Stellungnahme zur Verwendung von konservierungsmittelfreien topischen
Ophthalmika

Kommission fiir Trockenes Auge und Oberflichenerkrankungen der 00G

Konservierungsmittel in Multidosisbehaltnissen haben antimikrobielle Wirkung und dienen der
Haltbarmachung und Sicherheit von lokal anzuwendenden, ophthalmologischen Praparaten. Das
dafiir derzeit am haufigsten eingesetzte Konservierungsmittel ist Benzalkoniumchlorid (BAC).

In vielen in vitro und in vivo- Untersuchungen hat sich die chronische Exposition gegeniiber
Konservierungsmitteln aber als toxisch fir die Augenoberflache erwiesen. Die schadigenden
Wirkungen sind dabei bereits in weit niedrigeren Konzentrationen (0,005%) nachweisbar als jenen,
die in Augentropfen meist in Verwendung sind (0,01%) [1].

Bereits funf bis 15 Minuten nach dem Eintropfen kommt es zur Auflésung der Fettkomponente des
Tranenfilms und zur Reduktion der Becherzelldichte und damit zum vorzeitigen Tranenfilmaufriss
[2,3].

Weiters werden die Epithelzellen der Augenoberflache geschadigt und eine Disruption der
Zellverbindungen tritt auf [1, 4].

BAC zeigt auch neurotoxische Wirkung, sodass sich die Anzahl, Lange und Dichte der Nervenfasern in
der Hornhaut z.B. bei Patient*innen mit Glaukom, die mit konservierten Antiglaukomatosa therapiert
werden, reduziert [5, 6]. Dies flihrt auch zur Herabsetzung der Hornhautsensibilitat [7].

AuBerdem kommt es zu entziindlichen Veranderungen mit Erh6hung von proinflammatorischen
Zytokinen, Chemokinen und der vermehrten Expression von HLA-DR sowie zur Vernarbung der
Bindehaut. Diese Erhéhung der Entzindungsmarker ist auch deshalb von Bedeutung, weil dadurch
die Ausbildung und Progression von Augenoberflachenerkrankungen begiinstigt wird [1, 4, 8].

Konservierungsmittel penetrieren auch ins Augeninnere. Eine schadigende Wirkung konnte durch
BAC an Strukturen wie dem Trabekelwerk, der Linse und der Makula festgestellt werden [9-12].

Die Problematik der Konservierungsmittel wird durch die lange Verweildauer im Gewebe verstarkt.
So betragt die Halbwertszeit von BAC im Hornhaut- und Bindehautepithel 20 Stunden, daher reicht
die Anwendung eines konservierten Augentropfens am Tag, um eine Akkumulation der negativen
Wirkung Uber die Zeit zu bewirken [13]. Bei Erkrankungen der Augenoberflache, wie dem Trockenen
Auge, einer Allergie oder Infektion an Bindehaut oder Hornhaut miissen die topischen Ophthalmika
mehrmals taglich Uber einen langeren Zeitraum eingetropft werden, was zur weiteren Akkumulation
der Konservierungsmittel fihrt.

Aus diesen genannten Griinden empfehlen wir, auch in Anlehnung an das Statement der
Europaischen Arzneimittelagentur 2009, konservierungsmittelfreie Augentropfen einzusetzen [14].

Das gilt vor allem fiir Risikopatient*innen mit Trockenem Auge, Blepharitis, Allergie, Glaukom und
nach ophthalmo-chirurgischen Eingriffen, auRerdem natrlich auch fir Kinder und Jugendliche.

Mittlerweile kann die Erhaltung der Sterilitat der Augentropfen und damit die Sicherheit der
Patient*innen durch spezielle Designs der Mehrdosenbehilter oder mittels Ophtiolen fiir den
Einmalgebrauch (EDO) gewahrleistet werden. Unkonservierte und sichere Gebinde stehen dafiir zur
Verfligung.
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