittelt werden. Auch in der Tabelle der Koeffizienten lagen alle Werte
Uber 0,1. Es lag keine Multikollinearitdt vor. Keiner der Pradiktoren korrelierte stark

miteinander.

AnschlieBend wurde die Normalverteilung der Residuen in SPSS tberpriift. Diese lag vor.

Auch im P-P-Plot (erwartete gegeniiber eingetretene Wahrscheinlichkeit) konnte bestatigt
werden, dass von normalverteilten Daten auszugehen ist.

SchlieBlich wurde der multiple Korrelationskoeffizient R bestimmt. Dieser gibt die Giite des
Modells an. Bei einem Wert iber 0,5 kann von einer starken Korrelation ausgegangen werden.
Mit dem multiplen Determinationskoeffizienten R? kann nach Cohen 1988°% die

Anpassungsgite des Modells ausgedriickt werden.

Zuletzt wurde unter ,Koeffizienten” eine statistische Signifikanz der unabhangigen Variablen in
Bezug auf die abhadngige Variable mit einem Wert p < 0,05 angegeben. Hier kann auch der
Regressionskoeffizient B abgelesen werden, der den Einfluss der untersuchten unabhangigen

Variablen auf die abhangige Variable angibt.

4.6 Grafische Darstellung und Rundungen

Alle Werte in den pra- und postoperativen Daten, sowie Werte in grafischen Darstellungen

wurden bis auf die 2. Kommastelle gerundet.

4.7 Literaturrecherche

Die Literaturrecherche erfolgte 2022 in der Datenbank Pubmed

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed). Zu den verwendeten Suchbegriffen zihlten: MIGS,

Trabeculectomy, Trabeculotomy, Goniotomy, Cataract, Phacoemulsification, Glaucoma,

37


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Intraocular pressure, Intraocular pressure AND Glaucoma, Intraocular pressure AND Cataract,

Intraocular pressure AND Trabeculotomy.

4.8 Praoperativ erhobene Daten

4.8.1 Gesamtanzahl

Im Zeitraum zwischen dem 18.11.2016 und dem 08.07.2021 wurden 574 Augen von 397
Patienten mittels einer Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel an unserer Klinik
operiert. Insgesamt waren 219 Augen auswertbar, davon konnten 214 Augen nach 6 Monaten
und 113 Augen nach 12 Monaten ausgewertet werden. Griinde fir einen Ausschluss aus der
Studie waren Lost to follow-up, Voroperationen (n = 31 Augen), dazu zdhlten jede Art der
inzisionalen chirurgischen Therapie sowie Z.n. selektiver Lasertrabekuloplastik, auRerdem
Trabekulotomie als Stand-alone Prozedere oder Vorliegen eines kongenitalen Glaukoms, eines

traumatisches Glaukoms oder eines ICE-Syndroms.

4.8.2 Geschlecht

Von den behandelten Augen waren 99 mannlich und 120 weiblich.

4.8.3 Alter zum Zeitpunkt der Operation

Das Durchschnittsalter der Patienten lag im Mittel bei 69,90 Jahren (50-89 Jahren). Der
Altersdurchschnitt der mannlichen Augen lag im Mittel bei 69,25 Jahren und der der

weiblichen Augen im Mittel bei 70,45 Jahren.

4.8.4 Anzahl rechter/ linker Auge

Es wurden 114 rechte und 105 linke Augen behandelt.

4.8.5 Glaukomsubtyp

Von den behandelten Augen hatten 106 die Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms, 38
Augen ein Pigmentdispersionsglaukom, 59 ein Pseudoexfoliationsglaukom, 7 Augen ein
primares Offenwinkelglaukom und eine Myopie (iber 6 dpt., 2 Augen ein uveitisches

Sekundarglaukom und 7 Augen ein primares Engwinkelglaukom.
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Graphik Nr.2: relativer und absoluter Anteil der Glaukomsubtypen bezogen auf alle

ausgewerteten Augen (n = 219)

relativer und absoluter Anteil der Glaukomsubtypen
bezogen auf alle Augen
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M uveitisches Sekundarglaukom

B Engwinkelglaukom

4.8.6 Augeninnendruck senkende Therapie

Von den behandelten Augen waren n = 21 prdoperativ tropffrei, n = 32 applizierten einen
Wirkstoff zur antiglaukomatdsen Therapie, n = 53 Augen verwendeten 2 Wirkstoffe, n = 70

verwendeten 3 Wirkstoffe und n = 42 Augen verwendeten 4 Wirkstoffe.

Die durchschnittliche Anzahl der prdoperativ applizierten Wirkstoffe lag bei 2,38 (Werte
zwischen 0 und 4). Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten eine
praoperative Anzahl topischer Glaukommedikamenten von durchschnittlich 2,45 Wirkstoffen,
Augen mit einem Pigmentdispersionglaukom von 2,37, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom wvon 2,22, Augen mit hoher Myopie von 3,29, Augen mit
uveitischem Sekundarglaukom von 2,5 und Augen mit einem primaren Engwinkelglaukom von

1,2 Wirkstoffen.
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Graphik Nr. 3 durchschnittliche Anzahl topischer Glaukommedikamenten pro

Glaukomgruppe praoperativ
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Von den behandelten Augen tropften n = 127 einen Betablocker, n = 139 einen

Carboanhydrasehemmer, n = 108 einen Alpha-Agonisten, n = 161 ein Prostaglandinanalogon,
sowie 21 Augen waren prdoperativ tropffrei. 36 behandelte Augen erhielten pradoperativ
vorlibergehend einen systemischen Carboanhydrasehemmer. Die Augeninnendruckmessung
praoperativ wurde vor der Gabe des systemischen Carboanhydrasehemmers erhoben, falls

diese erforderlich war.

Graphik Nr. 4 absolute Verteilung der topischen Glaukommedikamente praoperativ

In der PCOWG-Gruppe nahmen praoperativ 58 Patienten einen Alpha-Agonisten.
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Graphik Nr. 5 prozentuale Verteilung der topischen Glaukommedikamente praoperativ

Etwa 53,3 % der PCOWG-Augen und alle Augen mit einem primadren Engwinkelglaukom
erhielten als topische Glaukommedikamente prdoperativ einen Alpha-Agonisten. Die
Prostaglandinanaloga waren bei den drei grolRten Gruppen (PCOWG,
Pigmentdispersionglaukom, PEX-Glaukom) mit etwa 60-70% die haufigste applizierte
Wirkstoffgruppe, gefolgt von den Carboanhydrasehemmern (etwa 60%), Betablockern (etwa

55%) und Alpha-Agonisten (etwa 40%).
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Graphik Nr. 6 Anteil der topischen Glaukommedikamente pro Glaukomgruppe praoperativ

Die Verteilung der topischen Glaukommedikamente auf die unterschiedlichen
Glaukomgruppen wird hier visualisiert. Der Anteil der Wirkstoffe in der PCOWG-Gruppe liegt
zwischen 53,3% und 72,0%. 3,7% der Augen mit PCOWG waren praoperativ tropffrei. In der

PEX-Gruppe tropften nur 33,9 % einen Alpha-Agonisten und 76,3 % ein Prostaglandinanalogon.
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4.8.7 Pachymetrie

An 198 von 219 Augen wurde prdoperativ eine Pachymetrie erhoben. Davon wurden 164
Augen mit dem IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) gemessen und 34
Augen erhielten eine Pachymetrie mit dem Autorefraktometer Tonoref Il (NIDEK CO., LTD,
Gamagori, Japan). Die durchschnittliche Pachymetrie der gemessenen Augen lag bei 537,67
pum (Werte zwischen 472 bis 634 um). Augen mit der Diagnose eines primaren
Offenwinkelglaukoms hatten eine durchschnittliche zentrale Hornhautdicke von 530,86 um,
Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom 543,68 um, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom 551,08 um. Augen mit hoher Myopie und PCOWG hatten eine
durchschnittliche Pachymetrie von 557,71 um. Allerdings wurden nur 7 Patienten in dieser
Gruppe ausgewertet. Hier muss man zudem bei 2 Patienten eine endotheliale Dysfunktion
vermuten, mit einer Pachymetrie Gber 600 um. Die Augen mit uveitischem Sekundarglaukom

hatten einen Wert von 511,5 pum und die Augen mit einem Engwinkelglaukom von 539,29 pum.

4.8.8 Achsenlange

Alle behandelten Patienten erhielten praoperativ eine Messung der Achsenldnge. Die
durchschnittliche Achsenlange aller behandelten Augen lag bei 24,00 mm (Werte zwischen
21,16 bis 28,69 mm). Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten
eine durchschnittliche  Achsenldnge  von 23,99 mm, Augen mit  einem
Pigmentdispersionsglaukom von 24,09 mm, Augen mit einem Pseudoexfoliationsglaukom von
23,71 mm, Augen mit einer hohen Myopie und Glaukom von 27,17 mm, Augen mit
uveitischem Sekundarglaukom hatten einen Wert von 23,70 mm und die Augen mit einem

Engwinkelglaukom von 22,99 mm.

4.8.9 Vorderkammertiefe

Alle behandelten Patienten erhielten praoperativ eine Messung der Vorderkammertiefe,
gemessen als Abstand zwischen Linsenvorderfliche und Hornhautendothel. Die
durchschnittliche Vorderkammertiefe aller behandelten Augen lag bei 3,12 mm (Werte
zwischen 2,02 und 4,49 mm). Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms
hatten eine durchschnittliche Vorderkammertiefe von 3,15 mm, Augen mit einem

Pigmentdispersionsglaukom 3,16 mm, Augen mit einem Pseudoexfoliationsglaukom 3,03 mm,
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mit einer hohen Myopie und Glaukom 3,57 mm, Augen mit uveitischem Sekundarglaukom 3,29

mm und Augen mit einem Engwinkelglaukom 2,81 mm.

4.8.10 Linsendicke

An 164 von 219 wurde praoperativ eine Messung der Linsendicke durchgefiihrt. Dies schlieRt
alle Augen mit ein, an denen eine Biometrie mit dem IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec AG,
Jena, Germany) erfolgte. Flir Augen, an denen die Biometrie mit dem 0L Master 500 (Carl
Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) erfolgte, liegen keine Werte bezlglich der praoperativen
Linsendicke vor. Die durchschnittliche Linsendicke der behandelten und gemessenen Augen lag
bei 4,68 mm (Werte zwischen 3,42 und 5,91 mm). Augen mit der Diagnose eines primaren
Offenwinkelglaukoms hatten eine durchschnittliche Linsendicke von 4,72 mm, Augen mit
einem Pigmentdispersionsglaukom 4,52 mm, Augen mit einem Pseudoexfoliationsglaukom
4,76 mm, mit einer hohen Myopie und Glaukom 4,25 mm, Augen mit uveitischem

Sekundarglaukom 4,30 mm und Augen mit einem Engwinkelglaukom 4,73 mm.

4.8.11 Vertikale Cup-to-Disc-Ratio

Alle behandelten Patienten erhielten prdoperativ eine klinische Schatzung der Cup-to-Disc-
Ratio durch den behandelnden Glaukomatologen. Die durchschnittliche Cup-to-Disc-Ratio aller
behandelten Augen lag bei 0,81 (Werte zwischen 0,1-1,0). Augen mit der Diagnose eines
primaren Offenwinkelglaukoms hatten eine durchschnittliche Cup-to-Disc-Ratio von 0,84,
Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom 0,85, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom 0,74 mit einer hohen Myopie und Glaukom 0,86, Augen mit

uveitischem Sekundérglaukom 0,70 mm und Augen mit einem Engwinkelglaukom 0,62 mm.

Graphik Nr. 7 relativer Anteil der Cup-to-Disc-Ratio bezogen auf alle ausgewerteten Augen

Praoperativ wurden Werte zwischen 0,2 und 1,0 ermittelt.
prozentualer Anteil der Cup-to-Disc-Ratio 0.3
aller Augen 1%
0,2 05
29 1%
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4.8.12 praoperativer Augeninnendruck

Alle behandelten Patienten erhielten praoperativ eine Messung des Augeninnendruckes
mittels Goldmann-Applanationstonometrie. Der durchschnittliche praoperative
Augeninnendruck aller behandelten Augen lag bei 19,79 mm Hg + 7,67 mm Hg. Der niedrigste
praoperative Augeninnendruck lag bei 8 mm Hg, der héchste bei 65 mm Hg. Insgesamt hatten
n = 105 Augen einen praoperativen Augeninnendruck kleiner 18 mm Hg, n = 45 Augen einen
Augeninnendruck zwischen 18 und 21 mm Hg und n = 69 Augen lber 21 mm Hg. Augen mit der
Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten einen durchschnittlichen praoperativen
Augeninnendruck von 18,77 mm Hg, Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom 18,18 mm
Hg, Augen mit einem Pseudoexfoliationsglaukom 21,66 mm Hg, mit einer hohen Myopie und
Glaukom 17,29 mm Hg, Augen mit uveitischem Sekundarglaukom 19,0 mm Hg und Augen mit

einem Engwinkelglaukom 31,0 mm Hg.

4.8.13 prdaoperativer Visus

Alle behandelten Patienten erhielten praoperativ eine Messung des bestkorrigierten Fernvisus
im Abstand von 5 Metern in dezimal, der in LogMar umgerechnet wurde. Der durchschnittliche
LogMar-Visus praoperativ aller behandelten Augen lag bei 0,3 (Werte zwischen 0 und 2,3).
Insgesamt hatten n = 23 Augen einen praoperativen LogMar-Visus von 0 bzw. 1,0 dezimal.
Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten einen durchschnittlichen
LogMar-Visus von 0,3, Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom 0,2, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom 0,3, mit einer hohen Myopie und Glaukom 0,4, Augen mit

uveitischem Sekundarglaukom 0,2 und Augen mit einem Engwinkelglaukom 0,2.

5. Ergebnisse

9.1 Effektivitat der Augeninnendrucksenkung nach 6 Monaten

AnschlieBend erfolgte eine deskriptive statistische Analyse der postoperativ erhobenen Daten.
Dabei erfolgte zunachst die Auswertung der Augeninnendrucksenkung aller auswertbaren

Augen 6 Monate postoperativ.

In Bezug auf alle auswertbaren 214 Augen von 159 Patienten und in Bezug auf alle
Glaukomgruppen mit ausreichend hoher Anzahl behandelter Augen (Primares

Offenwinkelglaukom, Pseudoexfoliationsglaukom, Pigmentdispersionsglaukom) war die
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Augeninnendrucksenkung nach 6 Monaten signifikant im Vergleich zum praoperativen Wert
mit p <0,001. Die Daten waren normalverteilt. Die Signifikanz wurde mit dem t-Test fiir

gepaarte Stichproben bestimmt.

Insgesamt konnten n = 214 Augen 6 Monate postoperativ nachkontrolliert werden. Der
Augeninnendruck praoperativ von 19,92 + 7,67 mm Hg konnte 6 Monate postoperativ auf
12,17 + 2,67 mm Hg gesenkt werden. Die durchschnittliche Anderung des Augeninnendruckes
im Vergleich zum praoperativen Wert lag nach 6 Monaten bei -7,75 + 7,71 mm Hg. Die
prozentuale durchschnittliche Augeninnendrucksenkung lag im Mittel bei 38,91%. Die starkste
Augeninnendrucksenkung nach 6 Monaten lag in einem Auge bei 54 mm Hg. Die starkste

Augeninnendruckzunahme lag in einem anderen Auge bei 3 mm Hg.

Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten eine durchschnittliche
Anderung des Augeninnendruckes praoperativ nach 6 Monaten von -7,00 + 6,46 mm Hg,
Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom von -6,63 + 6,61 mm Hg, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom von -8,83 + 8,27 mm Hg, Augen mit einer hohen Myopie und
Glaukom von -4,29 mm Hg, Augen mit uveitischem Sekundarglaukom von -8,00 mm Hg und

Augen mit einem Engwinkelglaukom von -18,74 mm Hg.

Tabelle Nr. 1 absolute und prozentuale Anderung des Augeninnendruckes (IOD) pro

Glaukomgruppe 6 Monate postoperativ

Glaukomgruppe Anzahl | I0OD prioperativ | I0D-Anderung in mm Hg (%)
der nach 6 Monaten
Augen
Primares Offenwinkelglaukom | 104 18,86 mm Hg -7,00 mm Hg (-37,12%)
Pigmentdispersionsglaukom 35 18,49 mm Hg -6,63 mm Hg (-35,86%)
Pseudoexfoliationsglaukom 59 21,66 mm Hg -8,83 mm Hg (-38,27%)
Offenwinkelglaukom bei 7 17,29 mm Hg -4,29 mm Hg (-24,81%)
hoher Myopie
Uveitisches Sekundarglaukom |2 19,00 mm Hg -8,00 mm Hg (-42,11%)
Engwinkelglaukom 7 31,00 mm Hg -18,74 mm Hg (-60,45%)
GESAMT 214 19,92 mm Hg -7,75 mm Hg (-38,91%)

6 Monate postoperativ hatte ein Auge einen Augeninnendruck von 4 mm Hg. Es hatten n = 129
Augen einen Augeninnendruck zwischen 5 und 12 mm Hg, n = 55 Patienten einen
postoperativen Augeninnendruck zwischen 13 und 15 mm Hg, n = 25 Augen einen
Augeninnendruck zwischen 16 und 18 mm Hg, n = 3 Augen hatten einen postoperativen

Augeninnendruck von 19 bis 22 mm Hg.
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5.1.2 Augeninnendrucksenkung um 2 20% nach 6 Monaten

Insgesamt konnte nach 6 Monaten eine Reduktion des Augeninnendruckes um 2 20% im
Vergleich prdoperativ in 72,43% (155 von 214 Augen) erreicht werden. Nur 5 Augen aller

ausgewerteten Patienten hatten 6 Monate postoperativ einen Augeninnendruck =2 18 mm Hg.

Tabelle Nr.2 absoluter und prozentualer Anteil der Patienten pro Glaukomgruppe mit einer 2

20% I0D-Reduktion nach 6 Monate postoperativ

Glaukomgruppe > 20% |OD-Reduktion nach 6 Monaten in
%

Priméres Offenwinkelglaukom 75,00% (78 von 104 Augen)

Pigmentdispersionsglaukom 65,71% (23 von 35 Augen)

Pseudoexfoliationsglaukom 74,58% (44 von 59 Augen)

Offenwinkelglaukom bei hoher Myopie 42,86% (3 von 7 Augen)

Uveitisches Sekundarglaukom 100% (2 von 2 Augen)

Engwinkelglaukom 71,53% (5 von 7 Augen)

GESAMT 72,43% (155 von 214 Augen)

6.1.3 Reduktion der topischen Glaukommedikamente nach 6 Monaten

Bei den 214 Augen, die nach 6 Monaten ausgewertet werden konnten, lag die praoperativ
applizierte Wirkstoffmenge an Augeninnendruck senkenden topischen Glaukommedikamenten
bei 2,38 + 1,23. 6 Monate postoperativ konnte dieser Wert auf 1,31 £ 1,18 gesenkt werden
(Anderung um -1,07 + 1,48). Die Differenz der Reduktion der topischen Glaukommedikamente

zwischen dem praoperativen Wert und dem postoperativen Wert nach 6 Monaten war

signifikant mit p <0,001.

Von den behandelten Augen waren n = 75 6 Monate postoperativ tropffrei, n = 43 applizierten
einen Wirkstoff zur antiglaukomatdsen Therapie, n = 57 Augen verwendeten 2 Wirkstoffe, n =
33 verwendeten 3 Wirkstoffe und n = 6 Augen verwendeten 4 Wirkstoffe. Die

durchschnittliche Anzahl der postoperativ applizierten Wirkstoffe lag bei 1,31 + 1,18 (Werte

zwischen O und 4).
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Tabelle Nr. 3 absolute und prozentuale Anderung der topischen Glaukommedikamente pro

Glaukomgruppe 6 Monaten postoperativ

Glaukomgruppe Anahl Durch-schnittliche | Durchschnittliche Durchschnittliche
der Anzahl topischer Anderung der topischen | Anderung der topischen
Augen Glaukom- Glaukom-medikamente | Glaukom-medikamente

Medikamente nach 6 Monaten, nach 6 Monaten in %
absolut

Primares 104 2,43 -1,05 -43,21%

Offenwinkelglaukom

Pigmentdispersions- 35 2,4 -1,03 -42,92%

glaukom

Pseudoexfoliations- 59 2,22 -1,2 -54,05%

glaukom

Offenwinkelglaukom bei 7 3,29 -0,86 -26,14%

hoher Myopie

Uveitisches 2 2,5 -2 -80,00%

Sekundarglaukom

Engwinkelglaukom 7 1,71 -0,29 -24,78%

GESAMT 214 2,38 -1,07 -46,93%

Von den behandelten Augen tropften nach 6 Monaten n = 76 Augen einen Betablocker, n =79
einen Carboanhydrasehemmer, n = 39 einen Alpha-Agonisten, n = 75 ein

Prostaglandinanalogon und n = 14 Pilocarpin. Insgesamt waren 75 Augen zu diesem Zeitpunkt

tropffrei.

Graphik Nr. 8 absolute Verteilung topischer Glaukommedikamente pro Glaukomgruppe 6

Monate postoperativ

In der grofRten Gruppe, der Augen mit PCOWG (n = 104), nahmen 6 Monate postoperativ 20

Augen einen Alpha-Agonisten, 32 Augen in dieser Gruppe waren 6 Monate postoperative

tropffrei.
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Graphik Nr. 9 prozentuale Verteilung der topischen Glaukommedikamente 6 Monate

postoperativ

In der PCOWG-Gruppe tropften 19,3% der behandelten Augen 6 Monate postoperativ einen
Alpha-Agonisten. Alle Patienten mit Myopie und Glaukom wurden 6 Monate postoperativ mit
einem Prostaglandinanalogon therapiert. Der relative Anteil der tropffreien Augen ist in der
Gruppe mit PEX-Glaukom etwas hoher als in den beiden anderen groBen Gruppen (PCOWG

und Pigmentdispersionsglaukom).
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5.2 Ergebnisse nach 12 Monaten

5.2.1 Effektivitit der Augeninnendrucksenkung nach 12 Monaten

AnschlieBend erfolgte eine deskriptive statistische Analyse der postoperativ erhobenen Daten.
Dabei erfolgte zunachst die Auswertung der Augeninnendrucksenkung aller auswertbaren

Augen 12 Monate postoperativ.

Es konnten 113 Augen von 82 Patienten ausgewertet werden. In Bezug auf alle auswertbaren
113 Augen und in Bezug auf alle Glaukomgruppen mit ausreichend hoher Anzahl behandelter
Augen (PCOWG, PEX-, Pigmentglaukom) war die Augeninnendrucksenkung nach 12 Monaten

signifikant im Vergleich zu den praoperativen Werten mit p < 0,001.
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Insgesamt konnten n = 113 Augen 12 Monate postoperativ nachkontrolliert werden. Der
Augeninnendruck praoperativ von durchschnittlich 19,52 + 7,96 mm Hg konnte 12 Monate
postoperativ auf 12,53 * 3,09 mm Hg gesenkt werden. Die durchschnittliche Anderung des
Augeninnendruckes im Vergleich zum prdoperativen Wert lag nach 12 Monaten bei -6,99 +
8,15 mm Hg. Die starkste Abnahme des Augeninnendruckes lag bei 50 mm Hg und die starkste

Zunahme des Augeninnendruckes nach 12 Monaten im Vergleich zum praoperativen Wert lag

in einem Auge bei 7 mm Hg. Die durchschnittliche Augeninnendruckdnderung lag bei -35,81%.

Augen mit der Diagnose eines primaren Offenwinkelglaukoms hatten eine durchschnittliche
Reduktion des Augeninnendruckes prdoperativ nach 12 Monaten von 6,11 + 7,30 mm Hg,
Augen mit einem Pigmentdispersionsglaukom von 4,63 + 5,23 mm Hg, Augen mit einem
Pseudoexfoliationsglaukom von 8,38 + 7,31 mm Hg, Augen mit einer hohen Myopie und
Glaukom von 6,00 mm Hg, Augen mit uveitischem Sekundarglaukom von 4,00 mm Hg und

Augen mit einem Engwinkelglaukom von 16,29 mm Hg.

Tabelle Nr. 4 absolute und prozentuale Anderung des Augeninnendruckes pro

Glaukomgruppe 12 Monate postoperativ

Glaukomgruppe Anzahl der | 10D IOD-Anderung in mm Hg (%)
Augen praoperativ nach 12 Monaten

Priméares 54 18,20 mm Hg -6,11 mm Hg (-33,57%)

Offenwinkelglaukom

Pigmentdispersionsglaukom | 19 17,26 mm Hg -4,63 mm Hg (-26,83%)

Pseudoexfoliationsglaukom | 26 21,31 mm Hg -8,38 mm Hg (-39,42%)

Offenwinkelglaukom bei | 6 17,67 mm Hg -6,00 mm Hg (-33,96%)

hoher Myopie

Uveitisches 1 18,00 mm Hg -4,00 mm Hg (-22,22%)

Sekundarglaukom

Engwinkelglaukom 7 31,00 mm Hg -16,29 mm Hg (-52,55%)

GESAMT 113 19,52 mmHg |-6,99 mm Hg (-35,81%)

Es hatten n = 61 Augen einen Augeninnendruck zwischen 5 und 12 mm Hg, n = 25 Patienten
einen postoperativen Augeninnendruck zwischen 13 und 15 mm Hg, n = 11 Augen einen
Augeninnendruck zwischen 16 und 18 mm Hg und jeweils 1 Auge einen Wert von 22 mm Hg,

24 mm Hg und 25 mm Hg.
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6.2.2. Augeninnendrucksenkung um 2 20% nach 12 Monaten

Insgesamt konnte nach 12 Monaten eine Reduktion des Augeninnendruckes um > 20% im
Vergleich zu prdoperativ bei 63,72% der Augen (72 von 113) erreicht werden. Nur 6 Augen

hatten zu diesem Zeitpunkt einen Augeninnendruck = 18 mm Hg.

Tabelle Nr. 5 absoluter und prozentualer Anteil der Patienten pro Glaukomgruppe mit einer

2 20% I0D-Reduktion 12 Monate postoperativ

Glaukomgruppe > 20% IOD-Reduktion nach 12 Monaten in %
Primares Offenwinkelglaukom 62,96% (34 von 54 Augen)
Pigmentdispersionsglaukom 52,63% (10 von 19 Augen)
Pseudoexfoliationsglaukom 69,23% (18 von 26 Augen)
Offenwinkelglaukom bei hoher Myopie 66,67% (4 von 6 Augen)

Uveitisches Sekundarglaukom 100% (1 von 1 Augen)

Engwinkelglaukom 71,53% (5 von 7 Augen)

GESAMT 63,72% (72 von 113 Augen)

5.2.3 Reduktion der topischen Glaukommedikamente 12 Monate postoperativ

Bei den 113 Augen, die nach 12 Monaten ausgewertet werden konnten, lag die praoperativ
applizierte Wirkstoffmenge an Augeninnendruck senkenden topischen Glaukommedikamenten
im Mittel bei 2,37 + 1,32. 12 Monate postoperativ konnte dieser Wert auf 1,63 + 1,22 gesenkt
werden (Anderung um -0,73 * 1,56). Die Reduktion der topischen Glaukommedikamente nach

12 Monaten war signifikant mit p < 0,001 (t-Test fiir gepaarte Stichproben).

Von 113 Augen waren nach 12 Monaten 29 Augen tropffrei. Weitere 20 Augen applizierten
einen Wirkstoff zur antiglaukomatdsen Therapie, n = 33 Augen verwendeten 2 Wirkstoffe, n =
26 verwendeten 3 Wirkstoffe und n = 5 Augen verwendeten 4 Wirkstoffe. Die

durchschnittliche Anzahl der postoperativ applizierten Wirkstoffe lag bei 1,63 (Werte zwischen

0 und 4).
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Tabelle Nr. 6 absolute und prozentuale Anderung der topischen Glaukommedikamente pro

Glaukomgruppe 12 Monate postoperativ

Glaukomgruppe Anzahl Durch- durchschnittliche durchschnittliche
der schnittliche Anderung der Anderung der
Augen Anzahl topischen Glaukom- topischen
topischer medikamente nach Glaukom-
Glaukom- 12 Monaten, absolut | medikamente
medikamente nach 12 Monaten
in %
Primares 54 2,39 -0,91 -38,08 %
Offenwinkelglaukom
Pigmentdispersions- 19 2,53 -0,64 -25,30%
glaukom
Pseudoexfoliations- 26 2,27 -0,73 -32,16 %
glaukom
Offenwinkelglaukom bei 6 3,00 -0,50 -16,67 %
hoher Myopie
Uveitisches 1 1,00 -1,00 -100 %
Sekundarglaukom
Engwinkelglaukom 7 1,71 -0,15 -8,77%
GESAMT 113 2,37 -0,73 -30,80 %

Von den 113 ausgewerteten Augen tropften nach 12 Monaten n

47 Augen einen

Betablocker, n = 48 einen Carboanhydrasehemmer, n = 33 einen Alpha-Agonisten, n = 53 ein

Prostaglandinanalogon und n = 5 Pilocarpin.

Graphik Nr. 10 absolute Verteilung der topischen Glaukommedikamente 12 Monate

postoperativ

In der Gruppe der PCOWG-Patienten nahmen 12 Monate postoperativ 16 Patienten einen

Alpha-Agonisten.
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Graphik Nr. 11 prozentuale Verteilung der topischen Glaukommedikamente 12 Monate

postoperativ

In der PCOWG-Gruppe tropften 29,6% der Patienten 12 Monate postoperativ einen Alpha-
Agonisten. 83,3% der Patienten mit Myopie und Glaukom applizieren 12 Monate postoperativ
ein Prostaglandinanalogon. Es gab nur einen Uveitis-Patienten, der 12 Monate postoperativ

nachkontrolliert wurde und dieser Patient war zu diesem Zeitpunkt tropffrei.
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5.3 Subgruppenanalyse / pradiktive Faktoren

AnschlieBend erfolgte eine explorative Statistik. Hierzu wurde eine multiple lineare Regression
durchgefiihrt. Damit soll die Frage einer statistisch signifikanten Abhangigkeit der
untersuchten Variablen in Bezug auf die Augeninnendruckdanderung nach 6 und 12 Monaten
getestet werden (abhdngige Variable = ,10DSenkungabsolut”). Die unabhangigen Variablen
waren das Durchschnittsalter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation, das Geschlecht, der
Glaukomsubtyp, jeweils praoperative Werte der Anzahl der topischen Glaukommedikamente
(,Tropfenanzahl“), der Pachymetrie, der Achsenldnge, der Vorderkammertiefe, der
Linsendicke, der Cup-to-Disc-Ratio (,CDR“), sowie der prdoperative Augeninnendruck

(,]ODpraop“).

5.3.1 Multiple lineare Regression nach 6 Monaten

Insgesamt wurden 214 Augen nach 6 Monaten ausgewertet. Zundachst wurden moglichst viele
Faktoren auf einen statistisch signifikanten Zusammenhang zum Effekt der
Augeninnendrucksenkung hin untersucht. Da an 161 Augen eine Biometrie mit dem IOL Master

700 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) durchgefiihrt wurde, lagen auch fiir diese Augen
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Werte fir die praoperative Pachymetrie und die Linsendicke vor. Die verbleibenden 53 Augen
wurden mit dem IOL Master 500 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) vermessen, der weder

Pachymetrie noch Linsendicke misst.

Im Folgenden sind die Variablen fiir die Berechnung der multiplen linearen Regression nach 6
Monaten dargestellt. Die Variable ,10DSenkungabsolut” gibt die Augeninnendruckdnderung
zwischen pra- und postoperativem Augeninnendruckwert nach 6 Monaten an. Die Variable hat
einen negativen Wert, dies soll hervorheben, dass die Augeninnendruckanderung negativ war,
im Sinne einer Augeninnendruckreduktion. Bei der Analyse der Regressionskoeffizienten (die
einen negativen Wert angenommen haben), ist das Vorzeichen der abhidngigen Variable

,10DSenkungabsolut” zu bericksichtigen.

Deskriptive Statistiken

Mittelwert | Standardabweichung N

IODSenkungabsolut -7,4161 7,52874 161
Alter 70,4099 7,23061 161
Geschlecht 1,54 0,500 161
Glaukomsubtyp 1,9876 1,26978 161
Tropfenanzahl 2,4658 1,19912 161
JPachymetrie 539,5031 37,16687 161
Achsenlange 24,0040 1,38681 161
\Vorderkammertiefe 3,1355 0,40804 161
JLinsendicke 4,7066 0,40703 161
CDR 0,8118 0,16896 161
IIODpréop 19,6087 7,54252 161

Der multiple Korrelationskoeffizient R gibt die Glite des Modells an und liegt bei 0,94. Bei
einem Wert Gber 0,5 kann von einer starken Korrelation ausgegangen werden. Anders
ausgedrickt: Das Modell hat mit einem multiplen Determinationskoeffizienten R?> = 0,884

(korrigiertes R? = 0,877) eine hohe Anpassungsgiite®?.

Modellzusammenfassung®

Korrigiertes R- | Standardfehler | Durbin-Watson-
Modell R R-Quadrat Quadrat des Schatzers Statistik
1 ,9402 ,884 877 2,64295 1,846
a. EinfluBvariablen (Konstante), |ODpréop, Geschlecht, Alter, CDR, Achsenlange,

Pachymetrie,
Vorderkammertiefe

Glaukomsubtyp,

Linsendicke,

b. Abhéngige Variable: IODSenkungabsolut

topische

53

Glaukommedikamenteanzahl,




Es zeigt sich eine statistische Signifikanz flir die pradiktiven Faktoren Cup-to-Disc- Ratio und

praoperativer Augeninnendruck.

Koeffizienten®
Standardisiert
Nicht standardisierte e
Koeffizienten Koeffizienten 95,0% Konfidenzintervalle fir B
Regressions | Standardfehle

Modell koeffizientB r Beta T Sig. Untergrenze Obergrenze
1 (Konstante) 10,227 5674 1,802 073 -,984 21,437
Alter 017 032 017 548 585 -,045 080
Geschlecht 666 450 044 1,479 41 -,224 1,655
Glaukomform 119 179 020 664 508 -,235 473
Tropfenanzahl 308 202 049 1,525 129 -,091 706
Pachymetrie -,008 006 -,040 -1,316 180 -,020 004
Achsenlange 015 213 003 072 943 -, 406 437
Vorderkammertiefe 349 T76 019 450 653 -1,185 1,883
Linsendicke 565 642 K] 880 380 -, 704 1,833

CDR -3,151 1,314 -07 -2,398 018 -5,747 -655
|ODpraop -,923 032 -,925 -28,465 ,000 -,987 -,859

a. Abhangige Variable: I0DSenkungabsaolut

Nach 6 Monaten erreichten in der Analyse von 161 Augen 2 Faktoren statistische Signifikanz in
Bezug auf die Augeninnendruckdnderung (,I0DSenkungabsolut”). Dies waren die Cup-to-Disc
Ratio (,CDR“) (p <0,05, Regressionskoeffizient B = -3,151) und der prdoperative
Augeninnendruck (,10Dprdop”) (p<0,001, Regressionskoeffizient B = -0,923). Der

Regressionskoeffizient B der unabhdngigen Variablen Cup-to-Disc Ratio (,CDR“) und des
Augeninnendruckes prdoperativ (,lI0Dprdop”), sowie die abhdngige Variable der
Augeninnendruckanderung (,,I0DSenkungabsolut”) haben jeweils ein negatives Vorzeichen.
Man kann somit schlussfolgern, dass je hoher prdoperativ die Cup-to-Disc Ratio, bzw. je hoher
der prdoperative Augeninnendruck, desto hoher die Augeninnendruckanderung zwischen pra-
und postoperativem Wert nach 6 Monaten. Unter nicht standardisiertem Koeffizienten Beta
kann der Einfluss der untersuchten unabhangigen Variablen auf die abhangige Variable direkt
verglichen werden. Werte nahe Null entsprechen keinem Zusammenhang, Werte um + 1
ergeben in einem statistischen Modell ohne Multikollinearitdt der einzelnen Faktoren (liegt
vor) einen starken Zusammenhang. Somit ist der Einfluss der Variable ,|ODprdaop” auf die
abhangige Variable ,10DSenkungabsolut” sehr stark. Der standardisierte
Regressionskoeffizient Beta gibt Verdnderungen in Standardabweichungen an. Andert sich die
Variable ,I0Dpraop“ um eine Standardabweichung, &ndert sich die Variable

,10DSenkungabsolut” um 0,925 Standardabweichungen.

Keine Signifikanz in Bezug auf eine Augeninnendruckidnderung (,l0DSenkungabsolut®)
erreichten das Alter zum Zeitpunkt der OP, Geschlecht, Glaukomsubtyp, die praoperative
Anzahl an topischen Glaukommedikamenten (,Tropfenanzahl“), Pachymetrie, Achsenlange,

Vorderkammertiefe und Linsendicke.
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AnschlieBend wurde erneut eine multiple lineare Regression fir alle 214 auswertbaren Augen
6 Monate postoperativ durchgefiihrt. Hier wurden jetzt die Variablen Pachymetrie und
Linsendicke aus der statistischen Analyse ausgeschlossen, um eine groRere Anzahl an

Patienten in die Berechnung einschlieRen zu kdnnen.

Im Folgenden sind die Variablen fiir die Berechnung der multiplen linearen Regression nach 6

Monaten dargestellt.

Deskriptive Statistiken

Mittelwert | Standardabweichung N

IODSenkungabsolut | -7,7477 7,71206 214
Alter 69,6940 7,81049 214
Geschlecht 1,5421 0,49940 214
Augentropfen 2,3738 1,22971 214
Achsenlange 23,9979 1,33365 214

Vorderkammertiefe 13,1187 0,46566 214
CDR 0,8068 0,17351 214
JIODPraop 19,9159 7,67059 214
Glaukomsubtyp 2,0140 1,22754 214

Modellzusammenfassung®

Korrigiertes R- | Standardfehler | Durbin-Watson-
Modell R R-Quadrat Quadrat des Schatzers Statistik
1 ,9432 ,888 ,884 2,62610 1,906

a. EinfluBvariablen : (Konstante), Glaukomsubtyp, Achsenlange, Geschlecht, topische

Glaukommedikamente, Alter, CDR, IODPréop, Vorderkammertiefe
b. Abhéngige Variable: I0DDifferenz

In der Modellzusammenfassung ist zu erkennen, dass der multiple Korrelationskoeffizient R als
Mal fir die Giite des Modells bei 0,943 liegt. Bei einem Wert lber 0,5 kann von einer starken
Korrelation ausgegangen werden. Anders ausgedriickt: Das Modell hat mit einem multiplen

Determinationskoeffizienten R? = 0,888 (korrigiertes R? = 0,884) eine hohe Anpassungsgiite®2.

SchlieBlich zeigte sich eine statistische Signifikanz p <0,05 fir die pradiktiven Faktoren

Vorderkammertiefe und praoperativer Augeninnendruck .
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Koeffizienten®

Standardisiert
Nicht standardisiernte e
Koeffizienten Koeffizienten 95,0% Konfidenzintervalle fir B
Regressions | Standardfenle

Modell koeffizientB r Beta T Sig. Untergrenze Obergrenze
1 (Konstante) 12 565 4201 2,991 o3 4282 20,847
Alter 016 024 016 639 523 -033 064
Geschlecht o078 368 oos 212 832 - 647 802
Augentropfen 202 62 032 1,245 215 -118 521
Achsenlane -232 67 -040 -1,392 166 =561 0a7
Vorderkammertiefe 1,100 485 066 2,269 024 144 2,055
CDR -1673 1,111 - 038 -1,505 134 -3,864 519
IODPraop -845 027 -840 -35511 000 -9497 -892
Glaukomart 153 158 024 9649 334 -159 465

a. Abhangige Variable: I0DDifferenz

Nach 6 Monaten erreichten in der Analyse von 214 Augen 2 Faktoren statistische Signifikanz in
Bezug auf die Augeninnendruckdnderung (,lIODSenkungabsolut”)). Dies waren die

Vorderkammertiefe (p <0,05, Regressionskoeffizient B = 1,1) und der prédoperative

Augeninnendruck (,IODPriop“) (p<0,001, Regressionskoeffizient B = -0,945). Der

Regressionskoeffizient B der Variable Vorderkammertiefe ist positiv; bei der Variable
praoperativer Augeninnendruck negativ. Die abhdngige Variable ,10DSenkungabsolut” hat

auch ein negatives Vorzeichen.

Das bedeutet, je flacher die Vorderkammer und je hoher der praoperative Augeninnendruck,
desto hoher ist die Augeninnendruckdnderung (,lODSenkungabsolut”) nach 6 Monaten.
Anhand der standardisierten Koeffizienten Beta (sogenannte Beta-Gewichte) kann der Einfluss
der untersuchten Variable auf die abhangige Variable direkt verglichen werden. Hier zeigt sich
erneut ein starker Zusammenhang zwischen der Variable ,10Dpraop“ und der anhangigen
Variable ,I0DSenkungabsolut” (Beta-Gewicht von -0,940). In der vorangegangenen
Berechnung konnte auch eine signifikante Korrelation zur Cup-to-Disc Ratio ermittelt werden.
Dies ist jetzt weggefallen, dafiir konnte die Vorderkammertiefe als neue signifikante Variable
erkannt werden, allerdings besteht ein vergleichsweise geringer Zusammenhang mit p < 0,05

und einem Beta-Gewicht von 0,066).

Keine Signifikanz in Bezug auf eine Augeninnendruckidnderung (,l0DSenkungabsolut®)
erreichten das Alter zum Zeitpunkt der OP, Geschlecht, Glaukomsubtyp, die prdoperative
Anzahl topischer Glaukommedikamenten (,,Augentropfen”), Achsenldnge, Vorderkammertiefe
und die Cup-to-Disc-Ratio (,CDR“). Pachymetrie und Linsendicke konnten hier nicht

ausgewertet we rden.
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5.3.2 Multiple lineare Regression nach 12 Monaten

Insgesamt wurden 113 Augen nach 12 Monaten ausgewertet. Davon konnte an 80 Augen die
Pachymetrie und die Linsendicke jeweils als pradiktiver Faktor untersucht werden, weil diese
Daten mit dem IOL Master 700 (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Germany) erhoben wurden. Die
verbleibenden 53 Augen wurden mit dem IOL Master 500 (Carl Zeiss Meditec AG, lJena,

Germany) vermessen, der weder Pachymetrie noch Linsendicke misst.

Im Folgenden sind die Variablen fiir die Berechnung der multiplen linearen Regression nach 12
Monaten dargestellt. Die Variable ,I0DSenkungabsolut” gibt die Druckdifferenz zwischen pra-

und postoperativem Augeninnendruckwert nach 12 Monaten an.

Deskriptive Statistiken

Mittelwert | Standardabweichung N

IODSenkungabsolut -6,6750 8,26733 80
Alter 69,4833 6,82292 80
Geschlecht 1,54 0,502 80
Glaukomsubtyp 2,1250 1,50421 80
Tropfenanzahl 2,4125 1,34723 80
JPachymetrie 535,3000 34,18912 80
Achsenlange 24,1328 1,52374 80
\Vorderkammertiefe 3,2123 0,39578 80
JLinsendicke 4,6306 0,39640 80
CDR 0,8087 0,16241 80
IIODpraop 19,3750 8,22835 80

Der multiple Korrelationskoeffizient R gibt die Glte des Modells an und liegt bei 0,94. Bei
einem Wert Gber 0,5 kann von einer starken Korrelation ausgegangen werden. Anders
ausgedrickt: Das Modell hat mit einem multiplen Determinationskoeffizienten R?> = 0,883

(korrigiertes R? = 0,866) eine hohe Anpassungsgiite >(Cohen, 1988).

Modellzusammenfassung®

Korrigiertes

R- | Standardfehler

Durbin-Watson-

Modell R R-Quadrat Quadrat des Schatzers Statistik
1 ,9402 ,883 ,866 3,02581 1,734
a. EinfluRvariablen (Konstante), 10Dpréop, Vorderkammertiefe, CDR, Geschlecht,

Pachymetrie, Alter, Linsendicke, Glaukomsubtyp, topische Glaukommedikamenteanzahl,

Achsenlange

b. Abhéngige Variable: I0ODSenkungabsolut
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Schlielilich zeigte sich eine statistische Signifikanz p < 0,05 fiir die pradiktiven Faktoren Anzahl
praoperativ applizierter topischer Glaukommedikamente (, Tropfenanzahl“), Cup-to-Disc Ratio

(,,CDR“) und prédoperativer Augeninnendruck (,,I0Dpraop*).

Koeffizienten®
Zum Aktivieren Standardisiert
NicH doppelklicken e
Foeffizienten Koeffizienten 95,0% Konfidenzintervalle fur B
Regressions | Standardfehle
Modell koeffizientB r Beta T Sig. Untergrenze Obergrenze
1 (Konstante) 11,813 9,180 1,287 202 -6,501 30127
Alter =017 055 -014 -313 755 -128 093
Geschlecht 180 123 011 249 804 -1,263 1,622
Glaukomform -083 275 - 015 -,300 765 -,632 ABT
Tropfenanzahl 765 310 125 2 468 016 147 1,383
Pachymetrie - 002 012 -008 -159 874 -026 022
Achsenlange 383 365 073 1,077 285 -335 1,122
Vorderkammertiefe -1,762 1,419 -084 -1,242 218 -4 592 1,068
Linsendicke A0 1,007 018 3498 692 -1,608 2,410
CDR -9.017 2,381 -177 -3,787 000 -13,767 -4,266
|ODpraop -,857 055 -,853 -15,486 ,000 -, 967 -, 746

a. Abhangige Variable: I0DSenkungahbsalut

Nach 12 Monaten erreichten in der Analyse von 80 Augen 3 Faktoren statistische Signifikanz in
Bezug auf die Augeninnendruckanderung (,,I0DSenkungabsolut”). Dies waren die prdoperative

Anzahl topischer Glaukommedikamente (,,Tropfenanzahl“) (p<0,05, Regressionskoeffizient B

= 0,765), die Cup-to-Disc Ratio (,,CDR“) (p<0,001, Regressionskoeffizient B = -9,017) und der

praoperative Augeninnendruck (,10Dprdop”) (p<0,001, Regressionskoeffizient B = -0,857).

Der Regressionskoeffizient B ist in Bezug auf die Cup-to-Disc Ratio und den prdaoperativen
Augeninnendruck erneut jeweils negativ. Die abhdngige Variable ,10DSenkungabsolut” hat
auch ein negatives Vorzeichen. Das bedeutet, je niedriger die Anzahl an prdoperativ
applizierten topischen Glaukommedikamenten (,Tropfenanzahl®), je héher praoperativ die
Cup-to-Disc Ratio, bzw. je hoher der prdoperative Augeninnendruck, desto starker ist die
absolute Augeninnendruckdnderung (,l0ODSenkungabsolut“) nach 12 Monaten. Unter
standardisiertem Koeffizienten Beta (Beta-Gewichte) kann der Einfluss der untersuchten
Variable auf die abhangige Variable direkt verglichen werden. Hier zeigt sich erneut fir die
Variable ,I0ODprdop“ der starkste Zusammenhang zur abhdngigen  Variable
,10ODSenkungabsolut” (Beta-Gewicht von -0,853). Die Variable ,,CDR“ erreicht hier auch eine
hohe Signifikanz mit p<0,001, allerdings kein so hohes Beta-Gewicht mit -0,177. Die Variable

»Tropfenanzahl” ist weder hochsignifikant, noch erreicht sie ein hohes Beta-Gewicht.

Keine Signifikanz in Bezug auf eine Augeninnendruckidnderung (,l0DSenkungabsolut®)
erreichten das Alter zum Zeitpunkt der OP, Geschlecht, Glaukomsubtyp, Pachymetrie,

Achsenldnge, Vorderkammertiefe und Linsendicke.
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AnschlieBend wurde erneut eine multiple lineare Regression fiir alle 113 auswertbare Augen
12 Monate postoperativ durchgefiihrt. Hier wurden jetzt die Pachymetrie und die Linsendicke

ausgeschlossen, um eine grolRere Anzahl an Patienten in die Berechnung einzuschliel3en.

Im Folgenden sind die Variablen fiir die Berechnung der multiplen linearen Regression nach 12

Monaten dargestellt.

Deskriptive Statistiken

Mittelwert Standardabweichung N

JlODSenkungabsolut -6,9912 8,14544 113
Alter 69,3884 7,70578 113
Geschlecht 1,5575 0,49889 113
Augentropfen 2,3628 1,31653 113
Achsenlange 24,1151 1,43324 113

Vorderkammertiefe 3,1709 0,49900 113
CDR 0,8150 0,15308 113
l1ODpraop 19,5221 7,96095 113
Glaukomsubtyp 2,1327 1,41108 113

Der multiple Korrelationskoeffizient R kann unter Modellzusammenfassung abgelesen werden.
Dieser gibt die Gute des Modells an und liegt bei 0,938. Das Modell hat mit einem multiplen

Determinationskoeffizienten R? = 0,880 (korrigiertes R? = 0,87) eine hohe Anpassungsgiite.

Modellzusammenfassung®

Korrigiertes R- | Standardfehler | Durbin-Watson-
Modell R R-Quadrat Quadrat des Schatzers Statistik

1 ,9382 ,880 ,870 2,93231 1,810

a. EinfluBvariablen : (Konstante), Glaukomsubtyp, Geschlecht, Achsenlange, topische
Glaukommedikamente, Alter, CDR, IODPréop, Vorderkammertiefe
b. Abhéngige Variable: I0DDifferenz

SchlieBlich zeigte sich eine statistische Signifikanz p <0,05 fir die pradiktiven Faktoren
praoperative Anzahl an topischen Glaukommedikamenten (,,Augentropfen®), Cup-to-Disc Ratio

(,,CDR“) und praoperativer Augeninnendruck (,,|ODpraop“).
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Koeffizienten®

Standardisiert
Nicht standardisierte e
Koeffizienten Koeffizienten 95,0% Konfidenzintervalle fir B
Regressions Standardfehle

Modell koeffizientB r Beta T Sig. Untergrenze Obergrenze
1 (Konstante) 15,014 6,284 2,389 018 2,553 27,476
Alter 011 040 010 265 791 -,069 090
Geschlecht - 063 573 -004 =111 912 -1,201 1,074
Augentropfen 504 242 081 2,078 040 023 084
Achsenlane 045 238 .oos 180 849 -428 519
Vorderkammertiefe -413 719 -025 - 574 567 -1,839 1,013
CDR -6,746 2,038 -127 -3,311 001 -10,787 -2,705
IODPraop -,933 042 -912 -22 367 000 -1,016 -850
Glaukomart 041 ,230 007 180 858 - 415 498

a. Abhangige Variable: |0DDifferenz

Nach 12 Monaten erreichten in der Analyse von 113 Augen 3 Faktoren statistische Signifikanz
in Bezug auf die Augeninnendruckanderung (,lODSenkungabsolut”). Dies waren die
prdoperative Anzahl an topischen Glaukommedikamenten (,Augentropfen”)_(p<0,05,

Regressionskoeffizient B = 0,540), die Cup-to-Disc Ratio (,,CDR“) (p<0,05,

Regressionskoeffizient B = -6,746) und der praoperative Augeninnendruck (,IODprdop“)

(p < 0,001, Regressionskoeffizient B = -0,933). Der Regressionskoeffizient B ist in Bezug auf die

Cup-to-Disc Ratio und den prdoperativen Augeninnendruck erneut jeweils negativ. Die
abhéangige Variable , 10DSenkungabsolut” hat auch ein negatives Vorzeichen. Das bedeutet, je
niedriger die praoperative Anzahl an topischen Glaukommedikamenten, je hoher die Cup-to-
Disc Ratio, bzw. je hoher der praoperative Augeninnendruck, desto starker ist die
Augeninnendruckdnderung  (,l0DSenkungabsolut) nach 12 Monaten. In beiden
Regressionsanalysen fir den Zeitraum 12 Monate postoperativ werden die gleichen
pradiktiven Faktoren mit vergleichbarer Signifikanz ermittelt. Wiederholt erreicht die Variable
,10Dprdop” das hochste Beta-Gewicht (Standardisierte Koeffizienten Beta) mit einem Wert
von -0,912 und hat somit den stdrksten Einfluss auf die abhdngige Variable
,10DSenkungabsolut”. AulRen wird hier eine hohe Signifikanz mit p < 0,001 erneut erreicht. Die
Variablen ,Augentropfen” und ,CDR“ erreichen keine hohe Signifikanz mit p < 0,05 und

deutlich niedrigere Beta-Gewichte mit Werten von 0,081 und -0,127.

Keine Signifikanz in Bezug auf eine Augeninnendruckdnderung (,lI0DSenkungabsolut®)
erreichten das Alter zum Zeitpunkt der OP, Geschlecht, Glaukomsubtyp, Achsenlange,

Vorderkammertiefe. Pachymetrie und Linsendicke konnten hier nicht ausgewertet werden.
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5.4 Komplikationen

Komplikationen bezogen auf 219 auswertbare Augen von 159 Patienten

In den 219 Augen, die in Bezug auf Komplikationen ausgewertet werden konnten, trat in 65
Augen keine Komplikation auf. In zusatzlich 98 Augen trat eine leichte diffuse und
selbstlimitierende Vorderkammerblutung auf, die in dieser Arbeit nicht als Komplikation
gewertet wurde. In weiteren 24 Augen trat eine Vorderkammerblutung mit Hyphdma und
Visusreduktion ein, die jedoch ebenfalls selbstlimitierend war und somit nicht als Komplikation

gewertet wurde. Nur 6 Augen bendtigten eine operative Entfernung des Blutes.

17 Patienten zeigten einen Augeninnendruckanstieg von 22-29 mm Hg in den ersten 3
postoperativen Tagen und 14 Patienten hatten eine Augeninnendruckspitze Gber 30 mm Hg in
den ersten 3 postoperativen Tagen. 10 Augen entwickelten postoperativ eine voriibergehende
Hypotonie £ 4 mm Hg, weitere 2 Augen eine persistierende Hypotonie £ 4 mm Hg. Ein
Entziindungsreiz mit Fibrinbildung in der Vorderkammer trat in 7 Augen auf, 1 Auge
entwickelte ein toxic anterior segment Syndrom. In keinem Auge trat eine Endophthalmitis ein.

Alle Reizzustdnde waren mit topischen Medikamenten kontrollierbar.

Insgesamt trat bei den 219 ausgewerteten und nachkontrollierten Patienten in 12,33 % eine

relevante Komplikation auf.

Tabelle Nr. 7 relevante Komplikationen

Relevante Komplikation Anzahl der Augen Anteil in % an allen auswertbaren
Patienten n =219

Schwere Vorderkammerblutung mit 6 2,74%

operativer Intervention

Postoperative Augeninnendruckspitze Uber 14 6,39%

30 mm Hg

Persistierende Hypotonie £ 4 mm Hg 2 0,91%

Visusverlust von mehr als 2 Zeilen 6 2,74%

(davon 3 Augen aufgrund einer progressiven

AMD)

GESAMT (ein Patient hatte eine schwere 27 12,33%

nicht selbstlimitierende

Vorderkammerblutung und gleichzeitig

einen dauerhaften Visusabfall von mehr als

2 Zeilen und wurde 1x gezahlt)
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Tabelle Nr. 8 Risiko einer Augeninnendruckspitze pro Glaukomgruppe (bezogen auf 219

ausgewertete Augen)

Glaukomgruppe Anzahl der | relativer Anteil innerhalb der Anteil an Patienten in %
Augen Glaukomgruppe mit einer IOD- mit postoperativem 10D-
Spitze Giber 30 mm Hg Anstieg Uber 22 mm Hg

(inklusive einer 10D-
Spitze Gber 30 mm Hg)

Primadres 106 8,49% (9/106) 7,76% (17/219)

Offenwinkelglaukom

Pigmentdispersions- 38 2,63% (1/38) 2,74 % (6/219)

glaukom

Pseudoexfoliations- 59 5,08% (3/59) 3,20 % (7/219)

glaukom

Hohe Myopie und 7 14,29% (1/7) 0,46% (1/219)

Glaukom

Uveitisches 2 0 0

Sekundarglaukom

Primadres 7 0 0

Engwinkelglaukom

GESAMT 219 6,39% (14/219) 14,16 % (31/219)

Tabelle Nr. 9 Risiko einer Nachblutung pro Glaukomgruppe (bezogen auf 219 ausgewertete

Augen)

Glaukomgruppe

relativer Anteil innerhalb der
Glaukomgruppe mit einer
Nachblutung unabhangig von
deren Schweregrad

Relativer Anteil innerhalb der
Glaukomgruppe mit einer
postoperativen Blutung, die
einer operativen Intervention
bedurfte

Priméares Offenwinkelglaukom 55,66% (56/106) 2,83% (3/106)
Pigmentdispersions- 63,16 % (24/38) 2,63 % (1/38)

glaukom

Pseudoexfoliations- 66,10 % (39/59) 3,39 % (2/59)

glaukom

Hohe Myopie und Glaukom 57,14 % (4/7) 0

Uveitisches Sekundarglaukom 50% (1/2) 0

Priméares Engwinkelglaukom 57,14 % (4/7) 0

GESAMT 58,48% (128/219) 2,74 % (6/219)
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Komplikationen bezogen auf 574 insgesamt operierte Augen von 397 Patienten

Von 574 mit Trabekulotomie ab interno durch den Ivanov®-Spatel versorgten Augen,
bendtigten 49 Augen einen weiteren Augeninnendruck senkenden Eingriff innerhalb von 12

Monaten postoperativ.

Davon wurden 23 Augen mit einer Trabekulektomie, 22 Augen mit einem Ahmed® valve, ein
Auge mit einem Baerveldt®-Implantat, 2 Augen mit einer Zyklophotokoagulation, sowie 1 Auge

mit einer Zyklokryokoagulation versorgt.

Tabelle Nr. 10: Anzahl der Augen pro Glaukomgruppe, die postoperativ innerhalb von 12

Monaten einen weiteren glaukomchirurgischen Folgeeingriff benoétigten (bezogen auf alle

574 operierten Augen)

Glaukomsubtyp Trabekulek- | Ahmed® valve | Baerveldt® |Zyklophoto- | Zyklokryokoagulation
tomie mit Implantat | koagulation
MMC

PCOWG 12 7 1 1

Pigmentdispersions- 5

glaukom

PEX-Glaukom 6 8 1 1

*zunachst nur PEX-
Glaukom, spater zusatzlich
rubeotisches
Sekundarglaukom

Hohe Myopie und
PCOWG
Uveitisches
Sekundarglaukom
Primares
Engwinkelglaukom
Summe 4,01% 3,83% (22/574) | 0,17% 0,35% 0,17% (1/574)
(23/574) (1/574) (2/574)

Bei 258 von 574 Augen erfolgte eine auswertbare postoperative Kontrolle der Sehscharfe.
Insgesamt hatten 6 Augen einen Verlust der Sehscharfe von mehr als 2 Zeilen. Hier ist ein
hoher Lost to follow-up zu verzeichnen, da die Patienten beim niedergelassenen Augenarzt in
Kontrolle waren. Der Anteil zufriedener Patienten, die sich beschwerdefrei beim
niedergelassenen Augenarzt in die Weiterbehandlung begaben gegeniiber dem Anteil

unzufriedener Patienten, die sich in einer anderen Klinik vorstellten, ist unbekannt.

Von den Augen mit Verlust der Sehscharfe um mehr als 2 Zeilen hatte ein Auge eine schwere
postoperative Vorderkammer- und Glaskorperblutung, die operativ versorgt werden musste.
Ein Auge mit praterminalem Glaukomschaden erlitt eine postoperative Augeninnendruckspitze

von 34 mm Hg. In einem Auge trat eine unklare Visusminderung postoperativ um 3 Zeilen auf,
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die nicht naher abgeklart wurde. Dieser Patient hatte eine Unvertraglichkeit gegen multiple
topische Glaukommedikamente mit einer, am ehesten medikamentés induzierten,
Oberflachenerkrankung des Auges (Ocular surface disease), mit Limbusstammazellinsuffizienz
und Bildung eines Pseudopterygiums. Weitere 3 Augen hatten einen Visusabfall aufgrund einer
progressiven altersbedingten Makuladegeneration, die nicht im Zusammenhang mit der

Operation zu sehen ist.

Addiert man diese 49 Augen, die einen weiteren glaukomchirurgischen Folgeeingriff
benotigten, mit den Augen, die einen Verlust der Sehscharfe von mehr als 2 Zeilen erlitten,

ergibt sich eine Versagerrate von 9,58% (49+6 von 574 Augen).

Die korrigierte Versagerrate von 9,06% ergibt sich, wenn man 3 Augen mit Visusabfall um
mehr als 2 Zeilen aufgrund einer altersbedingten Makuladegeneration abzieht (49+3 von 574

Augen).

10. Diskussion

In den letzten Jahrzehnten hat der stete Zugewinn an , micro-invasive glaucoma surgery”
(MIGS) zu einer Ergdnzung im Repertoire der Glaukomchirugie gefiihrt, ohne die Bedeutung
der uns seit iber 50 Jahren bewdahrten Trabekulektomie zu mindern. MIGS versprechen eine
effektive Senkung des Augeninnendruckes mit verbessertem Risikoprofil. Sie stehen nach
Saheb und Ahmed?® fiir operative Verfahren zur Senkung des Augeninnendruckes, die sich
durch ,ab interno microincision, minimal trauma, efficacy, high safety profile, and rapid

recovery” auszeichnen.

Der Anteil von MIGS an allen durchgefiihrten Glaukomoperationen betrdgt mittlerweile mehr
als 70% laut US Medicare data aus dem Jahr 2017%’. So scheint es in den entwickelten

Gesundheitssystemen einen Bedarf und eine hohe Nachfrage an diesen Verfahren zu geben.

Techniken der ,minimally invasive glaucoma surgery” (MIGS), kdnnen auch bei medikamentds
kontrolliertem  Augeninnendruck, zur Reduktion der Anzahl der topischen
Glaukommedikamente indiziert werden. Aullerdem konnten bei niedrigem Risikoprofil diese
Operationsmethoden  frihzeitiger, als eine  klassische  Trabekulektomie  oder

Glaukomdrainageimplantate angeboten werden®3 3,
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10.1 Augeninnendrucksenkung und Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere

Der hier vorgestellte Ivanov®-Spatel zahlt zu den MIGS und wurde im Rahmen der Studie
ausschlieflich in Kombination mit der Kataraktoperation durchgefihrt. Hier ist zu
bericksichtigen, dass die Kataraktoperation in Augen mit und ohne Glaukom einen
Augeninnendruck senkenden Effekt aufweist. Eine Ubersicht ist in Tabelle Nr. 11 und Nr. 12 zu

finden.

Tabelle Nr. 11 Augeninnendruck senkender Effekt der Kataraktoperation als Stand-alone

Prozedere an nichtglaukomatdsen Augen

Studie Anzahl der Augen 10D praoperativ Augeninnendruck- Beobach-
anderung tungs-
zeitpunkt
Hansen et al 1987103 66 15,27 £ 2,32 mm Hg -2,45 mm Hg 4 Monate
*Sulcusimplantation
Schwenn et al 200127 | 50 *sklero-cornealer | 14,0 + 2,5 mm Hg -0,6 mm Hg (-4,29%) 15 Monate
Tunnel
50 14,8 £ 2,6 mm Hg -1,5 mm Hg (-10,14%) 15 Monate
*temporaler clear
cornea Schnitt
Kim et al 2009134 42 12,2 £2,5 mm Hg -1,5 mm Hg (-12,3%) 1 Monat
Bhallil et al 200928 273 14,18 + 3,4 mm Hg -2,25 mm Hg (-15,86%) 6 Monate
Mannes et al 2001170 | 30 14,65 + 2,13 mm Hg -3,36 mm Hg (-22,94%) 5 Monate
Yang et al 2013268 999 13,5+ 2,9 mm Hg -1,6 mm Hg (-11,85%) 3 Monate
Hsu et al 2015113 95 14,5 + 3,05 mm Hg -2,03 mm Hg (-14%) 4 Monate
Bilak et al 20152° 117 14,75 £ 4,12 mm Hg -2,45 mm Hg (-13,91%) 1 Monat
Alten et al 200410 53 15,1 +2,8 mm Hg -1 mm Hg (-6,62%) 6 Monate
Doganay et al 201061 42 14,6 £ 2,5 mm Hg -2,8 mm Hg (-19,18%) 6 Monate
Doolay et al 2010%3 101 14,8 £ 3,1 mm Hg -2,5(-16,89%) 1,5 Monate
Ibrahim et al 2020118 144 16,81 + 3,28 mm Hg -2,69 mm Hg (-16%) 6 Monate
Zhou et al 2010275 45 15,1+ 3,1 mm Hg -2,3 mm Hg (-15,23%) 6 Monate
Moghimi et al 2015185 | 39 17,12 + 2,47 mm Hg -4,95 (-28,91%) 3 Monate
*offener Kammer-
winkel
46
*enger Kammer-
winkel
Shin et al 2010223 35 14,52 +2,65mmHg | -0,77 mm Hg (-5,3%) 3 Monate
*offener Kammer-
winkel
35 15,77 £ 2,20 mm Hg -2,31 mm Hg (-14,65%) 3 Monate
*enger Kammer-
winkel
Issa et al 2015121 103 15,23 + 2,47 mm Hg -2,55 mm Hg (-16,78%) 3 Monate
DeVience et al 2017%° | 115 14,9 £ 2,8 mm Hg -1,7 mm Hg (-11,41%) 12 Monate
-1,5m Hg (-10,07%) 24 Monate
-1,3 mm Hg (-8,72%) 36 Monate
Lv et al 2018166 353 14,3 * 3,3 mm Hg -2,2 mm Hg (-15,38%) 3 Monate
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Tabelle Nr. 12: Augeninnendruck senkender Effekt der Kataraktoperation als Stand-alone

Prozedere an glaukomatodsen Augen

Studie Glaukomtyp Anzahl der | 10D prdoeprativ Augeninnen- Beobach-tungs-
Augen druck- zeitpunkt
anderung
Slabaugh et al PCOWG 157 16,3+3,6 mmHg |-1,8 mmHg 1 Jahr
201423 (-11,04%)
Zetterstrom et al Unterschied-liche 20437 15,98 mm Hg -1,46 mm Hg im Mittel 37,7
2015273 Glaukomsub-typen, (-9,14%) Tage +29,1
sowie Patienten
ohne Glaukom
Poley et al 2009203 Offen- und 124 17,8+0,9mmHg |-2,7 mm Hg 4,5+ 2,4 Jahre
Engwinkelglaukom (-15,27%)
Yoo et al 20182%° glaukomsuspekte 66 16,3+3,6 mmHg |-3,3mmHg 3 Monate
Augen (-20,25%)
Offenwinkelglaukom | 116 15,2+3,3mmHg |-2,2 mm Hg 3 Monate
(-14,57%)
Majstruk et al Offenwinkelglaukom | 70 17 £ 2.7 mmHg -1,15 mm Hg 1Jahr
2019168 (-6,8%)
Hsia et al 2017112 Offenwinkelglaukom | 81 15,2 mm Hg -2,1 mm Hg 4 Monate
(-12,82%).
Mansberger et al Okulare 63 23,9+3,2mmHg |-4,1mmHg 1Jahr
2012171 Hypertension (-16,5%)
(OHT-Studie)
Mathalone et al Offenwinkelglaukom | 58 16,3+4,5mmHg |[-1,5+4,4mm 1 Jahr
2005173 Hg
(-9,2%)
Kein Glaukom 287 13,5+3,0mmHg |[-0,72+3,7mm |1 Jahr
Hg
(-5,33%)
Coh et al 201651 Offenwinkelglaukom | 76 14,86 + 2,97 mm -2,66 2,07 4 Monate
Hg mm Hg (-
16,98%)
Kein Glaukom 97 14,73 £ 2,89 mm -2,80 + 3,83 4 Monate
Hg mm Hg (-
15,79%)
Wang et al 2020262 21,3 % mit Glaukom | 7574 15,2 mm Hg -1 mm Hg (- 1Jahr
6,6%)
Perez et al 2019198 Mit und ohne 156 15,6 3,68 mm Hg |-3,1+2,49 mm |6 Monate
Glaukom Hg (-19,87%)
Shingleton et al Glaukom 71 16,97 + 4,86 mm -1,11 mm Hg 1Jahr
1999224 Hg (-6,54%)
glaukomsuspekt 75 17,59+ 4,15 mm -1,91 mm Hg 1Jahr
Hg (-10,86%)
Kein Glaukom 164 16,42 + 2,77 mm -2,05 mm Hg 1 Jahr
Hg (-12,48%)
Shingleton et al Glaukom 55 18,4+3,4AmmHg |-1,4+3,3mm |3Jahre
2006226 Hg (-7,61%)
glaukomsuspekt 44 17,7+3,6 mmHg |-1,4+4,2mm |3Jahre
Hg (-8,05%)
Kein Glaukom 59 159+3,2mmHg |[-1,7+3,1mm |3 Jahre
Hg (-10,69%)
Shah et al 2019220 Glaukom 111 15,6 £3,4AmmHg |-1,96 mm Hg 1 Jahr
(-12%)
glaukomsuspekt 167 15,5+ 3,3 mm Hg 1 Jahr
Kein Glaukom 226 14,1+2,8 mmHg |-0,96 mm Hg 1Jahr
(-7%)
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Damiji et al 2006%> PCOWG 112 16,08 + 3,18 mm -0,62 mm Hg 2 Jahre
Hg (-3,67%)
PEX-Glaukom 71 17,6 £3,23 mm Hg |-1,85 mm Hg 2 Jahre
(-10,51%)
Shingleton et al Ohne PEX-Syndrom | 297 16,3 mm Hg -2,4 mm Hg 2 Jahre
2003225 (-14,72%)
Mit PEX-Syndrom 427 16,8 mm Hg -2,4 mm Hg 2 Jahre
(-14,29%)
Jimenez-Roman et al | PCOWG 44 15,9 mm Hg -2,80 mm Hg 1Jahr
2017123() (-17,6%)
PEX-Glauom 44 17,9 mm Hg -3,65 mm Hg 1 Jahr
(-20,3%)
Azuara-Blanco et al Engwinkel und 208 29,5+82mmHg |-13,8 mm Hg 6 Monate
201920 Engwinkelglaukom (-46,78%)
(EAGLE-Studie) -13,6 mm Hg 1 Jahr
*clear lens (-46,10%)
extraction -12,9 mm Hg 36 Monate
(-43,73%)
Euswas und Engwinkelglaukom 34 20+ 2,5mm Hg -1,9 mm Hg 6 Monate
Warrasak 200570 *anteriore (-9,5%)
Synechien
unter 180°
14 22 £3,8 mm Hg -4,9 mm Hg 6 Monate
anteriore (-22,27%)
Synechien
iber 180°
Kashiwagi et al Chronisches 28 13,8 +£2,5mmHg |-1mmHg 3 Monate
2006131 Engwinkelglaukom (-7,81%)
Lai et al 200642 Engwinkelglaukom 21 19,7+6,1mmHg |-4,2mmHg 20,7 +3,6
*alle Augen Z.n. (-21,32%) Monate
Iridotomie
Jacobi et al 2002122 Engwinkelglaukom 43 40,5+7,6 mmHg |-22,7 mm Hg 10,2 +3,4
(-56,05%) Monate
Su et al 2011238 Engwinkelglaukom 16 48,81 +16,83 mm |-38,11 mm Hg |3 Monate
Hg (-78,08%)
Liu et al 2011161 Engwinkelglaukom 56 16,4 £4,0 mmHg |-4 mm Hg 24 Monate
(-24,4%)
White et al 2013266 Engwinkelglaukom 51 23,33+14,41 mm |-9,66 mm Hg Im Mittel 25,9
*Kataraktoperation Hg (-41,41%) Monate
mit
Goniosynechiolyse
Kim et al 2019135 Offenwinkelglaukom | 33 17,5+1,8 mmHg |[-2,0x1,9mm [1Jahr
*|ODmax Hg (-11,43%)
<31 mmHg
*IODmax = [17,9+1,9mmHg |-1,0£2,2 mm 1 Jahr
31 mm Hg Hg (-5,59%)
Engwinkelglaukom 43 17,5+2,0mmHg |-2,9+2,0mm |1lJahr
*|ODmax < Hg
42 mm Hg (-16,57%)
52 18,1+2,6 mmHg |[-2,4+2,8mm [1lJahr
*|ODmax > Hg
42 mm Hg (-13,26%)
Lin et al 2017150 Offenwinkelglaukom | 27 16,6 £ 4 mm Hg -4,2 +3 mm Hg | 1 Jahr
(-25,3%)
Engwinkelglaukom 39 15,8 + 4 mm Hg -2,2+3 mmHg | 1Jahr
(-13,92%)
Hayashi et al 20011% | Offenwinkelglaukom | 68 20,7+54mmHg |-53+4,8mm |24 Monaten
Hg
(-25,6 %)
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Engwinkelglaukom 74 21,4+39mmHg |-7,2+3,5mm |24 Monaten
Hg (-33,64%)
Lee et al 2009152 Offenwinkelglaukom | 48 19,1+2,1mmHg |-4mmHg 24 Monaten
(-20,94%)
Engwinkelglaukom 48 19,5+2,5mmHg |-4,5mm Hg 24 Monaten
(-23,08%)
Chen et al 20154 PCOWG 461 17,7 mm Hg -2,3mm Hg Im Mittel 16,7
*Metaanalyse (-12,85%) Monate
PEX-Glaukom 132 20,7 mm Hg -4,1 mm Hg Im Mittel 34,2
(-19,91%) Monate
Chronisches 495 20,2 mm Hg -6 mm Hg im Mittel 15,7
Engwinkelglaukom (-29,7%) Monate
Z.n. aktuem 119 50,1 mm Hg -35,4 mm Hg Im Mittel 24,2
Engwinkelgkaukom (-70,66%) Monate

Zusammenfassend liegt die absolute Senkung des Augeninnendruckes in Augen mit
Offenwinkelglaukom durch eine Kataraktoperation Analysen von Chen et al 2015 zufolge im
Mittel bei 2,3-4,1 mm Hg (13-20%), bzw. nach Armstrong et al 2017 bei 14,4%, respektive

Friedman et al 20028 bei 3-4 mm Hg, bzw. nach Melancia et al 2015”7 bei 2-5 mm Hg.

Bezieht man sich auf die Daten aus prospektiv randomisierten Studien von Samuelson et al

2019%2 und Samuelson et al 2019%° kann eine Augeninnendrucksenkung nach
Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere in Augen mit PCOWG nach Wash-out-Phase mit

etwa 5 mm Hg angegeben werden.

In Bezug auf diese Arbeit ist zu vermerken, dass die zu erwartende Augeninnendrucksenkung
durch das angewendete kombinierte Verfahren im Mittel Gbertroffen werden konnte. Die
Patienten dieser Studie erreichten eine Augeninnendrucksenkung nach sechs Monaten von im
Mittel 7,75 £ 7,71 mm Hg bzw. 38,91% (p<0,001), respektive 6,99 * 8,15 mm Hg bzw. 35,81%
(p<0,001) nach 12 Monaten.

Zahlreiche Studien konnten eine positive Abhdngigkeit des Augeninnendruck senkenden

Effektes der

273, 203, 262, 220, 269, 168, 112, 55

Kataraktoperation in Bezug auf den praoperativen Augeninnendruck

nachweisen

In der Analyse der vorliegenden Arbeit konnte der Zusammenhang von starker

Augeninnendrucksenkung bei Vorliegen eines hohen praoperativen Augeninnendruckes auch

fiir ein kombiniertes Prozedere bestatigt werden.

Augen mit Pseudoexfoliationsglaukom zeigten eine noch effektivere Augeninnendrucksenkung

als Augen mit PCOWG, allerdings lag in diesem Kollektiv auch der prdoperative

Augeninnendruck hdher 27355 225, 178,50, 180, 123
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Besonders effizient ist die Kataraktoperation auBerdem in Augen mit Engwinkelglaukom im
Vergleich zu Augen mit primarem und sekundarem Offenwinkelglaukom. Hier spielen neben
dem prdoperativen Augeninnendruck auch anatomische Faktoren, wie eine flache

Vorderkammer, eine Rollg2% 34 131,161,106

Obwohl Chen et al 2015% in lhrer Analyse unterschiedliche absolute und relative Werte der
Augeninnendrucksenkung einzelner Glaukomsubtypen nach Kataraktoperation als Stand-alone
Prozedere angeben, werteten Young et al 2020?7° den Augeninnendruck senkenden Effekt
vordergriindig in Abhangigkeit von der Hohe des praoperativen Ausgeninnendruckes. Die Art

des Glaukoms spiele diesbeziiglich keine Rolle.

In dieser hier vorliegenden Arbeit war nach kombinierter Kataraktoperation und
Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel der prdaoperative Augeninnendruck der
starkste pradiktive Faktor in Bezug auf die Augeninnendrucksenkung, sowohl 6 als auch 12
Monate postoperativ. Der Augeninnendruck senkende Effekt war unabhdngig vom zugrunde

liegenden Glaukomsubtyp.

In der Analyse von Birnbaum et al 2020% konnte dieser Zusammenhang bestitigt werden. Hier
war nach Phako-KDB (kombinierte Kataraktoperation mit Trabekulotomie ab interno mit dem
Kahook Dual Blade®) die Hohe des Augeninnendruckes prdoperativ der starkste pradiktive
Faktor in Bezug auf die Augeninnendrucksenkung, unabhdngig von der Schwere des

Glaukomschadens und des Glaukomsubtyps.

So zeigten auch Daten von Neuhann und Neuhann 2020%% zum i-Stent inject® eine
gleichwertige Augeninnendrucksenkung in Augen mit primdrem Offenwinkelglaukom im

Vergleich zu Augen mit PEX-Glaukom.

Uberlegungen zur Indikation einer Glaukomoperation als Stand-alone Prozedere, einer

Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere und kombinierter Verfahren

Die Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere ist in Augen mit medikamentos
unkontrolliertem Offenwinkelglaukom und relativ hohem praoperativem Augeninnendruck
nicht ausreichend?’. Das konnte auch in der Arbeit von Kim et al 2019%3> bestitigt werden.
Demnach haben Augen mit Engwinkelglaukom eine deutlich hohere Chance, trotz praoperativ
héherem Augeninnendruck und héherer Anzahl topischer Glaukommedikamente, durch eine
Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere einen Qualified oder Complete success zu

erreichen.
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Eine hohere Erfolgsrate der Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere zugunsten der
Patienten mit Engwinkelglaukom konnte u.a. durch Hayashi et al 2001'% und Melancia et al

201577 bestatigt werden.

In der Planung des operativen Prozedere ist zu beriicksichtigen, dass Katarakt und Glaukom in

der Altersgruppe (iber 60 geh3uft coexistieren®® 274,

Vorteile eines kombinierten glaukomchirurgischen Eingriffes in Bezug auf das Risiko eines

friihen postoperativen Augeninnendruckanstieges

Das Risiko postoperativer Augeninnendruckspitzen nach Kataraktoperation als Stand-alone
Prozedere ist belegt. Shingleton et al 2007?% fanden eine Augeninnendruckspitze Giber 30 mm
Hg in 11,48% der Augen. Levkovitch-Verbin et al 2008>> konnten in 27% der Patienten mit
primdarem Offenwinkelglaukom und in 11% der Patienten mit Pseudoexfoliationsglaukom
einen postoperativen Augeninnendruckanstieg tiber 30 mm Hg in den ersten 24 Stunden nach

Kataraktoperation zeigen.

In der hier vorgestellten Arbeit lag der relative Anteil an Augeninnendruckspitzen iber 30 mm
Hg bei 6,39% (14/219). Das kombinierte Verfahren einer Kataraktoperation mit
Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel scheint das Risiko fiir postoperative
Augeninnendruckspitzen im Vergleich zur Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere

moglicherweise zu reduzieren.

6.2 MIGS in Kombination mit der Kataraktoperation: Der lvanov®-Spatel im Vergleich zu

anderen kammerwinkelchirurgischen Operationen

Vergleicht man den Augeninnendruck senkenden Effekt unterschiedlicher MIGS in
Kombination mit der Kataraktoperation kommt man unter Beriicksichtigung des
praoperativen Augeninnendruckes auf folgende Ergebnisse eines absoluten und prozentualen
Augeninnendruck senkenden Effektes mit zusatzlich dargestellter Reduktion der topischen

Glaukommedikamente:
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Tabelle Nr. 13: micro-invasive glaucoma surgery (MIGS) in Kombination mit der
Kataraktoperation und deren Augeninnendruck senkender Effekt
micro-invasive glaucoma Anzahl der Follow 10D pra- Anzahl der | IOD- Anderung
surgery (MIGS) in Kombination | Augen up in operativ topischen | Anderungin |der
mit der Kataraktoperation Monaten Glaukom- [ mm Hg bzw | topischen
medika- % Glaukom-
mente pra- medika-
operativ mente
Phako-CyPass® versus Phako 374 Phako- 24 24,4+2,8 |1,4+0,9 -7,4mmHg |[-1,2
als Stand-alone Prozedere CyPass® mm Hg bzw. -30,3%
Vold et al 201677 131 Phako 24 245+30 |13t10 |-54mmHg |-0,7
COMPASS mm Hg bzw. -22,04%
Phako-CyPass® versus Phako 148 6 21,1+591 [2,1+1,1 -5,2mm Hg | Zwischen
als Stand-alone Prozedere mm Hg bzw.-24,64% | -1,2 und
Hoeh et al 2013110 -1,5
Phako-Preserflo® versus 9 Phako- 36 26,4+5,2 |2,0+1,0 -16,2 mmHg |-1,6
Preserflo® als Stand-alone Preserflo® mm Hg bzw. 61,3%
Prozedere 14 Preserflo® 36 22,1+4,9 2,6+0,9 -11 mm Hg -1,8
Battle et al 20162 als Stand-alone mm Hg bzw. -49,77%
*ab externo Verfahren kein Prozedere
MIGS-Prozedere
Phako-Preserflo® versus 23 Phako- 12 21,7 + 3,5 |2,4+0,5 -6,8mmHg |-2,1
Preserflo® als Stand-alone Preserflo® mm Hg bzw. -31,33%
Prozedere
Martinez de la casa et al 35 Preserflo® 12 21,3 £3,2 (2305 -6,9 mmHg, |(-2,1
2021172 als Stand-alone mm Hg bzw. -32,39%
*ab externo Verfahren kein Prozedere
MIGS-Prozedere
Phako-Hydrus® versus Phako 50 Phako- 24 18,9+3,3 |2%1 *nach 12 -1,5
als Stand-alone Prozedere Hydrus® mm Hg Monaten:
Pfeiffer et al 2015200 -2,8 mm Hg
bzw. -14,8%
50 Phako 24 18,6 +3,8 |2+1,1 *nach 12 -1
mm Hg Monaten:
-2,6 mm Hg
bzw. -14%
Phako-Hydrus® versus Phako 369 Phako- 36 179+3,1 |1,7+0,9 -1,2mmHg |-1,3
als Stand-alone Prozedere Hydrus® mm Hg bzw -6,7%
Ahmed et al 2021°
HORIZON-Trial 187 Phako 36 18,1+3,1 1,7+0,9 -1,1 bzw -0,9
mm Hg -6,08%
Phako-2 iStent inject® versus 387 Phako- 24 17,5+#3,0 |1,6+0,8 nach Wash- |-1,2
Phako als Stand-alone iStent inject® *nach out
Prozedere Wash-out -7,0 mm Hg
Samuelson et al 2019212 24,8 mm -31%
Hg
118 Phakoals |24 17,5+2,8 |1,5+0,7 nach Wash- |-0,8
Stand-alone *nach out-Phase
Prozedere Wash-out -5,4 mm Hg
24,5 mm bzw. -27%
Hg
Phako-2 iStent inject® 164 24 20,3 +6,1 |2,1+1,1 -55mmHg |-1,7
Neuhann und Neuhann mm Hg bzw. - 26,6%
2020192
Phako- 1 iStent® versus Phako- | 38 Phako-1 6 16,5 + 3,9 | 1,8 26 mmHg |-14
2 iStent inject® Guedes et al iStent® mm Hg bzw. -15,76%
2019102
35 Phako- 2 6 17,3+3,0 |23 46 mmHg |-19
iStent inject® mm Hg bzw. -26,6%
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Phako-Trabectome® versus 25 Phako- 12 22,3+3,7 |2,1+1,1 -6, 7mmHg |-0,64
Phako-iStent inject® Trabectome® mm Hg bzw. -30,0%
Gonnermann et al 20178
25 Phako- 12 21,3+4,1 2,0+0,9 -7,3 mm Hg -0,76
iStent inject® mm Hg bzw. -34,3%
Phako-Trabectome® versus 52 Phako- 12 20,6 £6,8 29+1,1 -3,3 mm Hg -0,75
Phako-2 iStent® Trabectome® mm Hg bzw. -16%
Khan et al 2015133 49 Phako- 12 19,6 +5,3 [2,9+0,9 -53mmHg |-1,64
iStent® mm Hg bzw. -27,0%
Phako-Trabectome® versus 27 Phako- 12 23,41+59 [2,29+0,99 [-9,3mmHg |-0,29
Phako- Trabekelaspiration Trabectome® mm Hg bzw. -39,73%
Klamann et al 2013137 28 Phako- 12 22,22 + 2,22 +1,06 |-5,1 mmHg |+0,08
Trabekel- 6,33 mm bzw. -22,95%
aspiration Hg
Phako-Trabectome® versus 10 Phako- 12 20,0+5,3 1,8+1,3 -3,2mmHg |-1,36
Phako- Trabekulektomie Ting | Trabectome® mm Hg bzw. -16,0%
et al 2018249
*ab externo Verfahren kein 9 Phako- 12 23,1t6,4 1,4+1,1 -6 mm Hg -0,65
MIGS-Prozedere Trabek'ul— mm Hg bzw. -25,97%
ektomie
Phako-Trabectome® versus 36 Phako- 12 20,92 + 2,3+1,3 -5,09 mm Hg | -0.49
Phako-iStent® Trabectome® 5,07 mm bzw - 24%
Kurji et al 201713° Hg
34 Phako- 1 12 17,47 + 2,2+1,2 -3,84 mm Hg | -0.26
iStent® 4,87 mm bzw. -22%
Hg
Phako-Trabectome® versus 45 Phako- 24 15,8 mm 1,4 -1,7mmHg |-043
Phako-1 iStent® Trabectome® Hg bzw -10,76% | *nach 12
Weiner et al 2020264 Monaten
45 Phako- 24 16,2 mm 1,4 -1,9mmHg |-0,03
iStent® Hg bzw. -11,73% | *nach 12
Monaten
Phako-Trabectome® 304 12 20,0+6,3 [2,65+1,13 (-45mmHg |[-121
Francis et al 200881 mm Hg bzw. -22,5%
Phako-Trabectome® versus 158 Phako- 12 19,3+7,4 |3,0+£1,0 -4,7mmHg |-1,2
Phako als Stand-alone Trabectome® mm Hg bzw. -24,3%)
Prozedere Trabectome® 12 259+89 [3,3+1,1 -94mmHg |-0,7
Ahuja et al® als Stand-alone mm Hg bzw. -36,3%
Prozedere,
*davon 43
phak, 45
pseudo-phak
Phako-1 iStent® versus Phako | 98 Phako- 24 18,6+3,4 |1,6+0,8 *nach 12 -1,4
als Stand-alone Prozedere iStent® mm Hg Monaten
Craven et al 20125 -1,6 mm Hg
bzw -8,6%
101 Phako als 24 17,93 1,5+0,6 Nach 12 -1,1
Stand-alone mm Hg Monaten
Prozedere -0,9 mm Hg
bzw.-5,03%
Phako-1 iStent® versus Phako | 10 Phako- 48 17,8+2,7 |1,9+0,9 *nach 12 *nach 12
als Stand-alone Prozedere iStent® mm Hg Monaten Monaten
Fea et al 201576 -3,1mmHg |-15
bzw 17,42%,
*nach 48 *nach 48
Monaten Monaten
-1,9 mm Hg -1,4
bzw. -10,67%
14 Phako als 48 16,73 1,8+0,7 *nach 12 Nach 12
Stand-alone mm Hg Monaten Monaten
Prozedere -1,1 bzw. -0,8
-6,59% *nach | *nach 48
48 Monaten | Monaten -
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+0,3mmHg (0,9
bzw. +1,8%
Phako-1 iStent® versus Phako | Phako-iStent® |15 179+26 |2,0+£0,9 -3,1mmHg |[-1,6
als Stand-alone Prozedere m Hg bzw 17,32 %
Fea et al 201073 Phako als 15 17,3+3,0 |1,9+0,7 -1,6 mmHg |-0,6
Stand-alone mm Hg bzw. -27,28%
Prozedere
Phako-1 iStent® versus Phako | 100 12 18,73+3,3 (1,5+£0,7 -1,5 mm Hg -1,4
als Stand-alone Prozedere Phako-iStent mm Hg bzw. -8,01%
Samuelson et al 2011211
106 Phakoals |12 18,0+3,0 1,5+0,6 -1,0mmHg |-1
Stand-alone mm Hg bzw. -8,33 %
Prozedere
Phako-1 iStent® und 1 iStent 40 Phako- 6 21,5 mm 2,3 -5 mm Hg -1,71
als Stand-alone Prozedere iStent und Hg bzw. -23,26%
Patel et al 2013197 4 iStent als
*alle iStent als Stand-alone Stand-alone
Prozedere Augen waren Prozedere
pseudophak
Phako- 2-iStent® versus Phako | 17 Phako- 12 24,2+1,8 |1,1+0,5 -6,6 mmHg |[-1,1
als Stand-alone Prozedere iStent® bzw. 27,27%
Fernandez-Barrientos et al 16 Phakoals |12 23,6+15 |1,2%0,7 |-3,8mmHg |-0,5
2010% Stand-alone bzw. -16,1%
Prozedere
Phako-1 iStent 64 12 14,7+3,2 [1,81+1,13 |-1,5mmHg |-0,4
Seibold et al 2016218 mm Hg bzw 10,2%
Phako-1 iStent® Ferguson et al | 350 24 19,13 + 1,19+1,00 |-3,96 mm Hg |-0,58
201670 6,34 mm bzw.
Hg -20,70%
Phako-1 iStent® Arriola- 19 36 19,42 + 1,32+0,48 |-3,16 mm Hg |-0,48
Villalobos et al 201215 1,89 mm bzw. -16,3%
Hg
Phako- 1 iStent® 48 24 21,7+4,0 1,6+0,8 -4,4 mm Hg -1,2
Spiegel et al 2009236 mm Hg bzw. -19,8%
Phako-2 iStent® versus Phako- | 28 Phako-2 12 17,3+4,0 |2,7+1,0 -3,5mmHg |-1,7
3 iStent iStent mm Hg bzw. -20,23%
Belovay et al 201226
25 Phako-3 12 18,6 +4,0 2,8+0,8 -3,9 mm Hg -2,4
iStent mm Hg bzw. 20,96%
Phako-2 iStent inject® Arriola- | 20 47 + 19,95 + 1,3+0,66 |[-9,74mmHg |-1,0
Villalobos et al 201616 18,46 3,71 mm bzw. -
Hg 36.92%
Phako-GATT 32 6 15,9+ 3,6 1,8+1,4 -3,4 mm Hg -1,21
Loayza-Gamboa et al 2020164 mm Hg bzw. -18,6%
*GATT mit iTrack Katheter und
Prolene-Faden und EinreiRen
des Schlemmbkanals
Phako-GATT versus GATT als 58 Phako-GATT | 24 26,40 * 3,12+0,80 |-8,32 mmHg |-2,85
Stand-alone Prozedere 6,37 mm bzw. -31,52%
Wan et al 2022260 Hg
*GATT mit iTrack® Katheter 66 GATT als 24 27,54 + 3,35+£0,64 |-12,04 mm -2,4
ohne Faden mit Einreien des | Stand-alone 8,09 mm Hg bzw.
Schlemmkanals Prozedere Hg -43,72%
Phako-GATT 20 12 19,75+ 3,4+£0,6 -6,45 mmHg |-2,3
Habash et al 20208 4,68 mm bzw. -32,66%
*GATT mit iTrack® Katheter Hg
ohne Faden mit EinreiRen des
Schlemmkanals
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Phako-ABiC 54 12 236+74 [29+10 |[-94mmHg |[-2,3
Gillmann et al 2021°%5 mm Hg bzw. -39,83%
*Viscodilatation mit iTrack®-
Katheter ohne Einreillen des
Schlemmkanals
Phako-ABiC versus ABIC als 34 Phako-ABiC |12 19,4+3,7 |2,6+1,0 -6, AmmHg |-1,8
Stand-alone Prozedere mm Hg bzw. -32,99%
Gallardo et al 2018% 41 ABIC als 12 21,2+53 [3,0£0,7 |-7,5mmHg |-1,7
*Viscodilatation mit iTrack®- Stand-alone mm Hg bzw. 35,38%
Katheter ohne Einreillen des Prozedere
Schlemmkanals *pseudophake

Augen
Phako-ABiC ab interno versus | 12 Phako-ABiC |12 18,5+3,4 |(2,4+0,5 -4,7 mm Hg -1,6
Phako-ABiC ab externo ab interno mm Hg bzw. -25,41%
Gallardo et al 201884

12 Phako-ABiC |12 18,1+£3,9 2,4+0,5 -4,6 mm Hg -1,5

ab externo mm Hg bzw. -25,41%
Phako-Viscodilatation mit dem | 30 Phako- 12 21,5 mm 3,4 -7,4mmHg |-15
OMNI Surgical System® versus | OMNI® Hg bzw. -34,42%
Viscodilatation mit dem OMNI | Viscodilatation
Surgical System® 50 OMNI® 12 23,0 mm 3,0 -7Z4mmHg |-1
*ohne Trabekulotomie Viscodilatation Hg bzw. -32,17%
Toneatto et al 2022251
Phako-XEN® Gel-Stent mit 30 12 21,2+3,4 3,1+0,7 -6,2 mm Hg -2,9
Mitomycin C mm Hg bzw. -29,34%
Perez-Torregrosa et al 20161%°
Phako-Excimer Laser 64 12 19,8 £5,3 24+1,1 -4,5 mm Hg -0,90
Trabeculostomy (ELT) bzw. -23,2%
Toteberg-Harms et al 2013254
Phako-Excimer Laser 261 Phako-ELT 17,2+48 |13+0,6 -2,5mmHg |-1,1
Trabeculostomy (ELT) versus mm Hg bzw. -14,29%
Phako als Stand-alone 52 Phako als 17,7+4,4 |1,5+0,7 -2,2mmHg |-0,2
Prozedere Stand-alone mm Hg bzw. -16,82%
Siegel et al 2015231 Prozedere

Tabelle Nr. 14 Inzisionale kammerwinkelchirurgische Techniken in Kombination mit der
Kataraktoperation und deren Augeninnendruck senkenden Effekt

micro-invasive incisionale Anzahl der Follow |10D Anzahl der I0D- Anderung

Glaukomchirurgie (kein Augen upin pra-operativ | topischen Anderungin |der

Stent) in Kombination mit Mona- Gaukom- mm Hg bzw | topischen

der Kataraktoperation ten medika- % Glaukom-
mente medika-
praoperativ mente

Phako-Kahook Dual Blade® 32 24 17,8 £ 0,66 1,5+0,2 -4,31 mm Hg | -0,53

Porter et al 2020204 mm Hg bzw. -23,06%

Phako- Kahook Dual Blade® | 60 6 17,4 £5,2 1,6+1,3 -46 mmHg |-0,7

Greenwood et al 2017%° mm Hg bzw. -26 %

Phako- Kahook Dual Blade® | 42 6 17,1+4,8 2,4+1,3 -21mmHg |-1,2

Hirabayashi et al 2019108 mm Hg bzw. -12,28%

Phako- Kahook Dual Blade® | 42 6 25,5+0,7 2,33+0,1 -12,7 mmHg |-2,19

Dorairaj und Tam 201964 mm Hg bzw. -48,8%

*ausschlieBlich Patienten

mit Engwinkelglaukom

Phako- Kahook Dual Blade® |52 12 16,8 £ 1,6+0,2 -44mmHg |-0,8

Dorairaj et al 201866 0,6 mm Hg bzw. -26,2%
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Phako-KDB und KDB als 61 Phako-KDB | 12 17,1+4,7 2,4+1,3 -24mmHg |[-0,8
Stand-alone Prozedere und 11 KDB als mm Hg bzw. -14,04%
Kornmann et al 2019138 Stand-alone
Prozedere
Phako-KDB versus KDB als 40 Phako-KDB | 4-7 20,75+8,12 |1,32+1,18 -6,93 mmHg |-2,2
Stand-alone Prozedere mm Hg bzw -33,4%
Barry et al 202022
10 KDB als 4-7 20,3+7,3 2,40+ 1,26 -2,3 mm Hg -2,2
Stand-alone mm Hg bzw. -11,33%
Prozedere
Phako-KDB versus KDB als 124 Phako-KDB | 12 16,7+0,4 1,9+0,1 -2,9 mm Hg -0,4
Stand-alone Prozedere mm Hg bzw -17,37%
Sieck et al 2018230
16 KDB als 12 204+1,3 3,1+0,2 -6,3 mm Hg -0,8
Stand-alone mm Hg bzw. -30,88
Prozedere %
Phako-KDB versus KDB als 47 Phako-KDB |6 16,3+5,4 2,5+1.2 -2,7mmHg |[-1,2
Stand-alone Prozedere mm Hg bzw. -16,56
Laroche et al 2021142 %
16 KDB als 6 20,7+4,6 2,8+1,4 -5,9 mm Hg -0,3
Stand-alone mm Hg bzw. -28,5%
Prozedere
Phako-KDB versus KDB als | 32 Phako- KDB |6 23,64+7,08 |3,55+1,48 |-10,17mm |-2,05
Stand-alone Prozedere mm Hg Hg bzw.
Murakami-Kojima et al -43,0%
2022190 44 KDB als 6 26,00 + 7,25 | 4,86 £ 4,45 |-6,3dmmHg |-2,12
*bei PEX-Glaukom Stand-alone mm Hg bzw. -24.4%
Prozedere
Phako-KDB versus KDB als | 36 Phako- KDB |6 19,04 + 4,97 | 3,67 + 1,12 |-0,76 mm Hg | -2,04
Stand-alone Prozedere mm Hg bzw. -3,99%
Murakami-Kojima et al *(P>0,05)
2022190
*bei PCOWG 20 KDB als 6 25,30 + 7,31 13,75 + 1,02 |-8,84 mm Hg | -0,59
Stand-alone mm Hg bzw. -34,9%
Prozedere
Phako-KDB versus Phako- 237 Phako-KDB | 6 17,9+4,4 1,7+0,9 -42mmHg |-1,1
iStent mm Hg bzw -23,7%
Dorairaj et al 201865
198 Phako- 6 16,7 + 4,4 1,9+0,9 -2,7mmHg |-0,9
iStent mm Hg bzw -16,4%
Phako-KDB versus Phako- 190 Phako-KDB | 12 18,2+0,3 1,45 + 0,05 -5,0mmHg |-1,03
iStent mm Hg bzw -27,47%
EIMallah et al 2019¢8
125 Phako- 12 16,7+0,3 1,51+0,06 -2,3mmHg |-0,97
iStent mm Hg bzw. -13,77%
Phako-KDB versus Phako- 29 Phako-KDB | 12 17,4+4,3 2,2+1,0 -24mmHg |-0,8
iStent mm Hg bzw. -13,79%
Le et al 2019148
48 Phako- 12 17,6 £4,8 2,0+£0,9 -1,7 mm Hg -1,3
iStent mm Hg bzw -9,66%
Phako-KDB versus Phako-1 48 Phako-KDB |6 17,2+0,7 1,9+0,2 -24mmHg |-09
iStent mm Hg bzw. -13,95%
Lee et al 2019151 58 Phako- 6 16,7+0.4 1,4+0,1 -25mmHg |0
iStent mm Hg bzw. -14,97%
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Phako-KDB versus Phako- 82 Phako-KDB |12 18,5+0,4 1,3+0,1 -3,1mmHg |[-1,0
iStent mm Hg bzw.
Falkenberry et al 202071 -16,76%
82 Phako- 12 18,5+0,3 1,4+0,1 -2,4 mm Hg -1,0
iStent mm Hg bzw. -12,97%
Phako-pLOT (Tanito- 68 9,5 16,4 + 2,4+1,2 -4,6 mmHg |-0,3
Mikrohook) 2,9 mm Hg bzw.
Tanito et al 2017243 -28,05%
Phako-pLOT versus pLOT als | 401 Phako- 36 19,3 +6,0 2,711 -6,0mmHg |-0,9
Stand-alone Prozedere uLoT mm Hg bzw. -31,09%
Tanito et al 2021 159 ulOTals | 36 22,4+8,6 33+1.1 -6.9mmHg |-0,7
Stand-alone mm Hg bzw. -30,67%
Prozedere
Phako-pLOT versus pLOT als | 68 Phako- 9,5 16,AmmHg |24 -4,6 mm Hg -0,3
Stand-alone Prozedere ULOT, *gleiche bzw -28,05%
Matsuo et al 2021174 Patienten wie
Tanito et al
2017243
24 uLOT als 6 259 mmHg |3,3 -11,2 mmHg |-0,5
Stand-alone bzw.-43,24%
Prozedere
*gleiche
Patienten wie
Tanito et al
2017245
Phako-pLOT und pLOT als 162 Phako- 12 21 mm Hg glaucoma -7 mm Hg glaucoma
Stand-alone Prozedere ULOT und 230 drug score bzw. -30% drug score
versus Phako-Trabectome® | uLOT als Stand- von 5 um 2
und Trabectome® als Stand- | alone reduziert
alone Prozedere Prozedere
Mori et al 2022188 295 Phako- 12 24 mm Hg glaucoma -8 mm Hg glaucoma
Tram Trac Study aus Japan Trabectome drug score bzw. -30 % drug score
und 258 von 4 um 2
Trabectome als reduziert
Stand-alone
Prozedere
Phako-pLOT und pLOT als 32 Phako-uLOT | 12 241 +92 [33+11 -11,6 mmHg |0
Stand-alone Prozedere und 29 pLOT mm Hg bzw. -48,13%
versus Phako-Trabectome® | als Stand-alone
und Trabectome ®als Stand- | Prozedere
alone Prozedere 37 Phako- 12 246 +7,3 (34211 -11,3mmHg |0
Tojo et al 202120 Trabectome mm Hg bzw. -45,93%
und 35
Trabectome als
Stand-alone
Prozedere
Phako-pLOT versus Phako- 17 Phako-uLOT | 12 22,3 + 7,77 4,27 £0,799 | -8,7mmHg |-1.91
KDB Omoto et al 2021193 mm Hg bzw. -39,01%
15 Phako-KDB |12 20,5 + 6,70 |4,24 + 1,03 |-6,6 mmHg -1,06
mm Hg bzw. -32,2%
Phako-pLOT versus Phako- 30 Phako-pLOT | 6 19,0 £ 5,72 |3,7 £+ 1,2 -55mmHg |-1,7
KDB Omoto et al 2020194 mm Hg bzw. -28,95%
29 Phako-KDB |6 21,2 £ 5,9 4,2 + 0,82 -6,8 mmHg |-1,88
mm Hg bzw. -32,08%
Phako-KDB versus Phako- 74 Phako-KDB | 6 17,3+4,8 2,13+1,3 -2,3mmHg |-1,03
TRAB360°/Phako-GATT mm Hg bzw. -13,29%
Hirabayashi et al 20197 5 5°pp - 6 183+51 |25%13 23mmHg |11
TRAB360°/ mm Hg bzw -12,57%
Phako-GATT
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Phako-Trabekulotomie 38 36 28+49mm |2,1+1,2 -12 mm Hg -0,4
Ivanov®-Spatel Hg bzw. -42,86%
*Literaturverweis 1
Phako-Trabekulotomie 100 60 29,0+3,4 2,2+1,1 -9,28 mmHg | -1
lvanov®-Spatel *120° mm Hg bzw. -32%
*Literaturverweis 2 Trabekulotomi
estrecke
90 60 26,2+2,7 mm | 2,0+£1,2 -8,12 mmHg |-0,6
*40°Trabekulot Hg bzw -31 %
omiestredcke
105 36 27,0t4,1 2,4+1,2 -8,1 mm Hg -0,7
*3-5° mm Hg bzw. -30%
Trabekulotomi
estrecke
Eigene Daten: Phako- 214 6 19,92 + 7,67 2,38 + -7,75 mm Hg |-1,07
Trabekulotomie lvanov®- mm Hg 1,23 bzw. -38,91%
Spatel 113 12 19,52+7,96 [2,36+1,32 |-6,99 mmHg |-0,73
mm Hg bzw. -35,81%

*Literaturverweis 1: lvanov D.I., Nikulin M.E. and Prokopyeva Y.S., Rationale of Ab Interno
Trabeculotomy in Combined Surgery of Cataract and Glaucoma in Patients with Far-Advanced
Stage of Glaucoma, Acta Scientific Ophthalmology (ISSN: 2582-3191), Volume 4 Issue 5 May
2021

*Literaturverweis 2: lvanov D.I., Nikulin M.E. Trabeculotomy ab interno in combined
cataract and glaucoma surgery. Results of the optimization. Natsional’nyi zhurnal glaukoma.

2020; 19(4):21-32.

In Tabelle Nr.13 und Nr.14 sind die Daten dieser Arbeit im Literaturvergleich mit anderen
»,micro-invasive glaucoma surgery” (MIGS) in Kombination mit der Kataraktoperation

dargestellt.

Uberlegenheit kombinierter Verfahren im Vergleich zur Kataraktoperation als Stand-alone

Prozedere

Vergleicht man den relativen Augeninnendruck senkenden Effekt der Kataraktoperation als
Stand-alone Prozedere in Metaanalysen von Chen et al 2015% und Armstrong et al 2017, mit
Werten von 13%-16% Augeninnendrucksenkung in Augen mit Offenwinkelglaukom, so fallt in
der oben genannten Tabelle in einem erheblichen Anteil der Studien mit kombinierten

Operationsverfahren eine Augeninnendrucksenkung tiber 20% auf.

Im Zusammenschau der Daten kann der Ivanov®-Spatel in Kombination mit der
Kataraktoperation bei im Mittel normotensivem praoperativem Augeninnendruck im

Literaturvergleich mit anderen transtrabekuldren Verfahren eine mindestens gleichwertige
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Augeninnendrucksenkung nach 6 und 12 Monaten erzielen. Im direkten Vergleich mit den
Daten von Ivanov et al konnten die hier dargestellten Marburger Daten den Augeninnendruck
senkenden Effekt des lvanov®-Spatels in Kombination mit der Kataraktoperation erstmalig
unabhangig bestdtigen. Insbesondere die prozentuale Senkung des Augeninnendruckes
erreichte  vergleichbare Werte: Daten von Ivanov et al mit 30,0-42,89%
Augeninnendrucksenkung mindestens 36 Monate postoperativ gegenliber eigenen Daten mit

38,91% nach 6 Monaten und 35,81% nach 12 Monaten.

Im Vergleich der eigenen Daten mit denen in der Tabelle Nr. 13 zuasmmengefassten Studien
zu kombiniert operierten MIGS konnten auch hier in einer Vielzahl der Studien ein etwa
gleichwertiger Augeninnendruck senkender Effekt gezeigt werden: 2°7- 110,212, 192,98, 133,137, 139, 81,
6,197, 80, 16, 260, 8, 95, 85, 84, 251,199, 254 Details sind Tabelle Nr. 13 zu entnehmen. Ein geringerer Effekt
war hingegen in folgenden Arbeiten zu finden: 200 5102, 264, 54, 76,73,211, 218,79,15, 236, 26,164, 31 jnter
den kombiniert operierten inzisionalen kammerwinkelchirurgischen Techniken, die in Tabelle
Nr. 14 zusammengefasst sind, schnitten im Vergleich einzelne Arbeiten ebenfalls schlechter ab:
108, 138, 142, 190, 148, 151, 71, 109 Einen deutlich besseren Effekt konnten Dorairaj und Tam 2019%
erzielen. Dies war allerdings zu erwarten, da in der Arbeit nur Patienten mit Engwinkelglaukom
und einem sehr hohen mittleren praoperativen Augeninnendruck behandelt wurden. Auch in
der Arbeit von Tojo et al 20212*° konnte ein Uberdurchschnittlich hoher Effekt gezeigt werden.
Moglicherweise ist dies ebenfalls im Zusammenhang mit einem vergleichweise hohen
praoperativen Augeninnendruck zu sehen. Details sind in Tabelle Nr. 14 zu finden. Im
Wesentlichen ist im Literaturtberlick bei dem groRten Teil der betrachteten Studien ein
vergleichbarer Augeninnendruck senkender Effekt zu beobachten, der etwa bei 25-35% liegt.
Im Mittel konnte eine Uberlege Augeninnendrucksenkung im Vergleich zur Kataraktoperation
als Stand-alone Prozedere erzielt werden. Hier ist in erster Linie auf Tabelle Nr. 12 zu

verweisen.

In einem Review von Zhang et al?’* konnte diesbeziiglich der zusatzliche Augeninnendruck
senkende Effekt bei Anwendung eines kombinierten Verfahrens im Vergleich zur
Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere mit 1,62 mm Hg beziffert werden. Untersucht
wurden einzelne Studien, die eine Kataraktoperation kombiniert mit Trabekulektomie,

Trabekulotomie, iStent® oder Trabekelaspiration verglichen.

In umfangreichen Metaanalysen wird der ,micro-invasive glaucoma surgery” (MIGS) ein

signifikanter Augeninnendruck senkender Effekt, sowohl als Stand-alone Prozedere, als auch
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bei den kombiniert operierten Verfahren mit der Kataraktoperation zugeschrieben. Die

Uberlegenheit eines der Verfahren konnte nicht wissenschaftlich belegt werden3”- 202 147. 30,

So bemangelten Pillunat et al 20172 die fehlende Standardisierung der einzelnen Studien und
damit einhergehend die geringe Vergleichbarkeit der einzelnen MIGS untereinander. In dieser
Arbeit wurden verschiedene MIGS Verfahren gegeniber gestellt: iStent®, iStent® inject,

Hydrus®, CyPass®, iStent® Supra und der XEN® Gel-Stent.

Nach Budenz und Gedde 2014%” scheinen neuere glaukomchirurgische Verfahren (MIGS) einen
geringeren Augeninnendruck senkenden Effekt im Vergleich zur Trabekulektomie zu haben,

aber auch ein Gberlegenes Sicherheitsprofil.

6.4 Subgruppenanalyse: Zusatzliche kammerwinkelchirurgische Verfahren in Kombination

zur Kataraktoperation in Augen mit hoher Myopie und primarem Offenwinkelglaukom

Der Augeninnendruck senkende Effekt von MIGS an hochmyopen Augen ist nicht ausreichend
untersucht. Die vorliegenden Studien beschranken sich auf Fallberichte. Es ist zu vermuten,
dass beispielsweise in asiatischen Arbeiten mehr myope Augen behandelt wurden, allerdings
ist die Achsenldange in Bezug auf die Augeninnendrucksenkung nicht ausgewertet worden. In
Bezug auf eine Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere in Augen mit hoher Myopie ohne
Glaukom kann allenfalls auf eine moderate Augeninnendrucksenkung geschlossen

1664772 |In eigenen Daten der hier vorliegenden Studie wurde eine Senkung des

werden
Augeninnendruckes um 4,29 mm Hg (24,81%) signifikant erreicht. Die Effektivitat eines
kombinierten inzisionalen kammerwinkelchirurgischen Verfahrens in hochmyopen Augen
konnte in der Studie gezeigt werden. Es kann hier tendenziell von einem zuséatzlichen
Augeninnendruck senkenden Effekt ausgegangen werden. Im Vergleich zu anderen Arbeiten
konnte zudem eine hohere Sicherheit des angewendeten Verfahrens herausgearbeitet
werden. So trat in der vorliegenden Arbeit in der untersuchten Subgruppe der hochmyopen
Augen nur in einem von vier Augen eine postoperative Augeninnendruckspitze auf. Es kam zu
keiner relevanten Blutung. Dem gegeniiber konnten Ishida et al 2021%?® ein héheres Risiko
einer postoperativen Nachblutung sowohl nach iStent®-Implantation, als auch nach Tanito-
Mikrohook-Trabekulotomie, jeweils in Kombination mit der Kataraktoperation in myopen
Augen finden. In einer weiteren Arbeit von Ishida et al 2020'° wurden vier Fille einer
postoperativen Hypotonie mit Aderhautabhebung nach Trabekulotomie ab interno mit dem

Tanito Mikrohook berichtet. Diese vier Augen waren myop, zwei dieser Augen litten an einem

juvenilen Glaukom.
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Huth und Viestenz'!® berichteten von einer choroidalen Blutung in einem vitrektomierten

hochmyopen Auge nach Implantation eines XEN®-Gel-Stents.

6.5 Subgruppenanalyse: Zusatzliche kammerwinkelchirurgische Verfahren in Kombination

zur Kataraktoperation in Augen mit uveitischem Sekundarglaukom

SchlieBlich zeigte sich bei der kleinen Gruppe der uveitischen Sekundéarglaukome ein sehr guter
Behandlungserfolg in dieser eher schwierigen Patientengruppe. Im Rahmen dieser Studie
wurden zwei Augen mit uveitischem Sekundarglaukom ausgewertet. Es kam zu einer
signifikanten Reduktion des Augeninnendruckes 6 Monate postoperativ um 8,00 mm Hg
(42,11%). Miller et al*®! befassten sich mit der Anwendung des Kahook Dual Blade® in Augen
mit uveitischem Sekundarglaukom. In der Arbeit waren drei Patienten unter 18 Jahre alt. Zwei
von 16 Augen erhielten eine Phako-KDB (Kataraktoperation in Kombination mit einer
Trabekulotomie ab interno mit dem Kahook Dual Blade®). Die anderen Patienten waren bereits
pseudophak und erhielten eine Trabekulotomie mit dem Kahook Dual Blade® als Stand-alone
Prozedere. Die Arbeit zeigte eine effektive Augeninnendrucksenkung (Reduktion um 51,12%
nach 9,5 Monaten) mit geringem Risikoprofil. Zu den berichteten Komplikationen zéhlten ein
Fall eines ausgepriagten Hyphiama und ein Rezidiv eines zystoiden Makulaédems®. Auch
Omoto et al*® konnte eine erfolgreiche Anwendung des Kahook Dual Blade® in Augen mit
uveitischem Sekundéarglaukom zeigen. Dies deckt sich mit dem Effekt anderer
kammerwinkelchirurgischer Techniken, mit den von uns erhobenen Ergebnissen mit dem
Ivanov®-Spatel, sowie mit der Anwendung des Trabectomes®?* 182 239 Fin ebenfalls positive
Effekt bei der Durchfihrung einer TRAB360 Trabekulotomie in Augen mit uveitischem
Sekundarglaukom scheint zu bestehen?, Es gibt Hinweise, dass Patienten mit uveitischem
Sekundarglaukom, &dhnlich wie auch Patienten mit Steroid-induziertem Sekundarglaukom,
besonders geeignet sind fiir transtrabekuldre Verfahren, da der Abflusswiderstand im
Trabekelmaschenwerk dieser Augen tberdurchschnittlich hoch zu sein scheint, bei weitgehend

intaktem distalem Abflusssystem?28 130,

6.6 Subgruppenanalyse: Zusatzliche kammerwinkelchirurgische Verfahren in Kombination

zur Kataraktoperation in Augen mit Engwinkelglaukom

Kammerwinkelchirurgische Verfahren in Kombination zur Kataraktoperation scheinen in einem
Patientenkollektiv mit vorhandenem Engwinkelglaukom weniger geeignet. Dies gilt fur die
kombinierte Viscogonioplastik®®®, als auch die kombinierte Endocyclophotokoagulation %, Zu
bedenken ist aulerdem, dass durch eine Goniosynechiolyse wahrend der Kataraktoperation

zwar der Anteil der Kammerwinkelverklebungen reduziert werden kann, allerdings hat dies
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keinen zusatzlichen Augeninnenderuck senkenden Effekt!4* 247,104,266, 271,261 Daten yon Dorairaj
und Tam 2019%, die eine kombinierte Phako- Kahook Dual Blade®-Trabekulotomie ohne
Vergleichgruppe auswerteten, bestdtigen eigene Messergebnisse: Reduktion des
Augeninnendruckes um 48,8% versus eigene Daten mit 52,55%. Siehe auch Tabelle Nr. 14. Es
bleibt unklar, ob diese Patienten mit einer Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere ein

gleichwertiges Outcome hatten erreichen kdnnen.

6.7 Augeninnendruck senkender Effekt und ,,Outflow facility”

Nach Goel et al 2010%7 kann in Augen mit Offenwinkelglaukom ein erhéhter Augeninnendruck
durch einen erhéhten Widerstand des Kammerwasserabfluss erklart werden, der durch die
reduzierte ,Outflow facility” des Trabekelmaschenwerkes und des uveoskleralen
Kammerwasserabflusses bedingt ist. Eine Expansion des Trabekelmaschenwerkes nach
Kataraktoperation kann somit ein moglicher Erklarungsansatz fiir eine verbesserte

postoperative , Outflow facility” sein.

Verschiedene Autoren haben sich bereits mit der Erleichterung des Kammerwasserabflusses
nach Kataraktoperation beschéiftigt. Bereits Meyer et al'’® haben 1997 Daten iber den
Kammerwasserabflusses vor und nach Kataraktoperation publiziert. Allerdings wurde damals
die Katarakt noch mit 6 mm sklerokornealem Tunnel operiert. Laurell et al** konnten 2006
nach moderner Kataraktoperation ebenfalls eine Verbesserung des Kammerwasserabflusses
nachweisen. Dieser scheint sich in hypertensiven und normotensiven Augen in gleichem Male

postoperativ zu normalisieren.

Auch Alaghband et al® konnten eine Verbesserung der Outflow facility nach Kataraktoperation
demonstrieren. In Augen ohne Glaukom konnte eine Steigerung um 10%, in Augen mit

primdrem Offenwinkelglaukom um 15% erreicht werden.

Diese Arbeiten geben einen Hinweis darauf, dass der Widerstand des Kammerwasserabflusses

bereits durch eine Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere reduziert werden kann.

Abgesehen von zyklodestruktiven Verfahren, die die Kammerwasserproduktion senken, ist der
therapeutische Ansatz einer Glaukomoperation die Verbesserung der ,Outflow facility” und
damit der Senkung des Augeninnendruckes. Dieser therapeutische Ansatz gilt auch fir die

Verfahren der micro-invasive glaucoma surgery (MIGS).

Die unterschiedlichen kammerwinkelchirurgischen Optionen sind insbesondere in ihrem
Wirkungsbereich innerhalb des Abflussweges des Kammerwassers zu beurteilen. Der

81



Unterschied liegt darin, welcher Abschnitt des Abflusssystems umgangen werden kann. Jeder
einzelne Abschnitt bietet einen eigenen Widerstand fiir den Abflussweg des Kammerwassers,
vom Trabekelmaschenwerk, Uber den Schlemmkanal, den Kollektorkandlen bis in die
episkleralen Venen. Inzisionale kammerwinkelchirurgische Optionen mit einem Messer
(Kahook Dual Blade®, Tanito Mikrohook, Invanov-Spatel), aber auch das Trabectome®, die
vielen Moglichkeiten der Katheter-gefiihrten MIGS-Prozedere (GATT mit dem iTrack®, ABiC mit
dem iTrak®, TRAB360®, OMNI surgical system®) wirken auf Ebene des Trabekelmaschenwerkes
bis zum inneren Rand des Schlemmbkanals, nicht im weiter distal gelegenen Abflusssystem.
Wahrend das Tanito-Mikrohook und der Invanov®-Spatel das Dach des Schlemmkanals
anritzen, kann mit dem Kahook Dual Blade® Gewebe entfernt werden. Auch das Trabectome®
entfernt Gewebe. Die unterschiedlichen kathetergefiihrten Verfahren reiBen im Fall einer
GATT den Schlemmkanal ein (mit einem Prolenefaden oder dem Katheter selbst). In anderen
Fallen wird der Prolenefaden nur gespannt und belassen oder es erfolgt eine Viscodilatation

des Schlemmkanals (ABiC).

In Bezug auf die unterschiedlichen Stents gibt es nicht nur die Moglichkeit den proximalen
Anteil des Abflusswiderstandes im Trabekelmaschenwerk und im Schlemmkanal zu
Uberwinden. Hier konnte zumindest durch die Verwendung mehrerer Stents, wie beim iStent®
und iStent inject®, (etwas) mehr Augeninnendrucksenkung nachgewiesen werden (siehe
Tabelle Nr.13). Langere Stents vermdgen auch den weiter distal gelegenen Widerstand zu
umgehen. Sie sind kleiner, weniger invasiv und z.T. ab interno verfiigbar im Unterschied zu
groBen Glaukomdrainageimplantaten. GroRe Hoffnung liegt in neueren Entwicklungen zur
Umgehung des episkleralen Venendruckes, nachdem einige Versuche ohne feste Etablierung
am Markt scheiterten (XEN® Gel stent, Gold® stent, ExPress® shunt, iStent supra®).

Langzeitdaten zum Preserflo® und dem MINIject® stehen noch aus.

In Augen mit niedrigem prdoperativem Augeninnendruck kann eine weitere
Augeninnendrucksenkung durch diese Verfahren nur bedingt erreicht werden. Im Vergleich zu
den traditionellen inzisionalen Glaukomoperationen zeigen MIGS eine weniger effiziente

23520737 Unter der Vorstellung, dass ein Filterkissen eine

Augeninnendrucksenkung
Schliisselrolle fiir eine signifikante Augeninnendrucksenkung spielt, wurden minimalinvasive
Glaukomoperationen mit Bildung eines Filterkissens entwickelt, wie der XEN® Gel Stent.
Allerdings konnte sich diese Therapie als Goldstandard nicht etablieren, nicht zuletzt aufgrund

einer hohen Rate an Revisionsoperationen, dem sogenannten , Needling”.
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Fir den richtigen Einsatz kammerwinkelchirurgischer Glaukomoperationen ist das Verstandnis
des Kammerwasserabflusssystems mit seinen einzelnen Widerstanden von grundlegender

Bedeutung.

Einen Uberblick tiber den Kammerwasserabfluss geben Carreon et al 2017%. Um die
Bedeutung des Abflusswiderstandes in Augen mit Glaukom zu diskutieren, kann man folgende
Uberlegungen anfithren: Der Abflusswiderstand des Kammerwassers nimmt mit
zunehmendem Lebensalter zu?> >3, Auch altersbedingte Verinderungen des Ziliarmuskels
kdnnen den uveoskleralen Abflusswiderstand erhdhen?*? %, MIGS, die den trabekuldren
Abflusswiderstand Gberwinden kénnen, sind in Augen mit distal davon gelegenen Pathologien

weniger effizient*°,

Carreon et al*® vermuten einen héheren Abflusswiderstand im uveoskleralen Venensystem in
Augen mit primarem Offenwinkelglaukom im Vergleich zu anderen Glaukomsubtypen. Nach
Kasahara et Shoji**° kénnen somit Augen mit PEX-Glaukom, Steroid-induziertem Glaukom und

uveitischem Glaukom deshalb eher von transtrabekuldaren MIGS profitieren.

Fellman et al’® konnten in Augen nach Trabectome® als Stand-alone Prozedere oder Phako-
Trabectome® intraoperativ den episkleralen Venenfluss darstellen und einen starkeren
Augeninnendruck senkenden Effekt, sowie ein geringeres Risiko flr einen weiteren

glaukomchirurgischen Eingriff in Augen mit besserem Abflusssystem nachweisen.

Bostan und Harasymowycz* haben den episkleralen venésen Abfluss in glaukomatdsen Augen
mit kombinierter Phako- iStent®-Implantation gemessen und konnten in Augen mit besserem

Abfluss eine starkere Augeninnendrucksenkung zeigen.

In einer anderen Arbeit von Huang et al''®> konnte an 15 Patienten mittels Sequential aqueous
angiography (Spectralis HRA+OCT; Heidelberg Engineering), die eine Darstellung des
Kammerwasserabflusses mittel Fluoreszein darstellen kann, ein verbesserter Abfluss von
Kammerwasser nach Kataraktoperation kombiniert mit der Implantation von 2 iStent inject®

versus Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere nachgewiesen werden.

Bei all diesen Uberlegungen ist noch zu bedenken, dass die Physiologie des
Kammerwasserabflusses nicht allein durch Diffusion oder einen osmotischen Druckgradienten
bedingt wird. Vielfaltige Mechanismen spielen bei der Regulation des Kammerwasserabflusses
eine Rolle. So kann der Anteil der extrazellularen Matrix im Trabekelmaschenwerk verdandert

werden. Die Kontraktilitdit des Trabekelmaschenwerkes kann Ulber lonenkandle gesteuert
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werden?¥. Der Transport von Kammerwasser tber transzelluldre Poren und ,giant vacuolen”

der Zellen des Schlemmbkanals ist beschrieben®®.

6.8 Augeninnendruck senkender Effekt der Trabekulotomie ab interno in Abhangigkeit von

der Inzisionsstrecke

Im Rahmen der hier vorgestellten Arbeit wurde eine kontinuierliche Inzisionsstrecke mit dem
Ivanov®-Spatel im nasalen Kammerwinkel Gber 45°-60° oder jeweils nasal und temporal flr
jeweils 20° bis 30° gewahlt. In der Weiterentwicklung der Anwendungstechnik des Ivanov®-
Spatels durch den Erfinder selbst ist eine zunehmend geringere Behandlunsgstrecke mit

gleichem Behandlungserfolg vorgesehen.

Tanito und Matsuo®** beschiftigen sich in lhrer Arbeit von 2019 mit der Effektivitit
unterschiedlicher  Behandlungsstrecken ,trabeculotomy-related” glaukomchirurgischer
Verfahren. Die Autoren bezogen sich auf eine Arbeit von Rosenquist et al?® aus dem Jahr
1989, in der ein niedrigerer Abflusswiderstand bei zunehmender Strecke der Trabekulotomie
an menschlichen Augen ex vivo gemessen wurde. Somit bestehe die Annahme, dass
Trabekulotomietechniken mit einer grolReren Trabekulotomiestrecke eine effektivere
Augeninnendrucksenkung ermdglichen kdnnten. In der Arbeit von Tanito und Matsuo 2019%
wurde der Behandlungsanteil des Trabekelmaschenwerkes mit dem Tanito-Mikrohook mit

180°-240° angegeben.

Abbildung Nr. 19: Trabekulotomie-Strecke mit dem Tanito
a2l Mikrohook (Inami and Co., Ltd.) Tanito und Matsuo 2019%%,
modifiziert nach Schiller

Tempo

Microhook ab interno trabeculotomy
| Total: 180~240°

Desweiteren wird die Trabekulotomiestrecke durch das Kahook Dual Blade und das

Trabectome mit 90°-120° angegeben.
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Abbildung Nr. 20: Trabekulotomie-Strecke mit dem

Trabectome® und dem Kohook Dual Blade® anch Tanito

Trabectome and

B K?;‘;?kggia:%?de und Matsuo 2019%* modifiziert nach Schiller

In weiteren Arbeiten konnte allerdings ein starkerer Augeninnendruck senkender Effekt bei

langerer Behandlungsstrecke widerlegt werden:

Omoto et al*® konnten keinen signifikanten Unterschied im Augeninnendruck senkenden
Effekt zwischen Phako-Kahook Dual Blade® und Phako-uLOT Trabekulotomie mit dem Tanito
Mikrohook finden.

Hirabayashi et al'® konnten eine hdhere Chance eines postoperativen Augeninnendruckes
unter 18 mm Hg nach Phako-Kahook Dual Blade® im Vergleich zur zirkumferentielle 360°
Katheter Trabekulotomie ab interno (Phako-GATT) ermitteln, bei gleichwertiger

Augeninnendrucksenkung und Reduktion der Medikation.

Bezogen auf die Anwendung des Mikrohooks selbst konnten Mori et al*®’ keinen Unterschied
im Effekt der Augeninnendrucksenkung finden, unabhdngig, ob ein oder zwei Quadranten

therapiert wurden.

120 sind der Ansicht, dass bei Inzision mit dem Tanito-Mikrohook im nasalen

Auch Tojo et a
Quadranten gegeniber einer Inzision im nasalen und temporalen Quadranten es zu keinem

signifikanten Unterschied des Augeninnendruck senkenden Behandlungserfolges fiihrt.

Manabe et al'®® haben unterschiedliche Strecken der Trabekulotomie bei der ab externo
Faden-Trabekulotomie mit EinreiBen des Trabekelmaschenwerkes, zum Teil in Kombination
mit der Kataraktoperation, in Augen mit primdarem Offenwinkelglaukom und
Pseudoexfoliationsglaukom untersucht und konnten keinen Unterschied des Augeninnendruck
senkenden Effektes in Abhdngigkeit von der Trabekulotomiestrecke finden. Ein hoher
praoperativer  Augeninnendruck und eine kombinierte  Operationstechnik  (mit
Kataraktoperation) waren positive pradiktive Faktoren fiir eine hohere Erfolgsrate der

Operation'®,
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Wecker et al®®® konnten keinen Unterschied im Augeninnendruck senkenden Effekt
unterschiedlicher Behandlungsstrecken mit dem Trabectome® 125 + 66 Tage postoperativ
nachweisen. Die Autoren betonten die Bedeutung des intraskleralen Abflussweges in Augen

mit Glaukom.

Eine signifikante Augeninnendrucksenkung durch die Implantation von transtrabekularen
Stents mit absolut minimaler Behandlungsstrecke ist unter der Vorstellung, dass die
Behandlungsstrecke des  Kammerwinkels  entscheidend fiir den  Effekt der

Augeninnendrucksenkung ist, nicht schlissig.

Die Behandlungsstrecke inzisionaler kammerwinkelchirurgischer Verfahren, auch der des
Ivanov-Spatels, sollte moglichst gering gewahlt werden. Damit ist eine gleichwertige
Augeninnendrucksenkung, bei minimalem Trauma und moglicherweise geringerem
Blutungsrisiko zu erwarten. Die Trabekulotomie ab interno kann wiederholt angewendet
werden. Fir einen Folgeeingriff wiirden dann mehr unberiihrtes Gewebe und mehr potentielle
Behandlungsstrecke zur Verfligung stehen. Eine interessante Fragestellung ware auch die nicht
Unterlegenheit der Wiederbehandlung einer bereits vorbehandelten Strecke des

Kammerwinkels. Hierzu liegen bisher keine Daten vor.

6.9 Wirtschaftlichkeit der MIGS im Vergleich

Beonders hervorzuheben ist die Wirtschaftlichkeit und Kosteneffizienz des hier vorgestellten
Ivanov®-Spatels. Dieser wurde fiir die Augenklinik Marburg tiber die Firma Titan surgical (Titan
SE GmbH Badstr. 26a, 79410 Badenweiler) zu einem Stiickpreis von etwa 60 Euro hergestellt.
Der Titan-Spatel ist resterilisierbar. Flr die Konkurrenzprodukte wie das Kohaook Dual Blade®
sind etwa 1000 Euro als Einmalinstrument zu veranschlagen. Im Handel erhéltliche Stents, wie
der Hydrus-Stent® oder iStent®, schlagen ebenfalls als Einmalinstrumente mit etwa 1000 Euro
zu Buche. Das Trabectome® ist derzeit im Handel nicht erhaltlich. Fiir jede Behandlung ist ein
Einmalhandstiick zu erwerben. Das aktuelle Einmalhandstiick wird mit etwa 650 Euro
Stiickpreis vertrieben. Das Tanito® Mikrohook ist ebenfalls resterilisierbar. Das Produkt ist im
Handel nicht erhaltlich. Die Preise fir einmal verwendbare Stents liegen ebenfalls deutlich

Uber den Anschaffungskosten des Ivanov®-Spatels.

1249 qus dem Jahr 2023, wurden kombinierte

In einer ausfiihrlichen Analyse von Cantor et a
MIGS als kosteneffektiver im Vergleich zur Kataraktoperation alleine bewertet. Die

Verwendung eines unkomplizierten kostengiinstigen Instruments, wie dem Ivanov®-Spatel,
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tragt wesentlich zu einer Reduktion der Gesamtkosten bei, jedoch bei gleicher bis

Uberlegender Effizienz.

6.10 Sicherheit des Operationsverfahrens

Insgesamt trat bei den 219 ausgewerteten und nachkontrollierten Patienten in 11,87% eine

relevante Komplikation auf.

Dazu zahlten eine schwere Vorderkammerblutung mit operativer Intervention (n = 6 Augen)
2,74%, eine postoperative Augeninnendruckspitze Gber 30 mm Hg (n = 14) 6,39%, eine
persistierende Hypotonie £ 4 mm Hg (n = 2) 0,91%, sowie ein Visusverlust von mehr als 2

Zeilen (n =5) 2,28%.
Risiko eines postoperativen Augeninnendruckanstieges

In eigenen Daten trat eine postoperative Augeninnendruckspitze in 14 Augen bzw. 6,39% auf.
Im Vergleich fanden Minkler et al® in 17,34% der behandelten Augen eine
Augeninnendruckspitze nach Trabectome® als Stand-alone Prozedere. Esfandiari et al®® fanden
sogar bei kombiniert operierter Phako-Trabectome®-Operation einen Anteil von 27,4%. Bei
Khan et al*3® waren es 16% (Phako-2 iStent®) versus 33% (Phako-Trabectome®-Operation). Der
Unterschied war zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant. In der Arbeit von Lee et al**!
wurde nach kombinierter Kataraktoperation und Trabekulotomie mit dem Kahook Dual Blade®
ein Augeninnendruckanstieg in 18,2% der Fille gesehen. Nach kombiniert operierter iStent®-

Implantation berichteten Fea et al’® von 21%.

Ahnliche Werte im Vergleich zu eigenen Daten an postoperativen Augeninnendruckspitzen
fanden Mizogouchi et al*®* mit 4,9% (Trabectome® als Stand-alone Prozedere), sowie Bussel et
al*! mit 5% (Trabectome?® als Stand-alone Prozedere) versus 8% (Phako-Trabectome?®). In einer
Arbeit von Kurji et al'®® waren es, ebenfalls nach Phako-Trabectome®-Operation 5,6%. Bei
Sieck et al**® waren es 10,2% nach kombinierter Kataraktoperation und Trabekulotomie mit
dem Kahook Dual Blade®. Bei Voskanyan et al*° trat in 10,1% der behandelten Augen eine
Augeninnendruckspitze nach Implantation von 2 iStent inject® auf. Nach Implantation eines
CyPass®-Stents fanden Garcia-Feijoo et al® in 10,8% der Augen eine Augeninnendruckspitze.
Nach Implantation eines Hydrus®-Stents waren es nach Gandolfi et al®® 4,76% und nach Fea et
al”® 6,5%. Nach Implantation des CyPass®-Stents erlitten in der Arbeit von Vold et al**’ 4,3%

und in der Arbeit von Pfeiffer et al*® nach Implantation des Hydrus®-Stent 4% der Augen eine
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postoperative Augeninnendruckspitze. Bei Ahmed et al* kam es nach Hydrus®-Implantation

versus 2-iStent®-Implantation zu Augeninnendruckspitzen in 4,1% versus 5,2% der Falle.

Arbeiten mit noch weiter darunter liegenden Werten fiir eine Augeninnendruckspitze zeigten
Dorairaj et al 2018% mit 3,8% nach kombinierter Kataraktoperation und Trabekulotomie mit
dem Kahook Dual Blade®. Ebenfalls einen Augeninnendruckanstieg beschrieben EIMallah et al
2019% in 1,05% und Berdahl et al 2018% in 5,66% der Fille nach gleichem Prozedere. Fea et al
201475 fanden in 1,1% der behandelten Augen eine Augeninnendruckspitze nach Implantation
von 2 iStent inject®. In der Arbeit von Samuelson et al 2019%* waren es 2,1% bei Z.n.
Kataraktoperation und Implantation von 2 iStent inject®. Schlieflich fanden Arriola-Villalobos
et al 2012% nach kombiniert operierter iStent® Implantation keinen einzigen Fall einer

Augeninnendruckspitze.

Das hier untersuchte Verfahren liegt im Literaturvergleich im Mittelfeld in Bezug auf das Risiko
einer postoperativen Augeninnendruckspitze. Von einem erhohten Risiko bei Anwendung
eines kombinierten Prozedere ist nicht auszugehen. Kurzstreckige Verfahren (vor allem Stents)
scheinen im Vergleich zu langstreckigen Verfahren im Kammerwinkel (Kahok Dual Blade®,
Ivanov®-Spatel, Trabectome®) keine eindeutige Uberlegenheit beziiglich des Risikos fiir einen

postoperativen Augeninnendruckanstieg zu zeigen.

Risiko einer postoperativen Nachblutung

In eigenen Daten erlitten insgesamt 128 Augen bzw. 58,48% eine postoperative Nachblutung.
In 6 Augen (2,74%) trat eine schwere Nachblutung auf, die einer operativen Intervention

bedurfte.

Nach Anwendung eines MIGS-Prozederes ist eine Vorderkammerblutung eine der haufigeren
Komplikationen, insbesondere nach inzisionaler kammerwinkelchirurgischer
Operationstechnik. Nach Trabectome®-Operation wurde eine unkomplizierte Refluxblutung, je
nach Studie zwischen 23 und 79,5% berichtet??® 182 184,133,869 Beaj Sato et al 2018%% trat ein
Hyphdma in 50% der operierten Augen nach ab interno 360°-Fadentrabekulotomie als Stand
alone-Prozedere oder kombiniert mit Kataraktoperation auf. Zwei von 64 Augen erlitten eine
massive Vorderkammerblutung mit Augeninnendruckspitzen und bendétigten ein operative
Vorderkammerspiilung (3,13%). Dorairaj et al 2018% zeigten nach kombinierter
Kataraktoperation und Trabekulotomie mit dem Kahook Dual Blade® (Phako-KDB)
selbstlimitierende Hyphamata in 30,8% der Falle (16/52). Nach gleichem operativem Prozedere

traten bei Lee et al 2019%! ein Hyphdma Gber mehr als eine Woche in 4,5% der Fille auf. Bei
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EIMallah et al 2019% traten in 19,8%, bei Sieck et al 2018%3° in 17,3% der Fille, schlieRlich bei
Berdahl et al 2018%” in 11,32% (6/53) der Fille ein selbstlimitierendes Hyphima auf. Dorairaj
und Tam 2019% beschrieben, ebenfalls nach Phako-KDB einen Blutreflux in 19% der Patienten.
Nach Implantation von Stents werden seltener Hyphamata berichtet. Nach Kataraktoperation

9212 Mikrohyphamata in

und Implantation von 2 iStent inject® traten bei Samuelson et al 201
3,9% bzw. bei Guedes et al 20192 in 5,71% der Augen auf. In einer Arbeit von Donnenfeld et
al 2015%2 kam es bei der Implantation von 2 iStent® als Stand-alone Prozedere in einem von 39

Augen (2,6%) zu einer Vorderkammerblutung, die operativ behandelt werden musste.

Im Literaturvergleich zeigte der Ivanov®-Spatel im Vergleich zu anderen inzisionalen
kammerwinkelchirirgischen Verfahren ein gleichwertiges Risikoprofil in Bezug auf eine
postoperative Nachblutung, dabei scheint ein kombiniertes Prozedere das Risiko nicht zu
erhohen. Die Implantation von Stents erscheint im Vergleich insgesamt mit einem geringeren

Risiko fiir Blutungen assoziiert zu sein.

Risiko fiir einen weiteren glaukomchirurgischen Folgeeingriff

Von 574 Augen dieser Arbeit, die mit Trabekulotomie ab interno durch den Ivanov®-Spatel
versorgt wurden, konnten Daten von 49 Augen erfasst werden, die einen weiteren

Augeninnendruck senkenden Eingriff innerhalb von 12 Monaten postoperative benétigten.

Bei vergleichbarer Effektivitdt und vergleichbarem Risikoprofil erscheint das hier vorgestellte
Verfahren in Bezug auf die drei gréReren Gruppen der Glaukomsubtypen (PCOWG,

Pigmentdispersionsglaukom und PEX-Glaukom) gleichwertig zu sein.

Da das Risiko fiir einen Folgeeingriff stark von der Auswahl der Patienten der Studie und von
vielen klinischen Kriterien, wie dem Zieldruck und der Schwere des vorhandenen
Glaukomschadens abhangt, ist ein Literaturvergleich diesbezliglich aufgrund der Heterogenitat

der vorgestellten Studien erschwert.

6.11 Fazit der Diskussion

Die Verwendung des lvanov®-Spatels in Kombination mit der Kataraktoperation kann in den
untersuchten Glaukomsubtypen zu einer signifikanten Augeninnendrucksenkung und
Reduktion der Anzahl topischer Glaukommedikamente flihren. Daten des Verfahrens wurden
bisher nur durch die Arbeitsgruppe des Entwicklers Ivanov vorgelegt. In dieser Arbeit haben

wir erstmalig unabhagig die Effektivitat und Sicherheit der Trabekulotomie ab interno mit dem
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Ivanov®-Spatel in Kombination mit der Kataraktoperation bestatigen kdnnen. Hierbei kamen
wir zu vergleichbaren Ergebnissen unterschiedlicher Operateure an einem heterogenen
Kollektiv bei geringem Kostenaufwand. Im Literturvergleich zu anderen transtrabekuldren
Verfahren, wie dem Kahook Dual Blade®, dem Trabectome® und dem Tanito-Mikrohook,
erreichte der lvanov®-Spatel eine etwa gleichwertige Effektivitdt und Sicherheit. Auch konnten
in  Zusammenschau der Daten kathetergefiihrte transtrabekuldare MIGS-Prozedere
(Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy (GATT) mit dem iTrack® Katheter, ab
interno Viscocanaloplastik (ABiC) mit dem iTrack® Katheter oder dem OMNI® Surgical System)
in Kombination mit der Kataraktoperaton eine etwa gleichwertige Effizienz zeigen. Daten sind
den Tabellen Nr. 13 und Nr. 14 zu entnehmen. Wie das Tanito-Mikrohook, ist der Ivanov®-

Spatel resterilisierbar und damit deutlich wirtschaftlicher als Konkurrenzprodukte.

Auch nach kombinierter Implantation von Stents (CyPass®, iStent®, iStent inject®) lieR sich im
Mittel eine Augeninnendrucksenkung Uber 20% beobachten, was den Augeninnendruck
senkenden Effekt der Kataraktoperation als Stand alone-Prozedere an Augen mit
Offenwinkelglaukomen im Mittel Ubertrifft. Daten sind den Tabellen Nr. 12 und Nr. 13 zu

entnehmen.

Inzisionale transtrabekulare Verfahren zeigen im Vergleich zur Implantation von Stents ein
etwa dhnlich hohes Risiko fiir postoperative Augeninnendruckspitzen, bei moglicherweise
etwas hoherem Blutungsrisiko. Eine klar tberlegene Effizienz ist anhand der Literatur aufgrund
der Heterogenitdt der Studien schwer zu belegen. Betrachtet man kombinierte Verfahren,
scheint die Kombination mit der Kataraktoperation das Komplikationsrisiko nicht weiter zu

steigern, bei Gberlegener medizinischer Effizienz und verbesserter Kosteneffizienz.

6.12 Limitationen der Studie

Es handelt sich um eine monozentrische, nicht randomisierte retrospektive Studie. Alle

Patienten wurden an der Universitdatsaugenklinik Marburg behandelt.

In der Studie gab es keine direkte Vergleichsgruppe, bei der lediglich eine Kataraktoperation
oder eine Trabekulotomie ab interno jeweils als Stand-alone Prozedere durchgefiihrt wurde.
Zur Kataraktoperation als Stand-alone Prozedere liegen allerdings umfangreiche Daten vor, die

entsprechend aufgearbeitet wurden.

Es wurden keine Daten beziiglich Quality of live erhoben. Eine zusatzliche Analyse der

Lebensqualitdt und der Reduktion der Arzt-Patienten-Kontakte, sind neben der Analyse der
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Kosten-Effektivitdat und Kosten-Nutzen von MIGS-Verfahren interessante und wichtige
Endpunkte, die auch nach Meinung von Ahmed 20153 in Studien weiter analysiert werden

mussen.

Die Uberlegene Wirtschaftlichkeit des Ivanov®-Spatels im Vergleich zu Konkurrenzprodukten
wurde bereits diskutiert, jedoch sind hier weitergehende Untersuchungen, wie die Reduktion
von Therapiekosten durch verminderte Anzahl von tropischen Glaukommedikamenten im

Detail von Interesse.

Es wurde keine Verdanderung des Gesichtsfeldes und keine OCT-Parameter (u.a.
Ganglienzellanalyse, Nervenfaserschichtdicke, Bruchmembran6ffnung) vor und nach Operation
ausgewertet. Der Beobachtungszeitraum war 6 bzw. 12 Monate postoperativ. Es fehlen

Langzeitdaten.

Es wurde kein individueller Zieldruck der Patienten in der Analyse berlcksichtigt. Dies ist ein
Wert, der stark von der klinischen Erfahrung des behandelnden Glaukomatologen abhangt und

im Rahmen von Studien zu einem starken Bias gefiihrt hatte.

Patienten erhielten praoperativ keine Wash-out-Phase der topischen Glaukommedikamente
mit anschliefender Messung des Augeninnendruckes. Dies war in Anbetracht der tendenziell

fortgeschrittenen Glaukomstadien weder vom Arzt, noch vom Patienten gewtinscht.

Es wurden prad- und postoperativ sorgfiltige, aber eben einmalige Messungen des
Augeninnendruckes vorgenommen. Im Rahmen von Studien kann es Sinn machen, den
Augeninnendruck zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt mehrfach zu messen. Dadurch kann
der Effekt des sogenannten ,Regression to the mean“ umgangen werden, der haufig in
nichtrandomisierten Studien anzutreffen ist. Dieser Effekt beschreibt die Tendenz einer
Variable, die von der Norm abweicht, bei wiederholten Messungen sich dem Normalbereich
anzundhern. Patienten mit einem hohen praoperativen Augeninnendruck kénnten dadurch

eine héhere Chance auf eine stirkere Augeninnendrucksenkung haben® 21,
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7. Zusammenfassung

7.1 Zusammenfassung deutsch

In der hier vorgestellten Arbeit wurde die Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel
in Kombination mit der Kataraktoperation nach 6 und 12 Monaten postoperativ ausgewertet.
Hierbei konnten unterschiedliche Glaukomsubtypen erfolgreich, signifikant und kosteneffizient
behandelt werden. Die Daten aus der Universitatsaugenklinik Marburg prifen und belegen

erstmalig und unabhangig die bisherigen Ergebnisse von Ivanov et al.

Mit dem vorgestellten Verfahren der Trabekulotomie ab interno mit dem Ivanov®-Spatel in
Kombination mit einer Kataraktoperation konnte statistisch signifikant in 214 Augen eine
effektive Augeninnendrucksenkung von 19,92 + 7,67 mm Hg auf 12,17 + 2,67 (-7,75 + 7,71 mm
Hg bzw. -38,91%, p<0,001) nach 6 Monaten erzielt werden. AuRerdem konnte in diesem
Zeitraum die Anzahl topischer Glaukommedikamente praoperativ von 2,38 + 1,23 auf 1,31 +
1,18 Wirkstoffe (-1,07 + 1,48 bzw. -46,93%; p <0,001) abgesenkt werden. Nach 12 Monaten
konnte statistisch signifikant in 113 Augen eine effektive Augeninnendrucksenkung von 19,52 +
7,96 mm Hg auf 12,53 + 3,09 mm Hg (-6,99 + 8,15 mm Hg bzw. -35,81%, p<0,001) erzielt
werden. AuBerdem konnte in diesem Zeitraum eine signifikante Reduktion der Anzahl
topischer Glaukommedikamente von 2,37 + 1,32 auf 1,63 + 1,22 (-0,73 £ 1,56 bzw. -30,80 %;
p<0,001) erreicht werden. Der Qualified success, definiert als Augeninnendruck unter 21 mm
Hg, Augeninnendrucksenkung um = 20% vom Ausgangdruck mit und ohne Medikation, lag
nach 6 Monaten bei 71,96% (154 von 214 Augen) und nach 12 Monaten bei 63,72% (72 von
113 Augen). Der Complete success (gleiche Kriterien, ohne Medikation) lag 6 Monate
postoperativ bei 23,83% und 12 Monate postoperativ bei 18,58% (21 von 113 Augen). Der

Augeninnendruck senkende Effekt des Verfahrens war unabhangig vom Glaukomsubtyp.

In allen statistischen Analysen konnte der prdoperative Augeninnendruckwert als starkster
pradiktiver Faktor fiir die absolute Augeninnendrucksenkung bzw. Druckdifferenz ermittelt
werden (p<0,001). Alle anderen Variablen, die Cup-to-Disc-Ratio, die Anzahl topischer
Glaukommedikamente und die Vorderkammertiefe, erreichten keine statistische Signifikanz
oder ein deutlich niedrigeres Signifikanzniveau, was keinen bzw. nur einen schwachen
Zusammenhang mit dem Augeninnendruck senkenden Effekt vermuten ldsst. Relevante
Komplikationen traten in 12,33% der 219 ausgewerteten Augen auf. 6 von 574 insgesamt
behandelten Augen erlitten einen Visusverlust um mehr als 2 Zeilen (1,05%). 49 von 574 Augen

bendtigten einen weiteren glaukomchirurgischen Folgeeingriff (8,54%).
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Die Kataraktoperation kombiniert mit der ab interno Trabekulotomie mit dem Ivanov®-Spatel
ist sicher und effizient zur Senkung des Augeninnendruckes in Augen mit Glaukom. Im
Vergleich zu Konkurrenzprodukten, wie beispielsweise transtrabekuldren Stents, dem Kahook
Dual Blade®, dem Trabectome®, oder dem iTrack®-Katheter besteht eine etwa gleichwertige

Sicherheit und Effizienz bei Gberlegener Wirtschaftlichkeit.

7.2 Zusammenfassung englisch

In the work presented here, the ab interno trabeculotomy with the Ivanov® spatula in
combination with cataract surgery was evaluated at 6 and 12 months postoperatively.
Different glaucoma subtypes could be treated successfully, significantly and cost-effectively.
For the first time and independently, the data from the University Eye Clinic in Marburg verify
and prove the previous results of lvanov et al.

With the presented procedure of trabeculotomy ab interno with the Ivanov® spatula in
combination with cataract surgery, an effective reduction in intraocular pressure from 19.92 +
7.67 mm Hg to 12.17 + 2.67 (-7, 75 = 7.71 mm Hg or -38.91%, p<0.001) was achieved after 6
months. In addition, the number of topical glaucoma medications decreased from 2.38 + 1.23
to 1.31 + 1.18 active substances (-1.07 + 1.48 or -46.93%; p < 0.001) during this period. After
12 months, an effective reduction in intraocular pressure from 19.52 + 7.96 mm Hg to 12.53
3.09 mm Hg (-6.99 + 8.15 mm Hg or -35.81%) was statistically significant in 113 eyes (p<0.001).
In addition, a significant reduction in the number of topical glaucoma medications from 2.37 +
1.32 to 1.63 + 1.22 (-0.73 + 1.56 or -30.80%; p<0.001) was achieved during the study period.
The qualified success, defined as intraocular pressure below 21 mm Hg, intraocular pressure
reduction by > 20% of the baseline pressure with and without medication was 71.96% (154 of
214 eyes) after 6 months and 63.72% (72 of 113 eyes) after 12 month. Complete success (same
criteria, without medication) was 23.83% 6 months postoperatively and 18.58% 12 months
postoperatively (21 of 113 eyes).

The intraocular pressure lowering effect was independent of the glaucoma subtype.

In all statistical analyses, the preoperative intraocular pressure value was found to be the
strongest predictive factor for the absolute reduction in intraocular pressure or pressure
difference (p<0.001). All other factors like cup-to disc-ratio, number of topical glaucoma
medications and anterior chamber depth were either not significant at all or reached a lower
level of significance. Relevant complications occurred in 12.33% of the 219 eyes evaluated. 6
out of 574 eyes suffered a loss of vision of more than 2 lines (1.05%). 49 of 574 eyes required

further glaucoma surgery (8.54%).
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Cataract surgery combined with ab interno trabeculotomy using the Ivanov® spatula is safe

and effective for lowering intraocular pressure in eyes with glaucoma. As a combined

procedure, comparing to competing products, such as transtrabecular stents, the Kohook Dual

Blade®, the Trabectome® oder the iTrack®-catheter, the Ivanov® spatula offers somewhat

equivalent safety and efficiency with superior cost-effectiveness.
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