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Fachinformation

Lucentis

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Lucentis darf nur von qualifizierten Ophthalmologen,
mit Erfahrung in der Durchfuhrung intravitrealer
Injektionen, appliziert werden.

Die empfohlene Dosis fur Lucentis betragt 0,5 mg,
verabreicht als intravitreale Injektion. Dies entspricht
einem Injektionsvolumen von 0,05 ml. Das Zeitintervall
zwischen zwei In- jektionen in dasselbe Auge sollte
mindestens vier Wochen betragen.

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion pro Monat
bis bei kontinuierlicher Behandlung der maximale Visus
erreicht ist und/oder keine Anzeichen von
Krankheitsaktivitat, wie etwa eine Veranderung der
Sehscharfe so- wie andere Krankheitsanzeichen und -
symp- tome, mehr zu erkennen sind. Bei Patienten mit
feuchter AMD, DMO und RVV konnen initial drei oder
mehr aufeinanderfolgende monatliche Injektionen
notwendig sein.

Anschliel3end sollten die Kontroll- und Be-
handlungsintervalle auf Basis der Krank- heitsaktivitat,
gemessen anhand der Seh- scharfe und/oder
morphologischer Kriterien, vom Arzt festgelegt werden.

Eylea

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Eylea ist nur als intravitreale Injektion anzu- wenden.
Eylea darf nur von einem qualifizierten Arzt mit
Erfahrung in der DurchfUhrung intravi- trealer
Injektionen appliziert werden.

Dosierung

Die empfohlene Dosis fur Eylea betragt 2 mg
Aflibercept, entsprechend 50 Mikroliter.

Die Behandlung mit Eylea wird mit drei Injektionen im
monatlichen Abstand initiiert, gefolgt von einer
Injektion alle zwei Monate. Eine Kontrolle zwischen
den Injektionen ist nicht notwendig.

Nach den ersten 12 Monaten der Behandlung mit
Eylea kann das Behandlungsinter- vall basierend auf
dem funktionellen und morphologischen Verlauf
verlangert werden. In diesem Fall sollte das
Kontrollintervall durch den behandelnden Arzt
festgesetzt werden, dieses kann haufiger sein, als das
Injektionsintervall.
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Fachinformation

Ozurdex

DMO

Bei mit OZURDEX behandelten Patienten,
die anfanglich auf die Behandlung ange-
sprochen haben und nach Auffassung des
Arztes von einer erneuten Behandlung pro-
fitieren konnten, ohne einem signifikanten
Risiko ausgesetzt zu sein, sollte eine erneute
Behandlung in Erwagung gezogen werden.
Wiederholungsbehandlungen konnen nach
ungefahr sechs Monaten durchgefuhrt wer-
den, wenn sich, sekundar zu einem rezidi-
vierenden oder sich verschlechternden dia-
betischen Makuladdem der Visus des Pa-
tienten verschlechtert und/oder die Netz-
hautdicke zunimmit.

Retinaler Venenverschluss und Uveitis
Wiederholungsdosen sind in Betracht zu ziehen,
wenn ein Patient zwar auf die Be-

handlung anspricht, aber im weiteren Verlauf
einen Sehverlust aufweist und nach Auffassung
des Arztes von einer Wiederholungsbehandlung
profitieren wurde, ohne einem signifikanten Risiko
ausgesetzt zu sein (siehe Abschnitt 5.1).
Patienten, die eine dauerhafte Verbesserung des
Visus aufweisen, sollten nicht erneut be- handelt
werden. Patienten, die eine Visus-
verschlechterung aufweisen, die durch OZURDEX
nicht verlangsamt wird, sollten nicht erneut
behandelt werden.




ok.

oﬁ;—\
uf';)-' \ -
(‘h"'}l J.'I 4."5.-
e
. o ,#
-5. .‘.‘tr'-




&

3 Injektionen Lucentis®/Eylea®/Avastin®
in monatl. Intervallen

Kontrolle
1 Monat nach letzter Injektion**

. Subretinale Flissigkeit
. Persistenz oder Zunahme der diffusen NH-Verdickung
. Zunahme intraretinaler zystoider Flissigkeitsraume
. Zunahme einer Pigmentepithelabhebung
Neue sub- oder intraretinale Blutung
Erneute Visusreduktion durch die neovaskulare AMD

Morphologische 3 Injektionen
Situation, die einen Lucentis /Eylea /Avastin
erfolg moglich
erscheinen l1aRt?
Zeitweises Aussetzen der
Therapie und monatliche
Kontrolluntersuchungen **

~ ala) .: | Beendigung der Therapie
e

m —
L UL UL
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* Diagnose basiert aufi Funduskopie; Fluoreszein-Angiographie; SD-OCT-Evaluation der ** Monatliche Untersuchung in ersten 6 Monaten mit: Funduskopie; SD-OCT-
gesamten Makula; BCVA;beim Vorliegen einer Lasionsaktivitat mit okk. CNV mit nachgewiesener Evaluation der gesamten Makularegion; BCVA; Fluoreszein Angiographie, wenn
Krankheitsprogression oder jede Art von klassischer CNV kurzfristiger Behandlungsbeginn Funduskopie oder SD-OCT Krankheitsverlauf nicht erklaren
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AMD OCT-
EE

. Vorliegen von subretinaler Flussigkeit

Persistenz oder Zunahme einer diffusen
Netzhautverdickung

. Zunahme intraretinaler zystoider Flussigkeitsraume

. Zunahme einer serosen Pigmentepithelabhebung
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6/14 : Vis 0.16
88j, m, OS

3x Eylea

11/14 : Vis 0.3




Pat. 84654
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4/12 : Vis 0.4
81, f, OD

Ox Avastin

2/13 : Vis 0.5
10x Eylea

12/14 : Vis 0.6




6/14 : Vis 0.2
88j, f, OS

4x Eylea

/14 : Vis 0.5
2X Eylea

1/15: Vis 0.4

Eylea empf.
Pat lehnt derzeit ab
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11/11 : Vis 0.3
70}, m, OS

3x Lucentis

2/12 : Vis 0.4

ox Lucentis

6/13: Vis 0.6
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11/09 : Vis 0.8p,
71j, m OD

Insgesamt > 50 IVOMs

1/15: Vis 0.4







OCT-Kriterien

p
4)( Injektionen Lucentis® / Avastin®
in monatlichen Intervallen

Kontrolle
1 Monat nach letzter Injektion

Abbruchkriterien*
- Morphologische Situation
- Visus < 0,05

Beendigung
der Therapie

' G
Erfolgskriterien . pisEatont (BT

) Visgs >1.0 ) . o I Therapie, zunidchst
- Keln.Netzhautodem mit fovealer 1 monatliche Kontrollen
Beteiligung

Wirksamkeitskriterien***
- Weitere Visusverbesserung?

- Abnahme des Netzhautdédems?

Verbesserung J

Neue Diskussion

der Therapieoptionen

- Wechsel des Praparates?
- Wechsel der Modalitat?

- Therapiepause?

*REE

2)(/1 X Injektion(en) deentisi"lAvastini"

in monatlichen Intervallen




DMP OCT-
EE

. Beachte: OCT geht Visus voraus

. foveales Odem!

. Quantitativ: foveale NH-Dicke bzw Abnahme um 10%
. Qualitativ: PR-Schicht intakt (keine Atrophie)

. Wieder-/ Welterbehandlung: auch OCT-gestltzt



11/13: Vis 0.4
60j, w, OD
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04:32:118



Pat, 81534

11/13: Vis 0.4

4x Avastin .
2/14 : Vis 0.6

ow Pause

3/14 : Vis 0.1

-> 11 weltere Avastin, Vis 0.6
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VAT/ ZVT OCT-
EE

. Qualitativ: NH-Integritat -> RP-Schicht, PE-Atrophie,
Fibrose

. keine Quantitativen festgelegt

. Visus abh. von PR-Schicht und M. limitans ext.



VAT/ ZVT OCT-
EE

. Makulaodem, ggf. zystoid
. Subretinale Flussigkeit
. Subretinale Fibrose

. Integritat RP-Schicht, M. limitans ext.



NV WAL OCT-
riterien

Tab. 3 Orientierung fiir die Entscheidung, ob nach einer initialen Injektionsbehandlung im Anschluss
weiter behandelt werden soll (OCT= Optische Koharenztomographie). Bei Verwendung von intravitrealen
Steroiden ist die Entscheidung der Reinjektion abhangig von den Nebenwirkungen.

ocCT Visus Weitere Kriterien Behandlung

Restodem Injektionen weiter
Besser

(> 5 Buchstaben Gewinn) Kein Odem Therapiepause

Unverandert Abbruch
(< 5 Buchstaben Anderung)

Schlechter Abbruch
(> 5 Buchstaben Verlust)

Besser Injektionen weiter/
(> 5 Buchstaben Gewinn) Therapiewechsel

Unverandert Therapiewechsel
Unverandert (= 5 Buchstaben Anderung

Schlechter Therapiewechsel/
(> 5 Buchstaben Verlust) Abbruch

Besser Injektionen weiter/
(> 5 Buchstaben Gewinn) Therapiewechsel

Unverandert Wechsel/ Abbruch
Schlechter (< 5 Buchstaben Anderung)

Schlechter Wechsel/ Abbruch
(> 5 Buchstaben Verlust)



VAT/ ZVT OCT-
E=

Tab. 4 Orientierung fir die Entscheidung, ob nach einer initialen Injektionstherapie und therapiefreiem
Intervall weiter behandelt werden soll (OCT= Optische Koharenztomographie). Bei Verwendung von
intravitrealen Steroiden ist die Entscheidung der Reinjektion abhangig von den Nebenwirkungen.

oCT Visus Weitere Kriterien Behandlung

Besser
(> 5 Buchstaben Gewinn)

Unverandert

B .
esser (< 5 Buchstaben Anderung) Keine Therapie

(trocken)

Schlechter
(> 5 Buchstaben Verlust)

Besser
(> 5 Buchstaben Gewinn)

3 Keine Therapie
Unverindert Unveréndert p

(trocken oder (< 5 Buchstaben Anderung

Restodem)

Schlechter OCT: Restédem Erneute Therapie
(> 5 Buchstaben Verlust)

OCT: Kein Odem Keine Therapie

Besser
(> 5 Buchstaben Gewinn)

Schlechter Unverandert
(Zunahme des (< 5 Buchstaben Anderung) Erneute Therapie
Odems)

Schlechter

(> 5 Buchstaben Verlust)



VAT/ ZVT OCT-
EE

. Weiterbehandlung nach Initialtherapie:

. Odem stabil oder besser, Visus besser
. Pause nach Initialtherapie:

. OCT trocken,

. Odem stabil ohne Visusanstieg



5/11: Vis 0.4
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9/08: Vis 0.6
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11/10: Vis 0.6
LK
8/13: Vis 0.16

11x Lucentis

1/15: Vis 0.3
1xAvastin
2/15: Vis 0.4
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7/14: Vis 0.6
3x Avastin
10/14: Vis 0.6
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Pat. 79777

9/13: ViIs 0.6
70}, m, OS

00:32:769 05:40:179

12/13 VlS 0.6 RO 09:37:417



- Pat. 79777
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2/14: Vis 0.05

1x Avastin

2/14: Vis 0.4

1/15: Vis 0.05

1x Avastin

1/15: Vis 0.4




Uveltis




Uveltis OCT-
EE

. Netzhautdicke

. Schichtstruktur des Odems



. ' Pat. 79196

Uveiltis anterior / intermedia

2/15: Vis 0.3
73], m, OD
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Ozurdex

11/14: Vis 0.4
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Ozurdex
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Pathologische Myopie




Path. Myopie OCT-
Kriterien

Diagnose einer aktiven CNV* bei pathologischer Myopie

1 Injektion Lucentis”
(off label: Eylea®/Avastin®)

Kontrolle
1 Monat nach letzter Injektion™*

Liegen eines oder mehrere der folgenden Kriterien vor?

. Subretinale Flissigkeit

. Persistenz oder Zunahme der diffusen NH-Verdickung
. Zunahme intraretinaler zystoider Flussigkeitsraume

. Neue sub- oder intraretinale Blutung

. Emeute Visusreduktion durch die myope CNV

1 Injektion Lucentis

Morphologische (off label: Eylea /Avastin’)

Situation, die einen
weiteren Behandlungs-

Zeitweises Aussetzen der erfolg moglich
Therapie und monatliche erscheinen lait?
Kontrolluntersuchungen ** JA

Beendigung der Therapie

* Diagnose basiert auf: Funduskopie; Fluoreszein-Angiographie; SD-OCT-Evaluation der ** Monatliche Untersuchung in ersten 6 Monaten mit: Funduskopie; SD-OCT-
gesamten Makula; BCVA; beim Vorliegen einer Lasionsaktivitat. Evaluation der gesamten Makularegion; BCVA; Fluoreszein Angiographie, wenn
Funduskopie oder SD-OCT Krankheitsverlauf nicht erklaren



Path. Myopie OCT-
Kriterien

. Subretinale Flussigkeit
. Persistenz/ Zunahme der diffusen NH-Verdickung

. Zunahme intraret. Zysten



Pat. 60002

1/15: Vis 0.
57j, f, OD

1x Avastin

2/15: Vis 0.25






