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DMEK-Operationen einfacher und sicherer machen

Neuentwicklung einer praparierten und gebrauchsfertig vorgeladenen Lamelle im ,,Ready to use“-System

SULZBACH/SAAR Die minimalinvasive
DMEK-Operation (Descemet-Membran
endotheliale Keratoplastik) hat sich zur
Behandlung von endothelialen Hornhaut-
erkrankungen durchgesetzt. Wahrend die
implantation von erfahrenen Vorder-
abschnittchirurgen relativ rasch erlernt
wird, bleibt die manuelle Praparation der
Spenderiamelle ein Unsicherheitsfaktor.
Deshalb préaparieren immer mehr Trans-
plantationszentren nicht mehr selber im
0P, sondern beziehen fertig vorpraparierte
Lamellen (Precut-LaMEK) aus speziali-
sierten Gewebebanken, um die Sicher-
heit und Qualitdt der Transplantate zu

verbessern.
B nur die Gewebebanken in
Sulzbach und Hannover iber
die Genehmigung zur Hersteillung und
Inverkehrbringen  vorpraparierter
Lamellen fiir die DMEK-Operation. Die
aktuell wichtigste Neuerung ist die
JPreloaded DMEK" (DMEK-Rapid).
Dieses ,Ready to use“-System ist eine
gemeinsame Entwicklung des KHERI-
Forschungsinstitutes der Augenklinik
Sulzbach mit der Deutschen Gesell-
schaft fiir Gewebetransplantation
(DGFG) und der Geuder AG. Sie bein-
haltet eine vorgeladene Injektions-
kartusche zur direkten, berithrungs-
losen Implantation gebrauchsfertiger
Lamellen. Damit ist die Descemet-Mem-
bran das erste vorgeladene menschliche
Gewebe in der Geschichte der Trans-
plantation (Abb. 1). Die CE-Zertifizie-
rung und die Zulassungsstudie an der
Augenklink Sulzbach sind abgeschlos-
sen. Die Inverkehrbringung in Deutsch-
land ist fiir dieses Friihjahr geplant.
Innerhalb weniger Jahre hat sich
die DMEK zum Goldstandard in der
Behandlung von endothelialen Horn-
hauterkrankungen etabliert. Grund fiir
diese rasante Entwicklung waren
zahlreiche Innovationen, die die
DMEK zu einer standardisierten, mini-
malinvasiven Operation entwickelten.
Dazu gehorten die Einfiihrung des

isher verfiigen in Deutschland

ersten beriihrungsfreien Implanta-
tionssystems (Sulzbacher DMEK-
Kartusche®, Geuder, Heildelberg)!,
eine besonders schonende und sichere
Praparationstechnik der Spender-
lamelle {(Liquid Bubble)? sowie spezia-
lisierte Gewebebanken, die hochwer-
tige lamelldre Transplantate unter
modernen Reinraum-Bedingungen
herstellen. Damit konnte die Rate
eines priméren Transplantatversagens
auf unter ein Prozent gesenkt werden.
Mit den technischen Verbesserungen
haben sich nicht nur die klinischen
Ergebnisse seit 2008 schrittweise ver-
bessert. Sie fithrten deutschlandweit
auch zu einem rasanten Anstieg der
Transplantationszahlen (in Sulzbach
6-fach auf fast 500) innerhalb der
letzten fiinf Jahre, was die Spender-
Problematik evident macht.
Praparation als kritischer Schritt:
Wiéhrend die Technik der DMEK-
Implantation von erfahrenen Vorder-
abschnitt-Chirurgen relativ rasch
erlernt wird, bleibt die manuelle Pri-
paration der Spenderlamelle ein Unsi-
cherheitsfaktor. Diese erfolgt tiblicher-
weise kurz vor Beginn des Eingriffes
im Operationssaal und birgt das Risiko
einer Fehlpréiparation mit moglichem
Transplantatverlust. Neue Pripara-
tionstechniken wie die Liquid-Bubble-
Technik senken dieses Risiko zwar

erheblich und reduzieren die Priapara-
tionszeit. Jedoch bleibt die frische®
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Transplantatherstellung im OP weder
standardisiert noch qualitatsvalidiert
in Bezug auf Dichte, Morphologie und
Vitalitit der Endothelzellen.
Herstellung hochwertigen Precut-
Lamellen in Spezialisierten Gewebe-
banken: Ein Ausweg konnte darin lie-
gen, die Herstellung der Lamellen an
spezialisierte Gewebebanken zu tber-
tragen. In Deutschland haben bisher
mit Sulzbach und Hannover nur zwei
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Gewebebanken die Genehmigung
durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
zur Herstellung und Inverkehrbrin-
gung von vorpriparierten Lamellen.
Diese Partnerbanken der DGFG bieten
seit Dezember 2015 sogenannte
LaMEK an (Abb. 2). Der Operateur
erhilt dabei ein Qualitatskontrolliertes
vorprapariertes Transplantat, welches
in einem standardisierten Herstel-
lungsprozess in einem zertifizierten
Reinraum unter aseptischen Bedin-
gungen hergestellt wurde. Die Zahl
der transplantierenden Kliniken, die
solche Precut-Transplantate beziehen,
hat deshalb erheblich zugenommen.
Bisher wurden fast 2000 vorpriparierte
LaMEK vermittelt. Die Erfolgsrate bei
der Préparation in den beiden herstel-
lenden Gewebebanken liegt bei mehr
als 95 Prozent.

Die Sicherheit steigt bei Ver-
wendung von Precut-Lamellen: Die
Zulassungsstudie an der Augenklinik
Sulzbach verglich die klinischen
Langzeitergebnisse nach DMEK-
Transplantation von Precut-Lamellen
mit direkt vor der OP préparierten
Transplantaten. Der Nachunter-
suchungszeitraum betrug sechs
Monate. Es zeigte sich kein signifikan-
ter Unterschied zwischen den beiden
Patientengruppen. Insbesondere war
kein hoheres Transplantatversagen
durch die Verwendung vorpréparierter
Transplantate festzustellen.? Zu dhn-
lichen Ergebnisse kommen auch US-
amerikanische Studien, die keinen sig-
nifikanten Zellverlust nachweisen
konnten.

Zusatzlich konnten wir in einer
Auswertung der DGFG-Wiederanmel-
dungen zeigen, dass die Zahl der Re-
Transplantationen sinkt, wenn Trans-
plantationszentren zum Gebrauch von
LaMEK/Precut- Transplantaten iiber-
gehen. Bei diesen Zentren hat sich die
Re-Transplantationsrate durch die
Verwendung der Precut-Transplantate
mehr als halbiert (von 10,89% in 2015
auf 4,19% in 2017). Der Gebrauch von
Precut-DMEK scheint also das Risiko
einer Re-OP fiir den Patienten zu ver-
ringern.

DMEK Rapid: Der aktuell wichtigste
Meilenstein war die Entwicklung einer
Preloaded DMEK, einer bereits pra-
parierten und gebrauchsfertig vor-
geladenen Lamelle in einem ,Ready to
use“-System, dhnlich wie es Katarakt-
chirurgen von einem vorgeladenen
IOL-Shooter kennen (DMEK Rapid).
Diese am KHERI-Forschungsinsiitut
der Augenklinik Sulzbach in Koopera-
tion mit der Geuder AG und der DGFG
entwickelte, patentierte Transport-

kartusche hat zum Ziel, die DMEK-
Operationen vorhersehbarer,
facher, sicherer und schneller zu
machen (Abb. 2).

Dabei wird die DMEK-Lamelle wie
bei Precut-Transplantaten in der
Gewebebank vorab pripariert, aber
zusétzlich noch in ein spezielles Injek-
torsystem geladen. Die Lamellen kom-
men bereits in einer Injektorkartusche
vorgeladen und gebrauchsfertig an
und ermoglichen dem Operateur eine
direkte beriihrungslose Injektion des
Transplantates. Es sind keine weiteren
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Abb. 1: Erstmalige Anwe,

fiir den Bezug der DMEK Rapid schu
len und zertifizieren lassen (nichste
Termin: 17.04.2021).
Zusammenfassung: Die Verwen
dung von Precut-Transplantaten ver
meidet das Risiko des Transplantat
Verlustes fiir den Operateur und spar
OP-Zeit. Die LaMEK erh&ht die Sicher
heit und erleichtert die DMEK-Implan
tation flir den Operateur bei validier
ter Transplantatqualitat. Mit de
Einfiihrung der vorgeladenen DME}F
Rapid entfdllt auch der Prozess de
Beladens der Kartusche, sodass di

Transportbehalter (Mitte) und Vorbereitung im OP mit Beladen der Kartusche (r.).
Unten: Preloaded DMEK Rapid mit Liquid-Bubble-Praparation im Reinraum (1.), Transport in
der vorgeladenen Kartusche (Mitte) und ,Ready to use“-Implantation direkt aus dem

Kartuschensystem {(r.).

Manipulationsschritte mehr nétig. Die
Lamelle wird in einem geschlossenen
System angeliefert, was einen grofien
Qualitatsvorteil mit sich bringt.

Die Zulassungsstudie an der
Augenklinik Sulzbach verglich den
Zellverlust und die Vitalitdt der Endo-
thelzellen nach Transport im neuen
DMEK-Rapid-Injektionssystem im
Vergleich zur bisherigen Precut-
LaMEK in der bisher iiblichen View-
ing-Chamber*”, Es zeigte sich in bei-
den Gruppen kein signifikanter
Unterschied mit vergleichbar gerin-
gem Zellverlust (3% vs. 40%). Der
Transport von bereits vorgeladenen
Transplantaten hat somit keinen nega-
tiven Einfluss auf die Transplantat-
qualitat und -vitalitat.

Die CE-Zulassung und Marktein-
fihrung der DMEK Rapid in Europa
erfolgte in 2020. Die Descemet-
Membran ist damit das erste vorgela-
dene menschliche Gewebe in der
Geschichte der Transplantation. Die
DMEK Rapid kann in Deutschland
vermutlich ab Frithjahr 2021 dber die
DGFG bezogen werden. In Italien und
den Niederlanden ist der Zulassungs-
prozess ebenfalls weit fortgeschritten.
Interessierte Operateure kdnnen sich
beim Sulzbacher DMEK-Intensivkurs

Lamelle mit validierter Transplantat
qualitét direkt injiziert werden kann
Diese so hergestellten DMEK-Lamel
len der PEI-zugelassenen Gewebeban
ken (Sulzbach u. Hannover) zeige:
auch im Langzeitverlauf keinen nega
tiven Einfluss auf den klinischen Ver
lauf. Es gibt sogar Hinweise auf ein
geringere Transplantatversagensrate
Dies ist insbesondere ein Weg fii
Kliniken und Operateure, die nich
taglich praparieren.
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