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Moderne IOL Plattform fiir langfristig
zuverlassige Ergebnisse - enVista®

Die moderne Kataraktchirurgie hat heute auch in der Stan-
dardversorgung der Patienten ein sehr hohes Niveau erreicht.
Ziel des Eingriffes ist es, den Patienten wieder zu einem guten
Sehvermdgen sowie auch zu hoher Sehqualitat zu verhelfen
und dies langfristig zu erhalten. Dementsprechend vielféaltig
sind die Anforderungen, die eine moderne Intraokularlinse
(IOL) heute erfiillen muss: Neben einer hohen optischen Qua-
litat sollte sich die IOL auch durch einen dauerhaft stabilen
Sitz sowie ein prazises Erreichen der Zielrefraktion auszeich-
nen und eine gute Abbildungsqualitat sowie langfristige opti-
sche Klarheit gewéhrleisten.

Mit der enVista®, einer einteiligen, glisteningfreien IOL mit 360°
scharfer Kante aus einem hydrophobem Acryl und
aberrationsneutraler Optik, steht eine IOL Plattform zur Ver-
fugung, die sdmtliche Anforderungen erfillt. Mehrere, groB-
angelegte klinische Studien und Fallserien mit insgesamt tber
604 Augen und einer Nachbeobachtungszeit von bis zu drei
Jahren belegen die hohe Sicherheit und Effizienz dieser IOL im

klinischen Alltag.'-®

Langfristig hohe optische Qualitdt durch
auBergewdhnliche Materialeigenschaften

Schon seit einigen Jahren haben sich in der Kataraktchirurgie
IOL aus hydrophobem Acrylmaterial klar durchgesetzt.* Die
Vorteile liegen auf der Hand: Im Gegensatz zu IOL aus hydro-
philem Acrylmaterial zeichnen sie sich durch eine signifikant
niedrigere Nachstarrate aus und weisen eine gute Vertraglich-
keit auf.5 Allerdings wurden insbesondere im Zusammenhang
mit IOL aus hydrophobem Acrylmaterial immer wieder Gliste-
nings, wassergefillte Mikrovakuolen, beschrieben.® Selbst wenn
diese das Sehvermégen der Patienten in der Regel nicht beein-

tréchtigen, so stellen sie dennoch ein duBerst unerfreuliches
Phanomen dar und haben zumindest in bestimmten Féllen be-
reits zu Explantationen der IOL gefuhrt.”® Wie sowohl experi-
mentelle Untersuchungen als auch klinische Studien Uberein-
stimmend belegen, steht mit der enVista® eine glisteningfreie
IOL aus hydrophobem Acrylmaterial zur Verfligung. So konnten
unter anderem in einer Studie mit 172 mit enVista® |OL versorg-
ten Augen Uber einen Nachbeobachtungszeitraum von zwei
Jahren keinerlei Glistenings nachgewiesen werden."'*-'® Diese
Daten haben auch die FDA Uberzeugt, sodass die Bezeichnung
»glisteningfrei“ auch im Label gefuhrt werden darf. Erreicht
wurde dies durch eine Vorhydratation des I0L-Materials wah-
rend des Herstellungsprozesses und einer Lieferung der IOL in
wassriger Loésung. Dies sorgt daflr, dass das Material schon
von Beginn an Uber einen kontrollierten Wasseranteil von vier
Prozent verfligt.” So werden spatere, unkontrollierte Ansamm-
lungen von Kammerwasser im IOL-Material und damit die Bil-
dung von Glistenings verhindert.
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Darlber hinaus zeichnet sich das enVista® Material auch
durch eine auBergewdéhnliche Oberflachenharte aus, wie
laborexperimentelle Untersuchungen belegen (Abb. 1)."5 Im
klinischen Alltag bedeutet dies, dass die IOL besonders
unempfindlich gegen Kratzer oder Deformationen durch Pin-
zetten oder andere Instrumente ist."41°

Fazit: Das einzigartige hydrophobe Acrylmaterial
der enVista® mit einem kontrollierten Wassergehalt
von vier Prozent und einer auBergewohnlichen
Oberflachenhérte verhindert die Entstehung von
Glistenings und macht die IOL unempfindlich gegen
Kratzer.

Aberrationsneutrale Optik fiir gutes Kontrastsehen

und Scharfentiefe

Das Optik- und Haptikdesign der enVista® ist darauf ausge-
richtet, Patienten mit einem langfristig guten Sehvermdgen
und einer hohen Sehqualitat zu versorgen. Haptik-Fenestrie-
rungen vermeiden eine Ubertragung von Kapselsackkontrak-
tionen auf die Optik und sorgen so fUr einen dauerhaft stabi-
len Sitz der IOL. Klinische Studien fir die enVista® belegen
neben einer nur sehr geringen Dezentrierung und Verkippung
vor allem auch eine langfristig hohe Refraktionsstabilitdt und
sehr gute Visusergebnisse."?'* So ergab unter anderem eine
multizentrische Studie mit 255 Augen, dass das sphérische
Aquivalent der manifesten Refraktion (MRSE) in einem Zeit-
raum von zwei Monaten bis zu zwei Jahren postoperativ
nahezu unverandert blieb (Veranderung des MRSE: 0,01 dpt
zwischen 2 Monaten und 1 Jahr postoperativ bzw. 0,09 dpt
zwischen 1 und 2 Jahren postoperativ). Diese hohe Stabilitat
der IOL im Auge sorgt flir sehr gute Visusergebnisse: 100 Pro-
zent der Patienten erreichten zwei bis sechs Monate nach Im-
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plantation einen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) von 0,8 oder
besser.21

Zudem ist die Optik der enVista® aberrationsneutral
gestaltet, um das Kontrastsehen zu steigern und dabei gleich-
zeitig auch eine gewisse Scharfentiefe zu gewahrleisten. Zwar
ist bekannt, dass die Hornhaut lebenslang im Durchschnitt
etwa +0,27 ym spharische Aberrationen (SA) induziert.'s"7
Dies bedeutet allerdings nicht zwangsldufig, dass auch alle
Patienten gleichermaBen von einer aberrationskorrigierenden
IOL profitieren, die diesen Durchschnittswert vollstandig aus-
gleicht. Denn hinsichtlich einer Korrektur der sphérischen
Aberration sollten unbedingt auch die beiden folgenden As-
pekte beriicksichtigt werden: Erstens zeichnet sich die spha-
rische Aberration durch eine breite Streuung aus, das heiBt
im individuellen Fall liegen haufig deutliche Abweichungen
von dem beschriebenen Durchschnittswert vor — dabei kann
noch nicht einmal zuverl&ssig von einem Auge auf das Part-
nerauge geschlossen werden.'®® Dementsprechend kann
eine standardmaBige Korrektur auf den Durchschnittswert
auch Uberkorrekturen der spharischen Aberration zur Folge
haben. Zweitens kann sich eine gewisse sphéarische Aberra-
tion positiv auf die Schérfentiefe auswirken — beziehungs-
weise nimmt umgekehrt die Scharfentiefe umso mehr ab, je
starker die spharische Aberration korrigiert wird.?° Vor diesem
Hintergrund erscheint es sinnvoll, die Optik aberrationsneutral
zu gestalten, so wie in der enVista® umgesetzt.

Fazit: Das Haptikdesign der enVista® sorgt fiir eine
hohe Refraktionsstabilitédt; 100 Prozent der Patien-
ten erreichen einen UDVA von 0,8 oder besser. Das
aberrationsneutrale Optikdesign kann bei vielen
Patienten zu einem besseren Kontrastsehen beitra-
gen und gleichzeitig eine gewisse Scharfentiefe
ermdéglichen.
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Abb. 1: Oberflachenhérte verschiedener hydrophober IOL im Vergleich. Daten nach: Mentak K et al. ESCRS 2007.
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Niedrige Nachstarrate durch auBergewdhnlich scharfe
360° Kante
Um den Patienten auch langfristig optische Klarheit und
dementsprechend ein gutes Sehvermdgen zu gewabhrleis-
ten, ist eine niedrige Nachstarrate der IOL von entscheiden-
der Bedeutung. Wie zahlreiche klinische Studien sowie ein
Systematic Review belegen, weisen hydrophobe IOL ein
signifikant niedrigeres Risiko einer Nachstarentwicklung auf
als hydrophile I0OL, wobei zur Vermeidung des Nachstars
eine durchgéngig scharfe Kante als wichtig erachtet wird.>*!
Laborexperimentelle Untersuchungen belegen, dass die
enVista® Uber eine auBergewohnlich scharfe 360° Kante ver-
flgt (Abb. 2) und dementsprechend eine niedrige Nachstar-
rate zu erwarten ist.'%15:22

Dies bestatigt sich im klinischen Alltag durchgéngig. So
ergab sich in der FDA-Zulassungsstudie mit 122 Augen und
vier bis sechs Monaten Nachbeobachtungszeit eine sehr
geringe frihe Nachstarrate: Der durchschnittliche EPCO
(Evaluation of Posterior Capsule Opacification)-Score lag
beinur 0,032 + 0,101, wobei eine Nd:YAG Kapsulotomie erst

Abb. 2: Die enVista® verfiigt iiber eine 360° scharfe Kante zur
Nachstarreduktion. Die im Bezug zur Optik versetzten Haptiken
fordern den Kontakt der Optik mit dem Kapselsack.

ab einem Score von 1 erforderlich wird.""® Auch in der
bereits beschriebenen, multizentrischen Studie mit 255
Augen wies ein Jahr nach enVista®-Implantation nur ein
Auge einen behandlungsbediirftigen Nachstar auf.? In einer
weiteren klinischen Studie mit 227 Augen ergab sich bei
einer Nachbeobachtungszeit von knapp vier Jahren eine
sehr geringe Nd:YAG-Kapsulotomierate von nur 2,2 Prozent
(6/227 Augen) (Abb. 3).2

Fazit: Die hydrophobe enVista® weist eine auBerge-
wohnlich scharfe 360° Kante und dementsprechend
eine nur geringe Nachstarrate auf. Bis zu drei Jahre
postoperativ liegt die Nd:YAG-Kapsulotomierate
bei nur 2,2 Prozent.
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Abb. 3: Kaplan-Meier-Darstellung der Nd:YAG-
Kapsulotomierate nach Implantation der enVista® IOL.
(n=227) Bis zu 45 Monate postoperativ war bei nur 5 der 227
Augen eine Nd:YAG-Kapsulotomie erforderlich. Daten nach
Tran T, 2015.

Leistungsfahige torische enVista® fiir prazise
Astigmatismuskorrektur

In den letzten Jahren hat auch die Astigmatismuskorrektur
als refraktiver Aspekt zunehmend an Bedeutung gewonnen,
da eine torische IOL den Patienten die Méglichkeit bietet, fir
die Ferne Brillenunabhangigkeit zu erreichen. Etwa ein Drit-
tel aller Kataraktpatienten weisen einen Astigmatismus
> 1 dpt auf und wirden dementsprechend von einer tori-
schen IOL profitieren.?* Wesentliche Voraussetzung flr eine
erfolgreiche Korrektur des Astigmatismus ist eine hohe
Rotationsstabilitat der IOL im Auge. So kann gewabhrleistet
werden, dass die flache Achse der torischen IOL auch dauer-
haft auf die steile Hornhautachse ausgerichtet ist. Schon
eine 15°-Abweichung von der intendierten Achse reduziert
die Korrektur des Zylinders um die Hélfte und gefahrdet so
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den Operationserfolg.?® Aufgrund ihrer hervorragenden Sta-
bilitdt im Auge stellt die enVista® eine sehr gute Plattform fur
eine torische IOL dar. Dies belegt auch eine prospektive Ver-
gleichsstudie, in der Patienten mit einer AcrySof IQ Toric,
der Lentis LT sowie der enVista® Toric versorgt wurden.?® Fiir
die enVista® zeigte sich eine sehr hohe Rotationsstabilitat
und zuverlassige Astigmatismuskorrektur: 30 Tage nach Im-
plantation wiesen 90,5 Prozent der mit der enVista® versorg-
ten Augen eine Rotation von weniger als 5° auf. Im Vergleich
dazu war dies nur bei 64,3 Prozent der AcrySof IQ Toric-
Patienten und nur bei 64,6 Prozent der LentisLT IOL-Patien-
ten der Fall. Dementsprechend ergab sich auch ein sehr
guter unkorrigierter Fernvisus flr die enVista® Patienten:
Uber 80 Prozent erreichten einen unkorrigierten Fernvisus
von 0,8 oder besser. Um im Klinikalltag die Berechnung und
OP-Planung zur Implantation der enVista® Toric zur erleich-
tern, steht zudem ein Online-Kalkulator unter www.envista.
toriccalculator.com zur Verfligung.

Fazit: Die enVista® zeichnet sich durch eine hohe
Rotationsstabilitat aus, iiber 90 Prozent aller
Patienten weisen postoperativ eine sehr geringe
IOL-Rotation von weniger 5° auf. Dies ermoglicht
eine dauerhaft effiziente Astigmatismuskorrektur.
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enVista® im Praxisalltag - Experten
berichten von ihren Erfahrungen

Bausch + Lomb befragte einige erfahrene Ophthalmochir-
urgen nach ihren langjahrigen Erfahrungen mit der enVista®.
Vielen Dank an dieser Stelle an Herrn Professor Manfred
Tetz, Herrn Dr. Tobias Neuhann und Herrn Dr. Wolfgang
Herrmann.
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Dr. Tobias Neuhann

Dr. Wolfgang Herrmann

Wie sehen Ihre bisherigen Erfahrungen mit der enVista® aus?
Was hat Sie an der Linse Uberzeugt?

Herrmann: Ich implantiere die enVista® seit dem Jahr 2013.
Das Material der Linse sorgt fur ein langsames und kontrol-
liertes Entfalten, eine gute Zentrierung und einen stabilen
Sitz. Das schatze ich nattrlich bei jeder Kataraktoperation,
besonders jedoch bei einem kombinierten Eingriff mit Vit-
rektomie und Gastamponade und bei den meist anspruchs-
vollen Patienten, die sich flir eine torische Linse oder eine
FLACS entschieden haben. Zudem ist die Verfligbarkeit
einer aberrationsneutralen IOL fuir mich ein weiterer Pfeil im
K&cher, um jedes Auge so individuell und so gut wie mdg-
lich zu versorgen.

Neuhann: Die Refraktionsstabilitat der enVista® ist nach
individueller Optimierung der A-Konstanten — was ich bei je-
der Linse mache - super akkurat. Meiner subjektiven Ein-
schatzung nach erreiche ich die geplante Refraktion immer
sehr gut. Die Linse bleibt zuverl&ssig in der gleichen Posi-
tion und sorgt somit fiir eine optimale und vor allem lang-
fristige Refraktionsstabilitat.

Welchen Stellenwert hat das Material beziehungsweise die
Materialstabilitét einer IOL fiir Sie?

Neuhann: Ich verwende heute weitgehend hydrophobe IOL,
wie die enVista® eine ist. Hintergrund dessen ist, dass in den
vergangenen Jahren besonders bei hydrophilen IOL unter-
schiedlicher Hersteller Eintribungen zu beobachten waren,

die entweder spontan auftraten oder nach Zweitoperatio-
nen, bei denen Luft oder Gas zuséatzlich verwendet wurde.
Da ich in meiner Praxis viel DMEK durchfiihre, mit eventuell
vorangegangener Cornea guttata, mochte ich nicht, dass
eine frisch ,reparierte“ Hornhaut dann durch eine einge-
tribte Linse abgeldst wird —
dies ist fir mich ein absolutes
No Go! Daher lege ich groBen
Wert auf das Material und
die Bestandigkeit einer Linse,
so wie die enVista® sie auf-
weist.

Seit Uber zehn Jahren k&mpfe
ich mit Glistenings und schon

friher habe ich fir mich ge-

Tetz

sagt, nie selber eine Linse im

Prof. Dr. Manfred Tetz

Auge haben zu wollen, die zu
Glistenings neigt. Jetzt bin
ich glicklich, mit der enVista® eine Linse implantieren zu
kénnen, die offiziell die Freigabe durch die FDA erhalten hat
—einem neutralen Gremium — und im Label den Zusatz ,,glis-
tening-free“ tragen darf. Die zahlreichen Ergebnisse der
Labortestungen und Studien zu diesem Thema und der
enVista® bestatigen sich zudem in meiner alltaglichen
Arbeit — bisher habe weder ich noch einer meiner Zuweiser
Glistenings in der enVista® entdecken kénnen.

Tetz: Ein treffendes Beispiel: Sie gehen zu einem Optiker
und fragen nach einem Brillenglas. Er bietet lhnen zwei
Optionen, beide Glaser sind aus Kunststoff. Glas A hat nur
ein paar kleine UnregelméaBigkeiten im Material, die man
auch nur bei sehr hoher VergréBerung erkennt — Glas B hat
dies nicht. Die Entscheidung des Konsumenten wird in neun
von zehn Féllen zugunsten des Glases B mit vollkommen
klarer und reiner Optik ausfallen — sollte die Entscheidung
bezlglich einer IOL, die fir den Rest eines Lebens im Auge
verleibt, dann anders aussehen?!

Die herausragende Oberflédchenhérte ist eine Besonderheit
der enVista®. Inwiefern ist dies fir Sie relevant im klinischen
Alltag?

Herrmann: Beim Bestreben, IOL durch immer kleinere
Injektionssysteme zu implantieren, muten wir dem Material
teilweise hohe Belastungen zu. Kleinere Schaden an der
Oberflache der Linse bedingt durch den Kontakt mit der
Pinzette oder dem Injektor finden sich daher gar nicht so
selten. Durch die sehr stabile Oberflache habe ich solche
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Veranderungen bei der enVista® nur sehr selten beobach-
tet.

Tetz: Wenn IOL mittels Injektor implantiert werden, was heut-
zutage die Regel ist, und man erkennt erst nach der
Implantation im Auge Beschadigungen an der Linse, wie Krat-
zer oder Einrisse am Haptik-Optik-Ubergang, ist dies nicht nur
lastig sondern man muss sich auch fragen: Kann dies einen
Einfluss auf den Visus des Patienten haben? Und wenn ja,
muss ich diese Linse direkt wieder entfernen. Je widerstands-
féhiger eine Linse gegeniber dem Injektionsprozess ist, desto
besser ist grundsatzlich die IOL. Die enVista® fallt mir hier sehr
positiv auf, da sie auch bei nicht optimaler Ladung im Injektor
sehr selten Beschadigungen aufweist.

Wie schneidet die enVista® beztiglich des Handlings gegen-
Uber anderen hydrophoben IOL ab?

Neuhann: Die enVista® entfaltet sich etwas langsamer als
andere hydrophobe I0L, was eventuell die Geduld einiger
Operateure in der taglichen Routine strapazieren konnte. Fir

mich persénlich liegt darin jedoch ein groBer Vorteil: Bei kom-
plizierten Fallen, wenn beispielsweise der Kapselsack nur
teilweise sichtbar ist oder die Rhexis einen leichten Riss vor-
weist, ist mit einer langsamen Entfaltung die richtige Position
der Linse besser und schonender wéahlbar. Hier ist somit nicht
die Schnelligkeit ausschlaggebend, sondern die Sicherheit!

Tetz: Ich personlich finde die kontrollierte Entfaltung der
enVista® extrem gut, weil ich dadurch wéhrend des Entfal-
tungsprozesses die Zeit habe, viskoelastische Substanzen
ohne groBes Verschieben der Linse zu entfernen. Und es ist
immer noch schnell genug, dass die Linse am Ende der
Operation sicher im Kapselsack sitzt. Ein unkontrolliertes
Aufspringen der Linse im Auge, selbst bei hohen Dioptrien
bis 34,0 dpt, findet bei der enVista® nie statt.

Die Fragen beantworteten:

Prof. Dr. med. Manfred Tetz, Augentagesklinik Spreebogen, Berlin
Dr. med. Tobias Neuhann, MVZ Augendrzte an der Oper, Miinchen
Priv.-Doz. Dr. med. Wolfgang Herrmann, Augenklinik Regensburg,
Regensburg

enVista® (MX60P) enVista® TORIC (MX60TP)

o ' 0-34,0dptin1dpt-Schritten 6,0-30,0 dpt
Dioptriebereich . .
10,0-30,0dptin 0,5dpt-Schritten | in 0,5 dpt-Schritten

Zylinderstérken -1OL plan/ 1,25dpt/ 0,88 dpt

Corneaplan 2,00 dpt /1,40 dpt
2,75 dpt /193 dpt
3,50dpt /2,45 dpt
4,25 dpt/ 298 dpt
5,00 dpt/ 3,50 dpt
5,75 dpt/ 4,03 dpt

Optikdurchmesser 6,0 mm

Gesamtdurchmesser 12,5 mm

Optikdesign Einteilig, bikonvex, aspharisch, Einteilig, torisch, bikonvex,

aberrationsneutral
Haptikdesign
Material
Brechungsindex

Kantendesign

aspharisch, aberrationsneutral

Modifiziertes C-Loop Design, Stufe im Optik-Haptik-Ubergang
Hydrophobes und glisteningfreies Acrylat mit UV-Blocker 1,54

bei 35°C

360° hintere scharfe Kante

www.bausch-lomb.de/enVista
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