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Hintergrund und Fragestellung

Das Glaukom ist eine fortschreiten-
de Erkrankung des Sehnervs und die
zweithdufigste Erblindungsursache welt-
weit [1]; 64,3Mio. Menschen leiden
am griinen Star [2]. Die permanente
lebenslange topische antiglaukomatose
Therapie wird von iiber 50 % der Patien-
ten nicht konsequent eingehalten, wenn
mehrere unterschiedliche drucksenken-
de Augentropfen angewendet werden
miissen [3-5]. Der Goldstandard der
Glaukomchirurgie, die Trabekulekto-
mie, ist invasiv und geht mit einer
signifikanten okuldren Morbiditdts- und
Versagerrate einher [6-15].

Im Jahr 1999 wurde erstmals eine
drucksenkende Wirkung nach Implan-
tation eines L-férmig abgewinkelten
iStents in den Schlemm-Kanal berichtet
[16-18],2012 wurde eine Drucksenkung
mit einem neuen kleineren Stentde-
sign, iStent inject (Glaukos Corporation,
San Clemente, CA, USA), beschrieben
und auch, dass die Implantation von
2 iStents inject in humanen Donorau-
gen den Kammerwasserabfluss stirker
erleichtert als die Implantation von nur
1 iStent inject [18-20]. Der iStent inject
erhielt in der EU eine CE-Kennzeich-
nung, in der US-FDA (Food and Drug
Administration) hat er eine Investi-
gational Device Exemption (IDE) fiir
klinische Studien ([21-23]; @ Abb. 1).

Die Ergebnisse wurden auf dem DOG-Kongress
2017inBerlin prasentiert.
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Der iStent inject hat 2 Enden: Das eine
Ende mit der Einflusséffnung ragt in
die Vorderkammer, das andere Ende
miindet spitz konisch zulaufend in den
Schlemm-Kanal. An diesem zweiten dis-
talen Ende gibt es zusitzlich 4 seitliche
Ausflussoffnungen. Der mittlere Teil des
Stents sitzt im Trabekelmaschenwerk.

Es gibt prospektive randomisier-
te multizentrische Studien tber die
Drucksenkung bei Stand-alone-Eingrif-
fen [24-28]. In einer vorausgegangenen
eigenen Studie [29] betrug der drucksen-
kende Effekt nach trabekuldrer Mikro-
Bypass-Stent-Implantation in 39 pha-
ken Augen mit primér chronischem
Offenwinkelglaukom  durchschnittlich
4,8 mm Hg bzw. 21,1 % (p< 0,001). Kon-
trollierte klinische Studien iiber die
Drucksenkung bei kombinierten Ein-
griffen, Kataraktoperation mit iStent
inject-Implantation, gibt es derzeit nur
wenige [30]. Aus diesem Grund haben
wir eine eigene Studie erstellt. In dieser
prospektiven randomisierten, einfach
verblindeten Studie haben wir die Lang-
zeitergebnisse nach trabekuldrer Mikro-
Bypass-Stent-Implantation im Rahmen
von Routinekataraktoperationen in Au-
gen mit chronischem Offenwinkelglau-
kom untersucht.

Patienten und Methoden

In die Studie aufgenommen wurden
65 Augen von insgesamt 56 Patien-
ten mit einem milden bis moderaten
priméren chronischen Offenwinkelglau-

kom. Die Patienten waren zwischen 66
und 81 Jahre alt. Die Augen standen
unter einer lokalen medikament6sen
Kombinationstherapie mit mindestens
2 verschiedenen drucksenkenden Wirk-
stoffen. Alle Augen erhielten vor 12 bis
24 Monaten eine selektive Lasertrabe-
kuloplastik (SLT).

Die 65 Augen wurden in 2 Gruppen
aufgeteilt, in die Phako + iStent-Gruppe
und in die Phako-Gruppe. Die Zuteilung
der Augen zu den beiden Gruppen er-
folgte randomisiert und einfach verblin-
det. Wir haben darauf geachtet, dass bei
der Zuteilung der Augen in jeder Grup-
pe anndhernd die gleichen Glaukomdia-
gnosen, Glaukomstadien und Pigmentie-
rungsgrade des Trabekelmaschenwerks
vorlagen. Es wurde die Klassifizierung
der Glaukomstadien nach Jonas zugrun-
de gelegt [31]. Die Phako + iStent-Grup-
pe umfasste 31 Augen von 27 Indivi-
duen, die Phako-Gruppe 34 Augen von
29 Individuen. Die Phako + iStent-Grup-
pe hatte prioperativ einen durchschnitt-
lichen Ausgangsdruck von 25,1 mm Hg,
die Phako-Gruppe von 22,0mm Hg.

Die Augen der Phako + iStent-Grup-
pe erhielten im Zeitraum Oktober 2014
bis Mérz 2017 eine kombinierte Kata-
raktoperation mit Phakoemulsifikation
und Hinterkammerlinsenimplantation
mit anschliefender Implantation von
jeweils 2 iStents inject GTS-400 (Fa.
Glaukos). Im gleichen Zeitraum er-
hielten die Augen der Phako-Gruppe
lediglich eine Standardkataraktoperati-
on ohne Stentimplantation. Zur sicheren
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Abb. 1 A DeriStentinject ist mit 360 um X230 pm das kleinste Medizinprodukt, das beim Menschen

eingesetzt wird. Erist aus Titan, nicht ferromagnetisch, die Oberfliche ist Heparin-beschichtet. Es wer-

denimmer 2 iStents injectin den Schlemm-Kanal implantiert. Sie dienen als Bypass fiir das Kammer-
wasser durch das Trabekelmaschenwerk und senken den Augendruck. Sie tiberbriicken die Stelle des
hochsten Abflusswiderstandes, das juxtakanalikuldre Trabekelmaschenwerk, die Fontana-Raume,
und erleichtern dort den Kammerwasserabfluss. Aus dem unten links abgebildeten vorgeladenen In-
jektorwerden 2 Kammerwinkelimplantate freigesetzt, sie drainieren zwischen der Vorderkammerund
dem Schlemm-Kanal und umgehen so den Abflussweg durch das Trabekelmaschenwerk

Abb. 2 A Zweiin den Schlemm-Kanal zwischen dem pigmentierten und dem unpigmentierten Tra-
bekelmaschenwerk implantierte iStents inject. Die Implantation erfolgt ab interno nasal unten, weil
dort die Dichte der abfiihrenden Sammelkandle am hochsten ist

Identifizierung und Verifizierung des
Schlemm-Kanals induzierten wir vor
der Implantation eine Strémungsum-
kehr von den episkleralen Gefiflen in
Richtung Sammelkanile und Schlemm-
Kanal. Die Stromungsumkehr erreich-
ten wir, indem wir mit einer Kolibri-
Pinzette etwas auf die Sklera driickten
und massierten. Der Schlemm-Kanal
farbte sich dann infolge des Blutrefluxes
einige Minuten lang leicht rétlich. Es
wurden jeweils 2 iStents inject ab inter-
no implantiert im Abstand von 30-60°
oder 1 bis 2 Uhrzeiten im nasal unteren
Quadranten, weil dort die Dichte der
abfithrenden Sammelkanile am hochs-
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ten ist (@ Abb. 2). Der Abstand zwischen
den beiden Stents durfte nicht kleiner
sein, damit genug Sammelkanile erreicht
wurden. Unmittelbar nach Implantation
kam es regelmiflig durch die zentra-
le Offnung der implantierten iStents
inject hindurch zu einer kleinen Reflux-
blutung aus dem Schlemm-Kanal in die
Vorderkammer, ein erwiinschtes Erfolgs-
kriterium fiir eine gute Positionierung
im Kanal. Das zuvor eingegebene Visko-
elastikum wurde entfernt. Um etwaige
postoperative Druckspitzen zu kupieren,
wurden den Patienten der Phako + iS-
tent-Gruppe 4 Tabletten Acetazolamid
250mg mit nach Hause gegeben mit

der Empfehlung, alle 4 h eine Tablette
einzunehmen.

In beiden Gruppen, in der Pha-
ko + iStent-Gruppe als auch in der
reinen Phako-Gruppe, erhielten die
Augen ein identisches Schema einer
topischen  Steroid-Antibiotikum-Kom-
bination 6 Wochen lang in absteigender
Tropffrequenz. Bei allen Augen wurde
postoperativ die jeweilige bisherige pra-
operative drucksenkende Lokaltherapie
unveriandert fortgesetzt. Falls nach der
vierten postoperativen Woche in einem
Auge der Augendruck 20mm Hg oder
tiefer war, wurde die drucksenkende
Lokalmedikation um einen Wirkstoft
reduziert. Bei persistierend niedrigem
Augeninnendruck unter 20 mm Hg nach
4-wochiger Auswaschphase wurde die
drucksenkende Lokalmedikation jeweils
um einen weiteren Wirkstoff reduziert.
Die drucksenkende Lokalmedikation
wurde so weit reduziert, bis ggf. alle
drucksenkenden Wirkstoffe abgesetzt
waren. Falls der Augendruck in 2 auf-
einanderfolgenden Kontrollen wieder
iiber 20mm Hg anstieg, wurde die lo-
kale drucksenkende Medikation wieder
angesetzt bzw. erhoht. Es wurden die
gleichen Wirkstoffe und Priparate, die
bereits vor dem Eingriff gegeben wur-
den, wieder ordiniert. Bei jedem Besuch
kam jeweils nur eine Wirkstoftklasse
hinzu, und zwar in der Reihenfolge Be-
tablocker - Karboanhydrasehemmer -
Prostaglandinanaloga — a-Agonisten.

Die statistischen Analysen erfolgten
mit dem Zweistichproben-t-Test unter
der Annahme gleicher Varianzen. Fiir
Alpha wurde 0,05 bzw. 5 % gewahlt. Ana-
lysentool war das Add-in ,Datenanalyse®
der Software Excel 2016.

Ergebnisse

Beide Gruppen, die Phako + iStent-
Gruppe und die Phako-Gruppe, wur-
den von Oktober 2014 bis Dezember
2017 prospektiv beobachtet. Bei hoher
Compliance konnte ein ,loss of follow-
up“ vermieden werden. Die maximale
Nachbeobachtungszeit betrug 38 Mo-
nate, die mittlere Nachbeobachtungszeit
14 Monate. In der Phako + iStent-Gruppe
betrug der durchschnittliche praopera-
tive Augeninnendruck 25,1 mmHg, in
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Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung. In dieser
prospektiven randomisierten einfach
verblindeten Studie haben wir die Langzeit-
ergebnisse nach trabekularer Mikro-Bypass-
Stent-Implantation im Rahmen von Routine-
kataraktoperationen in Augen mit primarem
chronischem Offenwinkelglaukom untersucht.
Die Kammerwinkelimplantate drainieren
zwischen Vorderkammer und Schlemm-Kanal.
Sie umgehen den Hauptabflusswiderstand
durch das Trabekelmaschenwerk.

Patienten und Methoden. In die Studie
aufgenommen wurden 65 Augen von

56 Patienten mit primarem chronischem
Offenwinkelglaukom und mindestens 2
verschiedenen drucksenkenden Wirkstoffen.
Patienten mit Niederdruckglaukom, Sekun-
darglaukom und okuldrer Hypertension waren
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ausgeschlossen; 31 der 65 Augen erhielten
eine kombinierte Kataraktoperation mit
anschlieender Implantation von jeweils

2 iStents inject GTS-400 (Glaukos Corporation,
San Clemente, CA, USA) in den Schlemm-
Kanal; 34 der 65 Augen erhielten im gleichen
Zeitraum eine Standardkataraktoperation
ohne Stentimplantation.

Ergebnisse. Die maximale Nachbeobach-
tungszeit betrug 38 Monate, die mittlere
Nachbeobachtungszeit 14 Monate. In unserer
Verlaufsbeobachtung konnte mit der kom-
binierten Operation eine durchschnittliche
Augeninnendrucksenkung von 5,9 mm Hg
oder 23,5 % des Ausgangswertes erzielt
werden. Das Ausmaf der Drucksenkung war
von der Hohe des Ausgangsdrucks abhangig.

Diskussion. Die kombinierte Phakoemul-
sifikation und trabekuldre Mikro-Bypass-
Implantation zeigte sich als effektive und
sichere Behandlungsmethode zur Senkung
des Augeninnendruckes, die Belastung der
lokalen medikamentdsen Behandlung konnte
reduziert werden. Die Implantation bietet eine
gute Option zur zusatzlichen Druckreduktion.
Unsere bisherigen Ergebnisse ergaben ein
giinstiges Nutzen-Risiko-Profil. Weitere In-
vivo-Langzeitstudien zur Bestimmung der
langfristigen Sicherheit und Effektivitat sind
erforderlich.

Schliisselworter
Minimal-invasive Glaukomchirurgie - iStent in-
ject - Phakoemulsifikation - Augeninnendruck -
Kataraktchirurgie

study on 65 eyes

Abstract

Background and objective. In this pro-
spective randomized simple blind study,

we investigated the long-term results of
trabecular micro-bypass stentimplantation as
part of routine cataract surgery in eyes with
primary chronic open-angle glaucoma. The
chamber angle implants drain between the
anterior chamber and the canal of Schlemm
and circumvent the main outflow resistance
by the trabecular meshwork.

Patients and methods. The study included
65 eyes from 56 patients with primary chronic
open-angle glaucoma with at least 2 different
pressure-lowering drugs. Patients with low-
tension glaucoma, secondary glaucoma and
ocular hypertension were excluded. Of the

65 eyes 31 underwent a combined cataract
surgery with subsequent implantation of 2
iStents inject GTS-400 (Glaukos Corporation,
San Clemente, CA, USA) into the canal of
Schlemm. In the same time period 34 of the
65 eyes underwent standard cataract surgery
without stentimplantation.

Results. The longest follow-up time was

38 months and the mean follow-up time was
14 months. In our follow-up observational
study the average intraocular pressure

(IOP) reduction with combined surgery was
5.9mm Hg or 23.5% of the original value
(p<0.001). The extent of IOP reduction
depended on the level of the preoperative
pressure.

Microinvasive glaucoma surgery—Efficacy of trabecular stents in combined interventions. A clinical

Conclusion. The combined phacoemulsificati-
on and trabecular micro-bypass implantation
was shown to be an effective and safe treat-
ment method for reduction of IOP and the
burden of local administration of medication
could be reduced. The implantation provides
a good option for additional reduction of IOP.
Our results showed a favorable risk-benefit
profile. Further long-term in vivo studies are
needed to determine the long-term safety
and efficacy.

Keywords

Minimally invasive glaucoma surgery - iStent
inject - Phacoemulsification - Intraocular
pressure - Cataract surgery

der Phako-Gruppe 22,0mmHg. Eine
Woche postinterventionell war der Au-
geninnendruck in allen Augen bereits
deutlich reduziert, nach Phako + iStent
stirker als nach Phako alleine. In der Pha-
ko + iStent-Gruppe zeigte sich nach der
ersten Woche eine durchschnittliche Au-
geninnendrucksenkung von 3,8 mm Hg
bzw. 15,1% (p<0,001) und in der Pha-
ko-Gruppe von 1,4mmHg bzw. 6,4%
(p<0,001). Im weiteren Verlauf mit an-
fangs wochentlichen, ab der vierten Wo-

che dann monatlichen Druckmessungen
zeigten beide Gruppen einen sehr dhn-
lichen Drucksenkungsverlauf (@ Abb. 3;
O Tab. 1). Nach 4 Monaten hatte die
Phako + iStent-Gruppe ihre maximale
Drucksenkung von 7,2mmHg (28,7 %,
p<0,001) erreicht. Die Phako-Gruppe
erreichte ihre maximale Drucksenkung
von 3,2mm Hg (14,5%, p<0,001) nach
12 Monaten. Die stirkste Drucksen-
kung in einem singuldren Fall betrug

8,7mmHg (34,7 %, p<0,001) 3 Monate
nach Phako + iStent.

Innerhalb der mittleren Nachbeob-
achtungszeit von 14 Monaten erziel-
te die kombinierte Operation in der
Phako + iStent-Gruppe eine durch-
schnittliche Augeninnendrucksenkung
von 59mmHg bzw. 23,5% des Aus-
gangsdrucks (p<0,001), die alleinige
Standardkataraktoperation in der Pha-
ko-Gruppe eine durchschnittliche Au-
gendrucksenkung von 2,1 mmHg bzw.
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Abb. 3 « Rote Kurve: zeit-

abhangiger Druckverlauf
in der Phako + iStent-Grup-
pe nach kombinierter Ka-
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on bei 34 Augen mit primar
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9,5% des Ausgangsdrucks (p<0,001).
Nach einer anfangs steilen Drucksen-
kung blieb der Druck in beiden Gruppen
im zeitlichen Verlauf dann plateauartig,
mit leichten Schwankungen iiberwie-
gend verlaufsstabil. Jedoch bestand nach
den anfinglich guten Drucksenkungen
im ersten Jahr wieder die Tendenz eines
geringfiigigen nichtsignifikanten Druck-
anstiegs im zweiten Jahr, und zwar in
beiden Gruppen, in der Phako-Gruppe
etwas stdrker als in der Phako + iStent-
Gruppe (p>0,05). Der Korrelationsko-
effizient war 0,52 in der Phako-Gruppe
und 0,50 in der Phako + iStent-Gruppe
(B Abb. 3).

Die Anzahl der lokal drucksenken-
den Wirkstoffe lag in der Phako + iS-
tent-Gruppe préinterventionell bei 2,8
und 4 Monate postinterventionell bei
1,5. Sie konnte also signifikant ge-
senkt (p < 0,001), nahezu halbiert werden
(3 Abb. 4). Bei 13 (41,9 %) Augen konn-
te nach 4 Monaten die drucksenkende
Lokalmedikation um einen Wirkstoff
reduziert werden, bei 4 (12,9%) Augen
konnten alle drucksenkenden Augen-
tropfen abgesetzt werden. Die Anzahl
der lokal drucksenkenden Wirkstoffe
lag nach Standardkataraktoperation in
der Phako-Gruppe ohne mikroinvasive
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Monate

Glaukomchirurgie (MIGS) préinterven-
tionell bei 2,6 und 4 Monate postinter-
ventionell bei 2,1. In der Phako-Gruppe
konnte nach 4 Monaten bei 4 (11,8%)
Augen die lokal drucksenkende Medika-
tion um einen Wirkstoff reduziert wer-
den (p<0,001), in keinem Fall konnten
in dieser Gruppe alle drucksenkenden
Tropfen abgesetzt werden. Im weite-
ren Verlauf blieb dann die Anzahl der
drucksenkenden topischen Wirkstoffe
innerhalb der Nachbeobachtungszeit in
beiden Gruppen konstant.

Komplikationen

In einem Fall kam es intraoperativ
unmittelbar nach der Implantation des
ersten iStents inject durch dessen zentra-
le Offnung zu einer deutlich verstirkten
Refluxblutung, viel stirker als iiblich. Sie
sistierte schnell, koagulierte aber auch
schnell, sie verklebte dabei auch etwas
mit dem Trokar des Injektors und beein-
trachtigte den weiteren Einblick in den
Kammerwinkel. Die Blutung wurde mit-
tels Irrigation/Aspiration entfernt, der
Trokar unter dem Operationsmikroskop
gereinigt, bevor der zweite iStent gesetzt
werden konnte. Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer wa-

: chronischem Offenwinkel-
24 26 glaukom. Die durchschnitt-
liche Augeninnendruck-
senkung betrug 2,1 mmHg
bzw.9,5% (p < 0,001)

ren nicht eingenommen worden, Gerin-
nungsstérungen waren ausgeschlossen.
Die postoperative Routinegoniosko-
pie ergab eine gute Positionierung der
Implantate ohne Anhalt fiir Vaskulari-
sationen.

Zwei Augen der Phako + iStent-Grup-
pe hatten am ersten postoperativen Tag
mit 29mmHg einen deutlich erhéhten
Augeninnendruck mit leichten Schmer-
zen. Nach kurzfristiger oraler Acetazol-
amid-Gabe war der Druck ab dem drit-
ten postoperativen Tag dann bereits auf
das Zieldruckniveau normalisiert. In der
Phako-Vergleichsgruppe ohne Stentim-
plantation kam es nichtzu postoperativen
Schmerzen oder Druckanstiegen.

In keinem Fall kam es wihrend oder
nach den Eingriffen zu einer Disloka-
tion, Luxation oder Verlust eines Im-
plantats. In keinem Fall musste ein Im-
plantat mit dem Trokar wieder aufge-
fadelt oder mit einem Vitrektomiezang-
chen entfernt werden. Ein postoperatives
Hyphéma, flache Vorderkammer, choro-
idale Effusion oder Aderhautamotio trat
in keinem Fall ein. In allen Augen kam
es postoperativ zu einem deutlichen Vi-
susanstieg, in keinem Fall wurde post-
operativ ein Makulaédem diagnostiziert.
Die in allen Fillen der Phako + iStent-



Tab.1 Augendrucksenkung nach kombiniertem Eingriff Phako+HKL-+iStent inject sowie nach Standardkataraktoperation Phako+HKL ohne iStent

inject-Implantation

Augeninnendruck (mmHg) 0 1 2 3 4 5 6 9 12 18 24
praoperativ (0 Monate)
und postoperativ (1 bis

24 Monate)

Phako + HKL + iStent inject 25,1 19,1 19,0 18,2 17,9 19,5 18,1 18,5 19,4 19,5 19,3
(n=31)

Standardabweichung s 1,6 1,7 1,7 1,5 2,2 1,8 1,7 1,8 1,8 18 2,1
Signifikanzniveau p - <0,001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0,001
Phako + HKL (n = 34) 22,0 20,1 19,9 19,5 19,8 19,9 19,9 19,5 18,8 19,8 20
Standardabweichung s 1,7 15 1,6 14 1,7 1,6 1,8 1,7 19 18 1,7
Signifikanzniveau p - <0,001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0001 <0,001

Gruppe nach der ersten Woche durchge-
fithrte postoperative Routinegonioskopie
ergab keinen Hinweis auf Fehlpositio-
nierung oder Stentokklusion, die eine
Nd:YAG-Laser-Behandlung erforderlich
machte [32].

Diskussion

Alle in unsere Studie aufgenommenen
Augen erhielten in der Vergangenheit vor
12bis 24 Monaten eine selektive Lasertra-
bekuloplastik (SLT). Da nahezu alle un-
sere Glaukompatienten in unserer Praxis
eine SLT erhalten, wire es uns kaum mog-
lich gewesen, fiir die Studie eine ausrei-
chende Zahlan Augen zu finden, dienoch
keine SLT erhielten. Die Arbeitsgruppe
um Maier untersuchte den Einfluss der
SLT auf die Ergebnisse der iStent inject-
Implantation. Sie kam zu dem Schluss,
dass eine zuvor durchgefithrte SLT kei-
nen negativen Einfluss auf die Ergebnisse
der iStent inject-Implantation bei Patien-
ten mit primdrem Offenwinkelglaukom
zu haben scheint [33].

Nach iStent inject-Implantation wer-
den initiale Erfolgsraten von 91% an-
gegeben [34]. Zweijahresdaten belegen
eine Erfolgsrate von 53-61 %, abhingig
von der Definition des Erfolgs [32, 35].
Klamann beschreibt bei 17 Stand-alone-
Eingriffen bei chronischem Offenwin-
kelglaukom und bei 15 Stand-alone-
Eingriffen bei Pseudoexfoliationsglau-
kom nach 6 Monaten eine Drucksenkung
von 33 % respektive 35%. In allen sei-
nen 3 Stand-alone-Implantationen bei
Pigmentglaukom kam es nach einer an-
fanglich guten Drucksenkung jedoch
innerhalb von 4 Wochen postopera-

tiv zu einem Druckanstieg auf {iber
30mmHg, der eine Trabekulektomie
erforderlich machte [32]. Die Arbeits-
gruppe Fea erzielte eine intraokulare
Drucksenkung von 8 mmHg nach Im-
plantation von 2 iStents inject ohne
begleitende Kataraktoperation [26]. In
einer vorausgegangenen eigenen Studie
von Oktober 2014 bis Dezember 2016
[29] betrug der drucksenkende Effekt
nach trabekuldrer Mikro-Bypass-Stent-
Implantation in 39 phaken Augen mit
primér chronischem Offenwinkelglau-
kom, unter Ausschluss von Pseudo-
exfoliations- und Pigmentglaukomen,
durchschnittlich 4,8 mm Hg bzw. 21,1 %
(p<0,001). Es handelte sich dabei um
Stand-alone-Eingriffe in der gleichen
oben beschriebenen Operationstechnik,
lediglich ohne eine begleitende Kata-
raktoperation. Unsere durchschnittliche
Drucksenkung bei Stand-alone-Eingrif-
fen erreichte somit nicht das Niveau der
anderen Literaturangaben.

Es gibt prospektive randomisierte
multizentrische Studien iiber die Druck-
senkung bei Stand-alone-Eingriffen.
Kontrollierte klinische Studien tiber die
Drucksenkung bei kombinierten Ein-
griffen, Kataraktoperation mit iStent
inject-Implantation, gibt es derzeit nur
wenige [30]. Bei unseren kombinierten
Eingriffen konnten wir einen signifi-
kanten drucksenkenden Effekt erzie-
len (p<0,001). Innerhalb der mittleren
Nachbeobachtungszeit von 14 Monaten
erzielte die kombinierte Operation bei
der Phako + iStent-Gruppe eine durch-
schnittliche Augeninnendrucksenkung
von 59mmHg bzw. 23,5% des Aus-
gangsdrucks (p < 0,001). Die in der Lite-

ratur von anderen Autoren angegebenen
Drucksenkungen fiir den Stand-alone-
Eingriff konnte auch bei unseren kom-
binierten Eingriffen nicht ganz erzielt
werden [26, 32, 34, 35]. Der kombinierte
Eingriff bei der Phako + iStent-Gruppe
erbrachte gegeniiber der Phako-Gruppe
auch im langfristigen Follow-up einen
deutlicheren drucksenkenden Effekt.

) Mit kombinierten Eingriffen
konnte ein signifikanter
drucksenkender Effekt erzielt
werden

Die alleinige Standardkataraktopera-
tion ohne Stentimplantation erzielte
ebenfalls eine signifikante Augeninnen-
drucksenkung (p < 0,001). In der Phako-
Gruppe wurde 14 Monate postopera-
tiv ein mittlerer Augeninnendruck von
19,9mmHg entsprechend einer mitt-
leren Drucksenkung von 2,1mmHg
(p<0,001) bei einem mittleren priaope-
rativen Ausgangsdruck von 22,0 mm Hg
gemessen (@ Tab. 1). Mit diesen Werten
befinden wir uns in guter Ubereinstim-
mung mit den internationalen Studien.
In der Literatur wird 1 Jahr postoperativ
nach einer Standardkataraktoperation
eine durchschnittliche Drucksenkung
von 1,8 mm Hg angegeben [36]. Ein ho-
herer prdoperativer Augendruck, eine
tiefere Vorderkammer und ein hoheres
Lebensalter sind mit einer stirkeren
Drucksenkung assoziiert. Die milde
Augendrucksenkung infolge einer Kata-
raktoperation ist sehr willkommen bei
Augen mit Katarakt und Glaukom [19,
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ko +iStent-Gruppe nach kombinierter Kataraktoperation mitanschlieBenderImplantation vonjeweils
2iStents inject GTS-400 (Fa. Glaukos) in den Schlemm-Kanal in 31 Augen mit priméar chronischem Of-
fenwinkelglaukom. b Anzahl lokal drucksenkender Wirkstoffe praoperativ und 4 Monate postoperativ
in der Phako-Gruppe nach Standardkataraktoperation ohne iStent inject-Implantation in 34 Augen

mit primar chronischem Offenwinkelglaukom

36-39]. Mitunter kann es nach einer
Kataraktoperation bei Glaukompatien-
ten auch einen Druckanstieg geben,
dessen Genese noch nicht abschlieflend
geklart ist [36, 40]. Das Risiko besteht
grundsitzlich immer, dass keine Druck-
senkung, sondern eine Druckerhéhung
eintritt. Slabaugh beschreibt in 38%
der Augen innerhalb des ersten Jahres
nach Phakoemulsifikation bei gleichzei-
tig bestehendem Offenwinkelglaukom
einen relevanten Druckanstieg, der eine
zusdtzliche drucksenkende Medikation
oder Laserbehandlung erforderte [36].
Auch aufgrund dieses Risikos erscheint
ein kombinierter Eingriff Phako + MIGS
sinnvoll.

Auffallend war, dass der Ausgangs-
druck in den beiden Gruppen deutlich
differierte. Er betrug bei den 31 Augen
der Phako + iStent-Gruppe 25,1 mm Hg
und bei den 34 Augen der Phako-Grup-
pe 22,0mmHg. Die Zuteilung der Au-
gen zu den beiden Gruppen erfolgte ein-
fach verblindet. Wir haben darauf ge-
achtet, dass bei der Zuteilung der Au-
gen in jeder Gruppe anndhernd die glei-
chen Glaukomdiagnosen, Glaukomsta-
dien und Pigmentierungsgrade des Tra-
bekelmaschenwerks vorlagen. Dabei er-

776 | Der Ophthalmologe 8 - 2019

gaben sich in den beiden Gruppen un-
terschiedlich hohe Ausgangsdruckwer-
te. Die pridoperative Druckdifferenz hat-
te sich postoperativ dann mehr als aus-
geglichen. Die Phako + iStent-Gruppe
mit dem anfinglich hoheren Ausgangs-
druck hatte dann postoperativ sogar et-
was niedrigere Werte als die reine Phako-
Gruppe. Nach der mittleren Nachbeob-
achtungszeit von 14 Monaten erhielten
wir einen durchschnittlichen Augenin-
nendruck von 19,2mmHg in der Pha-
ko + iStent-Gruppe und 19,9mm Hg in
der Phako-Gruppe.

Wiinschenswert wire ein gleichgrofler
Ausgangsdruck gewesen. Der hohere
Ausgangsdruck in der Phako + iStent-
Gruppe lésst hypothetisieren, dass die-
ser eine Hauptursache fir die hier
bessere Drucksenkung gewesen sein
konnte. Inwieweit beeinflusste die Hohe
des Ausgangsdrucks das Ausmafd der
Drucksenkung? Wir haben innerhalb
der Phako + iStent-Gruppe 2 Subgrup-
pen gebildet. In 9 der 31 Augen lag
das mittlere Ausgangsdruckniveau bei
23,5mmHg (Range 22,9-24,6 mm Hg),
im Mittel 1,6 mm Hg niedriger als im ge-
samten Phako + iStent-Kollektiv. In der
zweiten Subgruppe mit8 der 31 Augenlag

das mittlere Ausgangsdruckniveau bei
27, mmHg (Range 24,0-33,1 mm Hg),
im Mittel 2,0 mm Hg hoéher als im ge-
samten Phako + iStent-Kollektiv. In der
Subgruppe mit dem 1,6 mm Hg niedri-
geren Ausgangsdruck betrug die Druck-
senkung nach dem Eingriff 5,6 mm Hg,
also 0,3mmHg weniger als in der ge-
samten Phako + iStent-Gruppe. In der
Subgruppe mit dem 2,0 mm Hg hoheren
Ausgangsdruck betrug die Drucksen-
kung nach dem Eingrift 6,0 mm Hg, also
0,1 mm Hg mehr als in der gesamten Pha-
ko + iStent-Gruppe. Der Unterschied in
der Drucksenkung zwischen den bei-
den Subgruppen war bei der geringen
Fallzahl nicht signifikant (p>0,05). Ob
das Ausmaf3 der Drucksenkung durch
den kombinierten Eingriff von der Ho-
he des Ausgangsdrucks abhingt, lasst
sich mit unseren Daten nur als Tendenz
abbilden. Es ist zu vermuten, dass bei
einem niedrigeren Ausgangsdruck mit
einer niedrigeren Augendrucksenkung
zu rechnen wire. Analog wire bei einem
hoheren Ausgangsdruck ein hoherer
drucksenkender Effekt zu erwarten. Bei
einem hypothetischen Ausgangsdruck
von 14mmHg wire gar kein druck-
senkender Effekt mehr zu erwarten, da
wir gegen den episkleralen Venendruck
arbeiten. Der episklerale Venendruck
limitiert das Ausmaf} der Augendruck-
senkung des iStents inject. Die deutlich
hohere Drucksenkung in der Phako + iS-
tent-Gruppe im Vergleich zur Phako-
Gruppe ist in dem untersuchten Druck-
niveau nur zu einem geringen Teil auf
den hoheren Ausgangsdruck zuriickzu-
fithren. Die hohere Drucksenkung in
der Phako + iStent-Gruppe ist in ers-
ter Linie durch die iStent-Implantation
bedingt. Auch in der Standard-Phako-
Vergleichsgruppe ohne Stent-Implantati-
on konnten wir eine geringe tendenzielle
Abhingigkeit der Drucksenkung vom
Ausgangsdruckniveau feststellen, jedoch
ebenfalls nicht signifikant (p> 0,05).
Das Ausmaf} der Drucksenkung ist
tendenziell abhingig von der Hohe des
Ausgangsdrucks und von der Hohe
des episkleralen Venendrucks. Der in-
traokulare Druck und der episklerale
Venendruck arbeiten gewissermaflen als
Gegenspieler. Ein hoher intraokularer
Druck und ein niedriger episkleraler Ve-



nendruck schaffen einen hohen Druck-
gradienten und versprechen ein gutes
Drucksenkungspotenzial. Demgegen-
iber werden ein niedrigerer intraokula-
rer Augendruck und ein erhohter epi-
skleraler Venendruck nur eine geringere
Drucksenkung bewirken. Krankheitsbil-
der, die mit einem erhohten episkleralen
Venendruck einhergehen, wie z. B. Stur-
ge-Weber-Syndrom, Sinus-cavernosus-
Syndrom, Pseudotumor orbitae oder
eine schwere endokrine Orbitopathie,
stellen eine Kontraindikation fiir eine
iStent-Implantation dar.

Zwei unserer Augen der Phako +
iStent-Gruppe hatten am ersten post-
operativen Tag mit 29mmHg einen
deutlich erhohten Augeninnendruck.
Nach kurzfristiger oraler Acetazolamid-
Gabe war der Druck ab dem dritten
postoperativen Tag dann bereits auf das
Zieldruckniveau normalisiert. Wir fiihr-
ten den transitorischen Druckanstieg auf
eine nicht ganz vollstindige Entfernung
des Viskoelastikums am Operationsen-
de zuriick. Um kiinftig Druckspitzen in
der unmittelbaren postoperativen Phase
sicher zu verhindern und um den glauko-
matos kompromittierten Sehnerv nicht
noch weiter zu belasten, erhielten alle
iStent-Patienten postoperativ 4 Tabletten
Acetazolamid 250mg mit nach Hause
mit der Empfehlung, alle 4 h eine Ta-
blette einzunehmen. Mit Ausnahme der
Druckspitze in der frithen postoperati-
ven Phase in 2 Augen - kam es in allen
Augen ab dem zweiten postoperativen
Tag zu einer merklichen Drucksenkung.
In keinem Fall waren ab dem dritten
postoperativen Tag gegeniiber praopera-
tiv zusétzliche drucksenkende Medika-
mente erforderlich, in keinem Fall war
postoperativ ein weiterer drucksenken-
der Eingriff oder gar ein fistulierender
Eingriff erforderlich, in keinem Fall kam
es zu einem Visusverlust. Wir wiirden
deshalb das potenzielle Komplikations-
risiko einer iStent inject-Implantation
als gering einstufen.

Wir wissen aus der Glaukomchir-
urgie, dass die Kombination Trabekul-
ektomie mit Kataraktoperation bei der
Drucksenkung auf Dauer nicht so er-
folgreich ist. Der kombinierte Eingriff
Phako + Trabekulektomie fiithrt ofter
zu einem vernarbten Filterkissen, so-

dass man die zweizeitige Operation
bevorzugt. Die minimal-invasive Glau-
komchirurgie (MIGS) hingegen ldsst sich
gut mit einer Kataraktoperation kombi-
nieren. Die bisherigen Studien und auch
unsere eigenen Ergebnisse zeigen eine
bessere Drucksenkung beim kombinier-
ten Eingriff [40]. In vorausgegangenen
eigenen Untersuchungen [29] betrug der
drucksenkende Effekt nach trabekulérer
Mikro-Bypass-Stand-alone-Implantati-
on in phaken Augen durchschnittlich
4,8 mm Hgbzw. 21,1 % (p< 0,001). In der
aktuellen Studie erreichte die alleinige
Standardkataraktoperation in der Phako-
Gruppe eine durchschnittliche Augen-
drucksenkung von 2,1 mm Hg bzw. 9,5 %
(p<0,001). Die kombinierte Operation
in der Phako + iStent-Gruppe erzielte ei-
ne durchschnittliche Augeninnendruck-
senkung von 59mmHg bzw. 23,5%
(p<0,001). Die Summe der Drucksen-
kungen der Einzeleingriffe, Stand-alone-
Implantation (4,8mmHg) plus Stan-
dardkataraktoperation (2,1 mmHg) lag
somit 1,0 mm Hg tiber der Drucksenkung
des kombinierten Eingriffs (5,9 mm Hg).
Beim kombinierten Eingriff addiert sich
die Drucksenkung durch die Katarakt-
operation zur Drucksenkung durch die
Stentimplantation. Trotz des leicht unter-
additiven Effektes mit einer 1,0 mm Hg
geringeren Drucksenkung erweist sich
der kombinierte Eingriff Phako + iStent
als eine sinnvolle Kombination.

)) Die minimal-invasive
Glaukomchirurgie lasst sich gut
mit einer Kataraktoperation
kombinieren

Die Glaukomchirurgie ist in jiingster
Zeit in Bewegung geraten. Signifikante
Drucksenkungen bei deutlich reduzier-
tem Komplikationspotenzial sind durch
Mikroimplantate zu einer Realitit ge-
worden [41]. Die MIGS ist eine gute
Option fiir den Therapie-Zwischenbe-
reich, in dem man nicht mehr ausrei-
chend medikamentos therapieren kann
und bevor man eine Trabekulektomie
durchfiihrt [42]. Sie ist eine wertvolle
Erweiterung des Spektrums glaukom-
chirurgischer Eingriffe. Die Stents haben

heute einen definitiven Stellenwert mit
einem hohen intra- und postoperati-
ven Sicherheitsprofil. Weitere In-vivo-
Langzeitstudien zur Bestimmung der
langfristigen Sicherheit und Effektivitit
sind erforderlich.

Weiterhin wire interessant zu unter-
suchen, ob die Stand-alone-Implantati-
on von iStents inject in phaken Augen
ein gleich hohes Drucksenkungspoten-
zial erzielt wie in pseudophaken Augen,
bei denen die Kataraktoperation schon
lingere Zeit zuriickliegt. In pseudopha-
ken Augen nach abgeschlossener Kap-
selsackschrumpfung sind die Traktions-
krafte der Fibrae zonulares (Zonula ci-
liaris) geringer als in phaken Augen. Da
diese Traktionskréfte wahrscheinlich die
Abflusskanile im Trabekelmaschenwerk,
den Schlemm-Kanal und die Sammel-
kanile komprimieren [39, 43, 44], neh-
men wir an, dass in pseudophaken Augen
die Abflusswege im Trabekelmaschen-
werk weniger stark komprimiert wer-
den als in phaken Augen. Daher diirfte
der drucksenkende Effekt der iStent in-
ject-Implantation in pseudophaken Au-
gen geringer sein als in phaken Augen.

Fazit fiir die Praxis

== Die mikroinvasive Glaukomchirurgie
senkt den Augendruck moderat.

== Sie ist indiziert fiir frlihe und mittle-
re Glaukomstadien, beim priméren
Weitwinkelglaukom, beim Pseu-
doexfoliationsglaukom und beim
Pigmentglaukom.

== Sie erlaubt ein friihzeitiges Eingreifen
in die Glaukomprogression und redu-
ziert die Medikamentenbelastung.

== Das Ausmaf der Drucksenkung ist
vergleichbar mit 2 drucksenkenden
Wirkstoffen. Es liegt zwischen einer
SLT und einer Trabekulektomie.

= Uber eine Inzision werden 2 Stents
implantiert. Die Implantate iiber-
briicken das juxtakanalikuldre Tra-
bekelmaschenwerk, die Stelle des
hochsten Abflusswiderstands, und
verbessern so den Kammerwasserab-
fluss.

== Die Implantation ist als eigenstan-
diger Stand-alone-Eingriff oder in
Kombination mit einer Kataraktope-
ration maglich.
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== Die MIGS lasst sich mit einer mi-
kroinzisionalen Kataraktchirurgie
kombinieren. Eine Implantation ist
auch noch nach einer konventionel-
len Glaukomoperation moglich.

== Krankheitsbilder, die mit einem
erhohten episkleralen Venendruck
einhergehen, sollten nicht vorliegen.
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