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STELLUNGNAHME DER VISION ACADEMY

Die Vision Academy ist eine Partnerschaft zwischen Bayer und Augenérzten, die mit dem Ziel gegriindet wurde, wichtige offene Fragen auf dem Gebiet der Netzhauterkrankungen anzusprechen: www.visionacademy.org.

Beidseitige Anti-VEGF-Behandlung

Hintergrund

Die intravitreale Injektion ist der am
haufigsten durchgeflihrte Eingriff am
Auge." Die Injektion von Anti-VEGF-
Wirkstoffen ist der Goldstandard flr
die Behandlung vieler Erkrankungen
der NetzhautgefaBe. Kilinische Studien
und  praktische  Erfahrung  haben
gezeigt, dass einzelne intravitreale
Injektionen ein sehr geringes Risiko
fir schwere Komplikationen bergen,
wenn Verfahren und VorsichtsmaBnahmen
ordnungsgemaB  befolgt  werden.?*
Allerdings werden viele Patienten mit
beidseitiger ~ Erkrankung  vorgestellt,
so dass beide Augen behandelt werden
mussen.

Die separate Behandlung der Augen bei
unabhangigen, zeitlichversetzten Terminen
erhoht die Belastung durch die Anti-
VEGF-Therapie deutlich und verdoppelt
im Wesentlichen sowohl Behandlungszeit
als auch Behandlungskosten.® Diese
Belastung kann moglicherweise durch die
gleichzeitige Behandlung beider Augen
bei einem Termin stark reduziert werden.
Dartiber hinaus haben mehrere Studien
gezeigt, dass Patienten diese Form der
Behandlung bevorzugen.>” Obwohl die
potenziellen Vorteile eindeutig sind, sind
die Risiken der beidseitigen Anti-VEGF-
Behandlung bisher nicht ausreichend
diskutiert und bewertet. Diese
Stellungnahme  enthdlt  pragmatische
klinische Erwagungen, die dazu beitragen
sollen, etwaige zusétzliche Risiken zu
reduzieren.
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Stellungnahme

1.

Es ist méglich und angemessen, beidseitige Injektionen
durchzufiihren, wenn dabeiVerfahren und VorsichtsmaBnahmen
ordnungsgeman befolgt werden:

Die beidseitige Behandlung kann als gleichzeitig oder nacheinander
durchgeflhrte Verabreichung der Anti-VEGF-Behandlung definiert
werden, bei der beide Injektionen bei einem Termin vorgenommen
werden. Manche Arzte sind der Meinung, dass diese Vorgehensweise
ein erhdhtes Risiko fur lokale injektionsbedingte Komplikationen
bergen kann. Allerdings gibt es bisher keine Nachweise,
die vermuten lassen, dass bei der beidseitigen Behandlung im Vergleich
zur einseitigen Behandlung ein hdheres Risiko fir unerwlnschte
okulare Nebenwirkungen besteht.5”~"" Obwohl ein theoretisches
Risiko systemischer unerwinschter Ereignisse in Verbindung mit
der intravitrealen Injektion von Anti-VEGF-Wirkstoffen besteht,
ist bisher nicht nachgewiesen, dass die gleichzeitige Behandlung
beider Augen dieses Risiko erhoht.'® 28 Um die Risiken in Verbindung
mit dem Injektionsverfahren zu minimieren, wird empfohlen, die in den
Punkten 2-4 unten dargelegte Richtlinie in den Fallen zu befolgen,
in denen eine beidseitige Behandlung als angemessen betrachtet wird.

Die zweite Injektion sollte als separates Verfahren beim
gleichen Termin behandelt werden:

Um das Risiko verfahrensbedingter Komplikationen oder einer
Kreuzkontamination zwischen den Behandlungen zu reduzieren,
sollte jede Injektion als vollstdndig neues Verfahren behandelt
werden. Nach der ersten Injektion sollte der Patient entsprechend
dem empfohlenen Verfahren flr intravitreale Injektionen erneut

vorbereitet werden. Kurz gesagt beinhaltet diese Vorbereitung:
e Die chirurgische Desinfektion der Hande des Chirurgen und/oder
die Verwendung neuer steriler Handschuhe

¢ Die Anwendung von Povidon-Jod* auf den Bindehautsack

e Die Reinigung der Haut im Augenbereich, der Augenlidrander
und der Wimpern mit Povidon-Jod*

e Die Verwendung von sterilen Instrumenten, einschlieBlich
Lidsperrer, Abdecktuch, Pinzette und Tupfer'+-'°

*Oder eine geeignete Alternative, zum Beispiel Chlorhexidin

Die Stellungnahmen der Vision Academy dienen dazu, auf ungedeckten Bedarf in der Augenheilkunde aufmerksam zu machen und zur Anregung der Diskussion eine Expertenmeinung abzugeben.

Die Stellungnahmen sind zu finden unter: https://www.visionacademy.org/recommendations-and-resources
Die Vision Academy wird von Bayer gesponsert. Dieses Dokument gibt die Mehrheitsmeinung der Mitglieder der Vision Academy wieder. Einzelmeinungen kénnen davon abweichen.
Die Mitglieder des Steering Committee der Vision Academy sind: Bora Eldem, Alex Hunyor, Antonia M. Joussen, Adrian Koh, Jean-Francois Korobelnik, Paolo Lanzetta,
Anat Loewenstein, Monica Lévestam-Adrian, Rafael Navarro, Marcio Nehemy, Annabelle A. Okada, lan Pearce, Francisco J. Rodriguez, Sebastian Wolf und David Wong.
Bitte beachten Sie auch immer die lokalen Behandlungsrichtlinien und die relevanten Verschreibungsinformationen.
Die in diesem Dokument dargelegten Ansichten stimmen nicht zwangslaufig mit denen von Bayer (iberein.
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3. Sofern moglich, sollten nicht Produkte aus der gleichen
Charge verwendet werden:
Es ist wichtig, die Risiken durch ein kontaminiertes Produkt, das
in beide Augen injiziert wird, zu vermeiden. Das ist besonders
bei ausgeeinzelten Pr&paraten wichtig, bei denen die Sterilitat
aufgrund der zusatzlichen Schritte beeintrachtigt sein kann,
die erforderlich sind, um sie in Einzeldosen zu aliquotieren. Um das
Risiko zu minimieren, sollten die Produkte, die in die Augen injiziert
werden, jeweils aus unterschiedlichen Chargen stammen.®

Handelstibliche Produkte werden in Packungen angeboten, die nur
fir den Einmalgebrauch bestimmt sind. Diese werden in sehr groBen
ChargengréBen produziert. Daher kann die Verwendung verschiedener
Chargen nicht umsetzbar sein. Wenn dies der Fall ist, kdnnen separate

Packungen aus der gleichen Charge verwendet werden.

4. Besondere Sorgfalt ist bei Patienten erforderlich, die beim
ersten Termin beidseitige Injektionen bendétigen:
Da es manche Patienten belasten kann, gleich beim ersten Termin
Injektionen in beide Augen zu erhalten, sollten die Praferenzen
des Patienten immer berUlcksichtigt werden, wenn es um die
Entscheidung geht, ob beide Augen bei diesem Termin gleichzeitig
behandelt werden. Dartiber hinaus besteht ein geringfugiges Risiko
einer idiosynkratischen Uberempfindlichkeitsreaktion nach der
ersten Behandlung. Deshalb sind beim ersten Termin folgende
zusétzliche Aspekte zu erwégen:

e Sofern moglich, sollten beidseitige Injektionen vermieden
werden, bis die Vertraglichkeit des Medikaments bestétigt ist.®

e Wenn es unumganglich ist, die beidseitige Behandlung beim
ersten Termin zu verabreichen, sollten Sie erwédgen, die Injektionen
mit einem gewissen zeitlichen Abstand durchzuflUhren, um
abzuwarten, ob akute Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
Am besten verabreichen Sie die erste Injektion zu Beginn des
Termins und die zweite am Ende.

Weitere Erwagungen

Es herrschen unterschiedliche Ansichten darUber, wie

mit Patienten mit beidseitiger Erkrankung umzugehen ist,

die nach dem Treat&Extend-Schema oder nach Bedarf

behandelt werden. Wenn die Behandlungsintervalle
ausgedehnt werden, muss der Bedarf der Augen jeweils

separat betrachtet werden, da sich das ideale Behandlungsintervall
fir das eine Auge von dem des anderen unterscheiden kann. Um die
Belastung fur die Praxis zu reduzieren, kann es besser sein, beide Augen
entsprechend den BedUrfnissen des Auges zu behandeln, welches das
kirzere Intervall erfordert. So wird méglicherweise eine Uberbehandlung
eines Auges riskiert, aber die Unterbehandlung des anderen und damit
das Risiko eines vermeidbaren Sehverlusts vermieden.

Aktuell werden in einigen L&ndern die Kosten fur beidseitige
Injektionen nur teilweise oder gar nicht erstattet. Das bedeutet,
dass Arzte gezwungen sind, mit separaten Terminen zu behandeln,
obwohl dies die Belastung fur die Praxis, das Gesundheitswesen und
die Patienten erhoht, da Effizienzen durch die Behandlung am gleichen
Tag unmdglich werden. Um Kostentragern die Mdglichkeit zu geben,
fundierte Entscheidungen dariber zu treffen, ob die Behandlungskosten
erstattet werden sollen, sollte weitere klinische Evidenz generiert
werden, welche die Sicherheit und Wirksamkeit der beidseitigen

Anti-VEGF-Behandlung stutzt.
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