STELLUNGNAHME DER VISION ACADEMY
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Leitlinien fUr intravitreale Anti-VEGF-Injektionen wahrend
der COVID-19-Pandemie

Hintergrund

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat den
Ausbruch des neuartigen Coronavirus (COVID-19)
nach seiner rapiden weltweiten Ausbreitung
am 11. Marz 2020 zur Pandemie erklart." Fur
Augendrzte besteht erheblicher Bedarf an
Unterstiitzung bei der Entscheidungsfindung
in dieser besonderen Situation, in der
Infektionskontrolle héchste Prioritdt hat und
Stérungen der reguldren klinischen Praxis
auBerst wahrscheinlich sind. Dies ist besonders
fir Patienten mit Netzhauterkrankungen wichtig,
die intravitreale Injektionen mit Wirkstoffen
zur Hemmung des vaskuldren endothelialen
Wachstumsfaktors (VEGF) erhalten.

Ein hoheres Alter (=65 Jahre), das Leben in
einer Pflegeeinrichtung oder einem Altersheim
und das Vorliegen einer Grunderkrankung
sind die wesentlichen Risikofaktoren flr
die Entwicklung einer schweren Erkrankung
nach einer COVID-19-Infektion - und diese
liegen bei Patienten mit Netzhauterkrankungen
haufig vor. Erkrankungen wie chronische
Lungenerkrankungen oder mittelgradiges
bis schweres Asthma, schwerwiegende
kardiovaskulare Erkrankungen, Diabetes,
Immunschwéche, starkes Ubergewicht,
Lebererkrankungen und chronische,
dialysepflichtige  Nierenerkrankungen werden
als besonders hohe Risiken betrachtet,
insbesondere wenn keine gute
Krankheitskontrolle besteht.?

Verschiedene Organisationen haben bereits
allgemeine  Leitlinien  fir Augenédrzte zur
Behandlung von Patienten wahrend der Pandemie
verdffentlicht.®>? Der Lenkungsausschuss der
Vision Academy trat im Marz 2020 zusammen,
um diese relevanten Leitlinien und Dokumente
zu sichten, die wesentlichen Herausforderungen
zu  diskutieren und  Empfehlungen  zu
entwickeln, die speziell fir die Behandlung
von Patienten gelten, welche wahrend der
COVID-19-Pandemie intravitreale Anti-VEGF-
Injektionen bendtigen. Die Empfehlungen wurden
systematisch im Detail ausgearbeitet, bevor
der Lenkungsausschuss zur Konsenserzielung
darliber abstimmte.™

Entwickelt vom Lenkungsausschuss
der Vision Academy im April 2020.

Stellungnahme

1.

Allgemeine Leitlinien

Die Sicherheit von Patienten und medizinischen
Fachkraften hat bei allen Entscheidungsfindungen
hdchste Prioritat.

Medizinische Fachkréfte sollten entsprechend den
nationalen/institutionellen Richtlinien regelmaBig auf Anzeichen einer
Infektion Uberpriift, abgestrichen und bei Bedarf unter Quarantane
gestellt werden.

Mitarbeiter sollten regelmaBig in der korrekten Verwendung
personlicher Schutzausrustung (PSA) und anderen
SicherheitsmaBnahmen zur Einddmmung der Ausbreitung von
COVID-19 geschult werden. Diese MaBnahmen sind wahrend
des kompletten Versorgungsablaufs der Patienten konsistent
umzusetzen.'

Es ist von grundlegender Bedeutung, dass alle Hygiene-/
Desinfektionsbestimmungen in Bezug auf Personen, die Einrichtung
und Instrumente entsprechend den &rtlich geltenden Vorschriften
gewissenhaft eingehalten werden.

Patienten sollten stets eine Maske tragen, um die potenzielle
Ubertragung von COVID-19 auf medizinische Fachkrafte oder andere
Patienten zu verringern.'

Behandlungstermine fur Patienten, die COVID-19-positiv sind oder
bei denen ein entsprechender Verdacht besteht, sind aufzuschieben,
bis die Symptome vollstandig abgeklungen sind oder kein Risiko
mehr besteht. Ausnahmen gelten fur Félle, in denen aufgrund
der unmittelbaren Gefahr eines schweren Sehkraftverlusts eine
Notfallbehandlung oder Notfalloperation erforderlich ist; solche Félle
sind in einer geeigneten Einrichtung mit entsprechender PSA zu
behandeln.

— Bei Verdachtsfallen kénnen leichte Symptome von COVID-19
vorliegen, wie z. B. Husten, Kopfschmerzen, Fieber, Fatigue,
Muskelschmerzen, Anorexie, Unwohlsein, Halsschmerzen,
Dyspnoe, verstopfte Nase oder in selteneren Féllen Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall.®

Nicht-dringliche Termine sind zu verschieben, sofern die Mdglichkeit
besteht, innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens einen neuen
Termin zu vereinbaren.

Mit ihren Stellungnahmen machte die Vision Academy die Aufmerksamkeit auf Klinische Herausforderungen im ophthalmologischen Bereich lenken und eine fachliche Einschétzung als Grundlage fiir die weitere Diskussion liefern.

Die Stellungnahmen kénnen unter folgender Adresse heruntergeladen werden: https://www.visionacademy.org/resource-zone/resources/all
Die Vision Academy wird von Bayer finanziell unterstiitzt. Dieses Dokument wurde im Namen der Vision Academy von Jean-Frangois Korobelnik, Anat Loewenstein, Bora Eldem, Antonia M. Joussen,
Adrian Koh, Paolo Lanzetta, Xiaoxin Li, Monica Lévestam-Adrian, Rafael Navarro, Annabelle A. Okada, lan Pearce, Francisco J. Rodriguez, David T. Wong und Lihteh Wu erarbeitet.
Es sind stets die drtlich geltenden Behandlungsleitlinien und maBgeblichen Fachinformationen zu beachten.
Die in diesem Dokument geduBerten Ansichten entsprechen nicht notwendigerweise jenen von Bayer.
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2. Priorisierung der Patienten nach

medizinischer Notwendigkeit

Bei Diabetikern und alteren Patienten

besteht ein hohes Risiko fur COVID-19-
Komplikationen.? Sie sollten daher keinem

vermeidbaren Risiko ausgesetzt werden.

Um irreversiblen Sehkraftverlust zu vermeiden, ist es
jedoch wichtig, nach Mdoglichkeit eine kontinuierliche
Behandlung sicherzustellen.

Patienten mit neovaskulérer altersbedingter
Makuladegeneration (insbesondere in den ersten
beiden Behandlungsjahren), neue Patienten mit
erheblichem Sehkraftverlust, neue Félle von retinalem
Zentralvenenverschluss, Patienten mit neovaskularem
Glaukom sowie eindugige oder fast eindugige Patienten
(Visus nur auf einem Auge >20/40) sollten generell
priorisiert werden sowie ihre Behandlungsplane
eingehalten werden.

Bei Patienten mit diabetischem Makuladdem (DMO)
und retinalem Venenastverschluss ist die Gefahr eines
kurzfristigen irreversiblen Sehkraftverlusts geringer.’” 18

— Ein Aufschub der Termine fur nicht-eindugige
Patienten ist zu erwdgen (mit Ausnahme von
Patienten mit erheblichem Sehkraftverlust durch ein
kirzlich aufgetretenes DMO und Patienten in der
akuten Phase eines retinalen Venenverschlusses).

— Ein langerer Behandlungsaufschub (>4-6 Monate)
sollte vermieden und die Situation innerhalb von 2-3
Monaten neu beurteilt werden.

— Die medizinrechtlichen Aspekte im Zusammenhang
mit der Aussage gegenuber den entsprechenden
Patienten, dass in den meisten Féllen die Sehkraft
durch eine unterbrochene/aufgeschobene
Behandlung nicht erheblich negativ beeinflusst wird,
sind sorgféaltig zu beachten.

Diese Uberlegungen soliten mit dem Patienten (per
Telefon) umfassend besprochen werden, wobei
die oOrtlichen rechtlichen/aufsichtsbehdrdlichen
Bestimmungen, der Stand der Epidemie und die
Moglichkeiten der einzelnen Praxis, neue Termine
fir verschobene Behandlungen zu vereinbaren, zu
berticksichtigen sind.

Verringerung der Exposition bei
Patiententerminen

Mit den Patienten ist ein telefonisches
Vorgesprach zu fUhren, um
symptomatische Patienten oder
Patienten mit Verdacht auf COVID-19 zu
identifizieren und diese an die geeignete
Versorgungsstelle umzuleiten, wie z. B. in einen speziellen
Bereich der Praxis oder des Krankenhauses mit
verstarkten Schutz-/DesinfektionsmaBnahmen und PSA.

Im Vorfeld des Termins ist den Patienten ein
Patientenschreiben'® zuzusenden, welches detaillierte
Sicherheits- und Hygienehinweise enthdlt, wie z. B. die
Bedeutung eines raumlichen Abstands von ein oder
zwei Metern zwischen Personen,?*?! und den mdaglichen
Nutzen des Tragens einer Schutzmaske erlautert.™

Mitarbeiter missen beim Umgang mit Patienten, die
COVID-19-positiv sind oder bei denen ein solcher
Verdacht besteht, oder bei allen Patienten, PSA tragen
(einschlieBlich Maske, Handschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung), je nach Bestimmungen durch 6rtliche
Behdrden und Institutionen.

— N95- oder FFP2-Masken sind zu bevorzugen.?
Sofern solche Masken nicht zur Verfigung stehen,
sollite sowohl vom Arzt als auch vom Patienten
eine OP-Maske getragen werden. Die Auswahl
geeigneter PSA ist entsprechend der o&rtlichen
Risikoeinschatzung und den Leitlinien der nationalen
Behorden zu treffen.

Eine gute Bellftung wird fir alle Rdume empfohlen,
um eine mdgliche Belastung mit viralen Vektoren
zu reduzieren.

Die potenzielle Virenexposition in Wartezimmern ist
zu begrenzen, indem réumliche Abstdnde von ein
oder zwei Metern zwischen Personen®*?! (je nach
ortlichen Vorgaben) durchgesetzt werden, nur eine
erwachsene Begleitperson zugelassen wird (falls
unbedingt notwendig) und zum Warten auBerhalb des
Wartezimmers aufgefordert wird.

Die Umsetzung von MaBnahmen fir den rdumlichen
Abstand zwischen Patienten und Mitarbeitern sollte
erwogen und die Untersuchung so kurz wie moglich
gehalten werden.

Umfassende Sehschéarfetests bei allen Patienten sind
zu vermeiden; ein einfacher Test, der vom Patienten
selbst durchgeflhrt werden kann (z. B. Nahlesetafel), ist
moglicherweise ausreichend. Ein kurzer Sehscharfetest
(wobei beispielsweise mit der kleinsten lesbaren Zeile
begonnen wird) sollte erwogen werden, wenn eine
wesentliche Anderung der Sehkraft festgestellt wurde.

Die Durchfuhrung von Untersuchungen mittels optischer
Koharenztomographie und speziellen Instrumenten
(z. B. Tonometer/Funduskamera/Angiograph) sollte
begrenzt werden, es sei denn, diese sind flr die
Entscheidungsfindung von wesentlicher Bedeutung.

Nach Abschluss der Behandlung eines Patienten sind
Hande und Gerate, einschlieBlich Tastaturen, grindlich
zu desinfizieren.

Patienten und Arzte sollten erwagen, bei der
Spaltlampenuntersuchung einen Mund-Nasen-Schutz
zu tragen. An den Spaltlampen sind zudem groBBe
Kunststoff-/Plexiglasscheiben anzubringen.

4. Behandlungsschemata bei intravitrealen

Anti-VEGF-Injektionen

Behandlungsschemata und
Schemaé&nderungen, bei denen haufige

Kontrollen zur Anpassung der
Injektionsintervalle  erforderlich  sind,

sollten derzeit generell vermieden werden. Zudem sollten
Behandlungstermine nach Mdoglichkeit gegenUber
Kontrollterminen priorisiert werden.

— Ein Wechsel des Behandlungsschemas ist zu
vermeiden, es sei denn, es besteht eindeutig kein
Ansprechen.

— Die Behandlungsintervalle sollten bei Patienten mit
neovaskularer altersbedingter Makuladegeneration,
die auf ein Behandlungsschema mit festen Intervallen
ansprechen, nicht gedndert werden.

- Um den Kontrollbedarf bei Patienten mit
altersbedingter  Makuladegeneration, die ein
Behandlungsschema mit  variablen Intervallen
(Treat-and-Extend und nach Bedarf) erhalten, zu
minimieren, sollte erwogen werden, zum letzten
wirksamen Behandlungsintervall  zurlickzukehren
und dieses fur die Injektion in festen Intervallen zu
verwenden.

— Nach Moglichkeit sollte bei neuen Patienten der Plan
fur die Aufsattigungsphase beibehalten und eine
langer wirksame Therapie gewahlt werden.

— Bei Patienten mit DMO/retinalem Venenverschluss,
die bereits Uber ein Dexamethason-haltiges
Implantat verflgen, sollte eine Reimplantation
nur dann erwogen werden, wenn sie gut darauf
ansprechen und in der Vergangenheit im Rahmen
der Behandlung einen normalen intraokularen Druck
aufgewiesen haben.

Telemedizin-Termine koénnen fiir Arzte nitzlich sein,
um besser einschétzen zu kénnen, welche Patienten
persdnlich in die Praxis kommen sollten. Sie kdnnten
auch insbesondere zur Kontrolle von Patienten
eingesetzt werden, bei denen ein geringeres Risiko
flr einen irreversiblen Sehkraftverlust besteht und die
daher nicht prioritdr behandelt werden missen, wie in
Abschnitt 2 beschrieben.

— Bei solchen Patienten kann es kurzfristig
(<4-6 Monate) akzeptabel sein, die Krankheit nur
funktionsbezogen zu Uberwachen.

Die Patienten sollten dartber informiert werden, wie sie
ihre Sehkraft selbst kontrollieren kdnnen (z. B. mit einem
Amsler-Gitter-Test oder durch das Lesen von Texten
mit unterschiedlichen SchriftgréBen) und, falls moglich,
sind Technologien zur Uberwachung von zu Hause,
wie z. B. Smartphone-Apps, zu implementieren.??

Organisationder Behandlungseinrichtung

Falls mdglich, kann erwogen werden,
Behandlungen von zu Hause aus zu
implementieren, insbesondere far
Patienten, die unter Ausgangssperre
stehen; Injektionen zu Hause sind in
manchen Landern mdglicherweise zuléssig.

Fur symptomatische, COVID-19-bestatigte Patienten
oder Patienten mit entsprechendem Verdacht gilt:

— Notfalloperationen/-behandlungen aufgrund
der unmitteloaren  Gefahr eines  schweren
Sehkraftverlusts  sollten in  einer geeigneten
Einrichtung mit entsprechender PSA entsprechend
den lokalen Vorschriften erfolgen.

Fir asymptomatische Patienten/Patienten  ohne
COVID-19-Verdacht, die behandelt werden mussen, gilt:

— Eine Uberweisung an eine Augenarztpraxis (keine
Klinik) oder ein ambulantes chirurgisches Zentrum ist
zu erwégen, insbesondere wenn hohe Infektionsraten
vorliegen oder die medizinischen Ressourcen
knapp sind.

Beruhigung der Patienten

Es ist wichtig, auf klare Kommunikation

und  Empfehlungen in  Richtung

der Patienten zu achten, die

intravitreale Injektionen erhalten.

Diese Patienten konnen sich dann unterstitzt flhlen
und sicher sein, dass ihre Sehkraft angemessen
kontrolliert wird.

— Eine Notfallkontaktnummer zur Unterstltzung ist
bereitzustellen. Diese ist mit einem erfahrenen
Augenarzt zu besetzen, der konsistente Aufklarung
hinsichtlich der Patientenpriorisierung leistet.

— Empfehlungen und Anweisungen fUr Patienten sollten
bereitgestellt werden, z. B. ein Informationsschreiben
an alle Patienten.'®

— Patienten, die an einen personalisierten
Behandlungsansatz gewodhnt sind, sollten beruhigt
werden, dass Anti-VEGF-Schemata mit festen
Intervallen eine effektive Behandlungsmethode
darstellen.18:2425

Eine  Nutzen-Risiko-Abwagung  muss  sorgfaltig
durchgeflihrt, mit dem Patienten besprochen und
dokumentiert werden, wobei die 6rtlich geltenden
gesetzlichen und aufsichtsbehdrdlichen Bestimmungen
zu berlcksichtigen sind.



Weitere Uberlegungen

Die Anwendbarkeit dieser Empfehlungen hangt vom aktuellen Stand der Pandemie im jeweiligen Land

und den verflgbaren Ressourcen ab. Im Allgemeinen sollten sich die Behandlungsstrategien bei Patienten

mit einer Netzhauterkrankung wahrend der COVID-19-Pandemie darauf konzentrieren, das Risiko einer
Virusexposition fUr die Patienten und die medizinischen Fachkrafte zu minimieren und gleichzeitig den

Patienten die notwendige Behandlung zukommen zu lassen, damit ein irreversibler Sehkraftverlust vermieden wird.
In vielen augenarztlichen Zentren kann eine Priorisierung der Behandlung jener Patienten mit dem gréBten medizinischen
Bedarf notwendig sein, um die Exposition gegenuber dem Virus zu begrenzen und Ressourcen freizusetzen; bei diesen
Entscheidungen sind jedoch stets die rechtlichen und aufsichtsbehdérdlichen Bestimmungen zu bertcksichtigen.
Augenérzte sollten nach Moglichkeit Behandlungsterminen den Vorrang gegenuber Kontrollterminen geben und die
Behandlungsschemata flr Patienten, die intravitreale Injektionen erhalten, vereinfachen, um die Notwendigkeit fur haufige
Kontrollen zu reduzieren. Anpassungen bezuglich der reguléren klinischen Praxis sollten im Verlauf der Pandemie und bei
Erscheinen neuer Leitlinien der ophthalmologischen Gesellschaften kontinuierlich neu gepruft werden.
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