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Definition von Non-Compliance und Non-Persistenz  
bei Anti-VEGF-Therapien bei nAMD

Hintergrund 
Intravitreale Injektionen des antivaskulären 
endothelialen Wachstumsfaktors (Anti-VEGF) sind  
eine sichere und wirksame  Behandlungsoption  
für Patienten mit neovaskulärer altersbedingter  
Makuladegeneration  (nAMD),1,2 aber häufige Injektionen 
und regelmäßige Kontrollen notwendig, um den  
Sehverlust zu minimieren.1,3 Evidenz aus der 
Praxis deutet darauf hin, dass trotz der Gestaltung 
flexiblerer Dosierungsschemata zur Minimierung 
der Behandlungsbelastung Diskrepanzen zwischen  
den Ergebnissen in klinischen Studien und denen  
in der klinischen Praxis aufgrund von Nichteinhaltung  
(mangelnde Einhaltung der klinischen Studienschemata)  
bestehen bleiben. oder Nichtbestehen  
Unterbehandlung).3,4

Eine von der nAMD Barometer Leadership Coalition 
durchgeführte systematische Überprüfung der 
Risikofaktoren für die Nichteinhaltung und Nicht-
Persistenz der intravitrealen Anti-VEGF-Behandlung bei 
nAMD ergab, dass die Prävalenz der Nichteinhaltung 
der Behandlung zwischen 32 % und 95 % lag, 
während sie höher war bis 60 % der Patienten brachen 
die Behandlung nach 24 Monaten ab.3 Obwohl 
die Risikofaktoren vielfältig sind, wurden sowohl 
patientenbezogene (z. B. systemische Komorbiditäten 
und Entfernung zum Behandlungszentrum) als auch 
klinikbezogene Faktoren (z. B. Änderungen der 
Erstattungskriterien und Kapazitätseinschränkungen) 
gefunden Auswirkungen zu haben, während die 
Wirksamkeit der Behandlung als schützender Faktor 
angegeben wurde.3 Die Überprüfung betonte auch die 
Notwendigkeit einer Standardisierung der Definitionen 
von Non-Compliance und Non-Persistenz, um das 
Ausmaß dieser Probleme besser einschätzen zu 
können.

Um diesem Bedarf gerecht zu werden, wurde eine 
zusätzliche systematische Überprüfung durchgeführt, 
um häufig verwendete Terminologie zu identifizieren. 
Die Ergebnisse informierten über die Entwicklung 
von Definitionen und eines Klassifizierungssystems 
für die Faktoren, die mit der Non-Compliance und 
Non- Persistenz der Anti-VEGF-Behandlung bei 
nAMD assoziiert sind. Diese Definitionen wurden 
anschließend unter Verwendung eines modifizierten 
Delphi-Ansatzes von der nAMD Barometer 
Leadership Coalition und Netzhautexperten der Vision 
Academy validiert.4 Der resultierende Rahmen zur 
Bewertung der Nichteinhaltung und Nichtpersistenz 
der Behandlung im Laufe der Zeit und über 
verschiedene Gesundheitseinstellungen hinweg 
zielt darauf ab, das Verständnis zu verbessern 
um die Ergebnisse bei Patienten mit nAMD zu 
optimieren.

Standpunkt
Um bei der Beurteilung der Prävalenz von Non-Adhärenz und Non-Persistenz bei Anti-
VEGF-Therapien bei nAMD Einheitlichkeit zu gewährleisten, wurde für jeden Begriff 
eine einzige Definition entwickelt. Die validierten Definitionen in den folgenden Tabellen 
verwenden die Teilnahme an geplanten Klinikbesuchen (sowohl Überwachungs- 
als auch Injektionsbesuche) als Maß für die Einhaltung und Persistenz, wodurch 
die Verwendung der Terminologie über verschiedene Injektionsschemata und 
Praxiseinstellungen hinweg ermöglicht wird.

Einhaltung4
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 Begriff Definition

Vollständige 
Einhaltung

Teilnahme an jedem geplanten Klinikbesuch und jeder vom 
behandelnden Arzt empfohlenen Behandlung oder Überwachung über 
einen Zeitraum von 12 Monaten

Adhärenz Fehlende 1 vom behandelnden Arzt geplante Behandlung oder 
Überwachungsvisite über 12 Monatea,b

Nichteinhaltung Versäumte 2 vom behandelnden Arzt geplante Behandlungs- oder 
Überwachungsbesuche über 12 Monatea,b

a Ein Besuch gilt als versäumt, wenn der empfohlene Termin aus irgendeinem Grund um 0,2 Wochen überschritten 
wird. Die Anzahl verpasster Besuche wird basierend auf den potenziellen verpassten Besuchen während des 
Nichteinhaltungszeitraums unter Verwendung des letzten empfohlenen Besuchsintervalls bestimmt; b Die Frist von 12 
Monaten beginnt ab dem Zeitpunkt der ersten Injektion. Für die folgenden Behandlungsjahre wird die Einhaltung alle 12 
Monate berechnet.

 Begriff Definition

Beharrlichkeit
Aufrechterhaltung der Behandlung oder Überwachung gemäß den 
Anweisungen des behandelnden Arztes und Teilnahme am letzten 
Termin innerhalb der letzten 6 Monatea

Nichtbeharrlichkeit
Keine Teilnahme an Behandlungs- oder Überwachungsbesuchen aus 
irgendeinem Grund innerhalb der letzten 6 Monate oder Nichteinhaltung 
von Nachsorgeterminen aus irgendeinem Grund für 6 Monateb

a Ein Patient muss nicht unbedingt adhärent sein, um hartnäckig zu sein; b Als Datum des Beginns der Nichtbeharrlichkeit 
soll der erste Tag der 6-Monatsfrist nach dem letzten besuchten Termin gelten. Zur Beurteilung der Persistenz sind seit der 
ersten Injektion mindestens 6 Monate erforderlich.

Adhärenz wurde in „vollständige Adhärenz“ und „Adhärenz“ unterteilt, um einen 
Gradienten zwischen binärer Adhärenz und Nicht-Adhärenz anzubieten, wobei 
„Adhärenz“ eine weniger strenge Definition bietet, die in der klinischen Praxis besser 
erreichbar ist. Adhärenz wurde definiert als das Versäumen von nicht mehr als einem 
Termin über einen Zeitraum von 12 Monaten auf der Grundlage eines Behandlung-
und-Verlängerungsschemas im ersten Jahr, da ein Cut-Off von 0,80 % allgemein 
als gute Adhärenz bei allgemeinen Medikamenten angegeben wird.5, 6 Bei Patienten 
mit bilateraler nAMD wird die Adhärenz anhand des Auges mit dem kürzesten 
Besuchsintervall bewertet.4

Beständigkeit4

Der 6-Monats-Grenzwert für die Nichtteilnahme wurde gewählt, um Patienten  
zu erfassen, die die größten Verlängerungen zwischen den Behandlungen haben 
(4 Monate), und gleichzeitig die Tatsache widerzuspiegeln, dass fast alle Patienten 
innerhalb dieses Zeitraums eine Behandlung oder einen Überwachungsbesuch 
benötigen würden. Aufgrund des für die Beurteilung der Persistenz erforderlichen 
Mindestzeitraums von 6 Monaten kann ein Patient als persistierend angesehen 
werden, obwohl er nicht adhärent ist, aber nicht umgekehrt.

https://www.visionacademy.org/resource-zone/resources/all
http://www.visionacademy.org
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 Begriff Definition

Geplante 
Einstellung

Fehlendes Ansprechen auf die Behandlung (Behandlungsvergeblichkeit) 
oder keine Krankheitsaktivität, die eine weitere Behandlung erfordert, 
wie vom behandelnden Arzt beurteilt

Übertragung der 
Pflege

Die laufende Behandlung der nAMD eines Patienten, die einem anderen 
Arzt übertragen wird

Skala Unterkategorien

Patient zugeordnet

• Bildungsgrad oder Verständnis für die Notwendigkeit einer 
Behandlung

• Motivationsverlust
• Augenkomorbiditäten
• Nicht-okulare Komorbiditäten oder allgemeine Gesundheitsprobleme
• Widerruf der Einwilligung
• Behandlungsbelastung
• Sonstiges

Bedingung zugeordnet

• Behandlungserfolg (patientenbestimmt)
• Therapieversagen (vom Patienten bestimmt)
• Behandlungskontraindikation
• Schlechte Ausgangsvisusschärfe
• Sonstiges

Therapie verbunden

• Behandlungsbeschwerden
• Nebenwirkungen
• Angst vor Injektionen
• Sonstiges

Gesundheitssystem  
und Gesundheitsteam-
assoziiert

• Verwaltungsproblem
• Zugang zur Behandlung (z. B. Verfügbarkeit von Terminen)
• Entfernung zur Behandlung
• Sonstiges

Sozial/wirtschaftlich 
verbunden

• Fehlender Transport
• Verfügbarkeit des Pflegepersonals (z. B. zur Teilnahme am 

Kliniktermin mit dem Patienten)
• Problem mit direkten Kosten oder Erstattung
• Indirekte Kosten (z. B. Parkgebühren, Produktivitätsverlust)
• Sonstiges

Sonstiges

• Tod
• Unkontrollierbares/unvorhersehbares Ereignis (z. B. 

Einschränkungen oder Terminverschiebung aufgrund der 
COVID-19-Pandemie)

a Die fünf Dimensionen, die die Patientenadhärenz beeinflussen, wurden ursprünglich von der Weltgesundheitsorganisation 
beschrieben.7

Geplante Beendigung und Übergabe der Versorgung4

Der Begriff „geplanter Abbruch“ bezieht sich auf Patienten, die sich bewusst dafür 
entscheiden, die Behandlung abzubrechen. Patienten gelten weiterhin als hartnäckig, 
wenn sie zum Zweck der Überwachung oder Behandlung ihrer nAMD zu Besuchen 
bei anderen Ärzten oder Kliniken kommen. „Versorgungsübergabe“ liegt vor, wenn 
bekannt ist, dass ein Patient einen anderen Arzt aufgesucht hat, Einzelheiten der 
Behandlung jedoch unbekannt sind.4

Faktoren, die die Non-Compliance und Non-Persistenz beeinflussen
Die Weltgesundheitsorganisation beschreibt fünf interagierende Dimensionen, 
die die Patientenadhärenz beeinflussen.7 Die folgende Klassifikation, die auf den 
Dimensionen der Weltgesundheitsorganisation basiert, deckt alle Injektionsschemata 
ab, die bei nAMD verwendet werden, ist jedoch nur auf die Anti-VEGF-Therapie für 
nAMD beschränkt. Denn die intravitreale Therapie ist bei nAMD4 oft zeitkritischer 
und Gründe für Non-Adhärenz oder Nichtpersistenz unterscheiden sich in dieser 
Population wahrscheinlich von denen mit anderen Netzhauterkrankungen.8

Weitere Überlegungen
Diese Definitionen basieren auf Konsensmeinungen und müssen noch an 
Patientendatensätzen getestet werden. Da das Klassifizierungssystem im Umfeld 
einer von der Industrie gesponserten Gruppe erstellt wurde, was bedeuten könnte, 
dass unbewusste Vorurteile in die Empfehlungen eingeführt wurden, wird die 
klinische Relevanz des vorgeschlagenen Systems in der nächsten Phase der nAMD-
Barometer-Initiative untersucht.4

Weitere Studien sind erforderlich, um den Mangel an verfügbaren Daten zur Bewertung 
der Wirksamkeit verschiedener Strategien zur Verbesserung der Therapietreue und 
Persistenz der intravitrealen Therapie bei nAMD zu beheben.3 Zukünftige Arbeiten 
könnten bestimmen, ob die Identifizierung von Personen mit hohem Risiko die 
Ergebnisse verändern kann, mit dem Ziel sinnvolle Interventionen entwickeln.4
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