Anlagen 2 a-e zum Vertrag iiber die Behandlung verschiedener Indikationen mittels IVOM

Diagnose- und Behandlungsempfehlungen zur IVOM Therapie bei

a. neovaskulérer altersabhangiger Makuladegeneration

b. Diabetischem Makuladdem

c. Makuladdem bei retinalen Venenverschliissen

d. Choroidaler Neovaskularisation bei hoher Myopie, sowie

e. anderer augenarztlicher Indikationsstellungen nach MaBRgabe der jeweiligen
Arzneimittelzulassungen von Lucentis®, Macugen®, Ozurdex®, Eylea® oder
lluvien®

Vorbemerkung:

Wissenschaftliche Grundlage und Weiterentwicklung

Die Diagnose- und Behandlungsempfehlungen basieren auf den aktuellen gemeinsamen
Empfehlungen der Fachgesellschaften (Retinologische Gesellschaft, Deutsche Ophthalmolo-
gische Gesellschaft, Berufsverband der Augenarzte Deutschlands) sowie der aktuellen Literatur.
Es ist zu erwarten, dass die Diagnose- und Behandlungsempfehlungen mit weiterer Anwendung
der IVOM oder ggf. der Einflhrung neuer Medikamente modifiziert werden. Die Anlagen sollten in
Absprache zeitnah den jeweils geltenden Empfehlungen angepasst werden.

Notwendige Diagnostik vor Durchfilhrung jeder einzelnen IVOM, diagnoseunabhéangig:

- Visuspriifung (bestkorrigiert in Miosis, ETDRS-Aquivalent, d.h. Visusbestimmung mit kon-
ventionellen Optotypen in Anlehnung an die DIN 58220 unter standardisierten Beding-
ungen siehe unten)

- klinische Fundusuntersuchung (biomikroskopische Untersuchung des hinteren Augenpols
in Mydriasis)

a. Anti-VEGF-Therapie der neovaskularen AMD

Initiale Diagnostik zur Sicherung der Indikation:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)

- Funduskopie (biomikroskopische Untersuchung des hinteren Augenpols in Mydriasis)
- Fluorescein-Angiografie (FAG, s. a. Qualitatssicherungsvereinbarung)

- hochauflésendes SD-OCT (Voraussetzung fiir Verlaufskontrolle)

- Ausnahme: Fundusfoto statt FAG und SD-OCT ausreichend bei zentraler Blutung

Therapieindikation:

- Visus = 0,05 (Ausnahme: frische zentrale Blutung)
- Neovaskulare AMD mit Aktivitat in der FAG:
»= minimal oder tGberwiegend klassische CNV

= okkulte CNV mit nachgewiesener Krankheitsprogression (subretinales Blut,
dokumentierter Visusverlust oder GréRenwachstum)

= Nichtvorliegen eines atrophischen /fibrotischen Narbenstadium)

Initiale Therapie:
- Upload mit 3x Anti-VEGF-IVOM in monatlichen Abstanden

Verlaufskontrolle monatlich ab 1. Monat nach 3. (6., 9...) IVOM:

Bei primarem Ansprechen auf die Therapie nach jeder 3er-IVOM-Serie und solange keine
Kriterien zur Wiederbehandlung oder zum Therapieabbruch vorliegen:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)
- Funduskopie in Mydriasis
- hochauflésendes SD-OCT
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- FAG erforderlich nur bei nicht durch SD-OCT geklartem Visusverlust

Wiederbehandlungskriterien:

Wiederbehandlung, wenn folgenden Veranderungen vorliegen:
- Subretinale Flissigkeit vorhanden (SD-OCT)
- Diffuse Verdickung der zentralen Netzhaut (SD-OCT)
- Zunahme zystoider Fllssigkeitsrdume (SD-OCT)
- Zunahme Pigmentepithelabhebung (SD-OCT)
- Neue sub- oder intraretinale Blutung (Funduskopie)
- Erneute Visusreduktion aufgrund neovaskularer AMD

Wiederbehandlungstherapie:
- Erneut 3x Anti-VEGF-IVOM in monatlichen Abstanden

Therapieabbruch:

- Ausgepragte subretinale Fibrose, geographische Atrophie
- Visus < 0,05 (Ausnahme: frische zentrale Blutung

Literatur:

Aktuelle Erganzungsstellungnahme der Retinologischen Gesellschaft, der Deutschen Ophthal-
mologischen Gesellschaft und des Berufsverbands der Augenarzte Deutschlands e.V.:

Neue Aspekte in der Therapie der neovaskularen altersabhangigen Makuladegeneration:
Kriterien der Wiederbehandlung bei der Anti-VEGF Therapie. Stand: Dezember 2010
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Schema:
Behandlung neovaskulare AMD (Quelle: Literatur)

Diagnose einer neovaskularen AMD*

1

| 3 Injektionen, appliziert in monatlichen Intervaiien x

1 Monat nach 3. Injektion **

Liegtin der Einschatzung des ﬁ%genarztes eine morphologische Situation
vor, die einen weiteren Behandlungserfolg unwahrscheinlich macht?

! !
JA | | NEIN |

Liegen eines oder mehrere der folgenden
Beendigung der Therapie Kriterien vor?

1. Subretinale Fliissigkeit

2. Diffuse Verdickung der zentralen Netzhaut

3. Zunahme zystoider Fliissigkeitsraume

4. Zunahme einer Pigmentepithelabhebung

5. Neue sub- oderintraretinale Blutung

6. Erneute Visusreduktion durch die neovaskulare AMD

Zeitweises Aussetzen der l l
Therapie und monatliche
Kontrolluntersuchungen | NEIN JA

* Diagnose basiert auf: Funduskopie; Fluoreszein-Argiographie; SD-OCT-Ewvaluation der gesamten M akula, BCWVA beim Vorliegen einer
Lasionsaktivitat mit okk. CNV mit nachgewiesener <rankheitsprogression oder jede Art von klassischzr CNV kurzristiger Behandlungsbeginn

** Monatiche Untersuchung mit: Funduskopie, SD-OC | -Evaluation der gesamien M akularegion, BCVA, Fluoreszein Angiographie, wean
Funduskopie oder OCT Krankheitsverlauf nicht erklart

b. Anti-VEGF-Therapie des diabetischen Makuladdems

Initiale Diagnostik zur Sicherung der Indikation:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)

- Funduskopie (biomikroskopische Untersuchung des hinteren Augenpols in Mydriasis)
- Fluorescein-Angiografie (FAG, s. a. Qualitatssicherungsvereinbarung)

- hochauflésendes SD-OCT (Voraussetzung fiir Verlaufskontrolle)

Therapieindikation:

- Visus = 0,05 (Ausnahme: frische pramakulare Blutung)
- Diabetisches Makulddem mit fovealer Beteiligung

- Nichtvorliegen eines diabetisches Makulédems ohne foveale Beteiligung (Indikation fokale
Laserkoagulation)

- Nichtvorliegen eine ischamische Makulopathie (FAG)

Initiale Therapie:
- Upload mit 3x Anti-VEGF-IVOM in monatlichen Abstanden

Verlaufskontrolle monatlich ab 1. Monat nach 3. und jeder weiteren IVOM:
Bei primarem Ansprechen auf die Therapie nach jeder IVOM-Serie bei Vorliegen der
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Stabilisierungskriterien und solange keine Kriterien zur Wiederbehandlung oder zum
Therapieabbruch vorliegen:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)
- Funduskopie in Mydriasis
- hochauflésendes SD-OCT

- FAG erforderlich nur bei nicht durch SD-OCT geklartem Visusverlust mit Verdacht auf
ischamische Makulopathie
Initiale Therapie:

- Upload mit 3x Anti-VEGF-IVOM in monatlichen Abstanden

Verlaufskontrolle monatlich ab 1. Monat nach 3. und jeder weiteren IVOM:

Bei primarem Ansprechen auf die Therapie nach jeder IVOM-Serie bei Vorliegen der
Stabilisierungskriterien und solange keine Kriterien zur Wiederbehandlung oder zum
Therapieabbruch vorliegen:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)
- Funduskopie in Mydriasis
- hochauflésendes SD-OCT

- FAG erforderlich nur bei nicht durch SD-OCT geklartem Visusverlust mit Verdacht auf
ischamische Makulopathie

Stabilisierungskriterien, wenn uber drei Monate:

- kein weiterer Visusanstieg um mindestens eine Zeile

- keine weitere Abnahme der Netzhautdicke um mindestens 10% im SD-OCT
- kein Odem mit fovealer Beteiligung (SD-OCT, FAG)

- Visus 21,0

Weiterbehandlungskriterien nach 3. IVOM bei nicht erreichter Stabilisierung:

- noch bestehendes Makuladdem
- weitere Visusbesserung zu erwarten

Wiederbehandlungskriterien nach erreichter Stabilisierung:

- signifikante Zunahme des Makuladdems mit fovealer Beteiligung im SD-OCT
- signifikante Zunahme der angiografischen Leckage im Bereich der Fovea
- Kilinisch relevanter Visusverlust

Weiter- & Wiederbehandlungstherapie:

- Erneut monatliche Anti-VEGF-IVOM bis Stabilsierungs- oder Abbruchkriterien erreicht
werden

Therapieabbruch:

- fehlendes Ansprechen auf die intravitreale Therapie (keine Besserung unter den ersten 3
Injektionen)

- Zunahme der Netzhautdicke um mindestens 20%

- Visusverlust von 2 Zeilen
Literatur:

Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen Gesell-
schaft und des Berufsverbandes der Augenéarzte Deutschlands e.V. zur Therapie der diabeti-
schen Makulopathie. Stand: Dezember 2010
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Schema:

Behandlung Diabetisches Makulaédem (Quelle: Literatur)

Klinisch signifikantes
Diabetisches Makuladdem

T N

¥

v

[ MIT fovealer Beteiligung

OHNE foveale Beteiligung ]

Entscheidung
uaber IVOM oder
Lasertherapie

zunachst monatliche
Kontrollen

Anlage 2a-e zum IVOM-Vertrag zwischen der KNAPPSCHAFT und dem Bundesverband der Knappschaftsarzte e.V.

Kriterien fiir
Therapieabbruch
erflllt? ***

v vy
IVOM: 3 Injektionen, Laserkoagulation
monatliches Intervall fokal/grid
‘\
Stabilisierung? * Rezidiv? * |n B
nein
(
ja nein
v Kontrolle
Aussetzen der Therapie,

—

=

1 weitere IVOM ]




Anlagen 2 a-e zum Vertrag iiber die Behandlung verschiedener Indikationen mittels IVOM

c: IVOM-Therapie des Makulabdems bei retinalen Venenverschliissen

Initiale Diagnostik zur Sicherung der Indikation:

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)

- Funduskopie (biomikroskopische Untersuchung des hinteren Augenpols in Mydriasis)
- Fluorescein-Angiografie (FAG, s. a. Qualitatssicherungsvereinbarung)

- hochauflésendes SD-OCT (Voraussetzung fur Verlaufskontrolle)

Therapieindikation:

- Visus = 0,05 (Ausnahme: frische pramakulare Blutung)
- Makuladdem bei Venenast- oder Zentralvenenverschliissen

Initiale Therapie:
- Upload mit 3x Anti-VEGF-IVOM in monatlichen Abstanden
- Alternativ: einmalig Dexamethason-IVOM

Verlaufskontrolle monatlich ab 1. Monat nach 3. und jeder weiteren [VOM:
Bei primarem Ansprechen auf die Therapie nach jeder Anti-VEGF-IVOM-Serie bei

Vorliegen der Stabilisierungskriterien und solange keine Kriterien zur

Wiederbehandlung oder zum Therapieabbruch vorliegen:

Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)

Funduskopie in Mydriasis
- hochauflésendes SD-OCT (nach Dexamethason-IVOM erst ab 4. Monat)
- Augeninnendruckmessung (nur nach Dexamethason-IVOM)

- FAG erforderlich nur bei nicht durch SD-OCT geklartem Visusverlust mit Verdacht auf
ischamische Makulopathie

Stabilisierungskriterien, wenn Uber drei Monate

- Kein weiterer Visusanstieg um mindestens eine Zeile
- Ruckbildung des Makulabdems
- Visus 1,0

Weiterbehandlungskriterien nach 3. IVOM bei nicht erreichter Stabilisierung:

- Blutung
- Erneuter Visusverlust
- Zunahme des Makuladdems

Weiterbehandlungstherapie:

- Erneut monatliche Anti-VEGF-IVOM bis Stabilsierungs- oder Abbruchkriterien erreicht
werden

- Alternativ: Dexamethason-IVOM (nicht friiher als 6 Monate nach initialer Dexamethason-
IVOM)

Therapieabbruch:

- fehlendes Ansprechen auf die intravitreale Therapie (keine Besserung unter den ersten 3
Injektionen)
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- Vernarbung
- Ischamische Makulopathie (FAG)

Literatur:

Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen Gesell-
schaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands zur Therapie des Makuladdems
beim retinalen Venenverschluss. Stand 30.04.2010 (Empfehlungen modifiziert in Folge der
aktuellen Zulassungsstudien und Empfehlungen zu Lucentis 2011)
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Schema:
Behandlung Makulaédem bei Venenverschluss (Quelle: Literatur)

Behandlungsempfehlungen
Makulédem nach retinalem Venenverschiuss

2 und Hemi-ZVWv VAN

Internistische Risikeabklarung
(v.a. Blutdruck, Bluthild, EKG)

Ophthalmologische
Risikoabklarung
(wa. Glaukom, OHT)

evtl, IHD, wenn Verschlussdauer < 6 Wochen und Hikt = 37%

FAG, wenn Netzhaut ausreichend einsehbar

Makulatdem?

Ranibizumakb 0.5 mg in 0,05 ml intravitreal
ader
Bevacizumab 1,25 mg in 0,05 ml intravitreal

Kortrolle

Makulacdem?
FALY

Dexamethason TO0Pg intravitreal
o
Triamcinolon 4mg (1-8mg)
intravitreal in 0,1 mil
“gecond ling"

—

WA
- GRID Laser, wenn VAV 3-18
Moenate und Visus 505
- Dexamethason 700G
infravitreal

Legende. ZVV= Zentralvenenverschluss, VAV= Venenastverschluss, EKG= Elektrokardiogramm, OHT= okulédre
Hyperension, IHD= isovoldmische Hamodilution, Hkt= Hamatokrt, FAG= Fluoresceinangiographie
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d: Anti-VEGF-Therapie bei choroidaler Neovaskularisation bei hoher Myopie

Vorbemerkung:

Mit der Photodynamischen Therapie (PDT) besteht fir die CNV bei Myopie eine zugelassene
Therapie, die im Vergleich zur Anti-VEGF-Therapie eine geringere Chance der Visusbesserung
bietet und ein héheres Risiko der langfristigen Verschlechterung aufgrund chorioretinaler Atrophie
mit sich bringt.

Im Gegensatz zu den anderen Erkrankungen (2a-c) sind bei der CNV bei Myopie in der

Regel nur wenige Anti-VEGF-IVOMs zur Stabilisierung erforderlich. Bei hoher Myopie

sind FAG und SD-OCT aus technischen Griinden in der Aussagekraft begrenzt.

Initiale Diagnostik zur Sicherung der Indikation:

- Visuspriufung (bestkorrigiert in Miosis)
- Funduskopie (biomikroskopische Untersuchung des hinteren Augenpols in Mydriasis)
- Fluorescein-Angiografie (FAG, s. a. Qualitatssicherungsvereinbarung)

- hochauflésendes SD-OCT (ggf. zum Ausschluss traktiver Veranderungen, bei CNV bei
Myopie nicht sinnvoll zur Verlaufskontrolle)

Therapieindikation:

- Choroidale Neovaskularisation (CNV) bei hoher Myopie

Initiale Therapie:
- 1x Anti-VEGF-IVOM

Verlaufskontrolle monatlich ab 1. Monat

- Visusprifung (bestkorrigiert in Miosis)

- Funduskopie in Mydriasis

- Gdf. FAG (bei unklarer Visusminderung)

- Ggf. SD-OCT (Ausschluss Traktion bei unklarer Visusminderung)

Wiederbehandlungskriterien:
- Erneute Aktivitat der CNV
- Erneuter Visusverlust aufgrund der CNV

Wiederbehandlungstherapie:
- Erneut 1x Anti-VEGF-IVOM

Therapieabbruch:

- fehlendes Ansprechen auf die intravitreale Therapie
- Visus < 0,05

Literatur:

Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen
Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands zur Therapie der
chorioidalen Neovaskularisation bei pathologischer Myopie. Stand 28.03.2010
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