Wissenschaft und Forschung

Aktuelle Forschungsergebnisse und

Therapiemaglichkeiten

Wie wichtig fiir Glaukompatienten aktuelle Forschungsergebnisse und Therapiemoglichkeiten
sind, zeigte sich in den vergangenen Monaten bei verschiedenen Veranstaltungen des BvGS und
kooperierenden Sehbehindertenorganisationen. Themen wie Neuroprotektion, winzigste neu-
artige Stents/Implantate oder aktuelle Gesichtsfeldtherapien stofen immer wieder auf grof3es
Interesse. Um Mitgliederschaft und Interessierte umfassend zu informieren und ihnen die Mog-
lichkeit zu geben, unter bestimmten Bedingungen auch an einer Studie teilzunehmen, stellen
wir in dieser Ausgabe das Implantat ,EYEMATE"”, einen Drucksensor zur kontinuierlichen

Augeninnendruckmessung, vor.
Risikofaktor Augeninnendruck

Ein stark schwankender und erhohter Augen-
innendruck ist fir an Glaukom erkrankte Patien-
ten ein besonderer Risikofaktor.

Bereits beim Glaukom-Patiententag im Jahre
2012 referierte Prof. Niklas Plange vom
Universitatsaugenklinikum Aachen Uber die
Entwicklung eines Augeninnendrucksensors,
der anlasslich des Glaukom-Patiententags 2014
in Koéln auf der Grundlage der zurzeit
durchgefihrten klinischen Studien vorgestellt
wurde.

Bei Patienten, die gleichzeitig von einem grauen
und grinen Star betroffen sind, kann dieser neu-
artige Drucksensor gleichzeitig mit einer kinst-
lichen Augenlinse bei einer Katarakt Operation
in das Auge implantiert werden, vorausgesetzt,
die vorgegebenen Einschlusskriterien zur Teilnah-
me an der hier vorgestellten Studie treffen zu.

Mit dem Augeninnendrucksensor kann erst-
malig das genaue Messen des Augeninnen-
drucks Tag und Nacht gelingen. Von Vorteil ist
dabei die einfache Selbstmessung durch den
Patienten in seinem normalen Lebensumfeld.

Entwickelt wurde der Drucksensor von der
Implandata Ophthalmic Products GmbH (IOP)
aus Hannover. Max G. Ostermeier ist Mitbe-
grinder und Geschéftsfihrer von 10P und seit
vielen Jahren mit der Entwicklung von Neu-
heiten im neuro-ophthalmologischen Bereich
befasst. Im Gesprach mit ihm erhielten wir
Informationen zu dem ,EYEMATE"” genannten
Augeninnendrucksensor und dessen aktuell
durchgefihrten klinischen Studien.

Kontinuierliche Messung des Augeninnendrucks

Seit langer Zeit wiinschen sich Patienten und
Augendrzte bessere Mdglichkeiten fir die Mes-
sung des Augeninnendrucks. Insbesondere Heim-
messungen zwischen den Arztbesuchen - wie
beim Bluthochdruck seit langer Zeit Ublich -,
aber auch einfach durchzufihrende Tagesdruck-
messungen, wie sie heute nur sehr aufwandig in
der Klinik oder der Praxis durchgefihrt werden,
sollten die Diagnose und damit auch die Thera-
piemdglichkeiten von Glaukom-Patienten we-
sentlich verbessern. Dieses ist nun mit dem
Drucksensor durch die kontinuierliche Augen-
innendruckiberwachung maglich, so Max G.
Ostermeier.

Mikrosensor ermdglicht Messung durch den
Patienten Uber ein Handgerat

Das EYEMATE-System besteht aus einem klei-
nen, flexiblen Mikrosensor, der im Rahmen ei-
ner ohnehin durchzufihrenden Katarakt-Opera-
tion vor die Kunstlinse, aber hinter die Iris implan-
tiert wird. Dieses Implantat verbleibt dauerhaft
im Auge des Patienten. Wie bei einer Intraoku-
larlinse (kUnstliche Linse) auch, soll der Patient
keinerlei Beeintrachtigung erfahren.

Um eine Messung des Augeninnendrucks vorzu-
nehmen, wird der implantierte Drucksensor mit
Hilfe eines fernbedienungsgrofRen Handgerates
vom Patienten von auflen aktiviert. Der
gemessene Wert erscheint auf dem Patienten-
handgerdt und wird im Anschluss mit Datum
und Uhrzeit gespeichert. Messungen konnen
dabei vom Patienten beliebig oft und ohne jede
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Gefahr wiederholt werden. Es kénnen zudem
auch automatisierte Dauermessungen, bei-
spielsweise Uber 24 Stunden erfolgen, um ein
Tagesprofil zu erhalten, welches zeigt, ob die
gewahlte Therapie fir den Patienten geeignet
ist oder angepasst werden muss.

Teilnehmer fiir Studie gesucht

Passen die vorgegebenen Einschlusskriterien,
erklart Herr Ostermeier, besteht fir Patienten
die Mdglichkeit, an den von 10P aktuell durch-
gefihrten klinischen Studien teilzunehmen.
Wenn die Zulassung nach dem Medizinpro-
duktegesetz vorliegt — voraussichtlich in 2016 —,
plant IOP in der Folge die Verfigbarkeit fur
einen breiteren Patientenkreis.
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Bisher positive Resonanz

Arzte und Patienten &ulerten sich bisher
zuversichtlich. Zum jetzigen Zeitpunkt haben
knapp 28 Patienten das Implantat im Rahmen
der Studien erhalten, die ersten bereits vor
sechs Jahren. Dabei zeigten sich keine schwer-
wiegenderen, auf den Drucksensor bezogenen
Probleme oder Ausfalle. An der Studie teilneh-
mende Patienten, denen ein Drucksensor im-
plantiert wurde, sind sehr zufrieden mit der
einfachen Messung des Augeninnendrucks.

In die Studie des ,EYEMATE"-Augeninnen-
drucksensors sind mehrere Augenkliniken invol-
viert. Leiter dieser multizentrischen Studie ist
Herr Prof. Dr. Hagen Thieme, Direktor der Uni-
versitatsaugenklinik Magdeburg, die federfGh-
rendes Zentrum ist. Prof. Thieme, ausgesproche-
ner Experte auf dem Gebiet Glaukom hat bereits
mehrere Operationen mit Implantation des
Drucksensors durchgefthrt. Er &ulRert sich
positiv: ,Damit konnen wir die Therapie des
Patienten frihzeitig personalisieren und, wenn
erforderlich, anpassen und damit den Verlust an
Sehfahigkeit besser vermeiden”.

Neues Zeitalter der Glaukomtherapie

Indessen wird an weiteren Variationen gearbei-
tet. Beispielsweise ist der Einsatz eines Druck-
sensors bei Glaukom-Patienten geplant, bei
denen bereits in der Vergangenheit eine Opera-
tion des Grauven Stars vorgenommen wurde.
AulRerdem ist eine Version fir Glaukompatien-
ten in Arbeit, bei denen eine Katarakt-Ope-
ration noch nicht erforderlich ist.

Die im Patientenhandgerédt gespeicherten Mess-
werte kénnen Uber ein einfaches Zusatzgerat
von zu Hause aus direkt an den Arzt Gbermittelt
werden. Dieser ist somit jederzeit Uber die
Patientensituation informiert und kann ab-
norme Augeninnendriicke friihzeitig erkennen,
ohne dass der Patient den Arzt aufsuchen muss.
In Kirze wird auch eine Smartphone-App vor-
gestellt, Uber die der Patient die Mdglichkeit
hat, auf seine Messhistorie zuzugreifen. Dari-
ber hinaus kann er Uber die App mit seinem
Augenarzt kommunizieren oder sich auto-
matisch Uber die nédchste Messung oder Ein-
nahme von Medikamenten erinnern lassen.

Nach Expertenmeinung kann der Augendruck-
sensor die Glaukom-Uberwachung und damit
auch die Glaukom-Therapie in ein neues
Zeitalter fUhren. In ein Zeitalter, in dem Patien-
ten besser in das Krankheits-Management
integriert werden und Arzte die Behandlung
besser steuern und damit die Sehfahigkeit und
die Lebensqualitét ihrer Patienten besser erhal-
ten kénnen.

Das ,,EYEMATE” - Implantat
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Max G. Ostermeier beantwortet

Patientenfragen zum Implantat
~EYEMATE":

Verspurt der Patient etwas vom Implantat?

In der Regel werden weder das nur 12 mm
Durchmesser grofRe und weniger als ¥2 mm
dicke Implantat noch die Kunstlinse gespirt.

Kann es zu Sehbeeintrachtigungen kommen?

Die Sicht wird nicht behindert, die so genannte
soptische Achse” (durch Pupille und Linse)
bleibt frei. Auch von auf3en ist das Implantat
nicht sichtbar.

Ist das Operationsrisiko hoher als bei einer
normalen Katarakt-Operation?

Die zusétzliche Implantation des Drucksensors
erfolgt zwischen Kunstlinse und Iris (= Regen-
bogenhaut) und fihrt zu einer Verldngerung der
Operation um ca. 10 Minuten. Die Operation
wird nach Absprache mit dem Arzt entweder in
lokaler Betdubung oder in Vollnarkose durch-
gefihrt.

Was ist nach der Implantation zu beachten?

Es sind keine Verdnderungen in den Lebens-
gewohnheiten notwendig. Vorsichtsmalinah-
men unmittelbar im Anschluss an die Implan-

tation sind dieselben, die auch fir die Kunst-
linsenimplantation gelten (z. B. voribergehend
keine Schwimmbadbesuche).

Woher kommt der Strom?

Wahrend des Messvorgangs wird durch das
Lesegerat berihrungslos in der Sensorspule ein
sehr schwacher Stromfluss erzeugt, der, abge-
schirmt durch die Kunststoffhille, die Messung
ermoglicht und die Daten an das Lesegerdt
Ubertragt. Nur wenn das Lesegerdt vor das
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Auge gehalten und der Messvorgang gestartet
wird, ist das Implantat fir die Messung aktiv. Es
befindet sich keine Batterie in dem Implantat,
die geladen oder ausgetauscht werden misste.

Kann das Implantat wieder entfernt werden?

Das Implantat ist fir den dauerhaften Verbleib
im Auge konzipiert, kann aber — sollte es wirk-
lich nétig sein — jederzeit durch einen unkompli-
zierten und schnellen Eingriff wieder entfernt
werden.

Kommen Kosten auf den Studienteilnehmer
zu?

Nein, Implantat, Lesegerdt und Ubertragungs-
gerat sind kostenfrei. Fir alle im Rahmen der
Studie vorgesehenen Arztbesuche werden
dariiber hinaus Kostenpauschalen erstattet, um
den Patienten fir evtl. entstandene Aufwen-
dungen zu entschadigen. Falls diese Pauschalen
nicht ausreichen, wird eine individuelle Lésung
gefunden, sodass auch dann keine Kosten fir
den Patienten entstehen.

Aktuell teilnehmende Kliniken an

der ,,EYEMATE" - Studie

Universitatsaugenklinik Magdeburg
Klinik fir Augenheilkunde der Uniklinik
RWTH Aachen

e Augenklinik Bellevue Kiel

e Knappschaftsklinikum Saar GmbH, Kran-
kenhaus Sulzbach

e Augenarztliches Augenchirurgisches Zen-
trum (AAZ) Nirnberg
Universitats-Augenklinik Tibingen
SLK Kliniken Heilbronn, Klinik fir Au-
genheilkunde

e Klinik und Poliklinik fir Augenheilkunde
der Universitdtsmedizin Rostock
Universitatsaugenklinik Bochum
Augenzentrum Nord-West, Ahaus

Augendrzte Breyer Kaymak Klabe, Dissel-
dorf

Max G. Ostermeier zum Iimplantat ,EYEMATE" / teilnehmende Kliniken | 35



ANZEIGE

Klinische Studie mit
Augeninnendrucksensor

Ist bei IThnen eine Katarakt-Operation geplant (Ersatz IThrer triiben Augenlinse durch eine
kiinstliche Linse bei ,,Grauem Star*)? Und sind Sie dariiber hinaus Glaukom Patient

(,,Griiner Star®)?

Falls beides auf Sie zutrifft, sind
Sie moglicherweise geeignet, an
ciner bundesweiten klinischen
Studie teilzunehmen. Dabei wird
zusammen mit der kiinstlichen Lin-
se ein Mikrosensor implantiert.

Mit einem Handmessgeriit lisst
sich danach jederzeit beriihrungs-
los und ohne Schmerzen der
Augeninnendruck selbst bestim-
men. Die Klinik fiir Augenheil-

Foto: & IOP

kunde der Uniklinik RWTH
Aachen nimmt an der Studie zur
Erprobung des intraokularen
Drucksensors EYEMATE der
Firma IOP teil. Fiir Fragen steht
der Leiter der Studie gern zur
Verfiigung:

Priv.-Doz. Dr. med. Niklas Plange
Klinik fiir Augenheilkunde der
Uniklinik RWTH Aachen
augenklinik@ukaachen.de

Sie mochten an der Studie
teilnehmen?

Patienten dirfen teilnehmen, wenn sie

« zwischen 40 und 85 Jahre alt sind,
* gin Glaukom und

* einen behandlungsbedirftigen Grauen Star haben.

Bei Interesse konnen Sie unter der Rufnummer
0511/22042 580 (Mo-Fr, 9-17 Uhr) erfahren, welche Augen-
Klinik in Ihrer Nahe an der Studie teilnimmt.

Ein Prifarzt kann weitere Kriterien mit Ihnen besprechen.
Informationen zu dieser klinischen Priifung finden Sie auch
auf www.implandata.com.




EYEMATE — neuartiges Implantat
zur Uberwachung des Glaukoms

Der Griine Star oder das Glaukom ist eine tiickische Krankheit, weil sie sehr lange keine Symp-
tome zeigt. Wenn die ersten Sehstérungen auftreten, sind an den Sehnerven bereits irreversible
Schidigungen entstanden. Geschidigt wird der Sehnerv durch einen erhéhten Augeninnendruck.
Mit dem intraokularen Drucksensor EYEMATE der Firma IOP GmbH besteht die Maoglichkeit,

den Augeninnendruck kontinuierlich zu {iberwachen, ohne dass der Patient dabei den Arzt auf-

suchen muss.

Dank individuellem Monitoring
bleibt die Sehkraft erhalten
Das nur 12 Millimeter groBe Im-
plantat EYEMATE kann beriih-
rungslos Messdaten an ein Lese-
gerirt tibertragen. Dessen Daten
kénnen jederzeit vom Patienten
selbst an eine gesicherte Daten-
bank gesendet werden. Mit den
Messdaten des Implantacs kann
der Augenarzt erstmals den Au-
geninnendruck regelmiiBig beur-
teilen und dem Patienten dienen
sie zur Selbstkontrolle. Die Mess-
intervalle knnen kurz getakeet
werden, auf Verinderungen des
Augeninnendrucks kann sofort
medizinisch reagiert werden. Die
Sehkraft bleibt erhalten. Das Im-
plantat EYEMATE besteht aus

einem winzigen Drucksensor, der
in hochwertigen, streng kontrol-
lierten Kunststoff gebetter ist. Es
wird bei einem ambulanten Eingriff
nicht sichtbar hinter der Regenbo-
genhaurt platziert.

Der Drucksensor reagiert auf ¢inen
minimalen Stromimpuls des Lese-
gerites und kann drahtlos die Mess-
daten tibertragen. Im Implantac
befindet sich keine Batterie, die
geladen oder gewechselt werden
miisste.

Fiinf Millionen leiden an
erhdhtem Augeninnendruck
Jenseits der 40 Jahre steigt das Ri-
siko, an cinem Glaukom zu erkran-
ken. Wer familidr belastet ist, sollte

sich schon vor dem 40. Lebensjahr
engmaschig untersuchen lassen.
Auch die Wohlstandskrankheiten
wie Diabetes und Herz-Kreislauf-
erkrankungen begiinstigen das
Glaukom. Geschiitzr fiinf Millio-
nen Menschen in Deutschland
leiden an erhthtem Augeninnen-
druck und leben mit dem Risiko,
ein Glaukom zu bekommen.

EYEMATE — das ringférmige
Augenimplantat.




