"’ Interview

Neuartig beschichtete Keratoprothese
als ,,Ultima Ratio”

Nachgefragt bei Prof. Dr. med. Gernot I. W. Duncker

Prof. Dr. med.
Gernot |. W. Duncker

In Deutschland bendotigen jedes Jahr
zwischen 5000 und 6000 Menschen
aufgrund von Augenverletzungen oder
entsprechender Erkrankung eine neue

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Herr Pro-
fessor Duncker, Sie haben seit Septem-
ber 2009 inzwischen zwei Patienten
mit der ,,Miro Cornea Ur* versorgt.
Was sind die Indikationen fiir die Im-
plantation der neuen Keratoprothese?

G. I. W. Duncker: Es profitieren vor
allem die Ultima-Ratio Patienten von
dieser neuartigen Prothese, fiir die das
Standardverfahren der Hornhauttrans-
plantation aus verschiedenen Griin-
den nicht in Frage kommt oder bereits
wiederholt gescheitert ist. Das sind
Patienten mit Erkrankungen wie zum
Beispiel dem Lyell Syndrom, Spitsta-
dien des vernarbenden Pemphigoids,
oder mit Folgezustdnden nach schwe-
ren Verdtzungen. Dies sind Vorausset-
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Augenhornhaut. Das etablierte Stan-
dardverfahren ist die Transplantation
einer humanen Spenderhornhaut, und
der Eingriff ist fiir viele Operateure
Routine.

Es gibt jedoch eine kleine Gruppe von
sogenannten Ultima-Ratio-Patienten,
fiir die aufgrund ihrer Erkrankung
der Einsatz einer Spenderhornhaut
unmoglich ist und bzw. oder die be-
reits mehrfache Transplantationen von
Spenderhornhduten ohne dauerhaften
Erfolg hinter sich haben. Diese Grup-
pe wird auf 2 bis 3 Prozent des Bedarfs
pro Jahr geschdtzt. Deshalb ist die
visuelle Rehabilitation nach wie vor
eine grofie Herausforderung fiir den
behandelnden Ophthalmochirurgen.

zungen, die einen Einsatz der Kerato-
prothese als letzten Schritt notwendig
machen, um den teilweise oder ganz
erblindeten Patienten wieder die Teil-
habe am alltdglichen Leben zu ermog-
lichen.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Was
zeichnet diese ,kiinstliche Horn-
haut“ aus? Wodurch unterscheidet
sie sich vom Material her von ande-
ren Keratoprothesen?

G. I. W. Duncker: Es wird ein be-
wihrtes Material verwendet. Die
Prothese besteht aus einem Stiick,
und man unterteilt deren Funktion
in einen Befestigungsteil und einen
optischen Teil. Der entscheidende

Nach Verdtzungen und bei Erkrankun-
gen der Hornhaut wie zum Beispiel bei
dem Stevens-Johnson-Syndrom, die
eine extrem trockene Augenoberfliche
aufweisen, haben bisherige Implantate
keine zufriedenstellenden Ergebnisse
gezeigt. An der Universitdts-Augenkli-
nik Halle haben Prof. Dr. med. Gernot
1. W. Duncker und Oberarzt Dr. med.
Saaddettin Sel im Herbst 2009 den
ersten Patienten mit einer neuen Ke-
ratoprothese, der ,,Miro Cornea Ur*,
versorgt. Insgesamt haben bisher zwei
Patienten die neuartige Prothese er-
halten. OPHTHALMO-CHIRURGIE
wollte wissen, wie sich das neue Trans-
plantat und die Operationsmethode
von bisherigen unterscheiden.

Unterschied liegt in der innovativen
Beschichtung. Sie war die heikelste
Herausforderung: Dort wo das Im-
plantat mit Gewebe in Kontakt ist,

»Miro Cornea Ur:
Der entscheidende Unterschied
liegt in der innovativen
Beschichtung.”

soll es aufgrund einer zellliebenden
Beschichtung mit der Hornhaut ver-
wachsen. An der hinteren Flidche des
Optikzylinders dagegen soll die Bil-
dung einer retroprothetischen Mem-
bran gehemmt und ein Anheften von
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Fibrin und Zellen verhindert werden.
Der Werkstoff sollte vorzugsweise
hydrophob sein — er soll kein Wasser
aufnehmen. Dies hat folgende Vor-
teile: Die Keratoprothese kann nicht
austrocknen und schrumpfen — das
ist gerade bei Ultima-Ratio-Patienten
wichtig. Die Optikoberfldche wiede-
rum mit Kontakt zu Trénenfilm und
Umwelt soll gut benetzbar — also
hydrophil — und schmutzabweisend
sein. Diese in sich widerspriichliche
Aufgabe wurde durch eine diffizile,
mehrstufige Beschichtung geldst:
Die ,,biomimetische” Beschichtung
hat zur Konsequenz, dass wir das
Implantat bei einer Tieftemperatur
von -80°C mittels Gammabestrah-
lung sterilisieren miissen. Nur die-
ses Sterilisationsverfahren erhilt die
aufwiindige Beschichtung funktions-
fihig. Es wird auch bei anderen Me-
dizinprodukten mit dhnlichen Funk-
tionen erfolgreich eingesetzt.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Wie wird
die neue Keratoprothese fixiert? Wie
unterscheidet sich die Implantation
von derjenigen bei bisherigen Verfah-
ren? Bei der Strampelli-Prothese war
dies ja eine sich iiber Monate hinzie-
hende Prozedur.

.Miro Cor-
nea Ur"-Keratoprothese nach einem Jahr.
Guter Keratoprothesesitz ohne Infektions-
oder Lockerungszeichen.

Post-operativer Befund einer

Interview: Neuartig beschichtete Keratoprothese als ,, Ultima Ratio” “‘

G. I. W. Duncker: Der Patient be-
kommt auch bei unserem Verfahren
zirka drei Monate vor der Implantati-
on auf das betroffene Auge ein Stiick
eigene Mundschleimhaut transplan-
tiert. Dieses etablierte Verfahren be-
giinstigt die Einheilung der Prothese,
ja macht sie dauerhaft erst moglich.
Da mit der Prothese auch, sofern erfor-
derlich, eine Korrektur der Sehschirfe
durchfiihrt wird, muss jede Prothese
speziell fiir den betreffenden Patienten
angefertigt werden. Die entsprechen-
den optischen Werte werden vor der
Deckung mit autologer Mundschleim-
haut ermittelt und dem Hersteller mit-
geteilt, sodass dann die individuelle
Keratoprothese zwischenzeitlich ge-
fertigt werden kann. Die Prothese wird
dem Patienten dann unter Vollnarkose
implantiert. Dies erfolgt mittels Trepa-
nation der Hornhaut mit einem Durch-
messer von 3 mm und gleichzeitigem
Entfernen der eigenen Linse oder
Kunstlinse sowie der Iris. Dann wird
die Prothese nach vorderer Vitrekto-
mie eingendht und mit der zuriickge-
schlagenen Mundschleimhaut wieder
bedeckt, die mit resorbierbaren Fiden
readaptiert wird. AbschlieBend wird
die Vorderseite der Optik freiprépariert
durch zentrale Fensterung der Mund-
schleimhaut.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Wie steht
es heute um die Patienten, die Sie mit
der ,,Miro Cornea Ur* versorgt haben?

G. I. W. Duncker: Die beiden Prothe-
sen sind beim ersten Patienten jetzt
seit 15 Monaten, beim zweiten Pati-
enten seit sieben Monaten implantiert.
Der mechanische Sitz der Prothesen
ist bisher optimal und dicht. Es sind
bisher keine exo- oder endogenen ent-
ziindlichen Reaktionen aufgetreten.
Alles in allem ist das bisher ein viel-
versprechender Verlauf.
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OPHTHALMO-CHIRURGIE: Wie kom-
men die Patienten mit der sehr kleinen
Optik von 3 mm Durchblick zurecht?
Wie groB ist das Gesichtsfeld?

G. I. W. Duncker: Nach bisherigen
Erkenntnissen zufriedenstellend, das
Gesichtsfeld ist mit zirka 60° ausrei-
chend groB3, sodass sich die Patienten
gut zurechtfinden. Die drei Millime-
ter mussten gewihlt werden, um eine
Extrusion — also eine Abstoung — der
Keratoprothese unwahrscheinlich zu

»Optik von 3 mm und Gesichts-
feld von 60°: Patienten kommen
damit bisher gut zurecht.”

machen und um den mechanischen
Druck des Kammerwassers auf die
Optik zu begrenzen und damit das
dichte Einwachsen des Implantates
ins umgebende Gewebe zu gewihr-
leisten. Auch das Risiko einer spiite-
ren Keiminvasion (Endophthalmitis)
wird durch die kleine Optik verrin-
gert.

Miro Cornea Ur
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OPHTHALMO-CHIRURGIE: Mit wel-
chen Komplikationen ist zu rechnen
— wie AbstoBung, fibrindse Verlegung
der Optik und Sekundirglaukom?

G. I. W. Duncker: Aufschluss hierzu
werden die Langzeitergebnisse brin-
gen, bisher sind diese Komplikatio-
nen nicht aufgetreten. Die schwer-
wiegendsten Komplikationen sind
zweifelsohne eine Extrusion der Ke-
ratoprothese, eine Endophthalmitis
und das hdufig langfristig nach Kera-
toprothetik zu beobachtende Sekun-
dirglaukom.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Kann die
Prothese gegebenenfalls wieder ent-
fernt und ersetzt werden?

G. l. W. Duncker: Dies ist sicher mog-
lich, aber bei den derzeitigen, guten
Ergebnissen sicher nicht notig.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Wie hoch
sind die Kosten fiir die Prothese? Ge-
hort die Implantation in den Leistungs-

katalog der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung?

G. I. W. Duncker: Weil die Prothe-
se — wie bereits erwidhnt — fiir jeden
Patienten individuell angefertigt wer-
den muss, ist die Herstellung entspre-
chend aufwendig und muss tiberwie-
gend von Hand durchgefiihrt werden.

»Die Prothese muss fiir jeden
Patienten individuell angefertigt
werden.”

Diese Einzelanfertigung wird auch
sicher so bleiben, da jede Prothese
sich in ihrem mechanischen Aufbau
unterscheidet. Es ist geplant fiir diese
spezielle Prothese ein Sonderentgelt
zu beantragen. Gegenwirtig kann fiir
das Einsetzen der Keratoprothese le-
diglich der DRG-Satz, der auch fiir
eine reguldre Hornhauttransplantation
gezahlt wird, in Anschlag gebracht

werden, der jedoch die Kosten fiir die
Keratoprothese nicht deckt.

Lassen Sie mich am Schluss eine per-
sonliche Anmerkung machen: Es ist
sehr befriedigend auch fiir mich als
Mediziner — und hier spreche ich auch
im Namen aller Forschungs-Partner,
die im Rahmen dieses europdischen
Verbundprojektes mitgewirkt haben
— ein solches Produkt zu schaffen,
das es erblindeten Menschen ermog-
licht, wieder am tédglichen Leben ohne
fremde Hilfe teilzunehmen.

OPHTHALMO-CHIRURGIE: Vielen
Dank fiir die interessanten Informati-
onen!

Die Fragen stellte S. Heusel.

Anmerkung der Redaktion: Die
Markteinfiihrung der ,,Miro Cornea
Ur“ wird von der robin GmbH (Haan)
gemeinsam mit dem Hersteller Miro
GmbH (Miinchen) durchgefiihrt.
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