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Zusammenfassung

Hintergrund: Glaukom-Drainage-Implantate (GDI) stellen ein invasives Verfahren zur
Behandlung beim Glaukom dar. Neben dem Baerveldt- und Ahmed-Glaukom-Implantat
wurde das PAUL®-Glaukom-Implantat (PGI) als neues, innovatives Therapieverfahren
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Komplikationsrate analysiert.

22,21 mmHg auf 11,07 mmHg.

Schliisselworter

Glaukom - Sekundérglaukom

entwickelt. Dieses unterscheidet sich v.a. hinsichtlich der geringeren Gré3e des
Drainagerohrchens von den bisherigen Praparaten.
Ziel der Arbeit: Sechs-Monats-Ergebnisse des PGl wurden hinsichtlich Effektivitat und

Methoden: Eine Datenbank von Patienten, die mit dem PGI an der Universitats-
Augenklinik Bonn versorgt wurden, wurde zur Dokumentation aller wesentlichen
Parameter erstellt und kontinuierlich anhand der Verlaufskontrollen vervollstéandigt.
Die statistische Auswertung erfolgte mittels SPSS Statistics for Windows.

Ergebnisse: Insgesamt wurden in dieser Studie 53 Augen der ersten 51 konsekutiv
mit dem PGl behandelten Patienten eingeschlossen. Der durchschnittliche
Augeninnendruck lag prdoperativ bei 26,62 mmHg (7-48 mmHg) und reduzierte
sich auf 12,20 mmHg (3—22 mmHg) nach sechs Monaten. Die lokale drucksenkende
Therapie konnte von 3,37 Wirkstoffen praoperativ auf 0,30 Wirkstoffe nach sechs
Monaten gesenkt werden. Die Komplikationsrate war insgesamt gering, bei drei
Patienten (5,7 %) kam es zu einer persistierenden Hypotonie. Bei 16 Patienten wurde
im postoperativen Verlauf nach durchschnittlich 2,9 Monaten der intraluminale
Prolenefaden entfernt. Danach kam es bei diesen Patienten zu einer Drucksenkung von

Schlussfolgerung: Das PAUL®-Glaukom-Implantat stellt eine sichere Behandlungs-
methode dar, die erfolgreich den Augeninnendruck auf ein niedriges Niveau senkt,
die drucksenkende Lokaltherapie reduziert und mit einer geringen Komplikationsrate,
besonders hinsichtlich postoperativer Hypotonien, einhergeht.

Glaukomchirurgie - Glaukom-Drainage-Implantat - Therapieverfahren - Therapierefraktares

Hintergrund und Fragestellung

Anthony Molteno war der Wegbereiter in
der Entwicklung der Glaukom-Drainage-
Implantate (GDI). Er entwickelte in den
1960er- und 1970er-Jahren eines der ers-
ten GDI: das Molteno-Drainage-Implantat
(MDI) [1]. Die GDI heutzutage sind nach
dem gleichen Prinzip des MDI aufgebaut:
Sie bestehen aus einem Drainageréhrchen
(,tube”), welches das Kammerwasser aus

der Vorderkammer durch den Kammer-
winkel unter der Bindehaut auf eine Ba-
sisplatte (,plate”) leitet. Diese wird etwa
10mm vom Hornhautlimbus im Bereich
des Augendquators positioniert.
Glaukom-Drainage-Implantate stellen
heute das Mittel der Wahl bei therapie-
refraktdrem primar chronischen Offen-
winkelglaukom dar, wenn eine vorherige
Glaukomoperation zu keiner suffizienten
Drucksenkung gefiihrt hat. Bei Patienten
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Abb. 1 A Intraoperatives Bild eines PAUL®-
Glaukom-Implantats

mit vorausgegangenen Augenoperatio-
nen, zum Beispiel nach vitreoretinalem
Eingriff, bei denen es bereits zu einer Bin-
dehautvernarbung gekommen ist, werden
GDI mitunter auch als primare Therapie-
option eingesetzt [2-4]. Im Fall eines
Sekundarglaukoms, beispielsweise bei
neovaskuldrer oder uveitischer Genese,
werden GDI oft auch als erste operative
MaBnahme erwogen. Weitere Indikatio-
nen zu einer primdren Versorgung mit
GDI sind unter anderem Glaukom bei Vor-
derabschnittsdysgenesien, wie z.B. dem
iridokornealen endothelialen Syndrom,
kongenitales Glaukom, vorausgegangene
Keratoplastik, vernarbende Bindehauter-
krankungen, Aphakie oder Kontaktlinsen-
nutzung.

Wahrend das grundsatzliche Funktions-
prinzip und der Aufbau aller GDI dhnlich
ist, unterscheiden sie sich insbesondere
durch das Vorhandensein eines Ventils [3].
Das ventillose Baerveldt-Glaukom-Implan-
tat (BGI) und das Ahmed-Glaukom-Implan-
tat (AGI), das ein Ventil enthdlt, stellen
derzeit die am haufigsten verwendeten
Glaukom-Drainage-Implantate dar [5-8].

Die Studien ,Ahmed versus Baerveldt
study” (AVB) [9] und die ,Ahmed Baerveldt
comparison study” (ACS) [10] verglichen
das BGlund das AGl als Glaukom-Drainage-
Implantate miteinander und zeigten, dass
das ventillose BGI den Augeninnendruck
effizienter und langfristiger senken konnte.
Allerdings kam es beim BGI haufiger zum
Auftreten von Komplikationen, insbeson-
dere postoperativer Hypotonien. Die GDI
stellen eine effiziente Therapieoption dar,
um den Intraokulardruck (IOD) adaquat
zu senken, und zeigen im Vergleich mit
einer Trabekulektomie vergleichbar gute
Ergebnisse [11, 12]. Dabei scheint das BGI
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als ventilloses GDI den Augeninnendruck
noch effizienter und langfristiger als das
AGl zu senken, allerdings mit dem Nachteil
einer hoheren Komplikationsrate.

Das PAUL®-Glaukom-Implantat (PGI;
Fa. Advanced Ophthalmic Innovations,
Singapur; @ Abb. 1) wurde 2020 von der
FDA zugelassen und wurde mit dem Ziel
entwickelt, das Risiko postoperativer Hy-
potonien zu senken. Der Drainageschlauch
weist ein geringeres Lumen (interner
Durchmesser [ID]=0,127 mm und &ulBe-
rer Durchmesser [OD]=0,467 mm) auf
und differenziert sich in dieser Hinsicht
von den herkdmmlichen Implantaten. Die
Oberflache der Basisflache ist jedoch von
dhnlicher GroBRe (B Tab. 1).

Das PGl ist wie das BGI ventillos. Durch
das geringere Lumen der ,tube” bietet das
PGl gegeniiber dem BGI aber den Vorteil,
dass weniger Fluss tiber die ,tube” mdglich
ist.

Der chirurgische Eingriff mit dem PGl
verlduft analog zu der Versorgung mit an-
deren GDI: Das PGl wird zumeist im su-
perotemporalen Quadranten positioniert.
Eine Peritomie der Konjunktiva und der Te-
non-Kapsel wird durchgefiihrt. Im néchs-
ten Schrittwird in unsererKlinik zur tempo-
raren Obstruktion ein 6,0-Prolene-Faden in
die ,tube” eingefiihrt. Das Implantat wird
10 mmvom Limbus entferntunter den Rec-
ti-Muskeln positioniert und die Basisplatte
an der Sklera festgendht. Mittels einer 26-
Gauge-Kaniile wird die Sklera partiell inzi-
diert und die Vorderkammer eréffnet. Die
Ltube” wird auf die erforderliche Linge
gekiirzt und in die Vorderkammer einge-
fiihrt. Mittels Spenderpatch wird der auf
der Sklerazuliegen kommende Teil der ,tu-
be” bedeckt, der Prolenefaden in einer in-
ferioren Bindehauttasche positioniert und
die Konjunktiva verschlossen. Die Operati-
on dauert durchschnittlich etwa zwischen
30 und 45 Minuten.

Verschiedene Methoden wurden vor-
geschlagen, um dem Risiko einer friihen
postoperativen Hypotonie entgegenzu-
wirken.

Eine Obstruktion des Drainagerdhr-
chens kann erreicht werden, indem in-
traoperativ ein Faden eingefiihrt wird.
Beim PGI wird ein 6,0-Prolenefaden ver-
wendet, der mit einem Durchmesser von
0,070-0,079 mm eine etwa 50-prozentige
Obstruktion verursacht. Dieser intralu-

minale Faden kann ab zwei Monaten
nach der Operation an der Spaltlampe
ohne weiteren operativen Eingriff entfernt
werden. Dies hat den Vorteil, dass der Au-
geninnendruck im postoperativen Verlauf
noch weiter adjustiert werden kann [13].
Dieses Vorgehen wurde bei uns bei jeder
Operation mit dem PGI genutzt.

Eine weitere Mdglichkeit zur Vermei-
dung frither Hypotonien besteht in der
externen Ligatur des Drainagerdhrchens
mit einer Vicrylnaht. Intraoperativ wird ein
Vicrylfaden (,rip cord”) von auflen um das
Drainagerdhrchen gebunden. Vicryl ge-
hort zu den selbstresorbierenden Mate-
rialien [14].

Eine weitere Methode zur Vermeidung
einer friihen postoperativen Hypotonie
wurde von Koh et al. beschrieben und als
,PAUL Stability System” bezeichnet. Sie
verwenden einen Spenderpatch, um die
Basisplatte zu bedecken, und geben darii-
ber Viskoelastikum ein, um die Drainage
des Kammerwassers (iber der Basisplatte
zu reduzieren. AuBerdem kann zusatzlich
ein Viskoelastikum in die Vorderkammer
eingegeben werden [15].

Erste Studienergebnisse und die erst
kiirzlich publizierten 2-Jahres-Ergebnisse
zeigen, dass das PGl den Augeninnendruck
auch nach zwei Jahren effizient und sicher
senken und diedrucksenkende Lokalthera-
pie reduziert werden konnte. Zudem kam
es zu einem sehr geringen Auftreten von
Komplikationen, insbesondere einer gerin-
gen Rate an postoperativen Hypotonien
[15-17].

Patienten und Methoden

Wir schlossen insgesamt 53 Augen von
51 konsekutiv behandelten Patienten, die
eine Implantation eines PAUL®-Glaukom-
Implantats aufgrund eines Glaukoms an
der Universitdts-Augenklinik in Bonn er-
hielten und einen Nachbeobachtungszeit-
raum von sechs Monaten aufwiesen, in
diese Studie ein. Alle Daten wurden in ei-
ner Excel-Tabelle (Fa. Microsoft Excel, Red-
mond, WA, USA) dokumentiertund ab dem
Operationszeitpunkt zu allen Nachsorge-
zeitpunkten erganzt. Alle Patienten erhiel-
ten zum Zeitpunkt der Indikationsstellung
der Operation sowie zu allen Nachsorge-
zeitpunkten eine vollstandige ophthalmo-
logische Untersuchung, einschlieB8lich der



Tab. 1

Vergleich der MaBe des Drainage-Rohrchens und der Basisplatte der Glaukom-Drainage-
Implantate Baerveldt-, Ahmed- und PAUL®-Glaukom-Implantat

Glaukom-Drainage-Implantat Baerveldt Ahmed PAUL
LJube” Interner @ (mm) 0,305 0,30 0,127
Externer @ (mm) 0,635 0,63 0,467
JPlate” Oberflidche (mm?) 250/350 102/184/364 342
Dicke (mm) 09 1,0 0,95
Ventil Ja Nein Ja

mit dem PAUL®-Glaukom-Implantat

Tab.2 Komplikationen innerhalb der ersten sechs Monate nach der chirurgischen Versorgung

Zeitpunkt Komplikationen Anzahl an
Patienten (%)
Gesamter Keine 37 (69,8)
Zeitraum
(6 Monate)
Innerhalb Fibrindse inflammatorische Reaktion 1(1,9)
einer Woche [~ Hynotonie mit Injektion eines Viskoelastikumsin die Vorder- 1(1,9)
postoperativ | yammer
Hyphdma 5(9,4)
Malignes Glaukom (,aqueous misdirection”) und Durchfiih- 1(1,9)
rung einer YAG-Laser-Hyaloidotomie
Innerhalb Aderhautablatio aufgrund persistierender Hypotonie 3(5,7)
von drei Persistierendes Hyphama und Vorderkammerspiilung 1(1,9)
Monaten
postoperativ
Nach drei Revision mit einem zweiten Patchgraft bei exponiertem Drai- 3(5,7)
Monaten nagerdhrchen
postoperativ ["postoperatives Makulagdem und parabulbire Steroidinjektion | 2 (3,8)

Erhebung des bestkorrigierten Visus, der
fir statistische Zwecke vom Dezimal- zum
logMAR-Visus umgewandelt wurde, 10D-
Messung per Goldmann-Applanationsto-
nometrie, Spaltlampenuntersuchung, Fun-
dusuntersuchung, Gonioskopie und Ge-
sichtsfeldmessungen. Dariiber hinaus do-
kumentierten wir Geschlecht, Alter, Glau-
komtyp, pra- und postoperative klinische
Befunde inklusive bestkorrigiertem Visus,
10D, Glaukommedikamenten, Goniosko-
piebefund, Ergebnisse der Gesichtsfeldun-
tersuchungen sowie eventuelle Komplika-
tionen.

Die statistische Analyse wurde mittels
SPSS durchgefiihrt (SPSS Statistics 27.0,
Fa. IBM Corporation, Armonk, NY, USA).

Die Studie wurde gemaR der Deklara-
tion von Helsinki durchgefiihrt. Aufgrund
des retrospektiven Charakters der Studie
war vonseiten der Ethikkommission kein
Ethikantrag notwendig.

Ergebnisse

Die erste Operation mit dem PGl in
Deutschland fand an der Universitats-
Augenklinik in Bonn im April 2021 statt.
Das Durchschnittsalter der Patienten be-
trug 64,54 Jahre. 50 Patienten (98,1 %)
waren Kaukasier, ein Patient (1,9 %) kam
aus Siidostasien. 28 Patienten (54,9 %)
waren weiblich, 23 (45,1%) mannlich.
15 Patienten (28,3 %) waren phak, 38 Pati-
enten (71,7 %) pseudophak. 23 Patienten
(43,4%) litten an einem primdr chroni-
schen Offenwinkelglaukom, 10 Patienten
(18,9%) an einem Pseudoexfoliations-
glaukom, 16 Patienten (30,2 %) an einem
Sekundéarglaukom, 3 Patienten (5,7 %) an
einem juvenilen Glaukom und ein Pa-
tient (1,9 %) an einem Engwinkelglaukom
(@ Abb. 2).

33 Patienten (62,3 %) hatten bereits ei-
ne Glaukom-Operation in der Vorgeschich-
te. Zu den vorausgegangenen Glaukom-
Operationen zdhlten am haufigsten eine
Trabekulektomie oder eine Zyklophotoko-
agulation.

Bei 31 Patienten (58,5%) wurde die
Operation in Vollnarkose durchgefiihrt, bei
22 Patienten (41,5%) in einer Lokalands-
thesie.

Die meisten Patienten litten an einem
bereits fortgeschrittenen Glaukom. Die
prdoperative  Gesichtsfelduntersuchung
zeigte eine durchschnittliche ,mean de-
viation” (MD) von -15,51 Dezibel (dB)
und eine ,pattern standard deviation”
(PSD) von 6,49dB. 12 Patienten (22,6 %)
befanden sich im Glaukomstadium 1 (MD
zwischen -0,01 und —6,00dB), 5 Patien-
ten (9,4%) im Stadium 2 (MD zwischen
-6,01 und -12,00dB), 4 Patienten (7,5 %)
im Stadium 3 (MD zwischen -12,01 und
-20,0 dB) und 17 Patienten (32,1%) im
Stadium 4 (MD -20,01 dB oder schlechter).

Der prédoperative Augeninnendruck
lag bei 26,62 mmHg. Zum Zeitpunkt der
Operationsindikationsstellung ~ verwen-
deten alle Patienten Augentropfen (AT)
zur Augeninnendrucksenkung mit durch-
schnittlich 3,37 Wirkstoffen. Der initiale
durchschnittliche bestkorrigierte Visus lag
bei 0,70 (Visus nach logMAR).

Die chirurgische Versorgung mit dem
PGl konnte den IOD effizient senken:
Der durchschnittliche Augeninnendruck
sank von prdoperativ 26,62 mmHg (7-48
mmHg) auf einen durchschnittlichen
IOD von 9,72mmHg (4-22mmHg) am
ersten postoperativen Tag. Eine Woche
nach dem Eingriff lag der Augeninnen-
druck bei durchschnittlich 12,69 mmHg
(2-38mmHg) und blieb sechs Monate
nach der Operation mit 12,20mmHg
(3-22mmHg) auf &hnlichem Niveau
(B Abb. 3). Insgesamt zeigte sich so sechs
Monate nach der Operation eine Sen-
kung des Augeninnendrucks im Vergleich
zum prdoperativen Zeitpunkt um 55,86 %
(8-100%).

Praoperativ verwendeten die Patienten
durchschnittlich 3,37 Wirkstoffe im Rah-
men der drucksenkenden Lokaltherapie.
Am ersten Tag nach der Operation wur-
den von keinem Patienten drucksenkende
Augentropfen verwendet. Die postopera-
tive Standardtherapie bestand aus Dexa-
methason-AT (1mg/ml) 6 x tdglich (tgl.),
Ofloxacin-AT (3mg/ml) 4xtgl. und Atro-
pin-AT (0,5 %) 1 X tgl. Bei vermehrtem Ent-
ziindungsreiz wurde die Therapie mit De-
xamethason-AT 6 x tgl. durch Prednisolon-
AT (10 mg/ml) stiindlich ersetzt. Im zeitli-
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1,9

43,4 Abb. 2 « Darstel-
lung der Glaukom-
formen der Patien-
ten, die miteinem
PAUL®-Glaukom-
Implantat (PGI) ver-
sorgt wurden. Am

18,9 haufigsten litten die
Patienten an einem
primar chronischen
PCOAG PEX-Glaukom Engwinkelglaukom Offenwinkelglau-
. . kom (PCOAG) oder
m Sekunddrglaukom m Juveniles Glaukom an einem Sekun-
darglaukom
50,00
45,00
40,00
35,00
30,00
25,00 26,62
20,00 10061
12,69 12.61
15,00 9,72 e /
L & ——
10,00 ;
5,00 1l | di 12,20
0,00
praoperativ 1.Tag 1. Woche 1 Monat 3 Monate 6 Monate

Abb. 3 A Entwicklung des Augeninnendrucks: Dieser sank von praoperativ 26,62 mmHg auf einen
I0D von 9,72 mmHg am ersten postoperativen Tag und stieg danach auf Werte um 12 mmHg

chen Verlauf bis sechs Monate postopera-
tiv stieg die durchschnittliche Anzahl an
Wirkstoffen auf 0,30 Wirkstoffe an. Nach
sechs Monaten brauchten nur 10 Patienten
eine drucksenkende Lokaltherapie, nach-
dem praoperativ alle Patienten drucksen-
kende Augentropfen und ein GroBteil eine
lokale Maximaltherapie mit vier Wirkstof-
fen eingenommen hatten (@ Abb. 4).

Der praoperative durchschnittliche
bestkorrigierte Visus lag bei 0,70 (Visus
nach logMAR). Postoperativ sank die Seh-
scharfe am ersten Tag sowie in der ersten
Woche auf 0,99 beziehungsweise 1,00 log-
MAR ab. Dies war durch die therapeutische
Mydriasis im Rahmen der postoperativen
Gabe von Atropin zu erkldren. Bereits
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einen Monat verbesserte sich der Visus
wieder und blieb auch nach 6 Monaten
stabil auf einem &hnlichen Niveau wie
prdoperativ. (@ Abb. 5).

Die Komplikationsrate war insgesamt
gering (B Tab. 2). Bei 37 Patienten (69,8 %)
traten keinerlei Komplikationen auf. In der
ersten postoperativen Woche entwickelte
ein Patient (1,9 %) eine klinisch signifikan-
te Hypotonie mit Ausbildung einer Ader-
hautamotio. Aufgrund des persistierend
niedrigen Drucks im Verlauf entschieden
wir uns, eine Eingabe eines Viskoelasti-
kums in die Vorderkammer durchzufiihren.
Hierunter kam es zu einer 10D-Erh6hung
mit im Verlauf stabilisierten Augeninnen-
druckwerten. Bei einem Patienten (1,9 %)

wurde postoperativ eine verstarkte inflam-
matorische Reaktion mit Fibrin in der Vor-
derkammer beobachtet, die sich unter der
Therapieumstellung mit stiindlicher Gabe
von Prednisolon AT zuriickbildete. Bei flinf
Patienten zeigte sich in der ersten Woche
nach dem Eingriff ein Hyphdma (9,4 %).
Dieses persistierte bei einem Patienten, der
daraufhin im Verlauf eine Vorderkammer-
splilung erhielt (1,9%). Bei einem Patien-
ten kam es in der ersten postoperativen
Woche zu der Entwicklung eines malig-
nen Glaukoms (,aqueous misdirection”),
das mit einer YAG-lridotomie und -Hyaloi-
dotomie behandelt wurde.

Im weiteren Verlauf innerhalb der ers-
ten drei postoperativen Monate wiesen
drei Patienten (5,7 %) eine Aderhautabla-
tio bei persistierender Hypotonie auf, die
sich aber ohne weitere Intervention zu-
rlickentwickelte.

Im Zeitraum nach (iber drei Monaten
postoperativ musste bei drei Patienten
(5,9%) eine Revisionsoperation durchge-
fiihrt werden, da es zu einer Auflésung des
Spenderpatchs mit sukzessiver Exposition
des Drainageréhrchens und drohender
Bindehauterosion kam, sodass operativ
ein neuer Spenderpatch zur Deckung
verwendet wurde. 2 Patienten (3,8%)
entwickelten ein postoperatives Maku-
labdem, das sich unter der Behandlung
mit parabulbdren Steroidinjektionen zu-
rickbildete. Im weiteren Verlauf kam
es zu keiner weiteren Entwicklung von
Komplikationen.

Waéhrend der Operation wurde bei
jedem Patienten die ,tube” des PGI mit ei-
nem 6,0-Prolenefaden partiell obstruiert.
Dies fiihrt zu einer 50%igen Obstruktion
innerhalb des Drainageréhrchens. Dieser
wurde bei 16 Patienten (30,2%) ent-
fernt, die einen postoperativen 10D von
22,21 mmHg (12-38 mmHg) hatten, der
danach auf einen 10D von 11,07 mmHg
(6-16 mmHg) sank. Im Durchschnitt
konnte der 10D somit um 11,74mmHg
(4-28 mmHg) reduziert werden. Die Fa-
denentfernung erfolgte im Durchschnitt
nach 2,9 Monaten.

Diskussion

Glaukom-Drainage-Implantate stellen ei-
ne wichtige Therapieoption in der ope-
rativen Versorgung von Patienten mit
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Abb. 4 A Drucksenkende Lokaltherapie: Praoperativ wurden durchschnittlich 3,37 Wirkstoffe im Rah-
men der drucksenkenden Lokaltherapie eingesetzt. Im zeitlichen Verlauf bis sechs Monate postopera-
tiv stieg die durchschnittliche Anzahl an Wirkstoffen auf 0,30 Wirkstoffe an
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Abb. 5 A Bestkorrigierter Visus nach logMAR: Die bestkorrigierte Sehschérfe zeigte sich in der ersten
Woche postoperativ erniedrigt. Dies ist unter anderem auf die Mydriasis aufgrund der Therapie mit
Atropin-AT 1 x tgl. zuriickzufiihren, die zunéchst als Standardtherapie in der postoperativen Nachsor-
ge gegeben wird. Danach stieg der Visus wieder auf ein vergleichbares Niveau wie praoperativ an

fortgeschrittenen Glaukomen dar. Die
zwei herkdmmlichen Glaukom-Drainage-
Implantate unterscheiden sich in erster
Linie durch das Vorkommen eines Ventils
beim Ahmed-Implantatim Gegensatz zum
Baerveldt-Implantat, das ventillos ist. Die
zwei groBten Studien, die ,Ahmed versus
Baerveldt study” [9] und die ,Ahmed Bae-
rveldt comparison study” [10] konnten
hierbei zeigen, dass beide GDI effektiv
den Augeninnendruck senken sowie die
Anzahl an Wirkstoffen der drucksenken-

den Lokaltherapie reduzieren konnten. In
der hier vorliegenden Studie konnten wir
zeigen, dass das PGl als ventilloses GDI
nach sechs Monaten eine signifikante Au-
geninnendrucksenkung erreichen sowie
die drucksenkende Lokaltherapie deutlich
reduzieren konnte. Dabei zeigte das PGl
vergleichbare Ergebnisse zu den adquiva-
lenten Zeitpunkten der oben genannten
Studien im Hinblick auf das BGI sowie das
AGl.

Soweit wir wissen, ist dies die einzi-
ge Studie, die signifikante Daten zum PGl
bei einer nahezu vollstdndig kaukasischen
Patientenkohorte prasentiert. In unserer
Studie waren 50 (98,1%) von 51 Patien-
ten Kaukasier, lediglich ein Patient (1,9 %)
kam aus Siidostasien. Die anderen gro-
Ben Studien zum PGI hatten neben Pati-
enten kaukasischen Ursprungs einen GroB3-
teil anderer Ethnien inkludiert. Koh et al.
hatten mehrheitlich Patienten asiatischer
Herkunft (65%) in ihre Patientenkohorte
eingeschlossen [15]. Die Patienten in der
Studie von Vallabh et al. waren zu einem
groBBen Anteil Kaukasier (62 %) und Afro-
amerikaner (23 %) [16].

In der ,Ahmed versus Baerveldt study”
wurden 238 Patienten mit einem fortge-
schrittenen therapierefraktaren Glaukom
eingeschlossen. 37 % dieser Patienten hat-
ten vorher eine Trabekulektomie erhalten.
21% litten an einem neovaskuldren Glau-
kom und 10 % an einem uveitischen Glau-
kom. In der ,Ahmed Baerveldt comparison
study” wurden 276 Patienten eingeschlos-
sen, die ebenfalls unter einem therapiere-
fraktaren Glaukom oder Sekundarglaukom
litten. Die Patientenkohorten dieser Studi-
en glichen unserem Patientengut an der
Universitdtsaugenklinikin Bonn, das eben-
falls unter einem fortgeschrittenen thera-
pierefraktdren Glaukom litt. Auch in un-
serem Patientengut hatten die Patienten
mit primdr chronischem Offenwinkelglau-
kom zum Grof3teil bereits vorausgegange-
ne Glaukomoperationen, allen voran eine
Trabekulektomie oder eine Zyklophotoko-
agulation. AuBerdem litt ein groBer Anteil
der Patienten, der primdr mit dem PGI
versorgt wurde, an einem Sekundérglau-
kom. Ein dhnliches Bild wurde in den ers-
ten Studien zum PGI beschrieben: In der
Untersuchung von Koh et al. hatten von
35 Patienten mit PCOWG 24 Patienten ei-
ne vorausgegangene Glaukomoperation,
16 Patienten litten unter einem Sekun-
darglaukom [15].

Hinsichtlich der Senkung des 10D zei-
gen unsere ersten Ergebnisse vergleichba-
re Zahlen mitden zuvorgenannten Studien
und den Ergebnissen der herkdmmlichen
GDI. In der AVB sank der IOD beim Ahmed-
Implantat von einem prdoperativen Druck
von 31,1mmHg auf 16,5mmHg nach ei-
nem Jahr und auf 16,6 mmHg nach fiinf
Jahren. Beim Baerveldt-Implantat zeigte
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sich eine 10D-Reduktion von 31,9mmHg
prdoperativ auf 13,8 mmHg nach einem
Jahr und 13,6 mmHg nach 5 Jahren. Die
ACS zeigte, dass der Augeninnendruck
nach einem und fiinf Jahren von ei-
nem prdoperativen Druck von 31,2 bzw.
31,8 mmHg auf einen 10D von 15,4 mmHg
(1 Jahr) und 14,7 mmHg (5 Jahre) in der
Ahmed-Implantat-Gruppe und einen |I0D
von 13,4mmHg (1 Jahr) und 12,7 mmHg
(5 Jahre) in der Baerveldt-Implantat-Grup-
pe sank. Damit zeigten sowohl die AVB-
als auch die ACS-Studie vergleichbare Er-
gebnisse, wobei das Baerveldt-Implantat
den 10D aber noch effizienter und lang-
fristiger senken konnte. Dies wird auch
darauf zuriickgefiihrt, dass das Baerveldt-
Implantat kein Ventil besitzt.

Das PGl weist als ventilloses GDI eben-
falls diesen Vorteil auf. In Bezug auf die Au-
geninnendrucksenkung koénnen wir tber
vielversprechende Ergebnisse berichten:
Nach sechs Monaten konnte eine signifi-
kante Augeninnendrucksenkung auf IOD-
Werte von 12,20mmHg im Vergleich zu
praoperativen Wertenvon 26,62 mmHg er-
reicht werden. Die lokale drucksenkende
Therapie konnte von 3,37 auf 0,30 Wirk-
stoffe reduziert werden. Somit sind die ers-
ten 6-Monats-Ergebnisse gut vergleichbar
mit den beiden herkdmmlichsten Implan-
taten zu ahnlichen postoperativen Zeit-
punkten. Einschrankend muss jedoch an-
gemerkt werden, dass der kurze Nachbe-
obachtungszeitraum von sechs Monaten
nicht ausreicht, um eine definitive Aus-
sage in Bezug auf den langfristigen Er-
folg zu treffen. Eine der ersten Studien
zum PGl, die wie bereits beschrieben von
Koh et al. verdffentlicht wurde, konnte zei-
gen, dass der Augeninnendruck im Ver-
gleich zu 34,3 mmHg initial deutlich redu-
ziert werden konnte: Nach drei Monaten
betrug der 10D 14,5mmHg, nach sechs
Monaten 13,8 mmHg und nach 12 Mona-
ten 13,2 mmHg. Die lokale drucksenkende
Therapie wurde dabei von 3,3 Wirkstoffen
auf 0,4 Wirkstoffe nach sechs Monaten und
0,3 Wirkstoffe nach einem Jahr reduziert.
Bestétigt werden diese Zahlen durch die
ersten 2-Jahres-Ergebnisse von Tan et al.
Die effiziente Drucksenkung nach sechs
und zwolf Monaten blieb auch nach die-
sem Zeitraum bestehen: Bei den 45 in die
Studie eingeschlossenen Patienten konn-
te der Augeninnendruck von praoperativ
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19,8 mmHg auf 13,9mmHg gesenkt und
die drucksenkende Therapie von 3,2 auf
0,29 Wirkstoffe vermindert werden [18]. Es
besteht damit eine gute Ubereinstimmung
unserer Ergebnisse mit den Studien zum
PGl der anderen Arbeitsgruppen, wobei
diese zeigen konnten, dass die effizien-
te Drucksenkung auch iber ein und zwei
Jahre bestehen blieb. Somit lassen unsere
Ergebnisse erwarten, dass eine dhnliche
I0D-Entwicklung tiber die nachsten Mo-
nate folgen kann.

Sowohl die AVB als auch die ACS haben
gezeigt, dass das BGI dem AGl hinsichtlich
einer effizienten und langfristigen Druck-
senkung Uberlegen ist, bei gleichzeitig
hoherem Risiko postoperativer Hypotoni-
en. Zu den Komplikationen, die mit einer
postoperativen Hypotonie einhergehen
konnen, gehort neben der supracho-
rioidalen Blutung, das Ausbilden einer
Aderhautamotio sowie eine aufgehobene
Vorderkammer. Dies muss besonders bei
hoch myopen Patienten beachtet werden,
da diese ein noch hoheres Risiko dieser
Komplikationen aufweisen. In Bezug auf
Komplikationen zeigte sich in der AVB bei
den Patienten, die ein Baerveldt-Implan-
tat erhielten, bei 4% das Auftreten einer
persistierenden Hypotonie, die zu einem
Operationsversagen fiihrte. Bei Patien-
ten, die ein Ahmed-Implantat eingesetzt
bekamen, entwickelte kein Patient eine
persistierende postoperative Hypotonie.
In der ACS zeigte sich, dass es beim
Baerveldt-Implantat zweimal so haufig
zu einem Operationsversagen aufgrund
von persistierender Hypotonie, Explanta-
tion oder Revision des Implantats oder
durch Verlust der Lichtscheinwahrneh-
mung kam wie beim Ahmed-Implantat.
Diesem Problem der persistierenden post-
operativen Hypotonien des BGI begegnet
das PAUL®-Glaukom-Implantat: Durch
die Weiterentwicklung der Materialeigen-
schaften der ,tube” konnte das Lumen
des Drainagerohrchens des PGl soweit
verringert werden, dass signifikante Hy-
potonien kaum auftreten sollten. Es ist
von der GroBe her so konzipiert, dass sich
die Notwendigkeit eines Ventils eriibrigt,
da durch den geringeren Durchmesser
der ,tube” weniger Fluss postoperativ
zugelassen wird. Trotzdem ist die GroB3e
des Drainageréhrchens des PGl geniigend
grof3, um gleichzeitig eine minimale Re-

sistenz fiir den Kammerwasserausfluss
darzustellen, sodass es zu einer effizi-
enten Drucksenkung kommen kann. Die
Hoffnung ist daher, dass das PGl aufgrund
dieser Eigenschaft die Vorteile des BGI
hinsichtlich der effizienten und langfris-
tigen 10D-Senkung bei einem zeitgleich
geringeren Komplikationsrisiko vereint.
In unserer Kohorte trat lediglich bei drei
von 53 Augen (5,7%) in einem Zeitraum
von sechs Monaten eine persistierende
Hypotonie auf, wobei bei einem Patienten
diese durch die einmalige Eingabe eines
Viskoelastikums in die Vorderkammer be-
hoben wurde. Bei den anderen Patienten
stabilisierte sich der IOD im Verlauf nach
Modifikation der postoperativen Lokalthe-
rapie und einer schnelleren Reduktion der
steroidhaltigen AT. Keiner der Patienten
bendtigte eine tempordre Abbindung des
Drainagerohrchens des PGI. Bei keinem
Patienten musste das Implantat bei persis-
tierender Hypotonie explantiert werden.
Koh et al. beschrieben, dass in ihrer Studie
bei 7 von 82 Patienten die Eingabe ei-
nes Viskoelastikums zur Behandlung einer
persistierenden Hypotonie notwendig war
[15]. Tan et al. berichten, dass zehn von
45 Patienten eine numerische Hypotonie
entwickelten, die jedoch selbstlimitierend
war, und 4 Patienten eine persistierende
Hypotonie entwickelten, die einer zusatz-
lichen Intervention bedurfte [18]. Sonst
kam es in beiden Studien zu keinen wei-
teren schwerwiegenden Komplikationen.
Somit zeigt sich in Konkordanz zu unseren
Ergebnissen, dass die Implantation eines
PGl als GDI ein sicheres operatives Verfah-
ren, besonders hinsichtlich des Entstehens
postoperativer Hypotonien, ist.

Zu den weiteren Vorteilen des schmale-
ren Drainagerdhrchens gehdrt die bessere
Positionierbarkeit: Die ,tube” |asst sich wei-
ter posterior im Kammerwinkel tber der
Iris platzieren und somit kann ein groéBerer
Abstand zum Hornhautendothel gewdhr-
leistet werden. Dies resultiert in einer ge-
ringeren Gefahr des Endothelzellverlusts.
Des Weiteren ist von Vorteil, dass auch der
auf der Sklera zu liegen kommende Teil
der ,tube” ein kleineres Lumen aufweist,
sodass es in der Theorie zu einem gerin-
geren Risiko einer konjunktivalen Erosion
kommt.

In unserer Kohorte wurde bei jedem Pa-
tienten intraoperativ, wie oben beschrie-



ben, ein 6,0-Prolenefaden in das Drainage-
rohrchen eingefiihrt, der eine etwa 50%ige
Obstruktion der ,tube” erreicht und somit
zu einer weiteren Risikominimierung hin-
sichtlich postoperativer Hypotonien bei-
tragt. Dieser wurde in unserer Kohorte bei
16 Patienten (30,2 %) nach einem Zeitraum
von 2,9 Monaten entfernt. Wir berichten
in dieser Studie Uber die ersten Daten zur
I0D-Entwicklung nach Entfernung eines
intraluminalen Prolenefadens beim PGlI.

Es gibt verschiedene Studien, die sich
mit den genannten Methoden zur Ver-
meidung friiher postoperativer Hypotoni-
en beschaftigen. Die intraluminale Tube-
Obstruktion wird hierfiir als hochst effek-
tive MalBnahme angesehen [14, 19]. Eine
Studie von Abd Elfattah et al. verglich zwei
dieser Verfahren miteinander und zeigte,
dass die Verwendung einer intraluminalen
Stentobstruktion nach einem Jahr gegen-
lUber der externen Ligatur mit einer Vicryl-
naht hinsichtlich einer I0OD-Senkung (11,7
vs. 14,2 mmHg) sowie des Auftretens einer
postoperativen Hypotonie {iberlegen war.
Es gibt bisher keine Daten zur Verwendung
eines Viskoelastikums hinsichtlich der Ver-
meidung einer postoperativen Hypotonie,
dies wurde in der Literatur bisher nur als
Methode beschrieben [15].

Durch den frei wéahlbaren Zeitpunkt zur
Entfernung des Prolenefadens wird eine
bessere Steuerbarkeit des 10D gewahr-
leistet. Unsere Zahlen belegen, dass die
intraluminale Obstruktion das Auftreten
postoperativer Hypotonien, wie beschrie-
ben, minimiert. Bei den anderen Verfah-
ren kommt es zu einer selbststdndigen
Resorption der Ligatur oder des Viskoelas-
tikums, deren Zeitpunkt sich nicht indi-
viduell festlegen Iasst. Bei einer externen
Ligatur kann insofern Einfluss genommen
werden, als eine Suturolyse mit einem La-
ser oder durch einen invasiven Eingriff eine
partielle oder komplette Entfernung der Li-
gatur durchgefiihrt wird. Dadurch kénnen
aber zusatzliche Komplikationen, wie z.B.
eine Blutung oder eine moégliche Bescha-
digung des Drainagerohrchens, auftreten.

In unserer Studie war eine Entfernung
des intraluminalen Fadens bei 37 Augen
(69,8 %) nicht notwendig. Dies zeigt, dass
eine partielle Obstruktion des Drainage-
rohrchens geniigend Fluss zuldsst und
zum gewiinschten Zieldruck fiihrt, zumin-
dest flir einen postoperativen Zeitraum

von sechs Monaten. Im postoperativen
Verlauf, besonders zwischen 2 und 6 Wo-
chen nach der Operation, kann es zu
einer IOD-Erhéhung kommen (die ,hyper-
tensive Phase”), da es in dieser Zeit zu
Umbauprozessen des Filterkissen kommt
und eintretende Vernarbungen im Bereich
des Filterkissens zu einem mdglichen An-
stieg des 10D fiihren konnen. In diesem
Fall wird eine Therapie mit Augentropfen
begonnen. Eine topische Therapie, die die
Kammerwasserproduktion  unterdriickt,
ist bevorzugt zu verwenden, allen voran
topische Carboanhydrasehemmer. Wenn
ein hoher 10D trotzdem persistiert oder
ein niedrigerer Zieldruck erreicht werden
soll, kann eine Prolene-Entfernung den
Druck zumeist wieder addquat absenken.
Unsere eigene Erfahrung mit dem PGI
in GroBbritannien hat gezeigt, dass der
Prolenefaden aber nicht vor einem Zeit-
punkt von 8 Wochen nach der Operation
entfernt werden sollte. Wenn der 10D bis
zu diesem Zeitpunkt weder durch eine
lokale noch durch eine systemische druck-
senkende Therapie gesenkt werden kann,
kann der Prolenefaden zur IOD-Senkung
zundchst partiell Uber die Konjunktiva
zuriickgezogen werden. In unserer Pati-
entenkohorte war dieses Prozedere bei
keinem Patienten notwendig. Bei den
16 Patienten, bei denen eine Prolene-
Entfernung notwendig wurde, konnte der
10D um 11,74 mmHg (4-28 mmHg) abge-
senkt werden. Somit kann durchschnittlich
mit einer ungefdhren |I0D-Reduktion von
10mmHg gerechnet werden. Dement-
sprechend sollte, falls angesetzt, eine
lokale und systemische drucksenkende
Therapie vor einer Prolene-Entfernung
abgesetzt werden, um addquat abschat-
zen zu konnen, ob eine Entfernung zur
suffizienten Druckabsenkung notwendig
ist.

Auch aus psychologischer Sicht stellt
die Methode der Prolene-Entfernung fiir
den Patienten einen groBen Vorteil dar, da
kein groBBer Eingriff (operativ oder Laser)
erganzend durchgefiihrt werden muss, um
den I0D abzusenken, sondern eine simple
Nahtentfernung den Druck modifizieren
kann.

Die intraluminale Obstruktion mit
einem Prolene-Stent stellt eine einfach
durchfiihrbare Methode dar, diezum einen
postoperative Hypotonien verhindert und

zum anderen eine effektive postope-
rative 10D-Adjustierung ermdglicht, die
individuell steuerbar ist.

Unsere Ergebnisse und die erst kiirzlich
publizierten 2-Jahres-Daten zeigen, dass
das PGI den 10D auf vergleichbare Werte
wie das BGI, bei verringertem Komplika-
tionsrisiko, senken kann. Die Arbeiten an-
derer Arbeitsgruppen lassen zudem ver-
muten, dass dieser Effekt auch zwei Jahre
nach der Operation bestehen bleibt.

Insgesamt ermdglicht das PGl eine si-
chere Augeninnendrucksenkungund steht
fiir viele Patienten, die an einem thera-
pierefraktdren Glaukom leiden, als zusétz-
liche effektive Therapieoption zur Verfi-
gung. Ob die vielversprechenden Daten
auch langfristig bestatigt werden kdnnen,
missen weitere Untersuchungen jedoch
noch zeigen.

Fazit fiir die Praxis

— DasPAUL®-Glaukom-Implantat (PGI) stellt
fir Patienten mit therapierefraktarem
Glaukom oder Sekundéarglaukom und fiir
Patienten, bei denen bereits eine Binde-
hautvernarbung aufgrund vorheriger Au-
genoperationen vorliegt, eine effiziente
chirurgische Therapieoption dar.

- Das PGl senkt den Augeninnendruck suf-
fizient und reduziert die Anzahl der Wirk-
stoffe einer drucksenkenden Lokalthera-
pie.

= Das PGl stellt ein sicheres Verfahren mit
einer geringen Komplikationsrate, beson-
ders hinsichtlich des Auftreten postope-
rativer Hypotonien, dar.

= Durch die Moglichkeit der postoperativen
Entfernung des intraluminal gelegenen
Prolenefadens kann der Augeninnen-
druck postoperativ modifiziert werden,
ohne dass hierfiir ein weiterer invasiver
Eingriff notwendig ist.

Die Ophthalmologie 7



Abstract

Korrespondenzadresse

Dr. med. Constance Weber
Universitats-Augenklinik Bonn
Ernst-Abbe-Str. 2, 53127 Bonn, Deutschland
constance.weber@ukbonn.de

Funding. Open Access funding enabled and organi-
zed by Projekt DEAL.

Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. C. Weber, S. Hundertmark,
R.Brinken, F.G. Holz und K. Mercieca geben an, dass
kein Interessenkonflikt besteht.

Fiir diesen Beitrag wurden von den Autoren keine
Studien an Menschen oder Tieren durchgefiihrt.
Fir die aufgefiihrten Studien gelten die jeweils dort
angegebenen ethischen Richtlinien.

Open Access. Dieser Artikel wird unter der Creative
Commons Namensnennung 4.0 International Lizenz
veréffentlicht, welche die Nutzung, Vervielfdltigung,
Bearbeitung, Verbreitung und Wiedergabe in jegli-
chem Medium und Format erlaubt, sofern Sie den/die
urspriinglichen Autor(en) und die Quelle ordnungsge-
maf nennen, einen Link zur Creative Commons Lizenz
beifiigen und angeben, ob Anderungen vorgenom-
men wurden.

Die in diesem Artikel enthaltenen Bilder und sonstiges
Drittmaterial unterliegen ebenfalls der genannten
Creative Commons Lizenz, sofern sich aus der Abbil-
dungslegende nichts anderes ergibt. Sofern das be-
treffende Material nicht unter der genannten Creative
Commons Lizenz steht und die betreffende Handlung
nicht nach gesetzlichen Vorschriften erlaubt ist, ist fiir
die oben aufgefiihrten Weiterverwendungen des Ma-
terials die Einwilligung des jeweiligen Rechteinhabers
einzuholen.

Weitere Details zur Lizenz entnehmen Sie bitte der
Lizenzinformation auf http://creativecommons.org/
licenses/by/4.0/deed.de.

Literatur

1. Molteno AC (1969) New implant for drainage
in glaucoma. Animal trial. Br J Ophthalmol
53(3):161-168

2. Aref AA, Gedde SJ, Budenz DL (2017) Glaucoma
drainage implant surgery. Dev Ophthalmol
59:43-52

8  Die Ophthalmologie

First clinical results with the PAUL® Glaucoma Implant at the University
Eye Hospital Bonn

Background: Glaucoma drainage devices (GDD) are an invasive procedure for the
treatment of glaucoma. The PAUL® Glaucoma Implant (PGl) has been developed as
a new, innovative therapeutic procedure. The PGl differs from previous GDD with
regard to the smaller size of the drainage tube.

Objective: This study analyses 6-months results of the PGl in terms of effectiveness and
safety.

Methods: A database of patients treated with the PGI at the University Eye Hospital
Bonn was created and continuously updated based on follow-up controls. Statistical
analysis was performed using SPSS Statistics for Windows (IBM Corp., Armonk, NY,
USA).

Results: A total of 53 eyes of the first 51 consecutive patients treated with the PGI
were included in this study. Mean intraocular pressure was 26.62 mmHg (7-48 mmHg)
preoperatively and reduced to 12.20 mmHg (3-22 mmHg) after 6 months. Local
pressure-lowering therapy was reduced from 3.37 agents preoperatively to 0.30
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