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Formstabile Silikon-Hydrogel Kontakilinsen

Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung

Karin Spohn', Stefan Schwarz’

Einleitung
Silikon Hydrogele

Seit ihrer Markteinfihrung stellen Kontakilin-
sen aus modermen Silikon-Hydrogelen eine
neue Materialklasse mit besonderen Eigen-
schaften dar.! 2345 Die bisher bekannten
Silikon-Hydrogel-Kontakilinsen gehéren zu
den weichen Kontakilinsen und entsprechen
der FDAKlassifizierung der Gruppe 1 (Lofra-
filcon A/Focus Night & Day und Galyfilcon
A/Acuvue Advance) sowie zur Gruppe 3
(Balafilcon A/Pure Vision).

Aus einer Vielzahl von Studien ist bekannt,
welche neuen Maglichkeiten sich durch die
gesteigerte  Sauerstoffdurchldssigkeit  und
den reduzierten Wasseranteil fir Anpasser
und Linsentrager mit diesen neuen Materia-
lien ergeben. © 78 Die Maglichkeit der Poly-
merchemie Silikone mit Hydrogelen zu ver
binden und hierdurch die hohe Sauerstoff-
leitféhigkeit der Silikone mit der Komfort stei-
gernden Flexibilitat der Hydrogele zu kombi-
nieren, ermoglicht die Kreation neuer Kon-
fakflinsenmaterialien mit spezifischen Eigen-
schaften je nach Anforderungen der Anpas-
ser und Trager. Eine neue Mischung sfellt Lo-
frafilcon B (Ciba Air Optix) mit einem Was-
sergehalt von 33 % und einem Dk von 110
dor. Hierbei wurde der Silikonanteil redu-
ziert und der Wassergehalt erhoht, was zu
einer weniger sauersfoffdurchldssigen aber
weicheren Kontakilinse fihrt.

Formstabile Silikon-Hydrogele

Eine neue Materialentwicklung stellte die Fir-
ma Lagado mit ONSI56 anlésslich der Ta-
gung der American Academy of Opfometrie
im Dezember 2004 vor. Es handelt sich hier-
bei um das formstabile Material Onsifocon
56 welches vom Hersteller als erstes Silikon-
Hydrogel fir formstabile Kontakilinsen be-
zeichnet wird. Das Material setzt sich zu-
sammen aus einem Silikonmonomer, einem
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Fluormonomer und Hema als hydophiler
Komponente. Der Hersteller bezeichnet die-
se Materialkombination als ,Neuerfindung
der formstabilen Kontakilinse” und gibt an,
dass dieses Material ,die Benetzbarkeit und
den Komfort einer weichen Silikon-Hydro-
gelKontakilinse mit der Sauverstoffdurchlés-
sigkeit und Festigkeit einer formstabilen Kon-
taktlinse in sich vereint”.? Diese Attribute sind
so ungewohnlich, dass sich die Frage der
praktischen Nachprifbarkeit geradezu auf
dréingt. Aus diesem Grund kamen die Auto-
ren iberein, die im folgenden beschriebene
Anwendungsbeobachtung durchzufihren.

Ziel der Untersuchung

Ziel der Untersuchung war es, die vom Her-
steller beschriebenen hervorragenden Mate-
rialeigenschaften in der Praxis zu Uberpri-
fen. Dabei sollte die Aussage Uber den ge-
steigerten Komfort sowie eine magliche Re-
duzierung bekannter Trockenheitsprobleme
untersucht werden und die subjekfiven
Symptome der Kontakilinsentréger im Ver-
gleich zu den objektiv feststellbaren Spalt-
lampenbefunden durch den Anpasser doku-
mentiert werden.

Material und Methode

Im Rahmen der Anwenderbeobachtung wur-
den 20 Probanden mit formstabilen Kontakt-
linsen versorgt. Auf jeweils einem Auge wur-
de eine Kontakilinse aus dem neuen Onsifo-

Boston EO Blau Onsifocon 56 Blau

Netzwinkel 49°
DK 58
Index n 1.429
Harte Shore 82
Spez. Gewicht 1.27
UV-Blocker ja

con 56 angepasst und auf dem jeweils an-
deren Auge wurde eine Kontakilinse aus ei-
nem Vergleichsmaterial benutzt. Als Ver-
gleichsmaterial enfschieden sich die Autoren
fir das seit einigen Jahren im Markt einge-
fihrte Boston EO-Material. Boston EO repra-
senfiert hierbei einen hohen Standard, der
zur Zeit am Markt verfigbaren modemen,
weiterentwickelten  hochgasdurchl@ssigen
Kontakilinsenmaterialien und zeigt in Bezug
auf Dk-Wert, Brechungsindex und Hérte
Ghnliche Werte wie Onsifocon 56 (vgl. Bild 1).
Als Studiendesign wurde eine randomisierte
Doppelblind-Studie gewshlt, d. h., die Zu-
ordnung der Materialien zum Auge wurde
rein zuféllig und unabhdngig von den erho-
benen Grofden, wie z. B. Refraktion des Au-
ges oder Trockenheitszustand, getroffen.
Weder der Proband noch der Anpasser
wussten auf welchem Auge welches Materi-
al getragen wurde und waren hierdurch in
ihren Bewertungen unabhdngig. An der Stu-
die nahmen 20 augengesunde Probanden
(16 weiblich, 4 mannlich), bei denen keine
Kontraindikationen fir das Tragen formstabi-
ler Kontakflinsen vorlagen, feil. Das Durch-
schnittsalter der teilnehmenden Probanden
betrug 33,8 Jahre (+/- 13,5 Jahre], wobei
der jungste Proband 14 Jahre und der dltes-
te 5/ Jahre alt waren. Davon waren 13 Pro-
banden bereits vor der Studie Trager form-
stabiler Kontakilinsen, 3 Probanden trugen
vor der Studie weiche Kontakilinsen und 4
Probanden waren Neophyten, d.h., sie wur
den erstmals mit Kontakilinsen ausgeristet.

Bild 1: Eigenschaften
der verwendeten
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Bild 2a: Verteilung der Ametropien / Sphare

Im Rahmen der Unfersuchung wurde zu-
néchst eine Eingangsuntersuchung mit Befra-
gung zu den bis dafo getragenen Kontakilin-
sen und eine anschliessende Kontakilinsen-
anpassung durchgefihrt. Die ndchste Unter-
suchung wurde bei der Abgabe der neuen
Kontakilinsen durchgefihrt. Jeweils eine wel-
tere Untersuchung fand nach vier und nach
acht Wochen nach dem Abgabetermin der
neven Kontakilinsen sfatt. Bei allen Unfer
suchungen wurde eine Befragung der Pro-
banden beziglich der subjektiven Bewer-
tung des Tragekomforts zu unferschiedlichen
Zeitpunkfen (direkt nach Einsefzen, tagstber
und abends| sowie des Trockenheitsgefihls
zu  unterschiedlichen  Zeitpunkten [direkt
nach Einsetzen, tagsiber und abends) und
des Visus durchgefihrt. Durch den Anpasser
wurde eine Visusprifung, Uberrefrakfion und
spallampenmikroskopische Sitzbeurteilung,
Bewertung der Sauberkeit und des Benet-
zungszustandes der Kontakflinse sowie eine
spallampenmikroskopische  Untersuchung
des vorderen Augenabschnittes  durch-
gefihrt. Die Probanden hatten die Maglich-
keit, ihre Symptome auf einer 10-Punkte-Ska-
la (wobei 1 fiir sehr schlecht und 10 fiir op-
fimal steht) gefrennt fur das rechte und linke
Auge zu bewerten. AuBerdem wurde bei je-
der Untersuchung die Frage nach der Bevor-
zugung einer der beiden Kontakilinsen ge-
stellt. Bei der Befunderhebung durch den An-
passer wurde die konjunktivale Rétung, lim-
bale Injektionen, Neovaskularisationen, Mi-
krozysten, Hormhautédem, Homhautstippen
und Hornhautinfilirate mit dem CCLRU-Gra-
dingscale bewertet und erfasst.

Zur Kontakilinsenpflege erhielten alle Pro-
banden einheitlich Unique pH von Alcon.
Diese Multifunkfionslésung zur Reinigung,
Aufbewahrung, Desinfekfion und zum Ab-
spilen formstabiler Kontakilinsen zeichnet
sich dadurch aus, dass eine Fehlanwen-

Bild 2b: Verteilung der Ametropien / Astigmatismus

dung auch bei den Neophyten und vorheri-
gen Weichlinsentragern véllig ausgeschlos-
sen ist.

Ergebnisse

In der Probandengruppe lagen Sehfehler im
Bereich von +5,00 dpt. bis 28,25 dpt., in
einer an eine Normalverteilung angelehnten
Haufigkeit mit einem Mittelwert von 3,86
dpt (+/- 6,45 dpt) vor (s. Bild 2a).

Der Astigmatismus lag im Bereich zwischen
- 0,25 dpt. und =3,00 dpt. mit einem Mit-
telwert von —=1.23 dpt und einer Standard-
abweichung von (+/- 0.66 dpf]. Bei der
Eingangsuntersuchung benutzten die Trager
formstabiler Kontakilinsen ihre Linsen durch-
schnittlich 13,25 Stunden (+/- 3.15 dpf) an
sieben Tagen in der Woche [ +/- O Tage).
Ein erstes Trockenheitsgefihl wurde nach
7.4 Stunden taglicher Tragezeit empfunden.
Die Trager weicher Kontakilinsen gaben zu
Studienbeginn an, ihre Kontakilinsen durch-
schnitilich 13,66 Stunden téglich (+/- 3.72
Stunden) an finf Tagen pro Woche (+/-
1.80 Tage| zu benutzen. Die Weichlinsen-
fréiger beobachteten ein erstes Einsefzen
von Trockenheitsgefihl nach durchschnitilich
3,5 Stunden.

Bei der Eingangsuntersuchung wurden alle
bisherigen Kontakilinsentrager danach be-
fragt, ob sie eine ihrer beiden Kontakilinsen
bevorzugten. Hier gaben drei Tréger form-
stabiler Kontakilinsen an, eine Bevorzugung
fur entweder die rechte oder linke Kontakilin-
se zu empfinden. Alle anderen Linsentréiger
empfanden keine Bevorzugung fir eine ihrer
beiden Kontakilinsen.

Zwanzig Minuten nach dem ersten Aufset-
zen bei der Abgabe der Kontakflinsen wur-
den die Kontakilinsentréger nach ihrer Ein-
schétzung beziglich Visus und Tragekomfort
befragt. Ca. 55 % der linsentrager stellien

bei der Abgabe einen Unterschied beziig-
lich des Komforts zwischen der rechten und
linken Kontakilinse fest. Auch bei der ersten
und zweiten Nachkontrolle konnfe nur gut
die Halfte der Befragten einen Unterschied
zwischen der rechten und linken Kontakilin-
se beschreiben.

Von 20 Probanden, die in die Studie auf
genommen wurden, beendefen 18 Proban-
den die Studie komplett. Zwei Probanden
brachen den Trageversuch nach dem ersfen
Kontrolltermin aufgrund eines subjektiv als
zu hoch empfundenen Diskomforts ab.

Spaltlampenmikroskopische
Beurteilung durch den Anpasser

Zu jedem Untersuchungszeitpunkt wurde ei-
ne spalilampenmikroskopische Beurteilung
der Kontakilinsen, des Kontakilinsensitzes
und des vorderen Augenabschnittes durch
den Anpasser durchgefihrt. Die Beurteilung
der Konfakflinsenoberflache im Hinblick auf
Sauberkeit und Benetzbarkeit der Kontakilin-
sen wurde in einem vierstufigen Score er-
fasst und konnte mit den Werten O (fir opti-
mal) bis 3 (fir hydrophob) bewertet werden.
Zu allen Untersuchungszeitpunkten zeigten
die Kontakilinsen aus Onsifocon 56 ein
leicht schlechteres Benetzungsverhalten als
die Kontakilinsen aus Boston EO (Bild 3, 4a
und 4b).

Ebenso wurde bei den Nachkontrollen die
Oberflachenbeschaffenheit im Hinblick auf
Ablagerungen und Kratzer mit einem vierstu-
figen Score erfasst. VWobei der Grad O (op-
timale Oberfldchenbeschaffenheit) den best
maglichen und der Grad 3 (Linse aufgrund
von  Oberfléchenkratzern/Ablagerungen
nicht tragbar) den schlechtesten Fall darstell-
fen. Auch hierbei schnitt das Boston EO-Ma-
terial ginstiger als das Onsifocon 56 ab

(Bild 5.
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Benetzung / Anpasser

Bild 3: Bewertung des
Benetzungsverhaltens
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Bild 4a und b: Benetzungsstérungen auf Onsifocon 56 Material
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Erste Nachkontrolle
Vier Wochen nach Erstabgabe der Kontakt-

linsen wurde eine Nachkontrolle durch-
gefihrt. Hierbei hatten die Probanden die
Méglichkeit, ihren Eindruck beziglich Tra-
gekomfort direkt nach dem Einsetzen, Tro-
ckenheitsgefihl tagsiiber, Trockenheitsgefihl
abends, Tragekomfort tagsiiber, Tragekom-
fort abends sowie Visus tagsiber und Visus
abends mit einem Zehn-Punkte-Score zu be-
werten. Wobei O fir die schlechteste und

q die Kontakilinse 11,/2005

10 fir die bestméglich Bewertung standen.
Wie Bild 6 zeigt, sind die Bewertungen fir
beide Materialien mit einer leichten Préfe-
renz fir Boston EO anndhernd gleich.

ErwartungsgemdP ist der Tragekomfort nach
dem Einsetzen am héchsten und nimmt im
Laufe des Tages etwas ab. Die Zufriedenheit
mit dem Trockenheitsgefihl ist tagsiber ho-
her als zum Abend. Der Visus wird durch-
gangig als gleichbleibend unabhdngig vom
Tragekomfort und Trockenheitsgefihl bewer-
fet. Eine anndhernd gleiche Beurteilung

durch die Probanden ergab sich zum Zeit
punkt der zweiten Nachkontrolle nach acht

Wochen.

Bewertung Uber den
gesamten Zeitraum

Sehen wir uns nun die Bewertung des Tro-
ckenheitsgefihls der Trager iber den ge-
samten Zeitraum in den einzelnen Gruppen
ndher an, so wird deutlich, dass sich die Zu-
friedenheitswerte der Probanden, die be-
reits vor der Studie formstabile Kontakflinsen
gefragen haben, von der ersten bis zur
zweiten Nachkonfrolle etwas reduzieren. D.
h., die Zufriedenheit beziiglich des Trocken-
heitsgefihls nimmt ab, das Trockenheits-
gefthl nimmt zu. Dies gilt sowohl fir die Lin-
se aus Boston EO-Material sowie fir die Lin-
se aus Onsifocon 56. Eine analoge Abnah-
me der Zufriedenheit beziiglich der Trocken-
heitswahrnehmung zeigt sich in der Gruppe
der vorherigen Weichlinsentrager mit bel-
den Materialien. Eine deutliche Zunahme
der Zufriedenheit beziglich des Trocken-
heitsgefihls zwischen der ersten und zwei-
ten Nachkontrolle ist bei dem Neophyten
mit beiden Materialien zu beobachten, wo-
bei hier das Onsifocon 56 gegeniber dem
Boston EO-Material bevorzugt wird. Die
Probanden wurden auch befragt nach wel-
cher Tragezeit ersimalig ein Trockenheits-
gefuhl auftrat. Hierbei wurde in der Gruppe
der bestehenden Trager formstabiler Kon-
takilinsen bei der ersten Nachkontrolle die
Linse aus Onsifocon 56 leicht besser bewer
tet gegeniber der Linse aus Boston EO. Bei
der zweiten Nachkontrolle wurde allerdings
kein Unterschied zwischen beiden Linsen in
dieser Gruppe mehr festgestellt. Die vorheri-
gen Weichlinsentrager stellten zu keinem
Zeitpunkt einen Unterschied zwischen bei-
den Materialien fest. Die Tragezeit bis zur
ersten Wahmehmung eines  Trockenheits-
gefihls verkiirzte sich aber von 4,66 Stun-
den, bei der ersten Nachkontrolle auf 3, 33
Stunden bei der zweiten Nachkontrolle. Ne-
ophyten stelllen zum Zeitpunkt der ersten
Nachkontrolle das Trockenheitsgefihl deut-
lich froher fest als zum Zeitpunkt der zweiten
Nachkontrolle. Bei beiden Kontrollzeitpunk-
fen schnitt Onsifocon 56 in der subjekfiven
Bewerfung beziiglich des ersten Aufiretens
des Trockenheitsgefihls in der Gruppe der
Neophyten ginstiger ab als Bosfon EO.

Bevorzugtes
Kontaktlinsenmaterial

Zu jedem Untersuchungszeitpunkt wurden
die Kontakilinsentréiger befragt, welche Kon-
takilinse von ihnen bevorzugt werde. Hier-
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rechte Kontakilinse, die linke Kontakilinse
oder keine Bevorzugung. Dabei entschie-
den sich zum Zeitpunkt der Abgabe und der
ersten Nachkontrolle in der Gruppe der
Neueinsteiger mehr Probanden fiir die Kon-
takflinse aus Onsifocon 56. Dieser Effekt
war aber bei der zweiten Nachkontrolle
nicht mehr nachweisbar. Hier fiel die Enf
scheidung genauso hdufig zu Gunsten des
Boston EO wie zu Gunsten des Onsifocon
56. Die Mehrzahl der Probanden in der
Gruppe der Neueinsteiger zeigte allerdings
keine Bevorzugung eines Materials. In der
Gruppe der vorherigen Weichlinsentréiger
bevorzugfen einige Probanden Onsifocon
56 zum Zeitpunkt der Abgabe und der
zweiten Nachkontrolle. Zum Zeitpunkt der
ersten Nachkontrolle war eine Pravalenz fir
eines der Materialien jedoch nicht nach-
weisbar. Keiner der Weichlinsentrager gab
dem Boston EO-Material den Vorzug gegen-
iber Onsifocon 56. In der Gruppe der vor-

zeigte die Mehrheit der Probanden keine
Bevorzugung fir eines der beiden Materia-
lien. Die Probanden, die eine Bevorzugung
eines Materials angaben, entschieden sich
anfénglich deutlich héaufiger fir Boston EO-
Material als fir Onsifocon 56. Im Verlauf
der Untersuchung néherten sich diese Bevor-
zugungen jedoch an.

Zum Abschluss der Untersuchung konnten
die Probanden wdahlen, welche Kontakilinse
fur sie subjektiv die besseren Trageeigen-
schaften aufwies und hatten die Maglich-
keit, eine neue Kontakilinse fir das Gegen-
auge aus dem bevorzugten Material zu be-
stellen. Hierbei entschieden sich acht Pro-
banden weder fir das eine noch fir das an-
dere Material, weil sie keinen Unterschied
wahrgenommen hatten. Drei Probanden ent-
schieden sich fir Boston EO als Material mit
den besseren Eigenschaften und sieben Pro-
banden entschieden sich fir die Kontakilinse
aus Onsifocon 56.

In der vorliegenden Untersuchung wurden
die Trageeigenschaften des neuen Onsifo-
con 56 im Vergleich zum Boston EO-Materi-
al in einer randomisierten Doppelblindstudie
sowohl von den Probanden in Bezug auf
Tragekomfort und  Trockenheitsphénomene
wie auch vom Anpasser durch spallampen-
mikroskopische Beurteilung der Trockenhett,
Benetzungseigenschaften und  Ablagerun-
gen bewerfet. Im Vergleich zu der von Eef
van der Worp durchgefihrten  Unter-
suchung, ' bei der 29 Probanden die Tro-
geeigenschaften ihrer neuen Onsifocon
56-Kontakilinsen mit den Eigenschaften ihrer
bisherigen formstabilen Konfakilinsen be-
wertefen, konnte bei dieser Unfersuchung
die vom Materialhersteller Ladago beschrie-
bene Uberlegenheit des Materials nicht be-
statigh werden. Zwar zeigten Neophyten ei-
ne Bevorzugung der Kontakilinsen aus Onsi-
focon 56, jedoch bevorzugten die erfahre-
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nen Trager formstabiler Kontakilinsen Boston
EO als erste Materialwahl. Aufgrund der
kleinen Probandengruppe und der ver
gleichsweise groben Rasterung mit einem
zehnpunkiigen Bewerfungsscore konnte die
Bevorzugung eines der beiden Materialien
insgesam! statistisch nicht signifikant nach-
gewiesen werden. Aus klinischer Sicht wur-
de bei der spallampenmikroskopischen Be-
wertung durch den Konfakilinsenanpasser
festgestellt, dass die Kontakilinsen aus Bos-
fon EO-Material in Bezug auf Benelzbarkeit
und Oberfléchenqualitat besser abschnitten
als die Kontakilinsen aus Onsifocon 56. Auf-
grund moderner Méglichkeiten im Bereich
der Polymerchemie, durch neve Material-
komponenten verbesserte Kontakilinsenma-
terialien herzustellen, werden in allen Mate-
rialgruppen kinftig Weiterentwicklungen mit
neuen Materialeigenschaften zu erwarten
sein. ' Auch wenn andere Autoren die Zu-
kunft formstabiler Kontakflinsen mit erhdhtem
Silikonanteil kritisch bewerten, 2 betrachten
wir die Neuentwicklung von Onsifocon 56
als einen Schritt in die richtige Richtung mit
dem Ziel, einen héheren Tragekomfort und
eine Reduzierung der Trockenheitsgefihle
bei Tragemn formstabiler Kontakilinsen zu-
kinftig gezielt reduzieren zu kénnen. Auch
wenn das vorliegende Material in der ersten
Praxiserprobung nicht die hervorragende
Uberlegenheit gegeniiber Boston EO zeig-
te, sollten die Entwicklungen in dieser Rich-
tung fortgesetzt werden. AuPerdem erach-
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ten die Autoren weitergehende Untersuchun-
gen zur Frage der klinischen Relevanz unter-
schiedlicher Materialeigenschaften im Be-
reich formstabiler Kontakilinsen als dringend
erforderlich.
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