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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft ophthalmische Implantate, insbesondere eine neue und nitzliche Vorrichtung
zum Senken des Augeninnendrucks durch eine Dranage von wassrigem Humor aus der vorderen Augenkam-
mer und durch eine mechanische Hemmung der Wundheilung an der chirurgischen Stelle.

[0002] In den Vereinigten Staaten, in Europa und den meisten Landern der ersten Welt ist das Glaukom die
am starksten vorherrschende, das Sehvermdégen bedrohende Erkrankung und es ist auf einer weltweiten Basis
fur etwa 10% der auftretenden Blindheitsfalle verantwortlich. Ein Glaukom ist eine Augenerkrankung, bei der
sich Augenfluide im Auge ansammeln und einen sehr starken Druck auf den Sehnerv austben, was als Ergeb-
nis einer glaukomatdsen optischen Neuropathie langsam eine irreparable Schadigung verursacht.

[0003] Das Glaukom ist ein signifikantes Gesundheitspflegeproblem mit unmittelbaren Auswirkungen und
Langzeitauswirkungen, und zwar sowohl physisch als auch finanziell. Das Glaukom ist die Hauptursache von
Blindheit in den vereinigten Staaten, wo jedes Jahr tiber 300000 neue Falle auftreten. In den Vereinigten Staa-
ten verlieren jedes Jahr aufgrund der Erkrankung mehr als 95000 Glaukompatienten einen gewissen Grad ih-
res Sehvermogens, wobei mehr als 5500 vollstandig erblinden. Da die Behandlungskosten auf einer jahrlichen
Basis auf der Grundlage von mehr als zwei Millionen Praxisbesuchen auf 1,5 Milliarden Dollar geschatzt wer-
den, sind die sozio6konomischen Auswirkungen des Glaukoms signifikant.

[0004] Die Ursachen fur das Glaukom sind nur unzureichend bekannt. Unter den erkannten pradisponieren-
den Faktoren sind jedoch eine vasomotorische und emotionale Instabilitat, Weitsichtigkeit und insbesondere
Vererbung. Zusammen mit Personen, die aufgrund der Familiengeschichte fir ein Glaukom pradisponiert sind,
sind Personen mit einem héheren Risiko bezuglich der Entwicklung eines Glaukoms Personen mit einem Alter
von 35 Jahren oder daruber, oder solche mit Diabetes oder positiven Glukosetoleranztests. Die Erkrankung
betrifft auch Afroamerikaner in einer ibermafig groRen Zahl. Bei diesen Personen ist es vier- bis finfmal wahr-
scheinlicher, dass sie ein Glaukom entwickeln, und sie neigen bis zu sechsfach starker zu einem vollstandigen
Verlust des Sehvermogens.

[0005] Der erhdhte Augeninnendruck, der bei einem Glaukom auftritt, hangt mit einem Ungleichgewicht zwi-
schen der Erzeugung und dem AusflieRen von wassrigem Humor zusammen, bei dem es sich um das wass-
rige Fluid handelt, das die vordere und die hintere Kammer des Auges fullt. Der wassrige Humor wird durch
die Ziliarfortsatze des Auges sekretiert und tritt durch die hintere Kammer und die Pupille in die vordere Kam-
mer ein, wo der Humor am Iridokornealwinkel mittels des Sinus venosus, der auch als Schlemm-Kanal be-
zeichnet wird, in dem vendsen System reabsorbiert wird. Eine Behinderung des AusflieRens von wassrigem
Humor scheint die Hauptursache fir einen erhéhten Augeninnendruck zu sein.

[0006] Das Ziel der gegenwartigen Glaukombehandlung ist die Pravention einer Schadigung des Sehnervs
und des Verlusts des Sehvermdgens durch die Senkung des Augeninnendrucks. Die Suche fir bessere Be-
handlungsverfahren hat sich zwischen pharmazeutischen und chirurgischen Verfahren als vorwiegende Be-
handlung hin- und herbewegt.

[0007] In den Vereinigten Staaten wurden traditionell Pharmazeutika als erste MalRnahme eingesetzt. Ge-
brauchliche pharmazeutische Behandlungen fur Glaukom umfassen die systemische Anwendung von Kohlen-
saureanhydraseinhibitoren oder topische Anwendungen von Pilocarpin, Timololmaleat, Betaxolol-HCI, Levo-
bunolol, Metipranolol, Epinephrin, Dipivefrin, Demecariumbromid und Echothiophatiodid. Wie bei den meisten
signifikanten chemischen Therapien kdnnen schwere Nebenwirkungen dieser Medikamente auftreten, wah-
rend die Wirksamkeit der Behandlung variabel ist. Einige der Arzneistoffe weisen unerwiinschte systemische
Effekte auf die kardiovaskularen Funktionen und den Blutdruck auf, filhren zu Kopfschmerzen oder Ubelkeit
oder verursachen ein Augenbrennen und eine Augenreizung. Der haufigste und vielleicht der grofite Nachteil
einer Arzneistofftherapie besteht jedoch darin, dass Patienten, insbesondere die élteren Patienten, sich das
Medikament selbst haufig nicht richtig verabreichen. Sie vergessen, ihr Medikament zu den richtigen Zeitpunk-
ten einzunehmen oder verabreichen die Augentropfen nicht richtig, was zu einer Unter- oder Uberdosierung
fuhrt. Da die Effekte des Glaukoms irreversibel sind, findet eine weitere permanente Schadigung des Sehver-
mdgens statt, wenn Patienten eine falsche Dosierung vornehmen, die dazu fiihrt, dass die Konzentrationen im
Auge unter das geeignete therapeutische Niveau fallen.

[0008] In Europa, wo es viele Jahre lang eine starke Fokussierung auf eine Kosteneinddmmung gab, ist die

Chirurgie der bevorzugte Ansatz. Dies ist auch in den Vereinigten Staaten der Fall, wenn Medikamente den
Augeninnendruck nicht kontrollieren kdnnen oder das Gesichtsfeld progressive Defekte zeigt. Es wurde be-
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richtet, dass im Jahr 1993 allein in den Vereinigten Staaten tber 1152000 Operationen zur Regulierung des
Augeninnendrucks durchgefihrt worden sind.

[0009] Eine Glaukomfiltrationschirurgie war historisch das mit der gréRten Verbreitung durchgefiihrte Verfah-
ren bei schweren Glaukomfallen. Das Grundprinzip dieser Chirurgie besteht darin, am Perikornealringbereich
des Auges eine Offnung oder Fistel zu erzeugen, um die Drénage des wassrigen Humors zu erleichtern, wobei
die pathologische Blockierung in dem vorderen Kammerwinkel umgangen wird. Es gibt zwei Grundansatze,
die gegenwartig verwendet werden. Bei einem Filtrationsverfahren mit voller Dicke wird eine Sklerostomie mit
voller Dicke durchgefiihrt, welche die vordere Kammer direkt mit dem subkonjunktivalen Raum verbindet. Der
Hauptvorteil dieses Verfahrens besteht darin, dass postoperativ signifikant niedrigere Augeninnendriicke er-
reicht werden. Aufgrund ihrer Komplikationen wird diese Chirurgie jedoch weniger haufig verwendet als der
zweite Typ von Chirurgie, die Trabekulektomie. Bei der Trabekulektomie wird unter einem Lederhautlappen
eine Sklerostomie durchgefihrt. Dieser Lappen wird dann in einem Versuch, den wassrigen Ausflussablauf zu
minimieren, zurlick zu dessen urspringlichem Bett vernaht. Der Vorteil der Trabekulektomie unter dem Leder-
hautlappen ist der Tamponateffekt, der durch die wieder vernahte Lederhaut bereitgestellt wird und der eine
anschlieBende Verminderung des wassrigen Durchflusses verursacht. Obwohl dieses Verfahren eine kurzfris-
tige postoperative Stabilitat bereitstellt, sind die am Ende erreichten Augeninnendriicke gewdhnlich héher als
diejenigen, die nach einer Filtration der vollen Dicke auftreten und die Langzeiterfolgsrate ist niedriger.

[0010] Ein Hauptproblem bei diesen beiden Ansatzen und der Glaukomfiltrationschirurgie im Aligemeinen ist
der natirliche Heilungsprozess des Korpers. Die Glaukomfiltrationschirurgie unterscheidet sich von den meis-
ten chirurgischen Verfahren dadurch, dass eine Hemmung der Wundheilung erwiinscht ist, um einen chirurgi-
schen Erfolg zu erzielen. Wenn eine normale Wundheilung stattfindet, nehmen die Filtrationsgeschwindigkei-
ten ab und der Augeninnendruck steigt an, was die Hemmung des Heilungsprozesses erforderlich macht. Ein
chirurgisches Versagen tritt am haufigsten aufgrund einer sehr starken Wundheilungsreaktion und Narbenbil-
dung an der Filtrationsstelle auf. Histologische Studien chirurgischer Eingriffe am Menschen und an Labortie-
ren legen nahe, dass das Versagen einer Glaukomfiltrationschirurgie mit der Gegenwart von dichtem fibrovas-
kularen Bindegewebe um die chirurgische Stelle zusammenhangt. Dies verhindert eine Diffusion des wassri-
gen Humors aus dem subkonjunktivalen Raum.

[0011] Seit der Jahrhundertwende sind viele Anstrengungen unternommen worden, den wassrigen Ausfluss
zu erleichtern und den Heilungsprozess durch das Einsetzen von Vorrichtungen in die chirurgische Fistel zu
verhindern. Diese Vorrichtungen waren bezlglich der Grof3e, der Materialzusammensetzung und der Gestal-
tung sehr unterschiedlich, wobei eine der ersten Vorrichtungen das Pferdehaarimplantat von Rabbett und Mo-
reau im Jahre 1906 war. Im Laufe der Zeit wurden Shunts flir wassrigen Humor ein mehr und mehr populares
und effektives Mittel zur Verminderung des Augeninnendrucks. Von den neueren Vorrichtungen haben sich
translimbale aquatoriale Shunts als am effektivsten erwiesen. Beispiele flr solche Vorrichtungen umfassen
diejenigen, die in den US-Patenten von Molteno (4,457,757 und 4,750,901), Odrich (5,041,081 und 5,127,901)
und Baerveldt et al. (5,178,604) beschrieben sind. Die Vorrichtungen nach Molteno bestehen im Aligemeinen
aus gezahnten Platten mit Dranageréhren zum Einsetzen in die vordere Augenkammer. Die Patente von Od-
rich beschreiben zwei ophthalmische Implantate zur Verminderung des Drucks in der vorderen Kammer, die
beide Einweg-Stromungswiderstandsventile aufweisen und unter der Bindehaut liegen. Die Vorrichtung von
Baerveldt umfasst eine elastomere Platte, die ein durch die Tenon'sche Kapsel und die Hornhaut tunnelartig
gefuhrtes Dranagerohr aufweist und in die vordere Kammer eingesetzt wird. Nahezu alle herkdmmlichen Glau-
komimplantate zur wassrigen Dranage sind so gestaltet, dass sie eine wassrige Stromung um ihre Oberflache
ermdglichen, oder dass der wassrige Humor durch ein hohles Rohr entweder direkt in eine Vene oder Blase
oder zu einer groRen episkleralen Platte geflihrt wird, die den wassrigen Humor in der hinteren Hornhaut zwi-
schen den Muskeln ablagert.

[0012] Herkémmliche Shunts fir wassrigen Humor weisen jedoch mehrere schwerwiegende Nachteile auf,
einschlieBlich Fremdkdrperreaktionen und Entziindungen, sowie eine Verstopfung und eine Infektion. Ein
Hauptnachteil der gegenwartigen wassrigen Dranagevorrichtungen mit offenen Roéhren ist die GbermaRige
wassrige Dranage in dem unmittelbar auf die Operation folgenden Zeitraum, was zu einer flachen vorderen
Kammer und einer potenziellen Aderhautablésung fiihrt. Eine schwere Hypotonie, die mdglicherweise zu einer
Phthisis bulbi fihrt, ist ebenfalls ein wesentliches Risiko. Ein UibermaRiger postoperativer wassriger Fluss ver-
ursacht auch eine Ausdehnung der fibrésen Kapsel unterhalb der Rektus-Muskeln des Auges. Dieser Mas-
seeffekt streckt und zieht die Muskeln stramm, was in dem Quadranten des Implantats eine Heterotropie und
eine Motilitdtsbeschrankung induziert.

[0013] Ein Masseeffekt kann auch einfach durch die raumgreifende Gegenwart der Vorrichtung selbst unter-
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halb des Muskels ausgelibt werden, was eine Beschrankung der Augenbewegung, eine Lederhauterosion,
eine Anderung der Augenkrimmung oder eine Beschadigung des benachbarten GefaRsystems und Gewebes
verursacht. Dies gilt insbesondere flr starre Kunststoff- oder Metallimplantate, die Ventile aufweisen. Diese
neigen dazu, eine groRe und komplexe Gestaltung aufzuweisen. Andere Probleme umfassen eine Reibung
und einen Verschleil}, der auf den Lederhautlappen durch implantierte Vorrichtungen ausgetibt wird, eine Rei-
zung des Irisendothels, die durch das Einbringen von Implantaten in die vordere Kammer verursacht wird, und
eine Verschlimmerung, die durch eine chronische Vor- und Rickwartsbewegung der Implantate verursacht
wird. Einige Glaukomfiltrationschirurgietypen erfordern auch die Durchfihrung von peripheren Iridotomien, bei
denen eine Querteilung einiger der Fasern der Iris durchgefuhrt wird, um eine Verbindung zwischen der vor-
deren Kammer und der hinteren Kammer herzustellen.

[0014] Trotz dieser Mangel waren Vorrichtungen zur wassrigen Dranage in vielen Fallen erfolgreich, jedoch
bleibt das Operationsverfahren eine Herausforderung und signifikante Komplikationen sind nicht untblich.

[0015] Ein Implantat gemaR dem Oberbegriff von Anspruch 1 ist aus dem Dokument US 4,521,210 bekannt.

[0016] Die WO 92/00112 beschreibt eine Vorrichtung, die einen Strang aus einer porésen Struktur umfasst,
die in der Fig. 9 in Form einer T-férmigen Anordnung aus zwei pordsen Strangen mit einem pordsen Blatt aus
einem flachen Material besteht, das sich senkrecht zur Basis des Stamms des T's erstreckt. Die Vorrichtung
wird derart in die Hornhaut implantiert, dass das Blatt auf der aufteren Oberflache der Hornhaut liegt, wahrend
die T-férmige Anordnung von Strangen innerhalb der vorderen Augenkammer positioniert ist und die porése
Natur des Stamms des T's eine Permeation von wassrigem Humor zu dem Blatt auf der Auenseite der Horn-
haut ermdglicht.

[0017] Es ist folglich eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung zum Senken des Innen-
drucks eines Auges und zum mechanischen Hemmen der Wundheilung an der chirurgischen Stelle, ohne eine
Fremdkdérperreaktion, eine Entziindung, eine Verstopfung oder Infektion hervorzurufen, bereitzustellen.
[0018] Eine weitere Aufgabe der Erfindung ist die Gestaltung und Konstruktion eines intraokularen Implan-
tats, das so biegsam ist, dass es sich an die Konturen des Auges anpasst, und das weich genug ist, so dass
eine Lederhauterosion, eine Induktion unerwiinschter Veradnderungen der Augenkrimmung oder eine Schadi-
gung des benachbarten Gefallsystems und des benachbarten Gewebes vermieden wird, das jedoch elastisch
genug ist, um dessen Form und Dicke aufrechtzuerhalten. Eine dhnliche Aufgabe besteht darin, dass die Kon-
struktion des Implantats Probleme einer Reibung und eines VerschleilRes, die auf einen Lederhautlappen aus-
geubt werden, eine Reizung des Irisendothels und eine Verschlimmerung, die durch die Bewegung des Imp-
lantats erzeugt wird, beseitigt.

[0019] Die vorliegende Erfindung ist im Anspruch 1 definiert.

[0020] Fig. 1 ist eine Vorderansicht des bevorzugten Implantats der vorliegenden Erfindung.

[0021] Eig. 2 ist eine Seitenansicht des bevorzugten Implantats.

[0022] Fig. 3 zeigt ein gestanztes Implantat mit einer Form, die derjenigen von Fig. 1 ahnlich ist.

[0023] Fig. 4 ist eine Vorderansicht eines ersten alternativen Implantats.

[0024] Fig. 5 ist eine Vorderansicht eines zweiten alternativen Implantats.

[0025] Fig. 6 ist eine perspektivische Ansicht des bevorzugten Implantats, das in ein Auge gemafl dem Ver-
fahren der Erfindung implantiert wird.

[0026] Fig. 7 ist eine Querschnittsansicht des bevorzugten Implantats nach der Implantierung.

[0027] Fig. 8 ist eine perspektivische Ansicht des bevorzugten Implantats von oben, wie es in einem Leder-
hautbett (dem nicht gezeigten Lederhautlappen) angeordnet ist.

[0028] Fig. 9 ist eine Schnittendansicht des bevorzugten Implantats nach der Implantierung.

[0029] Fig. 10 ist eine Vorderansicht eines dritten alternativen Implantats.
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Das Implantat

[0030] Die vorliegende Erfindung umfasst ein Implantat zum Senken des Innendrucks eines Auges, das aus
einer Cellulosemembran hergestellt ist. Das Implantat ist so geformt und angepasst, dass es sich von der vor-
deren Augenkammer durch eine Offnung im Perikornealring zu einem Drénagebereich unterhalb eines Leder-
hautlappens erstreckt.

[0031] In der Natur liegt Cellulose als eine Reihe von extrem hochmolekularen Polymeren vor, die in einem
geordneten Zustand assoziiert sind. Native Cellulose ist in Wasser sowie in den meisten organischen Losungs-
mitteln aufl3erordentlich unléslich. Bis jetzt lagen die Hauptanwendungen von Cellulosemembranen in den Be-
reichen der Pharmakologie, der klinischen Chemie und der biologischen Chemie und der Lebensmittelchemie.
Cellulosemembranen haben sich im Bereich der Dialyse als besonders nitzlich erwiesen. Das Cellulosemem-
branmaterial, das im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung verwendet wird, besteht im Wesentlichen
aus einem Homopolymer aus Glucoseeinheiten in einer 1,4'-B-Verknipfung. Ein Beispiel einer akzeptablen
kauflichen Cellulosemembran zur Verwendung im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung ist SPEC-
TRA/POR, die von Spectrum Medical Industries, Inc., Los Angeles, hergestellt wird.

[0032] Es ist von kritischer Bedeutung, dass das Implantat aus einem Cellulosematerial zusammengesetzt
ist. Dies macht das Implantat weich genug, so dass eine Schadigung des Augengewebes vermieden wird,
schlaff genug, um einfach in ein Lederhautbett eingebracht zu werden und sich an die Krimmung der chirur-
gischen Stelle anzupassen, und fest genug, um die chirurgische Fistel permanent offen zu halten. Zusatzlich
kann die Grolke des Implantats aufgrund seiner Zusammensetzung einfach verandert werden und es kann ein-
fach modifiziert werden, so dass die extrinsische Augenmotilitdt nach dem Implantationsvorgang nicht gestort
wird. Da das Implantat ferner aus einem Cellulosematerial aufgebaut ist, ist dessen Oberflache so glatt, dass
sie einer Zellanhaftung und -invasion widersteht. Das Implantat ist aufgrund seiner Zusammensetzung bei der
Korpertemperatur nicht-absorbierbar und stabil.

[0033] Unter Bezugnahme auf die Fig. 1 und Fig. 2 wird die bevorzugte Ausfliihrungsform des Implantats ge-
zeigt. Das Implantat, das mit dem Bezugszeichen 10 bezeichnet ist, weist eine planare, im Allgemeinen recht-
eckige Form auf. Das Implantat 10 weist ein proximales Ende 12 und ein distales Ende 14 auf. Die Rander
(oder der Umfang) des Implantats 10, die sich dem proximalen Ende 12 annahern, sind derart verandert, dass
sie einen Fufllabschnitt 16 zum Anordnen in der vorderen Kammer des Auges und einen Koérperabschnitt 18
fur ein Einbringen unterhalb eines Lederhautlappens bilden oder abgrenzen. Gemal der Fig. 1 sind die Ran-
der des Implantats 10 in Richtung des proximalen Endes 12 in Richtung der Langsachse des Implantats 10
derart eingekerbt, dass der Fultabschnitt 16 von dem Kérperabschnitt 18 definiert wird. Es gibt einen zentralen
Schnitt 20, der sich von dem proximalen Ende 12 des Implantats 10 in Richtung des distalen Endes 14 er-
streckt, so dass der FuRBabschnitt 16 fur ein einfaches Anordnen innerhalb des Auges gefaltet werden kann.

[0034] Das Implantat 10 wird vorzugsweise durch Stanzen eines Cellulosemembranmaterials in die in der
Fig. 3 gezeigten Form aufgebaut. In der Fig. 3 sind zwei gegentiber liegende rechteckige Kerben 22, 24 sicht-
bar, die zur Veranderung der Rander in Richtung des proximalen Endes 12 des Implantats derart verwendet
werden, dass der Fulabschnitt 12 und der Korperabschnitt 18 gebildet werden. Die in der Fig. 3 gezeigte
Phantomlinie 26 zeigt, wo der zentrale Schnitt 20 durchgefihrt wird. Nach der Hydratisierung nimmt das in der
Fig. 3 gezeigte Implantat 10 eine Form an, die derjenigen entspricht, die in der Fig. 1 gezeigt ist.

[0035] Nachdem das Implantat 10 aus einem Cellulosemembranmaterial in die bevorzugte Form gebracht
worden ist, wird sie zur Verwendung vorbereitet. Eine Art der Vorbereitung des Implantats 10 zur Verwendung
umfasst zuerst das Spulen in destilliertem Wasser. Die Membran wird dann in einer Lésung von 2% Natrium-
hydrogencarbonat und 1% Ethylendiamintetraessigsaure 30 min auf 100°C erhitzt, worauf bei 4°C in ausge-
wogener Kochsalzldsung gekuhlt wird. Nach dem erneuten Spilen in ausgewogener Kochsalzlésung kann das
Implantat in einen Behalter mit einer Losung von sterilem entionisierten Wasser eingebracht werden und mit
einem Autoklaven zur Lagerung bis zum Gebrauch sterilisiert werden. Zum Zeitpunkt der Chirurgie wird das
Implantat 10 derart innerhalb des Auges implantiert, dass sich der FuRabschnitt 16 durch eine Offnung im Pe-
rikornealring in die vordere Kammer des Auges erstreckt und der Korperabschnitt 18 unterhalb eines Leder-
hautlappens eingebracht ist, wie es nachstehend beschrieben wird. Die Behandlung der Cellulosemembran
vor dem Stanzen in die entsprechende Form ist akzeptabel und dies wird nachstehend im Zusammenhang mit
den angegebenen experimentellen Untersuchungen diskutiert, jedoch ist es gegenwartig bevorzugt, dass die
Membran vor der Behandlung gestanzt wird.

[0036] Vor der Diskussion der bevorzugten Abmessungen des Implantats 10 sollte beachtet werden, dass die
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Abmessungen in einem Ausmal} veranderbar sind, das fir die einzelnen Patientenvariablen erforderlich ist,
wie z.B. der GroRe des Auges, des Ausmales des Drucks im Auge und dem Alter des Patienten. Das Implantat
10 ist zwischen 25 ym und 150 pm dick und weist eine bevorzugte Dicke von etwa 50 uym (0,05 mm) auf. Die
Gesamtlange des Implantats 10 betragt etwa 8 bis 10 mm, wahrend die Gesamtbreite etwa 6 mm betragt. Die
rechteckigen Kerben 22, 24, die in der Fig. 3 gezeigt sind, weisen vorzugsweise eine Breite von etwa 1,5 mm
und eine Lange von 1 mm auf. Der FuRabschnitt 16 in der bevorzugten Ausfiihrungsform weist eine Lange von
etwa 1 mm und eine Breite von etwa 6 mm auf. In der bevorzugten Ausfihrungsform weist der Kérperabschnitt
18 des Implantats 10 eine Lange von etwa 8 mm und eine Breite von etwa 6 mm auf.

[0037] Die Fig. 4 und Fig. 5 zeigen zwei alternative Ausfliihrungsformen der vorliegenden Erfindung. Beide
alternativen Ausfiihrungsformen sind in entsprechender Weise aus einer Cellulosemembran ausgebildet, die
im Wesentlichen aus einem Homopolymer aus Glucoseeinheiten in einer 1,4'-B-Verknlipfung besteht, und bei-
de kdnnen noch als planare, im Wesentlichen rechteckige Form mit einem proximalen Ende und einem distalen
Ende bezeichnet werden. In der Fig. 4 ist ein integral geformter Schliissel (oder Streifen) 28 gezeigt, der flr
ein Platzieren durch eine Perkornealring6ffnung und in die vordere Kammer des Auges von dem proximalen
Ende 30 der Vorrichtung vorsteht. Der Schliissel 28 weist ein gekrimmtes elastisches Armelement 34 auf, das
sich radial davon erstreckt. Die Form und die Abmessung des Schliissels 28 verhindern eine Berlhrung der
Iris. Die Funktion des Armelements 34 besteht darin, die Position des Implantats nach der Chirurgie aufrecht-
zuerhalten.

[0038] Die Fig. 5 zeigt ein Implantat, das demjenigen ahnlich ist, das in der Fig. 4 gezeigt ist, bei dem jedoch
ein zentraler Schnitt den Schlussel derart in ein erstes Stiick 36 und ein zweites Stlick 38 teilt, dass der Schlls-
sel fur ein leichtes Einflihren gefaltet werden kann. Ein erstes gekrimmtes elastisches Armelement 40 er-
streckt sich radial von dem ersten Stiick 36, wahrend sich ein zweites gekrimmtes elastisches Armelement 42
radial von dem zweiten Stiick 38 erstreckt. In der Kombination wirken die Armelemente 40, 42 dahingehend,
die Position des Implantats nach der Chirurgie aufrechtzuerhalten.

[0039] Die Armelemente 34, 40, 42 der Fig. 4 und Fig. 5 kbnnen aus einem Polypropylenmaterial hergestellt
sein, dass mit einem chirurgischen Haftmittel oder einem Polymethylacrylatmaterial an den Schlissel geklebt
werden kann, oder aus einer anderen Substanz, die integral an den Schlissel polymerisiert werden kann. Eine
geeignete Klasse chirurgischer Haftmittel bilden die Cyanacrylatzusammensetzungen. Alternativ kdnnte der
FuRabschnitt 16 oder der Schliissel 28 mit einer Ose oder einem Loch bereitgestellt werden, wie z.B. durch
einen Kontakt mit einem heiRen Draht, und ein Armelement 34, 40, 42 konnte durch dieses) gefadelt werden.
Die Armelemente 34, 40, 42 konnen vom Chirurgen wahrend der Implantation so gehandhabt werden, dass
sie durch die Perikornealring6ffnung passen, worauf sie herausspringen, so dass sie an die Innenflache des
Perikornealrings anstofRen, wodurch eine rickwartige Verschiebung des Implantats verhindert wird.

[0040] Die Fig. 10 zeigt ein Implantat, das den erfindungsgemaRen Aufbau aufweist und so geformt ist, dass
es perfekt in ein chirurgisches Bett passt, das von den bekannten Mikrokeratomen erzeugt wird, die in einem
refraktiven ALK-Verfahren (anterior-lamellares Keratoektomieverfahren)-verwendet werden. Der Fufabschnitt
16 weist eine Lange von etwa 1 mm und eine Breite von etwa 6 mm auf. Der Hals der Vorrichtung weist eine
Breite von etwa 3 mm und eine Lange von etwa 1 mm auf. Der kreisférmige Korper 18 weist einen Durchmes-
ser von etwa 6 mm auf. Das Implantat kann entweder mit einer ALK-Vorrichtung, wie sie heutzutage mit einem
runden Saugring vorliegen, oder mit einer modifizierten Vorrichtung verwendet werden, die so gestaltet ist,
dass es gekrimmt wird, um sich an die Krimmung des Auges anzupassen.

Verfahren

[0041] Das Implantationsverfahren wird zuerst im Zusammenhang mit der Fig. 6, in der ein Auge 44 in einer
perspektivischen Ansicht wahrend eines chirurgischen Filtrationsverfahrens gezeigt ist, und der Fig. 7 be-
schrieben, die einen Querschnitt des Auges 44 nach der Durchflihrung des Implantationsverfahrens zeigt.

[0042] Die Lederhaut 46 und die Hornhaut 48 bilden die aufliere Hiillschicht des Auges. Sie weisen eine im
Wesentlichen faserférmige Struktur auf, wobei die Lederhaut 46 opak ist und die hinteren funf Sechstel des
Augapfels bildet, und die Hornhaut 48 transparent ist und das verbleibende Sechstel bildet. Die Lederhaut 46
dient zum Aufrechterhalten der Form des Augapfels 44, wahrend die Hornhaut 48 den Durchgang von Licht
zum Innenauge erleichtert und als Abdeckung die Strukturen des Innenauges schutzt. Die Aullenoberflache
der Lederhaut 46 weist eine weil3e Farbe auf und ist ziemlich glatt, jedoch nicht an den Ansatzpunkten der Rek-
tus-Muskeln 50a und b. Der vordere Teil der Lederhaut 46 ist mit der Bindehautmembran 52, die auch als Bin-
dehaut bezeichnet wird, bedeckt. Die Bindehaut 52 ist die Schleimhautmembran des Auges. Sie kleidet die
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Innenflache der Augenlider aus, wo sie dick, opak und hochvaskular ist, und erstreckt sich Uber den vorderen
Teil der Lederhaut 46 und der Hornhaut 48. Uber der Lederhaut 46 ist die Bindehaut 52 lose mit dem Augapfel
44 verbunden, wo sie dinner, transparent und nur geringfligig vaskular ist. Auf der Hornhaut 48 besteht die
Bindehaut 52 nur aus Epithel und bildet die vordere Schicht der Hornhaut, die als Hornhautepithel bekannt ist.
Die Lederhaut-Hornhaut-Verbindung ist als Perikornealring 54 bekannt. Dabei handelt es sich um die Stelle,
an welcher der Rand der Hornhaut 48 von der Lederhaut 46 Uiberlappt wird. Die vordere Kammer 56 ist der
Raum, der vorne durch die Hornhaut 48 und hinten durch die Iris 58 begrenzt wird. Die hintere Kammer 60 ist
ein enger Spalt zwischen dem peripheren Teil der Iris 58, dem Halteband 62 der Linse 64 und den Ziliarfortsat-
zen 66. Der wassrige Humor fillt sowohl die vordere Kammer 56 als auch die hintere Kammer 60 vollstandig
aus. Der wassrige Humor weist eine Zusammensetzung auf, die im Wesentlichen aus Wasser besteht, wobei
weniger als ein Flnfzigstel des Gewichts des wassrigen Humors aus festen Materialien besteht, bei denen es
sich vorwiegend um Natriumchlorid handelt.

[0043] Unter Bezugnahme auf die Fig. 6 bis Fig. 9 wird in dem bevorzugten Verfahren der Erfindung das
Auge 44 mit einer retrobulbaren Injektion von 1,5 bis 2,0 ml Lidocain oder Procain oder einer effektiven Menge
eines anderen geeigneten Mittels anasthetisiert. Wenn wahrend der Chirurgie eine Stabilisierung des Auges
44 erwiinscht ist, wird diese mit einer Bridle-Naht unter Verwendung von 4/0-Seide auf dem Rektus superior
erreicht. Allgemein wird die Bindehaut 52 derart gedffnet, dass die Lederhaut 46 und der Perikornealring 54
zuganglich sind. Ein Abschnitt der Lederhaut 54 wird seziert, um einen Lederhautlappen 68 zu erhalten, und
eine Perikornealringdffnung wird durch den Perikornealring 54 und in die hintere Kammer 56 erzeugt. Das Im-
plantat 10 wird entlang seines zentralen Schnitts 20 derart gefaltet, dass der Fulabschnitt 16 durch die Peri-
kornealring6ffnung in den Iridokornealwinkel der vorderen Kammer 56 leicht einsetzbar ist. Der Kérperab-
schnitt 18 des Implantats 10 wird in ein chirurgisches Bett 70 eingesetzt, das sich vollstandig unterhalb des
Lederhautlappens 68 befindet, worauf der Lederhautlappen 68 durch eine Naht verschlossen wird. Die Binde-
haut 52 wird ebenfalls durch eine Naht verschlossen.

[0044] Insbesondere umfasst das bevorzugte Verfahren die Erzeugung eines Bindehauteinschnitts mit einer
Bandlange von 8 mm 8 bis 10 mm posterior von dem chirurgischen Perikornealring in dem gewiinschten Qua-
dranten. Durch eine Sektion der Bindehaut von der Tenon'schen Kapsel wird ein Bindehautlappen gebildet. Die
Tenon'sche Kapsel wird von der Episklera seziert, wobei mit einem Einschnitt an der Stelle des Bindehautein-
schnitts begonnen wird. Die Sektion wird dann vorwarts sehr nahe bis zu dem Perikornealring 54 ausgedehnt.

[0045] Als nachstes wird der Umfang des gewtiinschten Lederhautlappens 68 kauterisiert. Der gewilinschte
Lederhautlappen 68 sollte eine Lange von etwa 6 bis 8 mm und eine Breite von 6 mm aufweisen. Die Rander
des Lederhautlappens 68 werden mit partiellen Dickeeinschnitten umrissen. Hinten beginnend werden 50 bis
70% der Dicke des Lederhautlappens 68 vorne seziert, wobei sich die Sektion etwa 2 mm in die klare Hornhaut
48 erstreckt. Der Lederhautlappen 68 sollte eine im Wesentlichen rechteckige Form aufweisen und 6 bis 8 mm
lang und 6 mm breit sein.

[0046] Der Eintritt in die vordere Kammer 56 erfolgt unmittelbar hinter dem Lederhautlappen 68. Eine Fistel
wird durch Vervollstandigen der Bildung der vorderen und seitlichen Rander dieses tiefen Perikornealringein-
schnitts erzeugt. Es ist bevorzugt, dass die Fistel etwa 0,5 bis 1 mm hoch und 3 mm breit ist, so dass ein Fens-
ter zum Einsetzen des Fuflabschnitts 16 des Implantats 10 gebildet wird.

[0047] Der FuRabschnitt 16 oder der Schliissel 28 des Implantats 10 wird dann durch die Fistel in den Irido-
kornealwinkel der vorderen Kammer 56 gefiihrt. Der Kérperabschnitt 18 des Implantats 10 wird vollstandig un-
terhalb des Lederhautlappens 68 in das Lederhautbett 70 eingebracht. Der Lederhautlappen 68 und das Imp-
lantat 10 werden (wie es in den Fig. 7 bis Fig. 9 gezeigt ist) mit zwei bis vier 8/0-Chromkollagennahten 72, 74
fest an das Lederhautbett 70 genaht. Die Tenon'sche Kapsel und die Bindehaut 52 werden separat mit einer
einzelnen 6/0-Nylon- oder Seidennaht verschlossen.

[0048] Als Ergebnis der Implantation des Implantats 10 wird in einem Raum unter der Bindehaut 52 eine Fil-
trationsblase 76 gebildet. Obwohl das Implantat 10 fest ist, diffundiert Wasser derart durch das Implantat 10,
dass der wassrige Humor in der vorderen Kammer 56 durch das Implantat 10 in die Filtrationsblase 76 hin-
durchtritt, so dass er sich in der Lederhaut 46 ausbreitet und vom Kérper absorbiert wird. Eine kleine Menge
wassriger Humor kann auch durch die Bindehaut 52 hindurchtreten. Entsprechend einer Dialysemembran wirkt
das Implantat 10 dahingehend, dass es Fluide hindurchtreten lasst, ohne dass es das Auswaschen von Pro-
teinen oder anderen teilchenférmigen Materialien aus dem wassrigen Humor zulésst.

[0049] Das ALK-angepasste Verfahren fir das Implantat von Fig. 10 wirde wie folgt durchgefiihrt werden:
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Ein ALK-Ring wirde so angeordnet werden, dass sich das vorgesehene Gelenk des Lappens am Perikorne-
alring befinden wirde. Im Allgemeinen sollte dieser Lappen eine Dicke zwischen 150 und 200 ym aufweisen.
Nach dem Positionieren des Rings und dem Einsetzen des Mikrokeratoms wiirde das Mikrokeratom dann Gber
die Lederhaut und die Bindehaut geflihrt werden, um das Lappenbildungsverfahren durchzuflihren. Nach der
Vervollstandigung des Lappens wird am Perikornealring ein 1 x 3 mm-Fenster durch das trabekulare Netzwerk
in die vordere Kammer erzeugt. Zu diesem Zeitpunkt wird das Implantat in die Trabekulektomie eingesetzt und
der runde Korper ist zwischen dem Lappen und dem chirurgischen Bett angeordnet. Die Lederhaut wird dann
mit auflésbaren 8,0-Nahten verschlossen und die Bindehaut wird mit entfernbaren 6,0-Nahten verschlossen.

Tierstudien

[0050] Bezuglich der vorliegenden Erfindung wurden Versuche durchgefihrt, um deren Effizienz zu testen.
Die Erfindung erwies sich als erfolgreich. Bei einer ersten Studie mit Hasen, der Hasenstudie Nr. 1, wurde ein
Kontrollauge, das mit einer normalen Filtrationschirurgie behandelt worden ist, wahrend 70 Tagen mit dem Ver-
suchsauge verglichen, das erfindungsgemaf behandelt worden ist. Der Versuch wurde mit 10 Tieren begon-
nen. Vier Tiere wurden wahrend der Studie fir histologische Proben getotet, wahrend mit den anderen sechs
Tieren die vollen 70 Tage des Versuchs bis zum Ende durchgefiihrt wurden. Nach den ersten vier Tagen nach
der Chirurgie wies die Differenz zwischen der Kontrollgruppe und der Versuchsgruppe einen p-Wert von 0,01
auf und im Laufe der Zeit wurde die Differenz noch signifikanter.

[0051] Die Hasenstudie Nr. 2 war ein 1 Jahr andauernder Vergleich zwischen einem Auge, das erfindungs-
gemal behandelt worden ist, und einem normalen, unbehandelten Kontrollauge. Nach der ersten Woche war
die Differenz zwischen der behandelten Gruppe und der Kontrollgruppe so gut, dass viele Intervalle Differen-
zen aufwiesen, die zu < 0,00000 signifikant waren. Der am wenigsten signifikante Zeitraum war die letzte Wo-
che der Messungen, die mit einem p-Wert von 0,00018 signifikant waren.

[0052] Es wurde auch ein einfacher Versuch mit einer Katze durchgefiihrt, bei der ein glaukomatéses Auge
einer Katze erfindungsgeman einer Implantation unterzogen wurde und mit der unbehandelten Kontrolle fiir 29
Wochen verfolgt wurde. Nach dieser Zeit wurde das zweite Auge einer Implantation unterzogen und beide Au-
gen wurden bezlglich des Innendrucks des Auges und der Klarheit Giberwacht. Auch hier waren die chirurgi-
schen Eingriffe erfolgreich.

Hasenstudie Nr. 1:

[0053] Das vorgeschlagene Glaukomfiltrationsverfahren wurde unter Verwendung des erfindungsgemaRen
Implantats in einem Vorversuch in sechs Hasen durchgeflihrt. Der Fufd des Implantats wurde durch eine Peri-
kornealring6ffnung in die vordere Kammer des Auges eingefiihrt und der Kérperabschnitt wurde unterhalb ei-
nes Lederhautlappens eingebracht. Dieses neue Verfahren verminderte den Innendruck des Auges in allen
Hasenaugen des Versuchs signifikant, wie es in der nachstehenden Tabelle 1 gezeigt ist. Die Tabelle 2 zeigt
eine Repeated measures-Analyse der Varianz fur die in der Tabelle 1 angegebenen Daten.
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Tabelle 1
Durchschnittliche IOP-Differenz (Augeninnendruck-Differenz) (Versuch/Kontrolle) wahrend des Zeitraums der
Studie
Hase Grundwert 1bis3Tage | 4bis7Tage | 8bis 15 Tage | 16 bis 30 31 bis 70
nach der nach der nach der Tage nach Tage nach
Operation Operation Operation der Operation | der Operation

1. Versuch 18,7+ 0,5 11,3+1,7 12,3+1.3 176+1,8 13,1+4,6 13,0+44
Kontrolle 19,7+1,2 10,3+3,0 23,3+10 228+43 19,1+28 19,9 + 3,64

2.Versuch 20,0+0 123+1,9 12,0+ 0 15,25+1,0 16,9+24 16,0+ 2,7
Kontrolle 253105 27,3133 225+1,8 221+15 206+1,7 21,1+25

3. Versuch 22,7+05 18,0+ 0,08 13,1£0,9 14,25+ 1,4 14,8+ 3,3 15,0+ 2,91
Kontrolle 210+0 18,7+0,5 175121 178+ 1.8 18,1+2,5 18,7+26

4.Versuch 23005 16,0+ 1,4 16,0+ 0,7 16,9+ 0,9 16,1+1,4 16,0+ 1,2
Kontrolle 23010 12029 175+ 3,8 23,0+6,7 23,5+4.2 224+49

5. Versuch 24,7+ 0,5 163+1,7 13,0+1,2 15,8126 16,0+ 14 14,0+ 3,1
Kontrolle 24,7+05 143120 175+3.2 214+44 215+22 20,1+3,6
6. Versuch 22,7+0,5 14,7 +0,5 125+1,1 13,0127 14,4+18 12,0+ 3,07

Kontrolle 22,7+05 14,7+25 16,3+2,8 16,5+4,1 176+26 18,8+4,43
Gruppenmittelwert 1

Standardabweichung

Versuch 220122 14,8+£26 13,2+15 155+ 1,7 152+ 14 14,3+1,6
Kontrolle 22,721 16,2+ 6,1 19,1+3,0 206+28 20,122 202+14
Ergebnisse des gepaarten

t-Tests

d -0,7667 -1,4500 -5,9500 -5,1167 -4,8500 -5,8333

t- -0,7872 -0,5193 -3,7597 -9,2054 -6,9298 -11,6254
p= 0,4668 0,6257 0,0132 0,0003 0,0010 0,0001

Tabelle 2

Repeated measures-Analyse der Varianz fur die in der Tabelle 1 angegebenen Daten

In das Modell Mittelwert IOP P-Werte

gntt)ezogene (Behandlung) Behandlung Zeit Wechselwirkung
aten

Tage 1 bis 3 bis | Versuch 14,59 0,0022 0,1321 0,1961

Tage 31 bis 70 Kontrolle 19,23

Tage 1 bis 7 bis | Versuch 14,55 0,0002 | 0,0389 | 0,7807

Tage 31 bis 70 Kontrolle 19,98

[0054] Gemall dem Versuchsprotokoll wurde eine Cellulosemembranquelle sorgfaltig in destilliertem Wasser
gespult, 30 min in einer Lésung aus 2% Natriumhydrogencarbonat und 1% Ethylendiamintetraessigsaure bei
100°C erhitzt, dann abgekihlt und in 2%igem Formaldehyd bei 4°C gelagert. Die behandelte Cellulosememb-
ran wurde zweimal in einer ausgewogenen Kochsalzldsung gespult und dann in geeignete Formen geschnit-
ten. Die Vorrichtungen wurden in ein Auge von wei3en Neuseelandhasen eingebracht, wahrend das andere
Auge als Kontrolle diente, bei der nur eine Glaukomfiltrationschirurgie durchgefiihrt wurde. Der Ful3abschnitt
wurde zum Anordnen in der vorderen Kammer durch ein Loch im Perikornealring gefuhrt, das durch Exzision
eines Abschnitts der Lederhautwand mit einer Breite von 2 bis 3 mm und einer H6he von 0,5 mm an der 1
Uhr-Position erzeugt wurde. Der Kérperabschnitt der Vorrichtung wurde in dem chirurgischen Bett unterhalb
des Lederhautlappens angeordnet. Der Lederhautlappen wurde mit einer oder zwei 8/0-Chromkollagennaht
bzw. -ndhten vernaht. Die Bindehaut wurde unter Verwendung von 6/0-Nylon- oder Seidenndhten verschlos-
sen. Periphere Iridotomien waren nicht erforderlich. Der chirurgische Vorgang dauerte Ublicherweise 20 bis 30
min und im Verlauf der Studie wurden mehrere Verfeinerungen durchgefuhrt. Der Ful® der Vorrichtung wurde
in allen Hasen mit Ausnahme des Hasen Nr. 1 tief in den Winkel der vorderen Kammer eingebracht. Der Ful}
der Vorrichtung im Hasen Nr. 1 wurde unmittelbar innerhalb des Winkels angeordnet, stand jedoch nicht in die
vordere Kammer vor. Die Augeninnendriicke jedes Tiers, die unter einer Lokalanasthesie mittels Pneumotono-
metrie gemessen worden sind, wurden téglich zur gleichen Stunde aufgezeichnet. Zwei Forscher haben unab-
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hangig die Dricke gemessen und dann wurde ein Mittelwert aus den beiden Werten gebildet. Die Drucke in
den Versuchsaugen und den Kontrollaugen wurden fiir jedes Tier aufgezeichnet. Die Grundwerte des Auge-
ninnendrucks der Hasen wurden fur drei Tage vor der Implantierung gemessen. Die Hasen wurden am Ende
der Studie getétet und die Augapfel wurden enukleiert. Die Augapfel wurden in Formaldehyd fixiert, routinema-
Rig verarbeitet und mit Hamatoxylin und Eosin gefarbt.

[0055] Wahrend des Untersuchungszeitraums von 70 Tagen wurde nach der Chirurgie eine direkte Untersu-
chung bezuglich einer Blasenbildung, eines chirurgischen Effekts auf die Hornhaut und die vordere Kammer
und einer Messung des Augeninnendrucks durchgefuhrt. Keiner der Hasen entwickelte eine Hornhautdekom-
pensation, eine Bindehauterosion oder Uveitis als Folge des Implantats. Einen Tag nach der Operation zeigten
die Augen eine geringe bis maRige Entziindung der Bindehaut im Bereich des Implantats. Innerhalb von sieben
Tagen klang die Entziindung der Bindehaut jedoch nach und nach ab. Unmittelbar nach der Chirurgie waren
die vorderen Kammern flach oder normal. Innerhalb von 24 Stunden bildeten sich in allen Fallen normale vor-
dere Kammern. Der Humor der vorderen Kammer war drei Tage nach der Operation bei allen Hasen sehr klar.

[0056] Die Differenzen zwischen dem Augeninnendruck des Versuchsauges und des Kontrollauges fiir jeden
von sechs Hasen wahrend 70 Tagen sind in der Tabelle 1 gezeigt. In der Gruppe des Versuchsauges waren
die taglichen Augeninnendriicke signifikant geringer als diejenigen des normalen Auges. Nur 4% der taglichen
Druckmessungen des Versuchsauges wiesen einen Wert von mehr als 19 mm Hg auf, wahrend 70% der Mes-
sungen des Kontrollauges einen héheren Wert aufwiesen. 80% der taglichen Druckmessungen des Ver-
suchsauges lagen bei 12 bis 16 mm, wobei im Gegensatz dazu nur 4% der Messungen des Kontrollauges in
diesen Bereich fielen. Alle Blasen des Kontrollauges versagten innerhalb von 14 Tagen, wahrend 5 von 6 Ver-
suchsaugen am Ende des Versuchs eine funktionierende Filtrationsblase beibehalten hatten. Die Augéapfel
wurden mittels Lichtmikroskopie untersucht. Diese Untersuchungen zeigten, dass der Fuf} in die vordere Kam-
mer vor dem trabekularen Netzwerk eingetreten war. In keinem der Augapfel gab es ein Anzeichen fir eine
Hornhautendothelschadigung. Weiter hinten lag der Kérper innerhalb der Lederhaut in einer Tiefe von 50 bis
60%. Der Ful beruhrte die Iris in allen sechs Versuchsaugen, jedoch wurde keine Nekrose, Atrophie oder Hy-
pertrophie gefunden.

Hasenstudie Nr. 2:

[0057] Das erfindungsgemafe Implantat wurde in ein Auge von 10 Hasen implantiert und 1 Jahr lang verfolgt.
Der Zweck dieser Studie war, zu bestimmen, ob (1) die Form und das Material des Implantats zweckmaRig
einzusetzen und mit lebenden normalen Augen vertraglich waren; (2) das Implantat eine offene Fistel aufrecht-
erhalten konnte, wahrend eine sofortige Hypotonie vermieden wird, und (3) der Augeninnendruck in einem nor-
malen Auge im Vergleich zu dem kontralateralen, nicht operierten Auge durch die Vorrichtung vermindert wer-
den konnte.

[0058] Alle Augen tolerierten das Implantat extrem gut und die chirurgischen Eingriffe verliefen ohne Zwi-
schenfall. Die vorderen Kammern bildeten sich schnell zurlick und es wurden keine auRergewohnlichen Reak-
tionen festgestellt. Die Implantate wurden 1 Jahr lang verfolgt und nach diesem Zeitraum wurden die Augen
entfernt und die Gewebe fiir eine histologische Verarbeitung entnommen.

[0059] Fur diese Studie wurde das Implantat aus einem Cellulosedialysemembranmaterial gebildet. Das
Membranmaterial wurde im dehydratisierten Zustand mit einer Stanzvorrichtung in eine planare, im Wesentli-
chen rechteckige Form mit einer Breite von 6 mm, einer Lange von 8 mm und einer Dicke von 0,05 mm ge-
stanzt.

[0060] Die fertiggestellten Implantate wurden in destilliertem Wasser gespdilt und dann 30 min in einer Lésung
aus 2% Natriumhydrogencarbonat und 1% Ethylendiamintetraessigsaure auf 100°C erhitzt, worauf bei 4°C in
einer ausgewogenen Kochsalzlésung gekuhlt wurde.

[0061] Die Vorrichtung wurde unterhalb eines Lederhautlappens (etwa 6 x 8 mm) implantiert, wobei der Ful3-
abschnitt durch ein 0,5 mm x 3,0 mm-Fenster in der Lederhautwand am Perikornealring an der 1 Uhr-Position
OD und der 11-Uhr-Position OS gefuhrt wurde. Der FuRabschnitt wurde in die vordere Kammer gefaltet und
verblieb in dem Winkel gegen das trabekulare Netzwerk.

[0062] Nach dem Anordnen wurde der Korper des Implantats mit einem Lederhautlappen bedeckt und dann

mit einer oder zwei 8/0-Chromkollagennaht bzw. -nahten genaht. Die Bindehaut wurde mit 6/0-Nylon- oder Sei-
dennahten verschlossen. Der Augeninnendruck aller Augen wurde mittels Pneumotonometrie unter einer Lo-
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kalanasthesie gemessen. Die Messungen von Kontrollaugen und Versuchsaugen wurden am gleichen Tag fur
sechs Monate und dann wdchentlich bis zum Ende eines Jahres durchgefiihrt. Zwei Forscher haben unabhan-
gig die Dricke gemessen und ein Mittelwert wurde gebildet.

[0063] Am Ende wurden die Augen entfernt und in 10%igem neutral gepufferten Formaldehyd oder 2% Par-
aformaldehyd und 2% Glutaraldehyd in Kakodylatpuffer fixiert. Nach 24 Stunden Fixierung wurden die Gewebe
routinemaRig verarbeitet, geschnitten und mit Hamatoxylin und Eosin gefarbt. Alternativ wurden die Augen de-
hydratisiert, am kritischen Punkt getrocknet und mit Gold beschichtet, um eine Rasterelektronenmikroskopie
durchzuflihren.

[0064] Die chirurgischen Verfahren dauerten 30 min und wurden bei allen 10 Hasen ohne Zwischenfall durch-
gefihrt. Nach der Chirurgie wurde die vordere Kammer rasch gebildet und innerhalb von 24 Stunden waren
alle vorderen Kammern tief und klar. Am ersten Tag nach der Operation zeigten die Augen eine geringfligige
bis maRige Entziindung der Bindehaut im Bereich des chirurgischen Eingriffs. Innerhalb von vier Wochen war
die Entziindung abgeklungen. Die Vorrichtungen blieben wahrend der Studie sicher positioniert und der Fuf3
des Implantats wurde periodisch mittels Gonioskopie visualisiert. In allen Fallen wurde die Bildung einer Filtra-
tionsblase festgestellt. Keines der Augen entwickelte eine Hornhautdekompensation, eine Bindehauterosion
oder Uveitis als Folge dieses Verfahrens.

[0065] Bei einem Vergleich des Auges mit der Implantation bei dem unbehandelten Kontrollauge wiesen die
Augen mit der Implantation in der ersten Woche einen durchschnittlichen |OP von 14 mm-Hg verglichen mit 25
mm Hg bei den Kontrollaugen auf. Es wurde festgestellt, dass die IOP-Messungen der Versuchsaugen wah-
rend 13 Monaten niemals gleich dem Kontrollaugen-IOP waren oder diesen Uberschritten. Die einzelnen Wo-
chendurchschnitte und Standardfehler der Mittelwerte sind in den Tabellen 3A und B gezeigt. Die Tabelle 4
zeigt eine Repeated measures-Analyse der Varianz fir Daten, die in den Tabellen 3A und B angegeben sind.

Tabelle 3A

Hase Grundwert Woche 1 bis | Woche 5 bis | Woche 9 bis | Woche 13 Woche 17 Woche 21

4 8 12 bis 16 bis 20 bis 24
24. Versuch | 30,0 160+3,0 [145+06 [150+14 |160114 136+19 | 125+31
Kontrolle 31.0 24,8+2,0 21,0+ 14 21,5+0,7 230£1,2 21,3+£1,2 18,0+ 3,2
25. Versuch | 27.0 12,3+ 1,4 114£14 | 98+272 115+1,7 129+1,9 11,3£1,9
Kontrolle 26,0 228+1,0 19,9+ 1,8 19,9+ 1,3 21,1+0,8 19,6 £ 0,6 155+ 0
26. Versuch | 24,0 158+ 1,2 13,8+£1,0 14,6+ 0,8 135+ 15 123%1,2 10,3+2,2
Kontrolle 25,0 236+1,9 19,5+ 0,7 18,9+1,3 19,8+1,3 19,4+ 0,6 164129
27.Versuch | 19,0 11,0+ 1,3 10,0+ 0,4 10,8+ 0,7 10,8+0,7 13,6 + 1,1 106+2,6
Kontrolle 19,0 21,5+1,8 16,3+ 0,9 18,6+ 1,3 19,8+ 0,5 20,1+1,0 15,3+ 2,1
28. Versuch | 24,0 12,0+ 1,3 9,5+0,9 13,3+1,5 13,1+ 0,9 12,3+ 1,2 11,0+2,0
Kontrolle 24,0 23,8+2,0 19,1+ 0,3 20,6+0,9 206+18 198+ 1,6 158+2,9
29. Versuch | 23,0 14,0+ 3,4 9,0+04 10,1+ 0,9 12,0+1,2 13,3+1,3 124+1,7
Kontrolle 25,0 198+25 203+19 19,6+2,2 20,1+0,8 203+24 158+1,7
30. Versuch | 28,0 16,4+ 1,2 155+1,7 16,3+ 1,2 13,9+ 0,6 13,1+ 1,0 12,3+4,0
Kontrolle 29,0 23,0+23 205+ 1,0 214+14 208+18 19,3+ 3,1 179+19
31. Versuch | 29,0 146+29 13,6+2,3 126+0,5 13,1+ 1,1 14,1+ 0,6 12,4+23
Kontrolle 29,0 264+2,1 235+22 23,0+0,9 230+0,6 221+13 18,9+ 2,2
32. Versuch | 30,0 11,4+1,5 12,0+ 2,0 12,8+ 0,7 11,0+1,2 12,1+ 1,1 124+19
Kontrolle 30,0 211+29 [195+31 [206+18 |24+09 [190+33 |181+19
33.Versuch | 31,0 128+1,3 10,9+ 1,6 99+1,0
Kontrolle 31,0 21,1+2,6 194+13 |21,8+1,9
34. Versuch | 30,0 16,8 £4,0 136+2,3 135+ 1,8 106+ 1,7 10,5+ 0,5
Kontroile 30,0 24,7+0,8 21,0+ 1.4 226+1,3 210+ 1,2 20,7+0,3
35. Versuch | 29,0 14,0+2,5 136+14 12,9+0,9 12,8+ 0,7 12,8+ 0,6 10,6 +2,0
Kontrolle 29,0 23,7+ 1,1 224+1,7 226+2,0 21,3+ 0,5 21,4+1,7 18,0+ 4,0
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Tabelle 3B

Hase Grundwert | Woche 25 Woche 29 Woche 33 Woche 37 Woche 41 Woche 45 Woche 49

bis 28 bis 32 bis 36 bis 40 bis 44 bis 48 bis 52
24. Versuch | 30,0 125+19 | 120+22 [143+38 [108+05 [11,7+06 |125+06 | 11,5+0,6
Kontrolle 31,0 21,3+3,0 | 208+3,0 | 225+26 |180+0,0 | 185+04 {18,1+0,9 | 205+ 1,3
25. Versuch | 27,0 13,4+ 0,8 13,5+ 0,7
Kontrolle 26,0 20,1+ 4,0 19,5+ 0,7
26. Versuch | 24,0 124+15 | 128+1,7 | 13,0+25 [ 105+0,6 |123+10 [140+00 | 175+13
Kontrolle 25,0 180+1,8 | 190+1,2 | 198+3,1 | 185+06 | 188+05 |175+0,6 | 220+0,8
27. Versuch | 19,0 114+21 1125+1,9 [135+13 [120+0,0 |130+08 | 140+00 | 10,0£0,0
Kontrolle | | 19,0 18,0+3,2 | 193+3,3 | 200+29 [205+06 | 208+05 |200+00 |200+08
28. Versuch | 24,0 14+14 [ 130+18 | 11,8+10 | 135+13 [145+13 | 120+£0,0 | 9,0+0,8
Kontrolle 24,0 153+1,7 | 21,3+1,7 [ 205+2,7 | 188+1,7 | 225+0,6 | 213+1,7 | 225+0,6
29. Versuch | 23,0 133+0,9 | 138+2,1 | 130+18 | 115+06 | 133+05 | 150+0,0 { 11,0+18
Kontrolle 25,0 19,8+3,1 1203+£22 |208+28 | 195+06 [205+06 |195+06 |175+05
30. Versuch | 29,0 128+1,0 | 128+21 | 143+10 | 158+05 [ 153+05 | 168+2,1 | 140+ 1,8
Kontrolle 29,0 184+18 |190+26 | 190+18 |220+0,8 [205+1,3 | 200+18 | 180+14
31. Versuch | 29,0 13,1+1,7
Kontrolle 29,0 20,6+0,5
32. Versuch | 30,0 13615 | 13317 [130+12 | 135+06 [133+05 {135+06 | 140
Kontrolle 30,0 200+24 [ 205+1,0 | 175+1,0 [ 188+05 | 190+0,0 | 193+15 | 220
33. Versuch | 31,0
Kontrolle 31,0
34. Versuch | 30,0
Kontrolle 30,0
35. Versuch | 29,0 120+2,8 | 153+1,9 {113+19 |100+00 | 11,3+0,5 | 123+2,1 | 13,0
Kontrolle 29,0 204+35 [223+33 |188+1,9 |[185+06 | 195+06 | 21,3+1,5 | 200

Tabelle 3A(2)
(Wochen 1 bis 24)
Gruppenmittelwert 1 | Grundwert Woche 1 Woche 5 Woche 9 Woche 13 Woche 17 Woche 21
Standardabweichung bis 4 bis 8 bis 12 bis 16 bis 20 bis 24
Versuch 271+37 13,9420 | 123+21 12,6+21 126+16 | 128+10 | 11,6+09
Kontrolle 273+36 230+19 {202+18 1209+15 |210+11 20,3+1,0 {170+13
Ergebnisse des
gepaarten t-Tests
d -0,2500 -9,1000 -7,9167 -8,2917 -8,4182 -7,4909 -5,3900
t- -1,1489 -16,4857 -14,7246 -12,7725 -20,4849 -21,8836 -14,6824
p= 0,27496 <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000
Tabelle 3B(2)
(Wochen 25 bis 52)

Gruppenmittelwert 1 | Woche 25 Woche 29 > Woche 33 Woché 37 Woche 41 Woche 45 Woche 49
Standardabweichung | bis 28 bis 32 bis 36 bis 40 bis 44 bis 48 bis 52
Versuch 12,6+0,8 132+0,9 | 13,0+11 12,2+£1,9 13,1+1,3 | 13,8+16 | 125+27
Kontrolle 19,2+ 1,8 20,0+ 1,1 19,9+1,5 19,3+15 |200+1,3 196+14 |[203+£19
Ergebnisse des
gepaarten t-Tests
d -6,6000 -7,0000 6,8375 -7,1250 -6,9250 -5,8625 -7,8125
t- -14,6606 -21,6311 -12,4691 -14,8827 -17,9931 -7,2837 -7,1709
p= < 0,00000 <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000 | <0,00000
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Tabelle 4

Repeated measures-Analyse der Varianz fir die in der Tabelle 3 angegebenen Daten

In das Modell einbe- Mittelwert IOP P-Werte

zogene Daten (Behandiung) Behandliung Zeit Wechselwirkung
Wochen 1 bis 4 bis Versuch 12,95 0,0000000 0,0000002 0,1948680
Wochen 9 bis 12 Kontrolle 21,38

Wochen 1 bis 4 bis | Versuch 12,83 0,0000002 | 0,0000286 | 0,0028497
Wochen 49 bis 52 Kontrolie 19,93

[0066] Es ist klar gezeigt, dass die Versuchsgruppe permanent zu einem niedrigeren Augeninnendruck ver-
andert worden ist. Am Ende des Versuchs behielten alle Augen eine funktionelle Filtrationsstelle bei und die
Fistel war gut gedffnet, wie es sich durch eine Gonioskopie zeigte.

[0067] Eine Bewertung der Implantationsstelle mittels Rasterelektronenmikroskopie zeigte, dass der FulRab-
schnitt der Vorrichtungen in die vordere Kammer am Limbus anterior zu dem trabekularen Netzwerk eingedrun-
gen war. Es gab jedoch keine Anzeichen fir eine Hornhautendothelbeschadigung. Der FuRabschnitt berihrte
die Iris, jedoch gab es keine Anzeichen einer Nekrose, Atrophie oder Hypertrophie. Der Kdrper der Vorrichtung
lag in dem episkleralen Raum unter einer dinnen fibrovaskuldren Schicht von Geweben vor. Es gab keinen
Hinweis auf eine dinnwandige, Fluid-enthaltende Blase, wie sie bei anderen Arten von Vorrichtungen, bei ei-
ner Standard-Filtrationschirurgie oder bei einer Lasersklerostomie festgestellt werden.

Katzenstudie:

[0068] Die Katzenstudie wurde mit Tieren durchgefihrt, bei denen beide Augen bis zu einem Druck von etwa
33 mm Hg glaukomatds waren. In ein Auge wurde das erfindungsgemafe Implantat implantiert und mit der
unbehandelten Kontrolle 29 Wochen lang verfolgt. Nach dieser Zeit wurde das Implantat in das zweite Auge
implantiert und beide Augen wurden bezuglich des IOP und der Klarheit weiter Uberwacht. Es wurde deutlich
festgestellt, dass der IOP der ersten behandelten Augen auf etwa 15 mm Hg gefallen war und 29 Wochen bei
diesem Wert blieb. Nachdem die Implantationschirurgie mit dem anderen Auge durchgeflhrt worden war, wur-
de der gleiche |IOP-Abfall festgestellt.

Studien am Menschen

[0069] Die Vorrichtung war bei Tieren so gleichmaRig effektiv und frei von Komplikationen, dass Versuchsstu-
dien mit Menschen in China durchgefuhrt wurden. 23 Patienten, die einen durchschnittlichen IOP von 60 mm
aufwiesen, wurde das Implantat der vorliegenden Erfindung implantiert. Nahezu jeder Fall war ein schwerwie-
gender Fall, da die Patienten, die durchschnittlich unter 50 Jahre alt waren, auf keine andere herkémmliche
medizinische Behandlung angesprochen hatten und, wenn tUberhaupt, nur wenige Alternativen hatten. Die Ta-
belle 5 zeigt detailliert die einzelnen Patientendaten vor dem chirurgischen Eingriff und bis zu 60 Tage nach
dem chirurgischen Eingriff. Zwei Patienten fielen aufgrund eines Traumas, das nicht mit der Vorrichtung oder
dem Verfahren zusammenhing, aus der Studie heraus. Bei 21 Patienten wurde mit der Uberwachung fortge-
fahren. Alle chirurgischen Eingriffe waren erfolgreich.
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Tabelle 5
Patient Beginn 3 Tage nach der Operation 2 Monate nach der Anmerkung
Operation
A(W) 81 mm Hg Abflachung der vorderen Augen- 14 mm Hg Tag 11, normale
kammer vordere Augen-
kammer
B(M) 50 mm Hg Abflachung der vorderen Augen- 17 mm Hg Tag 7, normale
kammer vordere Augen-
kammer
C(M) 80 mm Hg 10 mm Hg Patient fuhit sich
gut, kein Ruckfall
D(M) 80 mm Hg 10 mm Hg 14 mm Hg
E(W) 60 mm Hg 11 mm Hg ) 14 mm Hg biutende vordere
Augenkammer (1-5)
F(W) 57 mm Hg 9 mm Hg 15 mm Hg
G(M) 75 mm Hg 10 mm Hg 16 mm Hg
H(M) 66 mm Hg 11 mm Hg 18 mm Hg
(M) 60 mm Hg 10 mm Hg 14 mm Hg
J(M) 72 mm Hg 18 mm Hg 14 mm Hg rote Blutzellen in
wassrigem Humor
in der ersten Woche
K(M) 31 mm Hg 10 mm Hg 13 mm Hg Katarakt
L(M) 75 mm Hg 10 mm Hg 15 mm Hg
M(M) 55 mm Hg Abflachung der vorderen Augen-
kammer fiir 11 Tage, Punktieren
der Blase 1 Monat nach der Opera-
tion -
N(W) 60 mm Hg 7 mm Hg 14 mm Hg
OoM) 52 mm Hg 14 mm Hg 20 mm Hg
P(M) 51 mm Hg Abflachung der vorderen Augen- 14 mm Hg
kammer fiir 10 Tage
QM) 90 mm Hg 10 mm Hg 25 mm Hg
R(M) 38 mm Hg 6 mm Hg 14 mm Hg
S(M) 47 mm Hg 9 mm Hg 15 mm Hg
T(M) 81 mm Hg 10 mm Hg 14 mm Hg
UM) 79 mm Hg 7 mm Hg 14 mm Hg
U(W) 75 mm Hg 15 mm Hg 20 mm Hg
W(M) 75 mm Hg 10 mm Hg Tag 16, Punktieren
der gewdlbten Bla-
se

[0070] Die mittleren IOP's wurden am dritten Tag (n = 23) auf 12 mm Hg vermindert und blieben wahrend 60
Tagen niedrig. Von den 18 Patienten, die zu diesem Zeitpunkt zur Nachsorge nach 3 und 4 Monaten erschie-
nen waren, war der IOP bei den 60 Tage-Werten geblieben, ohne dass Komplikationen auftraten. Es gab keine
Anzeichen der sofortigen absoluten Hypotonie, wie sie bei anderen Vorrichtungen aufgetreten ist, und es gab
keine Komplikationen, wobei alle Patienten ein stark erhdhtes Wohlbefinden aufwiesen. In allen Fallen waren
die vorderen Kammern bei der 7-Tage-Untersuchung voll und tief.

Diskussion:

[0071] Der Zweck dieser Studien lag darin, die Sicherheit und Wirksamkeit der vorliegenden Erfindung zu un-
tersuchen. Es wurde angenommen, dass die bekannten Vorrichtungen mit der falschen Logik konstruiert und
implantiert worden sind. Das Ziel der vorliegenden Erfindung war die Schaffung eines Implantats und eines
Verfahrens, welches das natlrliche Filtrationssystem durch Induzieren einer fibrovaskuldren Kapsel vergro-
Rert, die nicht als dinne Blase verbleiben muss. Die meisten der bekannten Vorrichtungen beruhten auf dem
Prinzip, dass der wassrige Humor in einer frei flieRenden Weise direkt von der vorderen Kammer zum subkon-
junktivalen Raum abgefihrt werden kdnnte. Dies erzeugt eine grof3e, dinne Blase an der Austrittsstelle und
einen Verschluss der Fistel zu der RéhrchengréRe. Wegen eines haufigen Versagens aufgrund einer postope-
rativen Hypotonie und einer Sekundarvernarbung um die Blasen und um die wassrigen Austrittséffnungen war
es erforderlich, ein Implantat zu konstruieren, das eine Diffusion durch den Kérper der Vorrichtung und auch
durch deren Oberflache bereitstellt. Einige Forscher haben die Verfahren und Vorrichtungen, die gegenwartig
erhaltlich sind, modifiziert, um die postoperative Hypotonie zu vermindern. Die Hauptmodifizierungen bestan-
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den in der Verwendung der Molteno-Vorrichtung und sind (1) die Verwendung von viskoelastischen Substan-
zen in der vorderen Kammer, (2) das chirurgische Einbringen des Réhrchens und des Kérpers in zwei separa-
ten Operationen, (3) das Legen einer absorbierbaren Naht um das Roéhrchen, die sich ablést, wenn sie sich
auflést, so dass ein langsames FlieRen von wassrigem Humor ermdglicht wird, (4) das Anordnen einer Naht in
dem Lumen des Réhrchens und das anschlieRende Entfernen der Naht in einer zweiten Operation, und (5) das
Einsetzen des distalen Endes des Réhrchens in das Lederhautbett eines Standard-Trabekulektomie-Lappens.
Im Allgemeinen versagten die meisten dieser Vorrichtungen und Modifizierungen aufgrund der Wundheilungs-
reaktion, die bis hinab zu der subkonjunktivalen Blase zur Narbenbildung fuihrt. Dieses Problem wird durch eine
ausgedehnte Sektion von Gewebe erschwert, die erforderlich ist, um die gréReren Implantate zu positionieren,
und die nicht nur die Wundheilungsreaktion stimuliert, sondern auch durch die Wechselwirkung mit der Augen-
bewegung und der Muskelspannung kontinuierlich gereizt wird.

[0072] Diese Studien zeigen, dass ein Implantat, das aus einem Cellulosedialysemembranmaterial aufgebaut
ist, die Filtrationsgeschwindigkeit von wassrigem Humor selbst in normalen Augen erhéht. Diese Chirurgie war
einfach und die Cellulosevorrichtung wies keine Toxizitat oder Entziindungseigenschaften auf. Die Vorrichtung
ist klein, stort die Augenbewegung nicht und erzeugte als Folge davon keine Reizung durch die Muskelspan-
nung. Die Tierversuche zeigten ferner, dass das Implantat einen signifikanten Abfall des Augeninnendrucks er-
zeugte, der wahrend eines Jahres aufrechterhalten wurde, wahrend die Augen ruhig blieben und normal aus-
sahen.

[0073] Durch die Verwendung des Verfahrens und der Vorrichtung der vorliegenden Erfindung werden viele
Vorteile erhalten. Da das Implantat so gestaltet ist, dass eine regulierte Strémung durch das Implantat ermdég-
licht wird, wird eine wassrige Drainage in einer gleichmaRigen und vorhersagbaren Weise erreicht. Zusatzlich
schlieRt das Anordnen der Vorrichtung in der Offnung des Perikornealrings einen Verschluss sowohl durch so-
fortige als auch chronische Gewebereaktionen praktisch aus. Ferner wird der Bedarf fiir eine periphere Irido-
tomie beseitigt, wodurch das Risiko einer Beschadigung des Glaskoérpers vermindert wird.

[0074] Weitere Vorteile werden durch die Zusammensetzung und Form des Implantats erhalten. Da das Im-
plantat aus einer Cellulosemembran aufgebaut ist, kann es einfach geformt und bei niedrigen Kosten in unter-
schiedlichen Abmessungen vorgefertigt werden. Das Implantat ist auch fiir das Augengewebe nicht toxisch
und kann durch Kochen oder mittels eines Autoklaven sterilisiert werden. Das flache Profil und die schlaffe Na-
tur der Vorrichtung wirken dahingehend, dass die Reibung und der Verschleil3, die auf den Lederhautlappen
ausgelbt werden, vermindert werden, und dass die Anpassung der Vorrichtung an die naturliche Kriimmung
des Auges gefordert wird, ohne einen mechanischen Widerstand zu erzeugen, der eine Lederhauterosion oder
eine Anderung der Augenkriimmung erzeugen kénnte. Auch aufgrund ihrer Form wirkt die Vorrichtung dahin-
gehend, dass sie eine Fistel bildet und dass der Kérper des Implantats den Filtrationsbereich bildet. Da der
FuRabschnitt des Implantats in der vorderen Kammer angeordnet ist, wirkt dieser dahingehend, den Eingang
zur Fistel offen zu halten. Zusatzlich hemmt die Gestaltung der Implantate eine Vorwarts- oder Rickwartsver-
schiebung. Da ferner das proximate Ende des Implantats zentral geschnitten ist, wird die erforderliche GréR3e
der Offnung des Perikornealrings vermindert. Dieses Merkmal unterstiitzt auch dabei, das Auftreten einer Hy-
potonie nach dem chirurgischen Eingriff und die Wahrscheinlichkeit einer Irisendothelreizung beim Einsetzen
des Fulabschnitts des Implantats in die vordere Kammer abzuschwachen.

[0075] Wahrend die Erfindung in gewisser Weise detailliert beschrieben worden ist, ist es klar, dass bei den
Details des Aufbaus und der Anordnung von Komponenten viele Anderungen vorgenommen werden kénnen,
ohne vom Umfang dieser Offenbarung abzuweichen. Es sollte beachtet werden, dass die Erfindung nicht auf
die hier zur Veranschaulichung beschriebene Ausfiihrungsform beschrankt ist, sondern lediglich durch den
Schutzbereich der beigefligten Anspriiche beschrankt wird.

Patentanspriiche

1. Ein Implantat (10) zum Senken des Innendrucks eines Auges durch Implantierung am Perikornealring
(54) zur Dranage der vorderen Augenkammer (56), wobei das Implantat eine planare Membran umfasst, wobei
die Membran so geformt und angepasst ist, dass sie sich von der vorderen Augenkammer (56) durch eine Off-
nung in dem Perikornealring (54) zu einem Dranagebereich unterhalb eines Lederhautlappens (68) erstreckt,
dadurch gekennzeichnet, dass die Membran aus einem Cellulosematerial mit einer Mikrostruktur hergestellt
ist, die eine Dranage von wassrigem Humor durch das Material bereitstellt.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Cellulosemembran im Wesentlichen aus
einem Homopolymer aus Glucoseeinheiten in einer 1,4'-B-Verknlpfung besteht.
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3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat eine im Wesentlichen
rechteckige Form mit einem proximalen Ende (12), einem distalen Ende (14) und einem Umfang aufweist.

4. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der Umfang des Implantats Einkerbungen
(22, 24) aufweist, die sich in Richtung der Langsachse des Implantats (10) in der Nahe des proximalen Endes
erstrecken, und so einen proximalen Endabschnitt (16), der sich quer zu der Hauptachse des im Wesentlichen
rechteckigen Implantats erstreckt und zum Einbringen in die vordere Augenkammer (56) dient, und einen Kor-
perabschnitt (18) bilden, der zum Einbringen unterhalb des Lederhautlappens (68) dient.

5. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass am proximalen Ende (12) die Breite des pla-
naren Implantats zur Festlegung eines proximalen Endabschnitts (28; 36, 38) vermindert ist, der sich von ei-
nem Hauptkorperabschnitt (18) des Implantats erstreckt und mit mindestens einem gekrimmten elastischen
Armelement (34; 40, 42) ausgestattet ist, das sich lateral davon erstreckt, um nach der Implantierung an der
Innenflache des Perikornealrings (54) anzustofRen, so dass die Position des Implantats nach dem chirurgi-
schen Eingriff aufrechterhalten wird.

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Armelement (34; 40, 42) aus Polypropy-
len ausgebildet und mit einem chirurgischen Cyanacrylathaftmittel an den proximalen Endabschnitt (28; 36, 38)
geklebt ist.

7. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Armelement (34; 40, 42) aus Polyme-
thylacrylat ausgebildet und integral an den proximalen Endabschnitt (28; 36, 38) polymerisiert ist.

8. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat einen zentralen Einschnitt (20)
aufweist, der sich derart axial von dem proximalen Ende (30) in Richtung des distalen Endes erstreckt, dass
der proximale Endabschnitt (16) fiir ein einfaches Einfilhren durch die Offnung in dem Perikornealring (54) ge-
faltet werden kann.

9. Implantat nach Anspruch 4, gekennzeichnet durch zwei gegentiberliegende Kerben (22, 24) an der Ein-
kerbung, die den proximalen Endabschnitt (16) von dem Kdrperabschnitt (18) abgrenzen.

10. Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass der proximate Endabschnitt eine Lange von
etwa 1 mm und eine Breite von etwa 6 mm aufweist, wobei die beiden gegenliber liegenden rechteckigen Ker-
ben eine Lange von etwa 1 mm und eine Breite von etwa 1,5 mm aufweisen, und der Kérperabschnitt eine
Lange von etwa 8 mm und eine Breite von etwa 6 mm aufweist.

11. Implantat nach einem der Anspriche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass der proximale En-
dabschnitt als integraler Schlissel mit verminderter Breite (28; 36, 38) ausgebildet ist.

12. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat eine
Dicke von etwa 25 bis 150 ym aufweist.

13. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Gesamtlange
des Implantats etwa 8 bis 10 mm und die Gesamtbreite des Implantats etwa 6 mm betragt.

14. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Mikrostruktur
eine Dranage von wassrigem Humor durch das Material bereitstellt, ohne dass sie ein wesentliches Austreten
von Proteinen und Teilchen aus dem wassrigen Humor zulasst.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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