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Die intravitreale Anti-VEGF-Therapie ist der etablierte Therapiestandard bei der
neovaskularen altersabhangigen Makuladegeneration (nAMD) (1-12). Auf Grund
neuer Ergebnisse zu therapeutischen Strategien und neuen Medikamenten ist eine
Aktualisierung der Stellungnahme zur Anti-VEGF-Therapie der nAMD in Deutschland
sinnvoll. Die folgenden Kernaussagen werden im anschlielenden Langtext naher
ausgefihrt und erlautert.

Kernaussagen
1. Die Diagnostik zur IVOM-Indikationsstellung soll umfassen: Augenarztliche
Untersuchung mit bestkorrigiertem Visus, Funduskopie in Mydriasis, Makula-OCT
und zumindest bei der Erstindikationsstellung eine Fluoreszeinangiographie.
2. Wirksamkeit der Medikamente: Zugelassene Medikamente sind Ranibizumab
(13, 14), Aflibercept (15, 16) und Brolucizumab (17). Als ,off label“ Medikament
steht Bevacizumab zur Verfugung (18-21). Sie sind in ihrer grundlegenden
Effektivitat bezuglich des Visus und der Reduktion der zentralen Netzhautdicke
uber einen Beobachtungszeitraum von 2 Jahren basierend auf den vorliegenden
Studienergebnissen (13-21) als ahnlich wirksam anzusehen.
3. Unterschiedliche Behandlungsstrategien mit gleicher Effektivitat
4.1.Initiale Therapie: Initial sollen drei intravitreale Medikamenteneingaben
(IVOM) in vierwdchentlichem Abstand erfolgen.

3.2.Behandlungsstrategien nach der initialen Therapie
Eine Kontrolle des Befundes mittels Visus, OCT und Funduskopie soll vier
Wochen nach der dritten IVOM erfolgen, um zu diesem Zeitpunkt die weitere
Behandlungsstrategie in Abhangigkeit vom Befund festzulegen:

3.2.1. Feste Behandlungsintervalle

3.2.1.1. Monatliche Therapie: Zulassungsstudien Ranibizumab (13, 14),
kontinuierliche Behandlungsarme in den CATT- und IVAN-Studien
(18-21).

3.2.1.2. Zweimonatliche Therapie: Zulassungsstudien Aflibercept und
Kontrollarm in Zulassungsstudien Brolucizumab (15, 16).

3.2.1.3. Dreimonatliche Therapie mit Reduktionsmadglichkeit auf zwei
Monate: Zulassungsstudien Brolucizumab (17).

3.2.2. Behandlungsserien in Abhangigkeit von der Lasionsaktivitat (,,pro
re nata“, PRN): PRN-Behandlungsarme in CATT- (Einzelinjektionen; 18,
19) und IVAN-Studie (3 Injektionen; 20, 21); nach Beendigung einer
Behandlungsserie wird bei monatlichen Kontrollen in den nachsten 6
Monaten bei Aktivitatszeichen weiterbehandelt
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3.2.3. Modifikation des Behandlungsintervalls in Abhangigkeit von der
Krankheitsaktivitat (,,Treat & Extend”, T&E): Bei jeder Kontrolle erfolgt
eine weitere IVOM. Bei persistierender Aktivitat bei 4-wdchentlicher
Behandlung, Beibehaltung des Intervalls. Bei stabilisierter Situation
Verlangerung des Kontroll- und Behandlungs-Intervalls um 2 bis 4
Wochen. Bei erneuter Aktivitat Verkirzung des Kontroll- und
Behandlungs-Intervalls um 2 bis 4 Wochen (22-29).

3.3.Kriterien fur die Auswahl der individuellen Behandlungsstrategie:

e Als Grundsatz gilt ,so viel wie notig, so wenig wie moglich® zur
Vermeidung sowohl von Unter- als auch von Uberbehandlung.

e Konsequente Kontrolluntersuchungen und Optimierung der
individualisierten Therapie sind oft dber viele Jahre sind
entscheidend. Dabei ist die Adharenz der Patienten von zentraler
Bedeutung.

e Der Befund und der Verlauf des Partnerauges sind bei der Auswahl
einer gewahlten Behandlungsstrategie zu bedenken.

4. Wiederbehandlungs- und Aktivitatskriterien :

e Abnahme der subretinalen, intraretinalen zystoiden oder
subpigmentepithelialen Fllssigkeit oder der diffusen Netzhautdicke bis zur
Stabilisierung (OCT)

e Neuauftreten oder relevante Zunahme der subretinalen, intraretinalen
zystoiden oder subpigmentepithelialen Flussigkeit oder der diffusen
Netzhautdicke seit der letzten IVOM oder Kontrolluntersuchung (OCT)

o« Weitere Visusminderung, die nicht durch Atrophie oder Vernarbung
verursacht ist

e Zunahme oder neue sub- oder intraretinale Blutung

5. Weitere Aspekte der Therapie
5.1.Medikamentenwechsel: Ein Medikamentenwechsel kann bei
morphologischer Verschlechterung oder ungenugendem Effekt trotz
konsequenter Therapie und adaquater Kontrollintervalle erwogen werden.
5.2.Auslassversuch bzw. Therapieende:

¢ Initialtherapie: Bei fehlendem morphologischem und funktionellem
Ansprechen kann ein Auslassversuch gemacht werden.

e PRN: Wenn dber 6 Monate nach Beendigung einer
Behandlungsserie keine Aktivitatszeichen sichtbar sind, kann von
einer inaktiven CNV ausgegangen werden und konnen die
Kontrollintervalle verlangert werden.
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e T&E: Wenn bei Kontrollen mit einem 12-Wochen-Intervall insgesamt
eine Stabilisierung (keine Aktivitatszeichen) uber 12 Monate vorliegt,
sollen weitere Kontrollen ohne Behandlung durchgefuhrt werden.

5.3.Wiederaufnahme der Therapie nach Stabilisierung: Bei erneuter
Krankheitsaktivitat soll die Therapie wie bei der initialen Behandlung
wiederaufgenommen werden.

5.4. Abbruch: Ein Abbruch der Therapie soll bei Absinken der Sehscharfe auf
<0,05 durch Atrophie oder Fibrose erfolgen.

5.5. Kontrolluntersuchung nach einer IVOM: Zusatzlich zur Aufklarung des
Patienten bezuglich der Symptome einer Endophthalmitis sollte eine
Kontrolluntersuchung nach einer IVOM innerhalb der 1. Woche zur
Beurteilung eventueller entzindlicher Reaktionen erfolgen. Eine OCT-
Untersuchung ist dann in der Regel nicht erforderlich. Eine prophylaktische
Antibiotikagabe soll nicht erfolgen.
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Die Anti-VEGF-Therapie ist der etablierte Therapiestandard der nAMD in
Deutschland und auch international (30, 31). Die grundlegenden Therapieprinzipien
und eine Darstellung der bisherigen klinischen Studien wurde in friheren
Stellungnahmen von BVA, DOG und RG bereits detailliert dargestellt (1-12). Auf
Grund neuer Studien und Medikamenten ergeben sich neue Aspekte, die im
Folgenden ausfuhrlicher erlautert werden.

1. Diagnostik und Indikationsstellung: Eine detaillierte funktionelle und
morphologische Untersuchung soll ebenso erfolgen, wie in den friheren
Stellungnahmen dargestellt (1-12). Hierbei sollen neben der Bestimmung des
bestkorrigierten Visus und der Funduskopie die fluoreszeinangiographische
Charakterisierung der neovaskularen AMD zumindest flr die erstmalige
Indikationsstellung einer Anti-VEGF-Therapie sowie die OCT-Untersuchung
(SD- oder SS-OCT oder Weiterentwicklungen) als Basis fur die
Verlaufsbeobachtung zentral durchgefihrt werden (32). Eine ausfuhrliche
Darstellung zu verschiedenen technischen Aspekten, zum konkreten
klinischen Einsatz sowie zur Auswertung wurden in der Stellungnahme von
BVA, DOG und RG zum Thema ,Optische Koharenztomographie (OCT)"
zusammengefasst (33, 34). Die Detektion einer CNV mittels OCT-
Angiographie (35, 36) sowie die alleinige OCT-Untersuchung reichen fur die
erstmalige Indikationsstellung zur Behandlung einer neovaskularen AMD nicht
aus.

2. Wirksamkeit der Medikamente: Als zugelassene Medikamente stehen bei
der NnAMD Ranibizumab (Lucentis®), Aflibercept (Eylea®) und Brolucizumab
(Beovu®) zur Verfligung. Diese Medikamente sind in ihrer grundlegenden
Effektivitat bezlglich des Visus und der Reduktion der zentralen
Netzhautdicke (CRT im OCT) uber einen Beobachtungszeitraum von 2 Jahren
basierend auf den vorliegenden Studienergebnissen als ahnlich wirksam
anzusehen (13-17). Brolucizumab zeigte in den Zulassungsstudien im direkten
Vergleich mit Aflibercept bei nicht signifikant unterschiedlichem Visusergebnis
(primarer Endpunkt) eine etwas starkere Flussigkeitsreduktion in der OCT
(v.a. der subretinalen Flussigkeit) bei teilweise langeren Injektionsintervallen
(17), wobei letztere durch das Studiendesign mitverursacht wurden. . Zudem
wurde sowohl in den Zulassungsstudien (Hawk & Harrier) als auch nach der
Markteinfithrung von Brolucizumab in den USA {iber seltene Félle mit intraokularen
Entziindungen berichtet, die z.T. mit retinalen Vaskulitiden und GefaBBokklusionen
einhergingen (17, 37). Daher sollte bei der Anwendung von Brolucizumab hierauf
besonders geachtet werden. Bevacizumab (Avastin®) im ,off-label use“ erscheint
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bezuglich der Effektivitat und des Nebenwirkungsprofils (38) ahnlich zu den
zugelassenen Medikamenten zu wirken (18-21). Es ist zudem anzumerken,
dass eine direkt vergleichende Bewertung immer dadurch begrenzt ist, dass
nur wenige direkte ,head to head“-Studien vorliegen oder dass es sich im
Studiendesign um ,non-inferiority“ Studien handelte.

3. Unterschiedliche Behandlungsstrategien mit gleicher Effektivitat

3.1.Initiale Therapie: Bei allen Medikamenten und allen angewendeten
Behandlungsstrategien soll eine initiale Therapie (,initiale Aufsattigung“ oder
Joading phase®) mit 3 intravitrealen operativen Medikamenteneingaben
(IVOM) in vierwdchigen Abstanden erfolgen.

3.2. Behandlungsstrategien nach der initialen Therapie In den
Zulassungsstudien und weiteren klinischen Untersuchungen wurden nach der
initialen Therapie verschiedene Behandlungsstrategien angewendet. Um
hierzu in Abhangigkeit vom Befund die weitere therapeutische Strategie
festzulegen zu kdnnen, sollte eine Kontrolle des Befundes mittels Visus, OCT
und Funduskopie vier Wochen nach der dritten IVOM erfolgen. Die
Studienergebnisse der unterschiedlichen Behandlungsstrategien (siehe
unten) zeigen, dass besonders bei den individuellen Patienten eine
unterschiedliche Wirkdauer (charakterisiert durch das notwendige Intervall
zwischen den einzelnen IVOM bzw. IVOM-Serien) vorzuliegen scheint.
Deshalb ist eine individualisierte, auf die Krankheitsaktivitat und das
Therapieansprechen eines Patienten abgestimmte Therapie notwendig.
Allerdings gilt es auch hier anzumerken — wie bereits bei dem Vergleich der
Wirksamkeit der Medikamente erwahnt —, dass auch fur die unterschiedlichen
Behandlungsstrategien nur begrenzte ,head to head“-Vergleiche vorliegen
bzw. ein ,non-inferiority® Studiendesign genutzt wurde. Daher konnen
Empfehlungen  zur  Behandlungsstrategie  nur  aus  publizierten
Studienergebnissen zusammengefasst und gegenubergestellt werden.
Hieraus ergibt sich ein ,Korridor® von verschiedenen therapeutischen
Vorgehensweisen, mit denen sich bei konsequenter Anwendung (meist Uber
mehrere Jahre) unabhangig vom verwendeten Medikament vergleichbare
funktionelle und morphologische Ergebnisse erreichen lassen. Zentraler
Aspekt bei der Beurteilung und Auswahl der Behandlungsstrategie muss aber
immer das Vermeiden einer Unterbehandlung bzw. Uberbehandlung sein.
Hierbei ist zu bedenken, dass bei den 5-Jahresauswertungen der CATT-
Studie noch 55,6 % der Patienten im letzten Behandlungsjahr (39) und bei
den Nachuntersuchungen der Patienten der Ranibizumab-Zulassungsstudien
46 % der Patienten im siebten Behandlungsjahr (40) weitere Injektionen
bendtigten. Grundlegend umfasst dieser ,Korridor” folgende Optionen:
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3.2.1. Feste Behandlungsintervalle

3.2.1.3. Monatliche Therapie

In den Zulassungsstudien fur Ranibizumab (Lucentis®) wurde eine
monatliche Therapie Uber 24 Monate appliziert (13,14). Die hiermit
erzielten Visusergebnisse sind als ,Behandlungsstandard® bezlglich
der Effektivitat fur alle weiteren Studienergebnisse anzusehen. Diese
Therapiestrategie beinhaltet aber einen hohen ,praventiven”
Behandlungsanteil mit entsprechend héherer Endophthalmitisgefahr,
héherem Ressourcenverbrauch, Méglichkeit der Uberdosierung und
besitzt keine Kriterien fur ein Therapieende. Deshalb wird diese
Strategie nicht als Standardtherapie empfohlen.

3.2.1.2. Zwei-monatliche Therapie

Die 2-monatliche Behandlung mit Aflibercept in den Monaten 4 bis
12, also in den Monaten nach der initialen monatlichen Aufsattigung,
war der monatlichen Behandlung bis zum Monat 12 mit Ranibizumab
nicht unterlegen (15, 16). Allerdings zeigte die Netzhautdicke sowohl
in den Aflibercept-Zulassungsstudien als auch als Vergleichsarm in
den Brolucizumab-Zulassungsstudien zum jeweiligen Zeitpunkt vor
der erneuten Behandlung eine bereits eingetretene erneute
Zunahme der mittleren zentralen Netzhautdicke. Dies kdnnte ein
Hinweis darauf sein, dass bei einem Teil der Patienten bereits zu
einem frGheren Zeitpunkt ein behandlungsbedurftiger
Netzhautbefund vorliegt und schon friher eine erneute Behandlung
sinnvoll sein kann. Daher sind auch hier zunachst vierwdchentliche
OCT-Kontrollen sinnvoll, um Patienten mit einer Therapie mit
kirzeren Intervallen zu identifizieren. Zudem ist auch bei
zweimonatlicher Therapie eine klinische Kontrolle zumindest nach
allen 2 Injektionen sinnvoll, um  Therapieversager und
Abbruchkriterien zu identifizieren. Auch bei dieser
Behandlungsstrategie gibt es keine Kriterien flr ein Therapieende.

3.2.1.3. Drei-monatliche Therapie mit Reduktionsmoglichkeit auf

zwei Monate: In der Zulassungsstudie von Brolucizumab wurde
dieses Medikament mit dem genannten fixen Behandlungsschema
von Aflibercept verglichen (17). Brolucizumab wurde hierbei nach der
initialen Therapie in 3-monatigen Abstanden appliziert, falls nicht bei
den zwischenzeitlichen OCT-Kontrollen eine frGhere
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.Lasionsaktivitat® (s.u.) festgestellt wurde, die zu einem
zweimonatigen Injektionsintervall fihrte. Bei vergleichbaren 12- und
24-monatigen Visus--Ergebnissen zwischen den
Behandlungsgruppen verblieben in den Zulassungsstudien nach 12
Monaten 56%/52% (17) und nach 24 Mo 46%/38% der behandelten
Patienten im 3-monatigen Injektionsintervall von Broluzicumab. Die
ubrigen wechselten auf 2-monatige Injektionsintervalle. Zur Definition
und anschliefenden Uberpriifung des notwendigen
Behandlungsintervalls sind 4-wochentliche Kontrollen nach der
Initialtherapie sinnvoll, um hieraus das zukulnftige Injektionsintervall
zu eruieren. Die Zulassung von Brolucizumab sieht bisher lediglich
eine 8- oder 12-wdchentliche Applikation vor, wobei bei fruheren
oder persistierenden Aktivitatszeichen besonders nach der
Initialtherapie auch ein kirzeres Injektionsintervall (z.B. 4 oder 6
Wochen) individuell sinnvoll sein kann.

3.2.2. Behandlungsserien in Abhangigkeit von der Lasionsaktivitat (,,pro

re nata“): Bei diesen Studien erfolgten nach der initialen Behandlung
monatliche Kontrollen. Zeigte sich hier eine stabilisierte Situation, wurden
weitere  4-wochentliche  Kontrollen  vorgenommen. Zeigte sich
demgegenuber eine  erneute  Lasionsaktivitat  (Kriterien  der
Lasionsaktivitat s.u.), erfolgte eine erneute intravitreale
Medikamenteneingabe. Wahrend in der IVAN-Studie (20, 21) bei aktiver
Lasion eine Wiederbehandlung jeweils mit einer Serie von 3 IVOMs
erfolgte, wurden die Patienten in der CATT- (18, 19, 40) und HARBOR-
Studie (41) bei erneuter Aktivitdt mit erneuten Einzel-Injektionen
behandelt. Bei diesen Phase lll-dhnlichen Studien waren im ersten Jahr
12 Visiten mit im Schnitt ca. 7-7,5 Behandlungen und im zweiten Jahr 12
Visiten mit durchschnittlich ca. 5 Behandlungen notwendig, um im
Vergleich zu den Behandlungsarmen mit monatlicher Therapie einen
vergleichbare initialen mittleren Visusgewinn zu halten und eine
vergleichbare maximale Reduktion der zentralen Netzhautdicke zu
erreichen.

3.2.3. Modifikation des Behandlungsintervalls in Abhangigkeit von der

Krankheitsaktivitat (,Treat & Extend”): Diese Behandlungsstrategie
beinhaltet nach der initialen Therapie eine weitere IVOM bei jeder
Kontrolle. Bei persistierender Aktivitat bei 4-wochentlicher Behandlung,
wird dieses Intervall beibehalten. Bei stabilisierter Situation hingegen wird
das Kontroll- und Behandlungs-Intervalls um 2 bis 4 Wochen verlangert.
Zeigt sich bei weiteren Kontroll- und Behandlungs-Terminen eine erneute
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Aktivitat (Kriterien der Lasionsaktivitat s.u.), wird das Kontroll- und
Behandlungs-Intervall um 2 bis 4 Wochen verkirzt. In zahlreichen
klinischen Studien konnte die Effektivitdt dieser Behandlungsstrategie
unter Verwendung von Ranibizumab, Aflibercept und Bevacizumab
nachgewiesen werden (22-29). Die Visus- und OCT-Verlaufe waren nach
12 und 24 Monaten vergleichbar mit den Ergebnissen der Zulassungs-
und PRN-Studien. Hierzu waren bei diesem Therapieschema im 1. Jahr
durchschnittlich 8,5 Kontrollen und Behandlungen erforderlich. Unter
Verwendung von Aflibercept wurde diese Behandlungsstrategie zudem in
einer prospektiven Studie getestet (42). Hierbei zeigten 56% der
Patienten in den ersten zwei Jahren eine Extendierung des
Behandlungsintervalls auf 12 Wo. oder mehr. Bei einer ausgepragten
erneuten Lasionsaktivitat bei bereits sehr langen Injektionsintervallen
kann zudem eine intensivierte Therapie (z.B. erneute 3-er Serie) erwogen
werden.
3.3. Kriterien fur die Auswahl der individuellen Behandlungsstrategie:
Auf Grund der beschriebenen Datenlage, aber besonders auf Grund der
Individualitat des Auspragungsgrades und des Verlaufs der Erkrankung gibt
es mehrere mdgliche und sinnvolle Behandlungsstrategien. Nach der bei
allen Medikamenten gleichen initialen Aufsattigung mit einer dreimaligen
IVOM in monatlichem Abstand sollte beim Einsatz aller Medikamente eine
.individualisierung“ der weiteren Behandlung mittels einer der genannten
Behandlungsstrategien erfolgen. Hierbei sind einzelne Beurteilungs- und
Entscheidungskriterien zu bedenken:

e Als Grundsatz gilt ,so viel wie notig, so wenig wie moglich® zur
Vermeidung von Unter- bzw. Uberbehandlung

e Konsequente Kontrolluntersuchungen und Optimierung der
individualisierten Therapie oft Uber Jahre sind entscheidend. Dabei ist die
Adharenz der Patienten von zentraler Bedeutung (43-46).

e Bisher gibt es keine validen Biomarker, die klinisch den individuellen
Bedarf an Anti-VEGF-Medikamenten pradiktiv (in Bezug auf die zu
erwartende funktionelle und morphologische Entwicklung bzw. auf die
Lange der Therapieintervalle und Dauer der Gesamttherapie) vorhersagen
konnen. Daher ist die Etablierung der geeigneten individuellen
Behandlungsstrategie nur durch  regelmallige  Kontrollen und
Therapieentscheidungen maglich.

e Studienergebnisse legen nahe, dass individuell und
medikamentenbezogen unterschiedliche und langere
Behandlungsintervalle erreicht werden konne. Dies wurde sowohl mit
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Schemata wie PRN und Modifikationen (z.B. Observe&Plan; 47-49) als
langere Intervalle zwischen einzelnen IVOM und den IVOM Serien als
auch bei Treat & Extend® durch langere Kontroll-/[VOM-Intervalle
beobachtet.

e Strategien fur eine Beendigung der Therapie (s.u.) sind immer bei
Therapiebeginn zu bedenken.

e GroRere Fluktuationen der Flussigkeitsverteilungen im OCT sollten
vermieden werden, da sie mit schlechteren funktionellen Verlaufen
einhergehen kénnen (21, 50).

e Der Befund des Partnerauges ist bei der Auswahl und der Umsetzung
einer gewahlten Behandlungsstrategie zu bedenken

4. Wiederbehandlungs- und Aktivitatskriterien:

4.1.Visus zur Beurteilung der Krankheitsaktivitat:
Es gibt keine Studie, in der die Behandlungsindikation allein von
Visusanderungen abhangig gemacht wurde. Aullerdem ist in allen
(Zulassungs-)Studien ein ETDRS-Visus nach definierten, standardisierten
Kriterien erhoben worden, der im klinischen Alltag kaum Anwendung findet.
Vor allem aber zeigen zahlreiche retrospektive Auswertungen, dass nach der
initialen Aufsattigung eine Fortsetzung der Therapie erst nach einem
Visusabfall haufig mit einem nicht-reversiblen Visusverlust einhergeht (50-
52). Deshalb kann eine weitere oder erneute Visusminderung nur in
Kombination mit den weiter unten beschriebenen morphologischen Kriterien
in Bezug auf eine Friherkennung einer erneuten Lasionsaktivitat
herangezogen werden. Als alleiniges Wiederbehandlungs-kriterium ist eine
Visusanderung nicht sinnvoll.

4.2.Netzhautmorphologie zur Beurteilung der Krankheitsaktivitat:
Grundlegend ist die Uberlegenheit der morphologischen Kriterien (hier vor
allem die Flussigkeitsverteilungen in der OCT) gegenuber den funktionellen
Parametern in zahlreichen Studien nachgewiesen. Dies spiegelt sich in den
publizierten deutschen und internationalen Behandlungsempfehlungen wider
(11, 12, 30, 31). Es hat sich allerdings in verschiedenen Langzeitanalysen
gezeigt, dass auch bei der subretinalen Flissigkeit nicht die Anwesenheit
allein relevant ist. Bei Persistenz von subretinaler Flussigkeit nach langerer
intensiver Therapie und Kontrolle ist vielmehr nur die Zunahme der
subretinalen Flussigkeit als relevant anzusehen (, 40, 53, 54). Folgende OCT
basierte Aktivitatskriterien, funktionelle Einschatzungen und
Fundusveranderungen sind fur die Wiederbehandlung bzw. Verkirzung des
Therapieintervalls heranzuziehen:
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e Abnahme der subretinalen, intraretinalen zystoiden oder
subpigmentepithelialen Flussigkeit oder der diffusen Netzhautdicke bis zur
Stabilisierung (OCT)

¢ Neuauftreten oder relevante Zunahme der subretinalen, intraretinalen
zystoiden oder subpigmentepithelialen Flussigkeit oder der diffusen
Netzhautdicke seit der letzten IVOM oder Kontrolluntersuchung (OCT)

e Weitere Visusminderung, die nicht durch Atrophie oder Vernarbung
verursacht ist

e Zunahme oder neue sub- oder intraretinale Blutung

5. Weitere Aspekte der Therapie

5.1.Medikamentenwechsel: Wenn bei konsequenter Therapie ein
ungenugender morphologischer Effekt der Behandlung beobachtet wird, kann
ein Wechsel auf ein anderes Anti-VEGF-Medikament erwogen werden.

5.2.Auslassversuch bzw. Therapieende:

¢ Initialtherapie: Zeigt sich unter der Therapie (initial oder wahrend
der Therapie) keine Anderung des morphologischen und
funktionellen  Befundes (,fehlendes  morphologisches und
funktionelles Ansprechen®) kann ein Auslassversuch gemacht
werden.

e PRN: Wenn dber 6 Monate nach Beendigung einer
Behandlungsserie keine Aktivitatszeichen sichtbar sind, kann von
einer inaktiven CNV ausgegangen werden und konnen die
Kontrollintervalle verlangert werden.

e T&E: Wenn bei Kontrollen mit 12-Wochen-Intervall keine erneute
Aktivitat vorliegt, wobei keine Behandlung bei Inaktivitat dber 12
Monate erfolgen soll und weitere Kontrollen durchgefuhrt werden
sollen.

5.3.Wiederaufnahme der Therapie nach Stabilisierung: Wenn nach den unter
5.2. genannten Kriterien eine Therapie beendet wurde und bei weiteren
Kontrollen (z.B. alle 3 Monate) eine erneute ,Aktivitat* in der SD-OCT oder
eine neue retinale Blutung beobachtet wird, sollte eine weitere IVOM-
Behandlung wie bei Therapieinitiierung erfolgen.

5.4. Abbruch: Ein Abbruch der Therapie soll bei Absinken der Sehscharfe auf
<0,05 durch Atrophie oder Fibrose erfolgen.

5.5. Kontrolluntersuchung nach einer IVOM: Eine Kontrolluntersuchung sollte
nach einer IVOM innerhalb der 1. Woche zur Beurteilung eventueller
entzundlicher Reaktionen erfolgen. Eine OCT-Untersuchung ist dann in der
Regel nicht erforderlich. Eine prophylaktische Antibiotikagabe soll nicht
erfolgen.
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Vision, Roche-
Genentech,
Samsung,
ThromboGenics
Novartis, Bayer,
Apellis, Roche,
Amergen

Clearside, Novartis,  keine
Samsung, Biogen,
Allergan

Indirekte Interessen

veranstaltungen, Macula Society,
Club Jules Gonin, Gass Club

Mitgliedschaften: moderat
Mitglied des Gesamtprasidiums

der DOG

Makulakommission von DOG und

BVA

Prasident der Retinologischen

Gesellschaft

Mitgliedschaften: moderat
Vorstandstatigkeit: RG
(Retinologische Gesellschaft),
BBAG (Berlin-Brandenburgische
Augenarztliche Gesellschaft)
Vorsitz: OS Kommission [VOM /
PDT der KV Berlin

Beirat: BVA (Berufsverband der
Augenarzte)
Weiterbildungsausschuss der AK
Berlin

DOCH Deutsche
Ophthalmologische Chefarzte
DOG Deutsche
Ophthalmologische Gesellschaft
(Weiterbildungskommission)
Weiterbildungskommission
Arztekammer Berlin, WB
Ausschuss DOG und BVA
Mitgliedschaften:

Retinologische Gesellschaft
(Vorstand)

Beirat Berufsverband der

moderat
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Berater-bzw.
Gutachter-
tatigkeit

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Novartis, Optos,
Roche

Bezahlte
Vortrags-
loder
Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autoren-
loder
Coautoren-
schaft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer Studien

Eigentiimer-
interessen
(Patent,
Urheberrecht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

Augenarzte
EASD, ADA, BVA, DOG, RWA
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