Patienteninformation

Intravitreale Injektion zur Behandlung der feuchten altersabhéngigen
Makuladegeneration (AMD)

Aktuelle Therapiemoglichkeiten

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient!

Bei lhnen wurde einefeuchte altersabhédngige Makuladegeneration (AMD) die
insbesondere zu einer Neubildung von GefalRen dder &lussigkeitsansammlung an der
Stelle des scharfsten Sehens (Makula) gefuhrféstgestellt.

Dies bedingt meist eine Minderung der Sehscharfe Varlust der Lesefahigkeit am
betroffenen Auge.

Welche Behandlung soll erfolgen?

Als eine Therapiemoglichkeit bei der Behandlung diEuchten altersabhangigen
Makuladegeneration (AMD) steht uns die Injektiones das GefaRwachstum hemmenden
und Netzhautschwellung zuriickbildenden Wirkstoffien sogenannten VEGF-Blocker, in
den Glaskdrperraum zur Verfiigung.

Durch das Medikament sollen die neu gebildeten efainaktiviert und die
Netzhautschwellung zurtickgebildet werden.

Ziel der Behandlung ist eine weitere Minderung derSehscharfe zu verlangsamen oder
zu stoppen, eventuell auch eine Verbesserung dertSehéarfe.

Zur Injektion stehen uns folgende Préaparate zufi\eing:

1. Avastin® (Bevacizumab)
2. Macugen® (Pegaptanib)
3. Lucentis® (Ranibizumab) (ab 12/2006)

1. Avastin®wurde urspringlich zur Tumorbehandlung entwicKelich hier wachsen neue
Blutgefal3e) und ist bereits fur die Therapie veisiténer Krebsformen zugelassen. Es ist die
Muttersubstanz, aus der auch das weiter unten belehe Lucentis entwickelt wurde. Das
Medikament wird zur Tumorbehandlung in eine Armvameiert, also dem ganzen Korper
gegeben. Dabei hat Avastin aber teilweise sehrger@hme allgemeine Nebenwirkungen, so
dass man einer Anwendung in dieser Darreichungsb@inugenerkrankungen sehr zurick-
haltend gegenibersteht.

Als unerwinschte Wirkung wurden bei der intraveno&abe von Avastin, die bei lhnen
nicht geplant ist, insbesondere Erhdhung des Bloid, Magen-Darm-Durchbruch,
Wundheilungsstorung, Blutungen, Eiweil3ausscheidimgUrin, Gefal3verschlisse durch
Blutgerinsel und Herzinsuffizienz festgestellt, digeilweise schwerwiegend und
lebensbedrohlich waref?

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend undwbié Monate nach der Therapie eine
wirksame Empfangnisverhitung anwenden, da Avasirhfschadigend sein kann.
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Die bei diesen schwer kranken Patientin verabrei€lusis war jedoch 400 mal so hoch und
erfolgte in wesentlich kiirzeren Zeitabstanden vigebei lhnen geplante Gabe.

Diese Nebenwirkungen entstehen mit hoher Wahrschdinhkeit nicht, wenn das
Medikament direkt in das Auge injiziert wird, da die am Auge verwendete Dosis nach
menschlichem Ermessen fiir allgemeine Nebenwirkungetu gering ist.

Durch die bei Ihnen geplante Gabe einer wesentiehngeren Menge des Medikaments
direkt in das Auge wird an der betroffenen Netzbtmlie eine moglichst hohe

Wirkstoffmenge mit starkem Effekt erzielt. Am Gedamganismus werden die

Nebenwirkungen durch die Injektion direkt in denagkorperraum gleichzeitig verringert.
Hinsichtlich des Wirkungs- und Nebenwirkungsspekisuvon Avastin bei dieser speziellen
Anwendungsweise liegen derzeit allerdings noch wédlinische Erfahrungen vor. Auch

besteht fur die Anwendung im Glaskoérperraum zurzeikeine Zulassung, da die
Herstellerfirma keinen entsprechenden Antrag bei Behdrden gestellt hat. Drei klinische
Anwenggr;gen konnten eine gute Wirksamkeit ohne Anfie unerwinschte Wirkungen

zeigen.”™

Von einer Injektion von Avastin in das Auge sellversprach man sich aus theoretischen
Erwagungen friher zunachst wenig, da man vermuless das recht grof3e Avastin-Molekdl
im Vergleich zum kleineren spater entwickelten énits nur schlecht zu den Blutgefal3en der
feuchten Makuladegeneration vordringen kann. Imi RQ05 wurde aber von einer

Arbeitsgruppe in Miami/USA berichtet, dass es ilgluggen ist, die feuchte Form der

Makuladegeneration bei einer Patientin mittels relngktion von Avastin in den Glaskorper

innerhalb einer Woche auszutrocknen.

Die Sehkraft verbesserte sich und blieb weitereWechen stabil. Die Arbeitsgruppe kam zu
dem Schluss, dass die Injektion von Avastin ins @ufjir Patienten mit feuchter

Makuladegeneration eine ,effektive, sichere undiggi@stige Option darstellen kdnnte®.

Mittlerweile sind auch weitere Studien veroffertlic worden, die die vorgenannte

Einschatzung bestatigen.

Es ist recht wahrscheinlich, dass der zu erwartguddive Effekt dieser Therapie — wie bei

den anderen GefalRwachstum hemmenden Substanzdirreinige Wochen oder Monate

anhalt und zu einem spateren Zeitpunkt oder sogaregelmaiigen Intervallen weitere

Injektionen notwendig werden.

2. Macugem® - ein weiterer VEGF-Blocker ist seit Dezember 2G0r die Behandlung der
feuchten Makuladegeneration mittels Injektion inggA in den USA zugelassen. Es hat eine
in wissenschaftlichen Studien nachgewiesene Wirks#&mdie aber viele Experten als
enttduschend empfinden. Im Vergleich zur Placehap@e (Patienten, die eine unwirksame
Substanz erhielten), konnte nur bei etwa 15 % adrabdelten Patienten ein verbesserter
Verlauf nachgewiesen werden. Eine Injektion diddétels kostet etwa €1200 und muss alle
sechs Wochen fiur etwa ein bis zwei Jahre wiederiaitlen, da sonst die Erkrankung erneut
aufflammit.

3. Lucenti® hat erst korzlich die Erprobungsphase abgeschiosdes ist eine
Strukturkomponente des o0.g. Avastins. Die seit éMitduli 2005 vorliegenden
Studienergebnisse bescheinigen dieser Substanzegsere Wirksamkeit im Vergleich zu
Macugen. Bis zur endgultigen Auswertung der StudEindas Medikament aber nicht
zugelassen und nicht erhaltlich. Mit einer Marktéimung in Deutschland ist Anfang 2007
zu rechnen. Auch hier wird mit vier- bis sechsw@eii Injektionsintervallen zu rechnen sein.
Der Preis des Medikamentes wird 1.562,64€ betragen.
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Durchfiihrung der Behandlung

Bei lhnen ist die Injektion einer das GefalRwachsthemmenden Substanz in den
Glaskorperraum geplant. Es wird zunadchst die Biadelhres Auges mittels Tropfen und

gof. einer kleinen Injektion unter die Bindehauetdubt oder eine Betaubungsspritze durch
das Unterlid neben den Augapfel gegeben. Danact da&s Medikament mit einer sehr

feinen Injektionsnadel seitlich in den Glaskorpemagespritzt. Dieses Vorgehen ist im

Allgemeinen nicht schmerzhaft. Nach der Injektioirdvdas Auge mit einem sterilen

Verband abgedeckt, den Sie nach 2 Stunden wiedehaten kbnnen.

Sie sollten sich darauf einstellen, dass Sie amdEgagdnjektion nicht aktiv am Stral3enverkehr
teilnehmen durfen. Es ist daher wichtig, dass 8redfe Fahrt von der Klinik nach Hause
einen Fahrer organisiert haben oder 6ffentlichekstersmittel in Anspruch nehmen. Am Tag
nach der Injektion kbnnen Sie Ihre gewohnte Lebeissvohne Einschrankung wie vor der
Behandlung weiterfiihren.

Es besteht insbesondere kein Grund zur korperliSoonung.

Eine kurze Kontrolluntersuchung muss am nachstgnefmlgen; sie kann beim zuweisenden
Augenarzt vorgenommen werden. Wir planen derzelirere feste Kontrollintervalle: nach
einer Woche und dann in vier- bis sechswoéchigem tiiRhys. Bei jeder dieser
Untersuchungen wird eine so genannte OCT-UntersigcHurchgefuhrt werden.

Abb. 1. Schema der Injektion
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Was kann passieren wenn die Behandlung nicht durclegthrt wird?
Durch ein Fortschreiten der Gefal3bildung kann esiner zunehmenden Schadigung der
Netzhaut mit weiterer Verschlechterung der Seh$ehd@mmen.

Mogliche Komplikationen einer Injektion:

Wie bei jedem Eingriff stehen den therapeutischerbgldhkeiten auch denkbare
Nebenwirkungen des Medikaments oder Komplikatiordsn Injektion gegentber. Ein
sicherer Erfolg der Therapie kann nicht gewahmgisterden. Ein positiver Effekt des
Medikaments kann nach einiger Zeit wieder nachltassed eine Wiederholung der
Behandlung erfordern. Durch die Injektion kdnnerot@ oOrtlicher Betdubung) leichte
Schmerzen auftreten. Auch ist eine Bindehautblutumgglich, die sich aber wieder
selbstandig zuriickbildet.

Direkt nach der Injektion kann eine Erh6hung degiédrucks bestehen, der durch einen
kleinen Schnitt entlastet werden muss, um eine iNetischadigung zu verhindern.

Weiterhin ist eine Infektion durch Einbringen vorikien in das Augeninnere denkbar, die
eine rasche Behandlung erfordert.
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Eine Blutung in den Glaskérperraum oder eine Netididdsung zahlen zu weiteren, sehr
selten beobachteten Komplikationen. Auch kann withréer Injektion die Linse verletzt

werden, wodurch eine Operation des grauen Stavgenoig werden kann.

Hinsichtlich des Nebenwirkungsspektrums des Medi#a@s bei Gabe direkt in den

Glaskorperraum liegen derzeit noch wenig klinis&réahrungen vor. Dauerhafte toxische
Gewebeschadigungen oder Gefaldverschlisse, Erhdhodgr Erniedrigung des

Augeninnendrucks sowie andere bislang nicht belanetentuell auch schwerwiegende
Nebenwirkungen am Auge und maoglicherweise auch asaftorganismus sind denkbar,
aber bisher nicht beschrieben worden.

Bei einem sehr ungunstigen Verlauf kann es zu eiNentust der Sehkraft oder auch des
Auges kommen.

Sehr selten kann es durch eine Unvertraglichkeif das Medikament zu einer
Unvertraglichkeitsreaktion kommen, die zu einer vgafen allergischen Reaktion,
Kreislaufproblemen und Schock bis hin zum Herz-gleaifstillstand fihren kdnnte.

Worauf mussen Sie als Patient nach der Behandlunghten?

Fur den Tag nach der Injektion sollten Sie beinm@ugenarzt oder mit uns einen Termin fur
eine Nachuntersuchung vereinbaren.

In den ersten Tagen und Wochen nach der Behandhimgsen Sie auf Symptome wie
Schmerzen, zunehmende RoOtung des Auges, Blendupfisdhthkeit, zunehmendes Ver-

schwommensehen oder starken Abfall des Sehverm@géiesn.

Dies konnte auf eine Infektion des Auges oder anedere therapiebedurftige Situation
hinweisen. In diesen Fallen ist das unmittelbardsdthen eines Augenarztes als Notfall
notwendig.

Die Kosten:

Dieses Behandlungsverfahren geht Uber den Leistomigelg der gesetzlichen

Krankenkassen hinaus. Die Kosten werden daher inReégel nicht oder nur im Rahmen
einer Einzelfallentscheidung tibernommen.

Eine Ampulle Avastin kostet €405,05 und kann aneeinTag fur mehrere Patienten
verwendet werden. Der Preis fur das Medikamentetcsich nach der Anzahl der an einem
Tag behandelten Patienten und kann deshalb zwisgA®60 und €405,05 liegen.

Wir werden uns bemuihen, so viele Behandlungen wiglich an einem Tag zusammen-
zufiihren, um die Kosten fur die Einzelbehandlungintist gering zu halten.

Eine Injektionsdosis Macugen kostet 832,61€, deisRiir Lucentis wird 1.562,64€ betragen.

Zu den Kosten des Medikamentes addieren sich di&&®en fur die Injektion unter sterilen
Bedingungen. Ferner miussen die Kosten fur weiterehNntersuchungen bei den Kontrollen
einkalkuliert werden.

Bitte beachten Sie, dass es wahrscheinlich notwenuld, diese Behandlung zu wiederholen
(ca. 3-6 mal).

Wir werden Sie in einem ausfuhrlichen Aufklarungsgsprach Uber die Natur und
Prognose lhrer Makuladegeneration informieren.
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