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Zusammenfassung
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Hintergrund: EndoArt® (Eye Yon Medical, Ness Ziona, Israel) ist eine kiinstliche innere
Hornhautschicht und eine innovative Behandlungsalternative fiir Patienten mit hohem
Risiko fiir Transplantatversagen nach hinterer lamelldrer Hornhauttransplantation (EK).
Ziel der Arbeit: Wir stellen erste Ergebnisse der EndoArt®-Implantation bei Patienten
mit Glaukom-Drainage-Implantaten (GDD) vor.

Patienten und Operationstechnik: Es wurden 12 Augen mit GDD retrospektiv
ausgewertet. Alle wiesen ein hohes Risiko fiir eine TransplantatabstoBung im Falle
einer EK auf (vorherige andere Glaukomoperationen zusatzlich zu GDD [n=8],
Zustand nach Descemet Membran-Endothel-Keratoplastik [DMEK; n= 9], Uveitis [n=
2], anteriore Synechien [n= 2]). Die EndoArt® wurde mit einer Gasblase und ein

bis drei Haltendhten gesichert. Die pra- und postoperativ beste brillenkorrigierte
Sehschérfe (BSCVA) und die zentrale Hornhautdicke (CCT) wurden bestimmt. Die
Notwendigkeit zusétzlicher Gasinjektionen (Rebubbling) wurde analysiert.
Ergebnisse: Octafluorpropan (C3F8) 12 % wurde bei neun, Schwefelhexafluorid (SF6)
20% bei drei Patienten als Vorderkammertamponnade zur Verbesserung der Anlage
von EndoArt® verwendet. Bei vier Augen war mindestens ein Rebubbling nétig. Der
prdoperative BSCVA betrug 1,6 (£ 0,5) logMAR und verbesserte sich nach 12 Wochen
signifikant auf 1,1 (+0,6) logMAR (p =0,028). Die praoperative CCT betrug 719 um +
145,7, sank nach sechs Wochen signifikant auf 622,4 um + 174,9 (p = 0,004) und nach
12 Wochen auf 591,7 um + 190,8 (p = 0,096). Bei einem Auge wurde das Implantat
explantiert, wir gehen von einem fibrotischen Umbau der Hornhaut nach vielfachen
vorherigen DMEKSs aus.

Diskussion: EndoArt® fiihrte bei Patienten mit GDD zu einer signifikanten Verbesserung
des BSCVA und Reduktion der CCT. Allerdings zeigte sich eine hohe Rebubbling-Rate.
Bei Patienten mit hohem Risiko fiir Transplantatversagen kann die Verwendung von
EndoArt® vorteilhaft sein.

Schliisselworter
Endotheliale Keratoprothese - Keratoplastik - Hornhauttransplantation - Endotheldekompensati-
on - EndoArt®

entengruppe. Bei der EndoArt® handelt
es sich um eine Endothelkeratoprothese
zur Behandlung von chronischem Horn-
hautédem.

Bei Patienten miterhohtem AbstoBungs-
risiko im Falle einer herkdmmlichen De-
scemet Membran- Endothel-Keratoplas-
tik (DMEK) ist die EndoArt® (Eye Yon Me-
dical, Ness Ziona, Israel) eine Therapie-
alternative. Patienten mit veranderter
Blut-Kammerwasser-Schranke, wie z.B.
Patienten mit einem Glaukom-Drainage-
Implantat (GDD), gehoren zu dieser Pati-

Nach DMEK werden sehr gute klinische
Ergebnisse erzielt, selten gibt es bei Emp-
fangern mit niedrigem Risiko fiir eine
AbstoBung, wie z.B. bei Patienten mit
Fuchs-Endotheldystrophie, Transplantat-
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Tab.1 Demografische Daten und Risikofaktoren

Patienten 12
Durchschnittsalter (£ SD) in Jahren 61,6 (£17,3)
Geschlecht (weiblich/mannlich) 75/25%

Linsenstatus

Pseudophakie

91,7% (n=11)

Aphakie

83%(n=1)

Uveitis und/oder anteriore Synechien

Nein

66,7 % (n=28)

Anteriore Synechien

16,7% (n=2)

Uveitis 16,7% (n=2)
Anzahl GDD

1GDD 91,7% (n=11)
2 GDDs 83%(n=1)

Weitere antiglaukomatdse Op. (andere als GDD; Mehrfachaufzahlungen mdéglich)

Keine

25% (n=3)

1 zusdtzliche antiglaukomatdse Op.

41,7% (n=5) (3 TEs, 2 CPKs)

Multiple weitere antiglaukomatése Op. (> 1)

333% (n=4)

Trabekulektomie

41,7% (n=5)

Zyklophotokoagulation

41,7% (n=5)

Trabektom/SLT/Kanaloplastik

25% (n=3), jeweils 1-mal

Anzahl vorheriger DMEKs

0 25%(n=3)
-3 58,3% (n=7)
P 16,7% (n=2)

SD Standardabweichung, DMEK ,Descemet membrane endothelial keratoplasty”, PBK/APK pseudo-
phake/aphake bullése Keratopathie, GDD Glaukom-Drainage-Implantat, Op. Operation

versagen (sekundarbis 2,8 %invier Jahren)
[1-9]. Eine veranderte Blut-Kammerwas-
ser-Schranke z.B. durch ein GDD, steigert
dieses Risiko [10-14].

Das Risiko des Endothelzellschaden
(ECD) bei, aber auch nach Implantati-
on eines Glaukom-Drainage-Implantats
(GDD) ist eine bekannte Komplikation.
Lange und Positionierung des GDD schei-
nen hierbei eine Rolle zu spielen. Es
wurde spekuliert, dass die Mechanismen,
die eine anhaltende ECD verursachen,
auf eine Unterbrechung des Kammer-
wasserflusses und der Zirkulationsmuster
zuriickzufiihren sind, die die Gesundheit
der Endothelzellen beeintrachtigen [15,
16].

EndoArt®, die zugelassene (2021),
zellfreie Endothelkeratoprothese, ist eine
Alternative zur EK, da davon ausgegan-
gen wird, dass es keine Immunreaktion/
Transplantatversagen gibt [17]. Anders als
nach einer DMEK kann es nach EndoArt®-
Implantation ebenfalls nicht zum ECD
und dadurch bedingter Transplantatde-
kompensation kommen [15].
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Wir konnten bereits die signifikante Ab-
nahme der Hornhautdicke und Visusver-
besserung nach EndoArt® zeigen [18], hier
analysieren wir Daten einer Glaukomsub-
gruppe (GDD).

Material und Methoden

Patienten

Wir analysieren alle 12 Patienten mit GDD
aus 31 konsekutiv operierten Patienten,
die an der Kolner Universitatsaugenklinik
von Juli 2023 bis April 2024 bei chroni-
schem Hornhautddem mit einer EndoArt®
behandelt wurden. Das Durchschnittsalter
betrug 61,6 (+ 17,3; 24-86) Jahre; 75 % der
Patienten waren Frauen.

Alle Patienten hatten zusatzlich zum
GDD weitere Risikofaktoren fiir ein Trans-
plantatversagen im Falle einer DMEK
(@ Tab. 1): multiple Voroperationen (wei-
tere Glaukom-Operationen [n= 9], DMEK
[n=9]), Zustand nach Uveitis (n=2),
anteriore Synechien (n=2) (@Tab. 2).

Neun Patienten hatten vorherige
DMEKs, acht davon mindestens zwei-
malig. Zwei Patienten hatten zwei vorhe-
rige, vier Patienten hatten drei vorherige,
jeweils ein Patient hattevier bzw. fiinf
vorherige DMEKSs. EIf Augen waren pseu-
dophak, ein Auge war aphak.

Indikationen fiir EndoArt® waren post-
operative Hornhautdekompensationen im
Sinne von pseudo-/aphaker bulloser Ke-
ratopathie (n=2) oder Zustand nach re-
petitiver Glaukom-Operation (n=10) bei
chronischem Glaukom (kongenital [n=1],
primar [n = 6], sekundar [n = 5]) zeitlich un-
abhangig von der GDD-Implantation. Zu
benennende Besonderheiten sind eine Pa-
tientin mit iridokornealem endothelialem
Syndrom und eine Patientin mit zusatzlich
zu den eigenen intakten Irides kiinstlichen
Irisimplantaten, anschlieBender Hornhaut-
und Druckdekompensation gefolgt von re-
petitiven operativen Eingriffen (@ Tab. 1;
@ Abb. 1).

Klinische Untersuchung

Die zentrale Hornhautdicke (CCT) wurde
mittels optischer Kohdrenztomographie
fir den vorderen Augenabschnitt (VA-
OCT) (Heidelberg Engineering, Heidelberg,
Deutschland) vermessen. Ausgewdhlte
Zeitpunkte hierflir waren praoperativ so-
wie zwei bis sechs Wochen (Kontrolle 1)
und sieben bis 12 Wochen (Kontrolle 2)
nach EndoArt®, um funktionelle und
morphologische Ergebnisse auswerten zu
konnen und um Dehiszenzen erkennen zu
konnen. Der beste brillenkorrigierte Visus
(BSCVA) wurde nach Snellen ermittelt und
in logMAR umgerechnet.

EndoArt® und Operationstechnik

EndoArt® (Eye Yon Medical, Ness Ziona,
Israel) ist ein transparentes, faltbares, zell-
freies Implantataus hydrophilem Acryl, das
eine Dicke von 50 pm und einen Durchmes-
ser von 6,5 mm hat. Es dient als kiinstliche
Flussigkeitsbarriere fiir das Kammerwasser
bei Hornhautédemen.

Zwei erfahrene Chirurgen (BB und CC)
(jeweils > 3000 EKs) filhrten alle EndoArt®-
Operationen der Studie durch, sodass kein
Patient aufgrund der Lernkurve von der
Analyse ausgeschlossen wurde.



Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



iginalien

.

Or

950pIOYIeS JAjUURY

-3q 139 snIpikzopu| usuonesado anjeydopnasd
yoeu pueisnz 13q -woyne|o ua|diynw ydeu uoiies 1p|aniaeg
EIEN l St 9€9 0L z woynejbiepunyas | -usdwoyapineyuloH aA1eId0Is0d 31 |ew-¢ 61uaned
anjeydopnasd
asol|9 19q Add
uauonesado MAWQ [ew-g
-woyne|o ua|diynw ydeu uoiies pawyy
dulsy 0 199 069 L'0 6'L woyNne|D-X3d | -uddwoxapineyuioH aaesadolsod JLNdD 81uslied
anjeydopnasd
a1bin QWD ‘uauonesado onowy 19g Add
-lly2IneyziaN yoeu | woyne(o uajdinw ydeu uonesuad 1p|aniaeg
duIRy 0 134 965 9'0 60 woyne|biepunyas -WoXdpIneyuIoH aAnesadolsod MdD‘IL | /1usned
anjeydopnasd
uabunialydauAs al MINQ [ew-¢
-old)ue ‘wolpuhs-3D| ‘usuofiesadQ 1p|aniaeg
-woyne|9 uajdiynw ydeu uojies 31 ‘a1b
ENEN 0 LS 0zL 6'l L'l woIpuhs-3)| | -uadwoxapineyuloH aaiesadolsod | -Iniydwoyne|n aydeUyYI 91udled
anjeydopnasd
SIIdAN Jaydsniadiay SIMDAN J9MIB1IZOSSE MINA [ew-¢
yoeu pueisnz 13q -sadJaH ydeu pueisnz ‘uopresuad 1p|aniaeg
duldy L S0S 65 90 ¥'0 woyne|bagpunyag -WOXdpINeyuIoH Aesadolsod NdD [ew-€ ‘I G lusahed
usuonesadQ-woyne|n us|d
-13jnw ydeu uonesusdwoyapiney anjeydy
anjeydy 19q -UJOH 3|eljayiopua ‘aaieladolsod 1p|aniaeg ‘pawyy
aulsy 4 765 9¢6 9'L ¥4 woxne|Biepunyas punaiyiedoljayndauagembiuoy AdD |ew-¢ ¥1uaned
ueld anjeydopnasd
-3b aqueuiney MAWQ [ew-{
-UIoH 199 ) 1d 4 89S | Uud1eQaUulR)y S0 6'L wosne|9-x3d | alyiedolesdy aso|ng jeydopnasd Ip|oniseg €1udlied
jue|dab uo uauonesadQ-woyne|n ua|d anjeydopnasd
-lesuadwoyap woy -13jnw ydeu uonesusadwoyapiney MIWQ [ew-§
-0ISu3] 139 YdD 0 16€ s L 6'L | -neppsajenuabuoy | -uioH aanessdolsod ‘snwieyiydng 1p|aniaeg Zudned
uau
siipAzopu| | -onesadp-woyne|o uajdiynw ydeu anjeydopnasd
yoeu pueisnz 13q uojlesuadwoyapIneyuioH aAllel MINA lew-¢
MIWQa-andsay € v/6 968 4 z woynejbigpunyas | -adoisod ‘siipifzopl| yoeu pueisnz 1p|aniaeg | U3k
snjejsuasur
uauonesadQ-ineyziaN
Buy| MINQ 19p yezuy
-qqngay Jagne sbuy| uejejuejdwiwoyne|n
uauonesado -qqngay 9||o11u0y wr uy 9|jo11u0y yywboj u usuonesado-woyne|n
-abjo4 a19puy | J9p |yezuy 9219] 17D doeid |5 | =3z19snsip | doead snsip wJojwoyne|n uabunyuenyiaiop are|nyjo uauonesadoiop

dP1buIab|04 JaYd1|BoW pun sbuljqgngay Jnepsp-1D Pun -snsiA ‘usuoliesadoion ‘usbunyueIaIoA 118N 0 SAISN{Ul USIUSIIE] USUIGRNYDS JaIY UU[SzZUld Jap bunisiyny ¢ "qel

Die Ophthalmologie 10 - 2024

806



'
] )
]
2535
o c o
g5
mh
] v o v
T o2 o £ k= £
c Qs c @] [} @]
<< O m = X 4 4
=
]
S5
=g
T 3 wn
NQo O
cC o c
<< o = o (o] —
Lo
u:
25
= < N N
(TG © o n
VU X < ~ <
o
o
H
S
Q £
52 3 2 5
O £ o o ~
]
N
Ho
=3
vV =
2 S
2 o N N
> X o o~ —
o
35
T
S =
w D
5 O
A ~N o o
S c — — -
£ 2
,
2HES . ¢
£ SoU=%¢c 0
s Ex-o'ac."rg
w“— Q.Ec_Q'OE‘
s S528%2
c o <3
3 2 = S6S285E
2 S 5 $55283
(G] a o WO Bx=xE
2 & &
b o g . .4
v L
T = e E £ E<c
5 o S 9 o Qv
P ~ = ~ = Y
[= £f:. v > v =2 £
(V] =] © T >
1) = 25 EE2»
5 == 2 c s c
= Tc £ 9 £ 39
=
= =3 c Eo £og
B =2g = SE £
c S E]
r= = e ]
[ o ] (] <
g 2.9 S >Eg >§5
= 8 = =
S 23885 €95 |ERS
[ S g2 8_‘:'8 g_c.gc
:© a3 O Scw Scm® o
=S %) = O g s O g o
i~ ;EE A=Y “ws 8 C
o O O m© O © S
o - x x a »n O a »nO o
=
o
2 x -Ex‘
e =1 [~
= = a < =
ot @ o EE [} gL
c © = LN T — = ©
o% ) E 5N © g 2
B8 x B S L~ £ - ¢
c @ S w®© = £ n q S Xal
] = S 5= N > 5 ©
q;_EﬂJ © ~ (=)
cgapnaunlcd < R O] Llig e e 2
Logr03|YVYow xZ|Ecx¥|lgSo X=X
ET S8 LiR|¢wF YUl ESLUB| g e, LS
S SEETSE|Ecco=g|ga=g|eE =825
g’wcozmgﬁgoucﬂoogﬁof$o.aﬂo
S SEXEEXERcCI|Ed 5T sl iezsT
S SN J | c22d Slie3 > S35 =
B SE2cac |23 dERIERERISTAEER
QS VU< ZI = 5SdamalXa—~a hEEama
S
= o — ~
- - —
2
o = E= =
] © © ©
(54 o a o

DMEK Descemet-Membran-Endothelkeratoplastik, PEX Pseudoexfoliation, Op. Operation, CPK Zyklophotokoagulation, POWG primédres Offenwinkelglaukom, ICE iridokorneales Syndrom, TE Trabekulektomie,

CCT zentrale Hornhautdicke

Die Operation, dhnlich der DMEK, um-
fasste das Anlegen einer 2,5mm breiten
Tunnelinzision bei 12 Uhr und zwei bis
vier Parazentesen. Die Descemetorhexis
(7,0mm) erfolgte nach Markierung des
Epithels mit einem 7-mm-Trepan unter
Luft mit einem Price Hook® (Moria, Massy,
Frankreich). Das EndoArt®-Implantat wur-
de nach Ablassen der Luft unter Irrigation
mitdem Spatel (iber den Tunnelschnitt ein-
gesetzt, aufgefaltet, an der Hornhautriick-
fliche mit einer Luftblase angelegt und
zentriert. Selten wird fiir das Entfalten des
Implantates der Spatel benétigt.

Nach korrekter Positionierung wurden
ein bis drei transkorneale Haltendhte ge-
legt und alle Zugange verndht. Die Vor-
derkammer wurde mit einer Gasblase (SF6
20%/C3F8 12 %) gefiillt und der Augenin-
nendruck kontrolliert. Ein Augenverband
mit kortikoidhaltiger und antibiotischer
Salbe wurde angelegt und Riickenlage-
rung fiir mindestens eine Woche empfoh-
len.

Die postoperative Therapie dhnelt der
DMEK-Therapie mit hochfrequenter Appli-
kation von Prednisolonacetat oder Dexa-
methason-Augentropfen (1%, 0,1%) mit
monatlicher Reduktion bis zu einer Erhal-
tungsdosis eines Tropfens fiir sechs Mona-
te postoperativ sowie zweiwdchentlicher
Gabe antibiotischer Augentropfen. Je nach
klinischem Befund wurden die Haltefaden
etwa drei Monate nach der Operation ent-
fernt.

Datensammlung und Auswertung

Epidemiologische/klinische Daten wurden
retrospektiv aus den Patientenakten ent-
nommen, VA-OCT-Aufnahmen erfolgten
in der klinischen Routine, die anschlief3en-
den Messungen erfolgten manuell. BSCVA
(logMAR) und CCT (um) sind als Mittel-
wert+ SD angegeben. Da es sich um eine
retrospektive Studie handelte, sind nicht
bei allen Patienten alle Untersuchungen zu
allen Zeitpunkten vorhanden. Um einen
maglichst wirklichkeitsnahen Uberblick
liber die Daten fiir jedes Kontrollintervall
zu erhalten, wurde der letzte Dateneintrag
in der Krankenakte als reprasentativ fiir
das gesamte Intervall angesehen, auch
wenn der Patient innerhalb desselben
Kontrollintervalls mehrfach untersucht
wurde. Aufgrund unterschiedlicher Nach-
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Abb. 1 A Spaltlampenaufnahmen vor (a) und einen Monat nach EndoArt® (Eye Yon Medical, Ness
Ziona, Israel) (b). Das Glaukomdrainageimplantat ist mit einem Stern markiert, die postoperative Hal-

tenaht mit einem Pfeil

kontrollintervalle der einzelnen Patienten
und zur Vervollstandigung des Gesamtda-
tensatzes (fehlende Daten wurden nicht
erganzt), wurde der letzte Dateneintrag
fiir einen Patienten, unabhangig davon,
ob er bei Kontrolle 1 oder 2 erfolgte,
ebenfalls fiir die Analyse beriicksichtigt.
Mit dem Kolmogorov-Smirnov- und dem
Shapiro-Wilk-Test wurde eine Normalver-
teilung von BSCVA und CCT nachgewiesen,
sodass wir einen gepaarten t-Test verwen-
den konnten, um Signifikanzen (p < 0,05)
festzustellen. Die statistischen Analysen
wurden mit Excel fiir Mac Version 16.79.1
(Microsoft, Albuquerque, NM, USA) und
SPSS fiir Mac Version 29 (IBM Corp.,
Armonk, NY, USA) durchgefiihrt.

Ergebnisse

BSCVA

Der durchschnittliche praoperative BSCVA
betrug logMAR 1,6 (+0,5) und stieg auf 1,3
(+0,5) (p=0,073) nach zwei bis sechs Wo-
chen (Kontrolle 1) und auf 1,1 (£0,6) (p=
0,028) nach sieben bis 12 Wochen (Kon-
trolle 2) postoperativ an (@ Abb. 2). Zum
Zeitpunkt des letzten Dateneintrages war
der durchschnittliche BSCVA 1,1 (+0,5)
(p=0,012). Alle Patienten hatten aufgrund
des fortgeschrittenen Glaukoms und/oder
anderer okuldrer Komorbiditdten eine
hochgradig limitierte Visusprognose. Sig-
nifikante Unterschiede im Vergleich zum
préoperativen Visus konnten nach sie-
ben bis 12 Wochen (p=0,028) und zum
Zeitpunkt des letzten Dateneintrages (p=
0,012) gemessen werden.
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ccT

Die durchschnittliche praoperative CCT
wurde mit VA-OCT (719um = 145,7) ge-
messen und nahm bei allen Patienten
postoperativ ab. Die durchschnittliche CCT
am Kontrollzeitpunkt 1 betrug 622,4 um +
174,9 (p=0,004) und 591,7um=+ 199,8,3
(p=0,096) am Zeitpunkt 2 (B Abb. 3).
Beim letzten Dateneintrag war die durch-
schnittliche CCT 5784um=+163,1 (p=
0,003).

Einsignifikanter Unterschied zeigte sich
nur zwischen der praoperativen Messung
und Kontrolle 1 (p=0,004) und dem letz-
ten Dateneintrag (p=0,003).

Korrelation von CCT und BSCVA

Die BSCVA zum Kontrollzeitpunkt 1 (p=
0,01), Kontrollzeitpunkt 2 (p=0,028) und
zum Zeitpunkt des letzten Dateneintrags
(p=0,01) korrelierte signifikant mit der
préoperativen CCT. AuBerdem korrelierte
die BSCVA signifikant mit der CCT zum Kon-
trollzeitpunkt 1 und der CCT des letzten
Dateneintrages (p=10,028).

Rebubbling

Neun Patienten erhielten bei der initialen
Operation C3F8 12% und drei Patienten
SF620 % als Vorderkammertamponade zur
Implantatanlage. Die hdufigste postope-
rative Komplikation in unserer Kohorte
war die partielle Implantatablésung, ei-
ne komplette Implantatablésung bestand
nie; 33,3 % (n = 4) der Patienten benétigten
mebhr als eine erneute Gaseingabe. Ein Au-
ge bendétigte ein Rebubbling, zwei Augen

bendtigten zwei und ein Auge bendtigte
drei Rebubblings.

Komplikationen

Die EndoArt®-Implantation verlief bei al-
len Augen komplikationslos.

Eine Tensiodekompensation (AT >
25mmHg) zwei Wochen postoperativ
wurde bei einem Patienten dokumentiert
und mittels topischer Antiglaukomatosa
behandelt. Zu diesem Zeitpunkt war kein
Gas in der Vorderkammer.

Bei einem Patienten mit dreifachem
Rebubbling wurde trotz Implantatanla-
ge nie ein ausreichendes Aufklaren der
Hornhaut erreicht. Aufgrund anhaltender
Sehbeschwerden, persistierenden Fremd-
korpergefiihls und Blendung wurde die
EndoArt® nach Ende des hier genannten
Beobachtungszeitraumes explantiert und
eine erneute, dritte DMEK durchgefiihrt.
Bei einem Patienten bestand bereits vor
EndoArt®-Implantation ein chronisches
Makuladdem, welches postoperativ zu-
nachst zunahm, mit kortisonhaltigen
Augentropfen und nichtsteroidalen An-
tiphlogistika behandelt wurde und sich
darunter deutlich besserte. Ein Patient ent-
wickelte postoperativ eine subepitheliale
Hornhauttrlibung, eine phototherapeuti-
sche Keratektomie (PTK) wurde geplant.

Diskussion

Transplantatversagen, primar oder sekun-
dar, nach DMEK sind selten. Beim primaren
Transplantatversagen klart die Hornhaut
postoperativ zu keinem Zeitpunkt auf.
Ein sekunddres Transplantatversagen be-
schreibt die Sehverschlechterung durch
Verlust der Hornhauttransparenz in einem
vorher funktionellen Transplantat durch
Endothelzellverlust mit oder ohne immu-
nologische Transplantatreaktion [6-9, 19].
Verschiedene Faktoren begiinstigen ein
sekunddres Versagen. Ein Beispiel hier-
fiir sind komplexe Verdanderungen des
vorderen Augenabschnittes, die die Blut-
Kammerwasser-Schranke  beeintréchti-
gen, dazu gehdren z.B. die GDDs [10-14].
Es hatten 100% der hier beschriebenen
Patienten ein GDD, 75% zudem vorheri-
ge DMEKs (acht davon mehr als einmal)
[1-9]. Die drei Patienten ohne vorherige
DMEK hatten mehrere Glaukomopera-
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Abb. 2 A BSCVA vorund 2 bis 6 Wochen (Kontrolle 1) sowie sieben bis 12 Wochen (Kontrolle 2) nach EndoArt® (Eye Yon Medi-
cal, Ness Ziona, Israel) in logMAR. BSCVA beste brillenkorrigierte Sehschirfe; X: Mittelwert. (nP@°P=12; 1,6 [+ 0,5], nkontrolle 1 —
11;1,3[+0,5] [p=0,073], nfontrolle 2= 81 1 [+ 0,6] [p = 0,028])

tionen durchlaufen, eine Patientin hatte
sogar zeitgleich zwei GDDs. Alle hier vor-
gestellten Patienten wurden aufgrund
der in @Tab. 1 zu erkennenden Faktoren
als risikobehaftet fiir ein Transplantatver-
sagen im Falle einer herkdmmlichen EK
eingestuft, sodass sich fiir die Behandlung
mittels EndoArt® entschieden wurde.
Auffarth et al. [20] zeigten bei zwei Pati-
enten 17 Monate nach EndoArt® zwar eine
signifikante Abnahme der CCT, jedoch kei-
nen Visusanstieg, wahrend wir postopera-
tiv eine signifikante Visusverbesserung be-
obachteten konnten. Da das Potenzial fiir
eine Visusverbesserung in unserer Studie
durch die tiberwiegende Verwendung von
C3F8 12 % mitlangerer Verweildauerin der
Vorderkammer, die hohe Rebubblingrate
und durch die glaukombedingt reduzier-
te Visusprognose begrenzt war, ist anzu-
nehmen, dass in einem anderen Kollektiv
eine hdhere Visusverbesserung durch das
EndoArt® erzielt werden kénnte.
Auffarth etal. zeigten ebenfalls, dass die
EndoArt® bei den zwei Patienten der Stu-
die zu einer raschen Verringerung der CCT
fiihrte und den Patientenkomfort verbes-
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serte. Diese Ergebnisse konnten wir hin-
sichtlich der CCT bestdtigen.

Zur Adhdrenz des Implantats und der
Notwendigkeit von Rebubblings gibt es
noch keine Auswertung groRerer Patien-
tengruppen, in Auffarths Fallbericht muss-
te bei beiden Patienten das Gas erneut
instilliert werden [20]. In unserer Kohorte
war ein Rebubbling bei 33,3 % der Augen
erforderlich.

Fontana et al. fanden in einer Grup-
pe von fiinf Patienten mit EndoArt® nach
Transplantatversagen nach EK eine signifi-
kante CCT-Reduktion und eine Hornhaut-
aufklarung nach sechs Monaten [21]. Die
Patientenauswahl war in dieser Studie al-
lerdings deutlich restriktiver als bei uns, da
Synechien und GDD, also Faktoren, die das
Risiko der AbstoBung deutlich erhéhen,
ausgeschlossen wurden. Trotzdem lag in
unserer Kohorte die Rebubbling-Rate nur
bei 33,3 %, wéhrend sie bei Fontana et al.
80% betrug. Auffarth et al. wiesen da-
rauf hin, dass eine GDD die Luft-/Gasblase
storen und das Risiko einer Keratoprothe-
senabldsung erhéhen kann.

In der hier beschriebenen Kohorte
nahm die CCT zu allen postoperativen

Zeitpunkten ab, diese Abnahme war be-
reits bei Kontrolle 1 statistisch signifikant.
Patel et al. stellten fest, dass nach
einer ,Descemet’s stripping endotheli-
al keratoplasty” (DSEK) die 10-Jahres-
Uberlebensrate bei zuvor chirurgisch be-
handelten Glaukomen nur bei 28% lag,
bei FECD-Patienten ohne Glaukom lag sie
dagegen bei 89% [22]. Nach DMEK mit
GDD betrug die durchschnittliche Trans-
plantatiiberlebensrate in unserer Kdlner
Kohorte nur 25+ 11 Monate [14].

In unserer Studie hatten alle einge-
schlossenen Patienten Glaukom und ein
GDD und somit ein erhohtes Risiko fiir
ein Transplantatversagen [23-25]. Zu-
satzlich hatten alle Patienten mindestens
ein GDD. Nach Literaturrecherche konnte
kein Hinweis auf ein Transplantatversa-
gen nach EndoArt® gegeben werden.
Bei einem unserer Patienten entquoll die
Hornhaut unzureichend, sodass weiter-
hin hoher Leidensdruck bestand und das
Implantat nach Ende der hier genannten
Beobachtungszeit gegen ein humanes
Transplantat getauscht wurde. Die DMEK
fiihrte ebenfalls nicht zu einem Aufklaren
der Hornhaut, sodass von fibrotischen
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Abb. 3 A CCT mittels VA-OCT vor sowie zwei bis sechs Wochen (Kontrolle 1) und sieben bis 12 Wochen (Kontrolle 2) nach
EndoArt® (Eye Yon Medical, Ness Ziona, Israel) in um. CCT zentrale Hornhautdicke, VA-OCT optische Kohirenztomogra-
phie des vorderen Augensegments, X: Mittelwert (n"?@°P=11; 719 um + 145,7, nkontolle 1= 9: 62 4 um + 174,9 [p = 0,004],

pKontrolle 2 7-591 7 ym + 190,8 [p = 0,096])

Umbauprozessen der Hornhaut ohne
Kausalzusammenhang mit der EndoArt®
ausgegangen wird.

Aufgrund der weltweit steigenden Zahl
von EKs und aufgrund der Ausweitung
des Indikationsspektrums auf Patienten
mit komplizierten Verdnderungen des
vorderen Augenabschnitts ist mit einem
Anstieg von Wiederholungseingriffen zu
rechnen. Wie bei der PK sinkt auch bei
wiederholter EK die Uberlebensrate bei
Wiederholungstransplantationen mit dem
Transplantationsverfahren [26, 27].

Somit steigt der Bedarf an Alternati-
ven wie der Endothelkeratoprothese zum
einen als Alternative zur EK mit geringerer
Versagensrate und zum anderen, um der
Organknappheit zu begegnen.

Im Vergleich zur EndoArt® scheint die
DMEK eine geringere Transplantatablo-
sungsrate zu haben, allerdings ist die
erhdhte Dehiszenzrate in unserer Aus-
wertung sicherlich auch durch die ana-
tomischen Veranderungen des vorderen
Augenabschnitts nach mehrfachen Vor-
operationen zumindest teilweise erklart.
Die Haufigkeit der Tensiodekompensation
scheint dhnlich, letztendlich ist die Kohor-
te aber zu klein, um eindeutige Aussagen
treffen zu kdnnen. Limitationen unserer
Studie sind die sehr kurze Nachbeobach-

tungszeit, eine fehlende Vergleichsgruppe,
die mittels DMEK behandelt wurde, und
die retrospektive Natur.

Fazit fiir die Praxis

- Die bisherige Literatur iiber EndoArt®
(Eye Yon Medical, Ness Ziona, Israel) ist
iberschaubar, groBtenteils gibt es Einzel-
fallberichte.

-~ Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass
die EndoArt® bei Patienten mit verén-
derter Vorderabschnittsanatomie mit
Einschrankung der Blut-Kammerwas-
ser-Schranke und damit verbundenem
hohem Risiko fiir ein DMEK-Versagen/
AbstoBung eine Option zur Verbesserung
des BSCVA und einer signifikanten Verrin-
gerung der CCT ist.

= Prospektive Studien, langere Nachbe-
obachtungszeiten und eine DMEK-Kon-
troligruppe sind wiinschenswert, um den
Langzeitvisusverlauf und das Implantat-
iberleben zu erfassen und diese z.B. mit
DMEK vergleichen zu kénnen und um
langfristige Auswirkungen auf die Horn-
haut zu analysieren.
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EndoArt®: results in patients with glaucoma drainage devices

Background: EndoArt® (Eye Yon Medical, Ness Ziona, Israel) is a novel artificial corneal
inner layer transplant and an innovative treatment alternative for patients at high risk
for graft failure after posterior lamellar corneal transplantation (EK).

Aim of the study: We present the initial results of the EndoArt® implantation in
patients with glaucoma drainage devices (GDD).

Patients and surgical procedure: In this study 12 eyes with GDD were retrospectively
evaluated. All had a high risk of transplant rejection in cases of EK (previous other
glaucoma surgery in addition to GDD, n= 8, condition following Descemet membrane
endothelial keratoplasty, DMEK, n=9, uveitis, n= 2, or synechiae, n=2). The EndoArt®
was secured with a gas bubble and one to three holding sutures. The preoperative
and postoperative best spectacle-corrected visual acuity (BSCVA) and central corneal
thickness (CCT) were determined. The need for additional gas injections (rebubbling)
was analyzed.

Results: Octafluoropropane (C3F8) 12% was used in nine patients and sulfur
hexafluoride (SF6) 20% in three patients as anterior chamber tamponade to ensure
adhesion of the EndoArt®. At least one rebubbling was necessary in four eyes.

The preoperative BSCVA was 1.6 (+0.5) logMAR and significantly improved to 1.1
(£0.6) logMAR after 12 weeks (p=0.028). The preoperative CCT was 719 um £ 145.7,
which significantly decreased to 622.4 um + 174.9 after six weeks (p=0.004) and to
591.7 um £ 190.8 after 12 weeks (p=0.096). In one eye, the prosthesis was explanted
due to a suspected fibrotic remodelling of the cornea following multiple previous
DMEKs.

Discussion: EndoArt® led to a significant improvement in BSCVA and reduction in CCT;
however, there was a high rebubbling rate in patients with GDD. In high-risk patients,
the use of EndoArt® may be advantageous in avoiding graft failure after EK.

Keywords
Endothelial keratoprosthesis - Keratoplasty - Corneal transplantation - Endothelial decompensati-
on - EndoArt®
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