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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Trabekulektomie (TE) mit Mitomycin C (MMC) gilt als Goldstandard
der Glaukomchirurgie. Eine neuere Modifikation ist die Verwendung von Ologen®-
Implantaten (AEON Astron Europe B.V., Leiden, Niederlande) bei der TE, die in dieser
Studie bewertet und mit der klassischen TE verglichen werden soll.

Patienten und Methoden: In die Studie wurden 98 Augen nach TE mit MMC (Gruppe 1)
sowie 70 Augen nach TE mit Ologen® und MMC (Gruppe 2) aufgenommen. Beide
Gruppen wurden hinsichtlich des intraokuldren Drucks (I0D), der medikamentdsen
Glaukomtherapie sowie Komplikationen und Nachbehandlungen verglichen. Die
Daten wurden préaoperativ und bis 2 Jahre postoperativ erhoben.

Ergebnisse: In Gruppe 1 verringerte sich der I0D von 28,0 mmHg (95 %-Konfidenz-
intervall: 26,6—-29,4 mmHg) praoperativ auf 16,0 mmHg (14,0-18,1) nach 2 Jahren. In
Gruppe 2 wurde der IOD von 28,5 mmHg (26,8-30,1) auf 14,3 mmHg (11,7-17) gesenkt.
Zu allen Zeitpunkten war die Drucksenkung in beiden Gruppen signifikant (p < 0,001),
zwischen den Gruppen bestand kein Unterschied (p > 0,05). Alle glaukomspezifischen
Nachbehandlungen waren in Gruppe 1 héufiger, jedoch nicht signifikant.
Schlussfolgerung: Beide Verfahren zeigten sich gleichwertig effektiv beziiglich der
IOD-Reduktion. In unserer Studienpopulation waren nach TE mit Ologen® weniger
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Schliisselworter

Nachbehandlungen und folglich seltener Klinikaufenthalte nétig.

Glaukom - Trabekulektomie - Kollagenmatriximplantat - Mitomycin C - Filtrationsoperation

Die Trabekulektomie (TE) ist der Gold-
standard in der Glaukomchirurgie, je-
doch fiihren postoperative Vernarbungs-
prozesse am Filterkissen hdaufig zu einem
erneuten Druckanstieg und erhéhtem
Nachbehandlungsbedarf. Ein neuerer
Therapieansatz ist die zusatzliche in-
traoperative Verwendung eines resor-
bierbaren Kollagenmatriximplantates
(Ologen®, AEON Astron Europe B.V., Lei-
den, Niederlande) bei der TE, um die
Gewebeproliferation zu regulieren. Das
Ziel dieser Studie war, die TE mit Mitomy-
cin C (MMC) und Ologen®-Implantat mit
der klassischen TE mit MMC im Hinblick
auf den Therapieerfolg zu vergleichen.

Weltweit ist das Glaukom die zweithaufigs-
te Erblindungsursache [31]. Im Jahr 2020
waren Schatzungen zufolge 76-100 Mio.
Menschen an einem Glaukom erkrankt [1,
29]. Die Bedeutung der konservativen und
chirurgischen Glaukomtherapie nimmt mit
dem steigenden Lebensalter der Bevolke-
rung stetig zu. Insbesondere aufgrund des
Bedarfs einer schnelleren postoperativen
Rehabilitation sind neue Therapieansat-
ze zur Verbesserung der glaukomchirur-
gischen Mdglichkeiten notwendig.

Alle operativen Eingriffe dienen dem
Ziel, die Progression des Sehnervenscha-
dens zu minimieren und das Gesichtsfeld
moglichst lange zu erhalten [13]. Die groB-
te Problematik der chirurgischen Glaukom-
therapie, insbesondere bei der Trabekulek-
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Abb. 1 A Intraoperative Anwendung eines
Ologen®-Implantates (AEON Astron Europe
B.V, Leiden, Niederlande) bei TE. (Eigene Auf-
nahme [12.02.2021])

tomie (TE), stellen nach wie vor postope-
rative Vernarbungsprozesse dar [8]. Durch
Proliferation von Bindegewebe im Bereich
des Filterkissens wird der Kammerwasser-
abfluss behindert, wodurch ein erneuter
Druckanstieg resultiert [7]. Die Erfolgsra-
te der TE ist demnach erheblich von der
Wundheilung abhangig. Die Vernarbungs-
prozesse kdnnen durch intra- und post-
operative Verfahren reguliert werden, um
langfristige Drucksenkungen zu erzielen
[10]. Die Evaluation von Methoden zur Mo-
dulation der Wundheilung ist aus diesem
Grund ein Hauptforschungsziel der Glau-
komchirurgie [6, 14, 15].

Neben Mitomycin C (MMC) und 5-Fluor-
uracil (5-FU) werden seit einigen Jahren
auch Implantate aus Kollagenmatrix intra-
operativ zwischen Sklera und Konjunktiva
platziert, um die Wundheilung zu regulie-
ren [3, 6]. Das Geriist des Ologen®-Implan-
tates (AEON Astron Europe B.V., Leiden,
Niederlande) bildet eine subkonjunktivale
Zwischenschicht und ermdglicht eine re-
gulierte, lockere Proliferation des Bindege-
webes durch die Implantatporen. Es wird
innerhalb von 3 bis 6 Monaten resorbiert
[20, 33].

Die Anwendung von Ologen® bei der
TE zeigte in einigen Studien einen gleich-
wertigen Erfolg wie die TE mit MMC [12,
25, 32]. Die gemeinsame Verwendung von
MMC und Ologen® wurde in bisher we-
nigen Studien analysiert. Hierbei zeigten
sich jedoch vielversprechende Ergebnisse
[2, 6].

In dieser Studie wurden die TE mit MMC
und Ologen® und die TE mit MMC hin-
sichtlich des Therapieerfolgs miteinander
verglichen.
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Patienten und Methoden

Studiendesign und Unter-
suchungsmethoden

An der Klinik fir Augenheilkunde am
Universitétsklinikum des Saarlandes (UKS)
wird die Verwendung von Ologen® bei
der TE mit MMC (0,02%) seit 2015 re-
gelmaBig durchgefiihrt. Es wurden 168
Operationen in die Studie mit einbezo-
gen. Die postoperativen Verlaufe nach TE
mit MMC an 98 Augen (Gruppe 1) sowie
nach TE mit MMC und einem Ologen®-
Implantat an 70 Augen (Gruppe 2) wur-
den retrospektiv analysiert und vergli-
chen. Die Datenerhebung erfolgte aus
der elektronischen Patientenakte FIDUS
der Augenklinik [19, 26, 27]. Die Daten
wurden zu den folgenden Zeitpunkten
erhoben: t0=prdoperativ, t7=1 Woche,
t2=1 Monat, t3=3 Monate, t4=6 Mona-
te, t5=12 Monate, t6=24 Monate.

Folgende Daten wurden aus der Daten-
bank erhoben: Alter, Geschlecht, Glaukom-
art, Linsenstatus sowie okuldre Voropera-
tionen. Pra- und postoperativ wurden 10D
(mmHg), Visus (c.c.) und Anzahl der an-
tiglaukomatdsen Augentropfenwirkstoffe
(AT) erfasst, sodass eine Verlaufsbeurtei-
lung zu den oben genannten Zeitpunkten
mdoglich war. Zudem wurden Komplikatio-
nen sowie notwendige Folgeoperationen
erhoben.

Als qualifizierter Therapieerfolg wurde
ein 10D zwischen 5 und 21 mmHg defi-
niert. Partieller Therapieerfolg lag bei ei-
nem|0D von 5-21 mmHg ohne zusatzliche
antiglaukomatdése Therapie (AT) vor, wéh-
rend kompletter TherapieerfolgalsIOD von
5-18 mmHg ohne AT galt. Die Erfolgsde-
finitionen orientierten sich an den Litera-
turangaben [5, 8, 24].

Operationsverfahren

Injeder Gruppe wurde die TE stets nach der
gleichen Technik unter Anwendung von
MMCdurchgefiihrt. Die Konjunktiva wurde
limbusnah eréffnet. Ein Konjunktivalappen
mit Basis am Limbus wurde prapariert und
ein in MMC (0,2 mg/ml) getrdnkter Tup-
fer fir 3 min auf den subkonjunktivalen
Bereich aufgebracht. Nach Spiilung wur-
de ein limbusstidndiger Skleradeckel von
4x4mm Grole prapariert und eine Pa-

razentese durchgefiihrt. Am Skleradeckel
wurden 2 Faden vorgelegt. Es folgten die
Trabekulektomie und eine basale Iridek-
tomie. Der Skleradeckel wurde mit 4 Nah-
ten fixiert. In der Ologen®-Gruppe wurde
nun ein 6 x 2mm umfassendes Ologen®-
Implantat (AEON Astron Europe B.V., Lei-
den, Niederlande) auf dem Skleradeckel
appliziert (B8 Abb. 1). Die Bindehaut wur-
de adaptiert und im Bereich des Limbus
wieder verschlossen. AbschlieBend wurde
das hergestellte Filterkissen auf Fistelung
und Durchlassigkeit Gberpriift.

Statistik

Die Patientendaten wurden in eine Daten-
bank eingetragen und mithilfe des Statis-
tikprogramms IBM SPSS Statistics 26 aus-
gewertet. Qualitative Merkmale wurden
anhand des x>-Tests auf ihre Signifikanz
geprdift. Fiir quantitative Merkmale wurde
im Vergleich zweier Gruppen der t-Test
angewendet. Beim Vergleich von mehr
als 2 Gruppen wurden die Varianzanalyse
ANOVA und der Bonferroni-Test durchge-
fiihrt. Aufgrund der psychosozialen Dy-
namik biomedizinischer Langzeitstudien
wurden in dieser Studie zeitlich abneh-
mende Fallzahlen beobachtet, weshalb zu-
satzlich das gemischt-lineare Modell zur
Regressionsanalyse hinzugezogen wurde,
um fehlende Daten zu kompensieren und
daraus entstehende Fehlerquoten zu mi-
nimieren [18]. Eine MAR-Annahme (,miss-
ing at random”) mittels linear-gemischten
Modells wird als verlassliche Realitatsan-
ndherung beschrieben [18, 30] und kann
gleichzeitig den Bias auf einem geringen
Niveau halten [16, 22]. Das Signifikanzni-
veau wurde auf p=0,05 festgelegt. Zwei
Merkmale gelten als statistisch signifikant
verschieden, wenn p < 0,05 ist.

Eingeschlossen wurden Patienten nach
am UKS durchgefiihrter TE mit MMC mit
oder ohne Ologen® zwischen 2015 und
2019. Patienten mit einer Nachbeobach-
tungszeit von unter 14 Tagen wurden aus-
geschlossen.

Ergebnisse

Studienkollektiv

In diese retrospektive Studie wurden 168
Augen von 149 Patienten aufgenommen.



Tab. 1

Préoperative Daten. Gruppe 1: TE mit MMCn = 98; Gruppe 2: TE mit MMCund Ologen®
(AEON Astron Europe B.V., Leiden, Niederlande) n=70

Praoperative Daten Gruppe 1 Gruppe 2 Signifikanz p
Geschlecht (Anteil w %) 51,0 51,4 0,958
Auge (Anteil LA %) 52,0 429 0,240
Alter (Jahre) 67,1+12,8 66,1+12,4 0,620
Anteil PCOWG (%) 56,1 42,9 0,090
Anteil PEX-Glaukom (%) 25,5 357 0,154
Andere Glaukomarten (%) 18,4 214 0,622
Normaldruckglaukom (%) 6,1 57 0,912
Chronisches Engwinkelglaukom (%) 41 2,9 0,673
Okuldre Hypertension (%) 1,0 29 0,375
Sonstige Sekunddrglaukome (%) 7.1 10,0 0,509
Glaukomchirurgische Voroperationen (%) 13,3 17,1 0,486
CPK (%) 11,2 10,0 0,800
TE (%) 5.1 7,1 0,582
Mehrere Voroperationen (%) 41 14 0,318
Pseudophakie (%) 34,7 41,4 0,374
Diabetes mellitus (%) 14,3 214 0,218
Arterielle Hypertonie (%) 449 57,1 0,110

TE Trabekulektomie, MMC Mitomycin C, LA linke Augen, PCOWG primér chronisches Offenwinkel-
glaukom, PEX Pseudoexfoliationsglaukom, CPK Zyklophotokoagulation

Tab.2 Mittelwerte der Wirkstoffanzahl der Augentropfen pro Gruppe und Fallzahl (n). Gruppe 1:
TE mit MMC, Gruppe 2: TE mit MMCund Ologen® (AEON Astron Europe B.V., Leiden, Niederlande)

Gruppe Gruppe 1 n Gruppe 2 n
Zeit MW+ SD MW+ SD

t0 2,67+1,22 98 2,76+ 1,06 70
t1 0,00+0,00 98 0,01+0,12 70
2 0,02+0,13 58 0,04+0,21 45
t3/t4 0,24+0,43 83 0,24+0,45 52
t5 0,76+0,44 45 0,46+0,51 28
t6 1,02+1,24 42 1,04+1,34 27

t5=12 Monate, t6 = 24 Monate

TE Trabekulektomie, MMC Mitomycin C, MW Mittelwert, SD Standardabweichung, t0-t6 Zeitpunk-
te Datenerhebung: t0 = prdoperativ, t1= 1 Woche, t2=1 Monat, t3=3 Monate, t4= 6 Monate,

Gruppe 1 (MMC) umfasste 98 (58 %) Augen
von 91 Patienten, Gruppe 2 (MMC und
Ologen®) bestand aus 70 Augen (42 %)
von 63 Patienten.

Langer als 1 Jahr nach der Operation
erschienen noch 58 % (Gruppe 1) und 53 %
(Gruppe 2) der Patienten, nach 2 Jahren
lagen die Anteile bei 33 % (Gruppe 1) und
23% (Gruppe 2). Das Geschlecht der Pa-
tienten, das durchschnittliche Alter und
die Verteilung in linke und rechte Augen
war in beiden Gruppen nicht signifikant
verschieden (p > 0,05). Von den Systemer-
krankungen Diabetes mellitus (14,3 % und
21,4%) und arterieller Hypertonie (44,9 %
und 57,1 %) waren in beiden Gruppen ver-
gleichbare Anteile betroffen (p > 0,05).

PCOWG (56,1% und 42,9%) und PEX-
Glaukom (25,5% und 35,7 %) waren die
am héufigsten vertretenen Glaukomar-
ten. Hinsichtlich der glaukomchirurgi-
schen Voroperationen sowie der Anzahl
der praoperativ pseudophaken Augen la-
gen keine signifikanten Unterschiede vor.
Das Studienkollektiv wurde in @ Tab. 1
dargestellt.

Tensioverlauf beider Gruppen

Der durchschnittliche Augeninnendruck
(IOD) lag praoperativ in Gruppe 1 bei
einem Mittelwert von 28,0 mmHg (95 %-
Konfidenzintervall [Cl]: 26,6—-29,4 mmHg)
und nach 2 Jahren bei einem Mittelwert

von 16,0mmHg (Cl: 14,0-18,1 mmHg). In
Gruppe 2 entsprach der Mittelwert pra-
operativ 28,5 mmHg (Cl: 26,8-30,1 mmHg)
sowie nach 2 Jahren 14,3mmHg (Cl:
11,7-17,0mmHg, @Abb. 2). Unter der
Anwendung der einfaktoriellen Varianz-
analyse ANOVA und des linear-gemischten
Modells lieB sich in beiden Gruppen zu
allen untersuchten Zeitpunkten ein signi-
fikanter Unterschied zwischen pra- und
postoperativem 10D feststellen (p < 0,001).
Zwischen den Gruppen lag kein signifi-
kanter Unterschied vor (p>0,05). Es lie8
sich auch kein signifikanter Unterschied
innerhalb der Gruppe 2 zwischen den
3 Zeitpunkten der Ologen®-Resorption
(bis 3 Monate: 14,4 mmHg [n=43], 3 bis
6 Monate: 15,2 mmHg [n = 30], Giber 6 Mo-
nate: 13,7mmHg [n=29]) beobachten
(p>0,05).

Von okuldrer Hypotonie (hier 10D <
5mmHg) waren 18,4% der Gruppe 1
(18 Augen) und 13,3% der Gruppe 2
(13 Augen) betroffen. Zwischen den Grup-
penbestand kein signifikanter Unterschied
(p=0,973). Die hypotonen Zustdnde er-
eigneten sich meist innerhalb der ersten
Tage nach der Operation. Nach der ersten
Woche waren zu allen Zeitpunkten unter
5% der Augen von okuldrer Hypotonie
betroffen. Hinsichtlich der Ologen®-Re-
sorption lag kein signifikanter Unterschied
in den Haufigkeiten vor (p > 0,05).

Antiglaukomatdse Medikation

In beiden Gruppen zeigte sich, wie in
@Tab. 2 dargestellt, postoperativ eine
signifikante (p<0,001) Verringerung der
applizierten antiglaukomatdsen Wirkstoff-
klassen zu allen Zeitpunkten. Es bestand
kein signifikanter Unterschied zwischen
beiden Gruppen (p>0,05).

Therapieerfolg

Nach unserer Definition zeigte sich, wie in
@ Tab. 3 ersichtlich, 12 Monate postope-
rativ (t5) ein Abfall sowohl des partiellen
als auch des kompletten Therapieerfolgs
beider Gruppen auf 46,4 % (kompletter Er-
folg Gruppe 2) bis 60,0 % (partieller Erfolg
Gruppe 1). Bei den Nachuntersuchungen
1 bis 2 Jahre (t6) nach der Operation zeigte
sich in beiden Gruppen ein stabiler Verlauf
mit Erfolgswerten zwischen 51,9 % (kom-
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postoperativer Nachbeobachtungszeitraum

pletter Erfolg Gruppe 2) und 59,5 % (par-
tieller Erfolg Gruppe 1). Der qualifizierte
Erfolg, der v.a. den 10D beriicksichtigt,
lag bei 80,0% (Gruppe 1, t5) bis 97,1%
(Gruppe 2, t1) und veranderte sich wenig.
Die Erfolge zwischen beiden Gruppen wa-
ren zu allen Zeitpunkten nicht signifikant
verschieden (p >0,05).

Visus, Komplikationen und
Nachbehandlungen

Der Visus blieb nach der Operation in
beiden Gruppen unverandert (Gruppe 1:
0,57+0,31 vs. 0,51+0,28; Gruppe 2:
0,51+0,29 vs. 0,55+0,27). Als schwer-
wiegende Komplikation wurde die Ader-
hautamotio gewertet, die sich ausschlief3-
lich in der ersten Woche ereignete und
in beiden Gruppen &hnlich selten auftrat
(p>0,05).

Alle glaukomtherapeutischen Nachbe-
handlungen wurden in Gruppe 1 haufiger
durchgefiihrt als in Gruppe 2. Es wurden
in Gruppe 1 postoperativ so etwa mehr als
doppelt so viele nachfolgende Glaukom-
operationen (20,4 %) durchgefiihrt als in
Gruppe 2 (10%, p>0,05). Nach Anwen-
dung der Bonferroni-Korrektur waren die
Haufigkeiten nicht signifikant verschieden
(p>0,05). Die Haufigkeiten der Komplika-
tionen und Nachbehandlungen wurden in
@ Tab. 4 zusammengefasst.
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Diskussion

Tensioverlauf

Durch beide Operationsverfahren konn-
te eine signifikante 10D- und AT-Redukti-
on erreicht werden (p < 0,001). Die beiden
Gruppen unterschieden sich hierbei nicht
signifikant voneinander (p > 0,05). Die TE
mit Ologen® sowie die TE mit MMC zeigten
in der Literatur vergleichbare Ergebnisse
[2,4,5, 8,9, 24]. Die postoperativ erreich-
ten 10D-Senkungen verschiedener Studi-
en lagen im Bereich unserer Ergebnisse
([2, 4-6, 24]: 32,4-59,6%"). Die Studien-
lage zur TE mit MMC und Ologen® zeigt
noch keine einstimmigen Ergebnisse, da
bisher zu diesem Operationsverfahren nur
wenige Vergleichsstudien mit teils gerin-
gen Fallzahlen (<50 Patienten) vorliegen:
Eine signifikant stérkere Drucksenkung in
der MMC-Gruppe wurde 2018 von Sen be-
schrieben (p=0,019); Castején hingegen
beobachtete diese nach 12 Monaten in
der Ologen®-Gruppe nach Phakotrabeku-
lektomie [2, 24]. Weitere Studien beschrie-
ben beide Operationsverfahren als dhnlich
effizient und gleichwertig hinsichtlich des
Therapieerfolgs [9, 12]. Der zeitliche Mehr-
aufwand durch Nachbehandlungen wurde
noch nicht beschrieben.

' AusQuellen berechnet.

Gruppe

- MMC
- MMC+0logen®

Abb. 2 <« Arithmetische
Mittelwerte und 95 %-
Konfidenzintervall (Cl) des
intraokularen Drucks (I0D)
mit den jeweiligen Fallzah-
len (n). Zeitpunkte Datener-
hebung: t0= praoperativ,
t7=1Woche, t2=1Monat,
t3=3 Monate, t4=6 Mo-
nate, t5=12 Monate,

t6 = 24 Monate. Gruppe 1:
TE mit MMCn = 98; Gruppe
2:TEmitMMCundOlogen®
(AEON Astron Europe B.V.,
Leiden, Niederlande)
n=70

Eine Beurteilung des Filterkissens und
des 10D in der ersten postoperativen Phase
(1. Woche) stellt einen entscheidenden
Faktor fiir die Regulation der Vernarbungs-
prozesse dar. Die Prominenz des Filterkis-
sens bei erhhtem 10D gibt beispielsweise
Hinweise auf die Lokalisation der Fibrosie-
rung[13, 14]. Prdoperativ gelten konjunkti-
vale Voroperationen, lange topische Glau-
komtherapie, Konjunktivitis und junges Al-
ter als Risikofaktoren fiir das Versagen
der TE durch Vernarbungen [23]. Zudem
kénnen Systemerkrankungen wie Diabe-
tes mellitus den postoperativen Wundhei-
lungsprozess erheblich beeinflussen [11,
171.In unserem Patientenkollektiv bestand
kein signifikanter Unterschied zwischen
beiden Gruppen hinsichtlich der Haufig-
keiten von Systemerkrankungen, somit tib-
ten diese Faktoren keinen Einfluss auf die
Studienergebnisse aus (p > 0,05). Ologen®
soll zusdtzlich zu MMC eine Fibrosierung
in der frilhen postoperativen Phase ver-
hindern, bevor es nach 6 Monaten re-
sorbiert ist [20]. Vor dem Abbau (<t3;
14,4mmHg) und nach vollstandigem Ab-
bau (> t4; 14,2 mmHg) des Implantates war
der IOD in Gruppe 2 unserer Studie nahe-
zu identisch. Wéahrend des Abbaus (3 bis
6 Monate) war der 10D aufgrund der Lage
des Implantates auf dem Filterkissen leicht
erhéht (t4; 15,2 mmHg).



Gruppe 2: TE mit MMCund Ologen® (AEON Astron Europe B.V,, Leiden, Niederlande)

Tab.3 Prozentuale Haufigkeiten der Therapieerfolge beider Gruppen und Fallzahlen (n) zu den jeweiligen Zeitpunkten (t). Gruppe 1: TE mit MMC,

Gruppe | Gruppe 1 | Qualifizierter Kompletter Partieller Erfolg | Gruppe 2 | Qualifizierter Kompletter Partieller Erfolg
Zeit n Erfolg (%) Erfolg (%) (%) n Erfolg (%) Erfolg (%) (%)

t1 98 81,6 76,5 81,6 70 97,1 94,3 97,1

t2 58 89,7 86,2 89,7 45 91,1 84,4 91,1

t3/t4 83 83,1 75,9 83,1 52 94,2 84,6 94,2

t5 45 80,0 55,6 60,0 28 89,3 46,4 57,1

t6 42 85,7 54,8 59,5 27 85,2 51,9 593

folg=5-18 mmHg, ohne AT

t3=3 Monate, t4=6 Monate, t5= 12 Monate, t6 = 24 Monate

Qualifizierter Erfolg = 5-21 mmHg, Anzahl Augentropfenwirkstoffe (AT) unbeachtet, partieller Erfolg= 5-21 mmHg, ohne AT, kompletter Er-

TE Trabekulektomie, MMC Mitomycin C, Sign. Signifikanz p nach ANOVA, t0-t6 Zeitpunkte Datenerhebung: t0= praoperativ, t7=1Woche, 2= 1 Monat,

Tab.4 Prozentuale Haufigkeiten der Komplikationen und Nachbehandlungen in den beiden
Gruppen. Gruppe 1: TE mit MMCn = 98, Gruppe 2: TE mit MMCund Ologen®-Implantat (AEON
Astron Europe B.V., Leiden, Niederlande) n=70

Gruppe Gruppe 1 Gruppe 2 Sign.p Sign. p nach
Komplikation/ Haufigkeit (%) | Haufigkeit (%) Bonferroni-
Nachbehandlung Korrektur
Aderhautamotio 9,1 8,6 p=0,89 p=1

5-FU 653 45,1 p=0,0177 p=0,102
Needling 31,6 19,7 p=0,133 p=0,798
Suturolyse 60,0 52,0 p=0,854 p=1
Glaukomoperation 204 10,0 p=0,08 p=0,48
Kataraktoperation 184 22,9 p=0,604 p=1

TE Trabekulektomie, MMC Mitomycin C, Sign. Signifikanz p zwischen beiden Gruppen,

5-FU 5-Fluoruracil

Postoperativer Visus,
Komplikationen und Nach-
behandlungen

Nach keinem der Operationsverfahren
kam es zur langfristigen Verdnderung des
Visus, weder in unserer (0,51+0,29 bis
0,57+0,31 c.c.) noch in anderen Studien
[28].

Aderhautamotiones und okuldre Hy-
potonien traten in beiden Gruppen dhn-
lich selten auf (p> 0,05). Okuldre Hypoto-
nie wurde in einer Metaanalyse haufiger
(Hypotonie mit Aderhautamotio: 21,9 %)
angegeben [6]. Vermehrte Komplikatio-
nen in einer der beiden Gruppen konnte
durch unsere Studie nicht bestatigt wer-
den. In unserer Studie lag die Rate an
Nachbehandlungen etwas héher alsin Ver-
gleichsstudien [2, 6]. Die Diskrepanz der
Nachbehandlungs- und Komplikationsra-
tenkénnte durch unsere langeren Nachbe-
obachtungszeitrdume und den retrospek-
tiven Charakter und damit einhergehende
Datenverluste zustande gekommen sein.
Zahlreiche Studien zeigen wenig Daten zu
Nachbehandlungen und Komplikationen,

moglicherweise aufgrund geringerer Fall-
zahlen [2, 24]. Unsere Studie zeigte, dass
alle Nachbehandlungen in der MMC-Grup-
pe haufiger durchgefiihrt wurden, ein sig-
nifikanter Unterschied konnte hingegen
nicht nachgewiesen werden.

Evaluation des Erfolgs

Kompletter Erfolg wurde in der Litera-
tur meist als IOD < 18 mmHg ohne zusatz-
liche antiglaukomatdse Medikation defi-
niert und lag je nach Studie 12 Mona-
te postoperativ bei 89,0% [6] bis 47,2 %
[21] vor. In unserer Studie lagen die Antei-
le des kompletten und partiellen Erfolgs
(57,1-60,0%) nach 12 Monaten geringfii-
gig unterhalb anderer Vergleichsstudien
(63,6% und 72,5% [8]). IOD-Werte von
<5mmHg wurden in unserer Studie nicht
zu den Erfolgsraten gezahlt, wodurch die-
se verringert wurden. AuBerdem konn-
te der niedrigere Erfolg unserer Gruppe
durch das heterogene Patientenkollektiv
mit teilweise rasch progredienten Glau-
komerkrankungen wie dem PEX-Glaukom
entstanden sein.

Der qualifizierte Erfolg (IOD 5-21 mmHg
mit und ohne AT) lag in unserer Studie
hingegen auch nach 2 Jahren bei (iber
85 % in beiden Gruppen. Somit musste ein
Grof3teil der Patienten zwar erneut AT ap-
plizieren, jedoch lieB sich der erwiinschte
Zieldruck beibehalten.

Es zeigte sich kein Unterschied zwi-
schen beiden Gruppen beziiglich der
Drucksenkung und Reduktion der AT
(p>0,05). Bezieht man zusatzlich die ver-
mehrt durchgefiihrten Nachbehandlun-
gen in Gruppe 1 mit ein, so lasst sich durch
die hierbei notwendigen Vorstellungen
in der Klinik ein zeitlicher Mehraufwand
in der MMC-Gruppe erkennen. Hieraus
resultiert ein Vorteil der Ologen®-Grup-
pe, sodass nach den Ergebnissen dieser
Studie die TE mit MMC und Ologen® als
sinnvolle Alternative zu bewerten ist.

Fazit fiir die Praxis

= Die TE mit MMC ist sowohl mit als auch
ohne Anwendung eines Ologen®-Implan-
tates sehr effektiv hinsichtlich der Druck-
senkung und Reduktion der antiglauko-
matosen Medikation. Der Resorptionszu-
stand beeinflusste die durchschnittliche
Drucksenkung unwesentlich. Die TE mit
MMC und Ologen® war mit weniger Nach-
behandlungen und damit friiheren Ent-
lassungen nach der Operation verbunden
als die klassische TE. Hieraus resultierte
ein geringerer Zeitaufwand fiir die Patien-
ten in der Ologen®-Gruppe. Nach unserer
Studie ist die TE mit Ologen® und MMC
als sinnvollere Alternative zu empfehlen.
Hierbeiistzu beachten, dass die Reprasen-
tativitat der Studie durch die im zeitlichen
Verlauf abnehmenden Fallzahlen deutlich
reduziert wird.

= Weitere Studien in gréBerem Umfang sind
notwendig, um den Einfluss der Ologen®-
Resorption auf die Drucksenkung zu iiber-
priffen und um individuelle Operations-
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verfahren fiir verschiedene Patienten-
gruppen etablieren zu kénnen.
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Abstract

Trabeculectomy with mitomycin C and Ologen® implant in comparison
to classical trabeculectomy

Background: Trabeculectomy (TE) with mitomycin C (MMC) is considered the gold
standard in glaucoma surgery. A new modification is the use of an Ologen® implant
(AEON Astron Europe B.V., Leiden, Netherlands) during TE, which was analyzed and
compared to the standard TE in this retrospective study.

Patients and methods: On 70 eyes Ologen® was applied during surgery (group 2),
whereas 98 eyes were operated on without the implant (group 1). Both surgical
procedures were compared regarding the efficiency of lowering the intraocular
pressure (IOP), the number of glaucoma medications, the rate of complications and
follow-up treatment. Data were collected up to 24 months after surgery.

Results: In group 1 the IOP was lowered from 28.0 mmHg (95% confidence interval, Cl
26.6—-29.4mmHg) to 16.0mmHg (14.0-18.1) after 24 months. In group 2, the pressure
dropped from 28.5 mmHg (26.8-30.1) to 14.3 mmHg (11.7-17.0). The IOP reduction
was significant in both groups (p < 0.001), there was no significant difference between
the groups (p > 0.05). Glaucoma-related follow-up treatments were performed more
often in group 1 but the difference was not significant.

Conclusion: Both procedures significantly lower the IOP and the number of glaucoma
medications. For our cases, TE with Ologen® and MMC is considered to be superior
to TE with MMC regarding the lower rates of follow-up treatments as it is less time-
consuming for the patients and the clinic.
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Glaucoma - Trabeculectomy - Collagen matrix implant - Mitomycin C - Filtering glaucoma surgery
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