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Behandlung der feuchten altersabhéngigen Makuladegeneration (feuchte AMD) oder des Makuladdems
im Rahmen von Diabetes mellitus, pathologischer Kurzsichtigkeit oder retinalen GefaRBverschliissen mit
Corticoiden (Dexamethason) bzw. mit VEGF-Hemmern durch operative Medikamenteneingabe in das Auge

Aufkladrung und Einverstandniserklarung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei lhnen ist eine feuchte altersabhéngige Makuladegeneration (feuchte AMD) oder ein Makulagdem zum Beispiel im
Rahmen eines Diabetes mellitus, einer pathologischen Kurzsichtigkeit oder eines Gefal3verschlusses der Netzhaut
festgestellt worden. Das sind Erkrankungen, bei denen unter der Netzhautmitte (Makula) neue krankhafte Blutgefaie
entstehen. Aus diesen tritt Flussigkeit und haufig auch Blut unter und in die Netzhaut aus. Hierdurch kommt es zu einer
erheblichen Abnahme der zentralen Sehscharfe. Ohne Therapie ist eine deutliche Verschlechterung des Sehvermogens
in den nachsten Wochen und Monaten zu erwarten.

Durch Medikamente kann dieser Krankheitsverlauf positiv beeinflusst werden. Seit Jahren ist bekannt, dass ein
Botenstoff namens VEGF (= vascular endothelial growth factor) das Wachstum dieser neuen krankhaften Gef&Re
anregt und den Flissigkeitsaustritt in die Netzhaut aus diesen Gefaf3en fordert. Durch auch als ,VEGF-Hemmer*
bezeichnete Medikamente gelingt es haufig dieses Gefdllwachstum und den Fliissigkeitsaustritt zu stoppen und damit
ein Fortschreiten der feuchten AMD zu verhindern. Die VEGF-Hemmer werden im Rahmen eines kurzen Eingriffes in
das Innere des Auges (Glasksrperraum) eingebracht. Da es sich bei der feuchten AMD um eine chronische Erkrankung
handelt, sind in der Regel wiederholte Behandlungen erforderlich.

Da bei lhnen mit einem bildgebenden Verfahren (Angiografie und/oder optische Koharenztomografie) entweder
erstmals eine feuchte AMD bzw. ein Makulagdem im Rahmen von Diabetes mellitus, pathologischer Kurzsichtigkeit
oder einem retinalen GefaBverschluss oder nach bereits erfolgter Behandlung bei der Verlaufskontrolle eine erneute
Aktivitat der Erkrankung festgestellt wurde, halten wir diese Therapie in lhrem Fall fiir empfehlenswert. Alternative
Therapieverfahren mit vergleichbaren Erfolgsaussichten existieren nicht.

Da es sich sowohl bei der feuchten AMD als auch bei den oben erwahnten Makulasdemen um eine chronische Erkrankung
handelt, sind in der Regel wiederholte Behandlungen erforderlich. Nach den aktuellen Therapieempfehlungen erfolgen
bei allen verfligharen VEGF-Hemmern zundchst 1bis 4 operative Medikamenteneingaben im Abstand von mindestens
4 Wochen, nach weiteren 4 Wochen wird der Behandlungserfolg mit bildgebenden Verfahren tberprtift. Abhangig
davon sind entweder weitere Medikamenteneingaben oder eine Therapieunterbrechung sinnvoll. Die Haufigkeit und
Lange der Behandlung ist abhangig von Ihrem individuellen Krankheitsverlauf. . Durch die Behandlung kannin ca. 75%
ein Fortschreiten der feuchten AMD und damit eine weitere Sehverschlechterung aufgehalten werden. In ca. 35-40%
ist eine deutliche Sehverbesserung moglich.

Es gibt unterschiedliche Varianten von VEGF-Hemmern: Macugen® (Pegaptanib), Lucentis® (Ranibizumab), Avastin®
(Bevacizumab) und Eylea® (Afilbercept) oder Cortoiden: Ozurdex® (Dexamethason). Daher muss entschieden werden,
ob Sie sich behandeln lassen wollen und wenn ja, welches Medikament bei Ihnen verabreicht werden soll. Die Gegen-
tberstellung der Behandlungen soll Ihnen die Entscheidung erleichtern, welches Medikament in ihrem Fall angewandt

werden soll.
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1. Macugen® (Pegaptanib):

Macugen® ist seit Februar 2006 in Deutschland fiir die Anwendung im Auge zugelassen. Nach den bisherigen klini-
schen Erfahrungen mit Macugen® sind die Chancen fir eine Verbesserung des Sehvermogens schlechter als bei der
Verwendung von Avastin®, Lucentis® oder Eylea®.

2. Avastin® (Bevacizumab):

Bevacizumab wurde urspriinglich zur Tumorbehandlung entwickelt und ist unter dem Namen Avastin® fir die Behand-
lung verschiedener Tumorerkrankungen zugelassen. Avastin® wird seit 2005 weltweit zur Behandlung der feuchten
AMD und anderer Netzhauterkrankungen eingesetzt. In zahlreichen grof2en vergleichenden klinischen Studien wurde
weltweit eine dhnliche Wirksamkeit der Medikamente Avastin® und Lucentis® bei der Behandlung der feuchten AMD
wissenschaftlich bestatigt (CATT-Studie, IVAN-Studie, MANTA-Studie). Bei der Verwendung von Avastin® handelt
es sich um einen sog. ,off-label use*, d.h. eine Verwendung des Medikaments in einem arzneimittelrechtlich nicht
zugelassenen Anwendungsgebiet. Dies bedeutet aber nicht, dass Arzte das Medikament am Auge nicht verwenden
diirfen. Entscheidend sind das drztlich konsentierte Urteil tiber die Wirksamkeit der Therapie sowie die Entscheidung
und Einwilligung des Patienten.

3. Lucentis® (Ranibizumab):

Seit Februar 2007 ist in Deutschland das vom Avastin® abgeleitete Medikament Lucentis® fur die Anwendung im
Auge zugelassen. Nach den derzeit vorliegenden Studienergebnissen ist die Wirksamkeit und Sicherheit von Lucentis®
vergleichbar mit Eylea® und Avastin®

4. Eylea® (Aflibercept):

Seit Dezember 2012 ist in Deutschland mit Eylea® ein weiterer VEGF-Hemmer mit etwas anderem Wirkungsmecha-
nismus zur Behandlung der AMD zugelassen. Nach den derzeit vorliegenden Studienergebnissen ist die Wirksamkeit
von Eylea® vergleichbar mit Avastin® und Lucentis®.

4. Ozurdex® (Dexamethason)

Dexamethason ist ein Corticoid, also dem k&rpereigenen Cortisol vergleichbar. Es handelt sich anders als die vorher
genannten Substanzen nicht um einen gentechnisch hergestellten Antikdrper, sondern um ein seit Jahrzehnten ver-
wendetes Wirkprinzip. Das Depotpréparat Ozurdex® (Dexamethason) ist ein dem kérpereigenem Cortisol verwandtes
Corticoid. Ozurdex® kann den Augeninnendruck erhdhen.

lhr behandelnder Augenarzt wird Sie detailliert tiber die verschiedenen Medikamente und ihre Wirksamkeit in Bezug
auf lhre Erkrankung informieren.

Hinweise fiir Ihre Arzneimittel-Entscheidung
Sie als Patient sind in der Entscheidung hinsichtlich des gewtinschten Medikaments véllig frei. Fiir den behandelnden
Arzt steht bei der Beratung die optimale medizinische Versorgung im Vordergrund.

Lucentis®, Eylea® Ozurdex® und Macugen® sind fur die Anwendung am Auge zugelassen und unterliegen damit be-
sonderen Sicherheitsiiberpriifungen sowie der Haftung der Hersteller. In Vergleichsstudien zwischen Lucentis® und
Avastin® sowie Lucentis® und Eylea® hat sich kein Unterschied in der Wirksamkeit und Sicherheit der Medikamente
gezeigt. Ein wesentliches, das Gesundheitswesen stark belastendes Problem der Verwendung von Lucentis® und
Eylea®, ist der Preis dieser Medikamente. Lucentis®, Ozurdex® und Eylea® sind sehr viel teurer als Avastin®.
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Die Haftpflichtversicherung des Arztes bleibt auch bei der Verwendung eines Medikaments aufZerhalb seiner Zulas-
sung unberthrt. Es besteht somit der volle Versicherungsschutz fur den Patienten. Fur Risiken aus der Verwendung
von Medikamenten entsprechend der Zulassungsbedingungen haftet der Arzneimittelhersteller. Fiir Risiken aus der
Verwendung eines ausgeeinzelten Medikaments haftet die liefernde Apotheke. Fiir beide Behandlungen besteht damit
ein gleichwertiger Versicherungsschutz entweder durch den Hersteller oder die Apotheke.

Behandlungsablauf, mogliche Komplikationen

Bei allen Behandlungen mit den o. g. Medikamenten muss das Medikament in das Augeninnere eingebracht werden.
Nach Absprache mit lhrem Arzt kann es notwendig sein, antibiotische Augentropfen zu verwenden. Die operative Ein-
bringung erfolgt nach &rtlicher Betdubung unter sterilen Bedingungen. Der eigentliche operative Vorgang ist risikoarm
und nahezu schmerzfrei. Der Eingriff muss in einem sterilen, fir Augenoperationen geeigneten Operationssaal durch-
gefiihrt werden. Nach der Operation kann es zu Steigerungen des Augeninnendrucks kommen, die in der Regel aber nur
voruibergehend und gut behandelbar sind. Komplikationen wie bakterielle Entziindungen des Augeninneren, Blutungen,
GefaRverschlisse, Verletzungen der Linse oder eine Netzhautablosung sind auRRerordentlich selten. Sie kdnnen bei
sehr seltenem, besonders ungtinstigem Verlauf auch zur Erblindung des betroffenen Auges fiihren. Weitere, nicht
so seltene Komplikationen sind storende Glaskdrpertriibungen, kleine Luftblasen und geringe Glaskdrperblutungen.

Bei der Verwendung von Lucentis®, Eylea® oder Avastin® kann das Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko erhoht sein. Es
bestehen bisher keine Hinweise darauf, dass diesbezliglichen systemischen Nebenwirkungen bei der Anwendung von
Avastin®im Auge hther sind als bei der Anwendung von Lucentis® oder Eylea®.

Was Sie nach der Operation unbedingt beachten sollten:

Mindestens eine augenarztliche Nachuntersuchung ist in den ersten Tagen nach der Medikamenteneingabe unbedingt
erforderlich. Insbesondere bei Auftreten von Schmerzen, Sehverschlechterung oder zunehmender Rétung des Auges
nach dem Eingriff ist sofort ein Augenarzt (ggf. der augenérztliche Notdienst) aufzusuchen.

Bei ca. 25% der Patienten kann die Verschlechterung des Sehvermdogens durch die feuchte AMD auch trotz der genann-
ten Medikamente nicht aufgehalten werden. In diesen Fallen kann evtl. das Medikament gewechselt, eine zusétzliche
photodynamische Therapie angewendet oder ggf. auch auf andere chirurgische Verfahren ausgewichen werden.

Die bei Ihnen geplanten operativen MaRnahmen entsprechen den Empfehlungen der Fachgesellschaften und unterlie-
gen dariiberhinausgehend regelmaRigen Qualitdtssicherungsmalinahmen.

Haben Sie noch Fragen?

(Dokumentationsfeld der Fragen der Patientin/des Patienten)
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ERKLARUNG

Ich wurde schriftlich und mtindlich tber meine Erkrankung und die verschiedenen therapeutischen Méglichkeiten
aufgeklart und tiber die Natur und Prognose meiner Augenerkrankung informiert. Ich habe die obigen Informationen
zur altersbedingten Makuladegeneration bzw. Diabetes mellitus und retinalen GefaRverschliissen gelesen bzw. mir
vorlesen lassen. Alle Fragen, die ich zu meiner Erkrankung und zu ihrer Behandlung gestellt habe, wurden beantwortet.
Ich bin mit der Therapie mit folgendem Medikament und den damit verbundenen wiederholten operativen Eingriffen
einverstanden:

hten A
O Macugen® (Pegaptanib) O am rechten Auge

O Lucentis® (Ranibizumab)

O Eeylea® (Afilbercept)

O Bevacizumab ausgeeinzelt (Avastin® off label)
(O 0zurdex® (Dexamethason)

O am linken Auge

Zunachstsind 1 - 3 - 4 Injektion(en) pro Auge im Abstand von je ca. 4 Wochen geplant. Danach wird die
Notwendigkeit der Weiterbehandlung mittels Untersuchung und optischer Kohdrenztomographie beurteilt. Mit einer
Fortfiihrung der Behandlung nach diesen Injektionen entsprechend den Richtlinien von DOG und BVA bzw. dem fiir
meine Krankenkasse giiltigen Strukturvertrag bin ich einverstanden (pro re nata).

O Meinen Kostenerstattungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse trete ich an meinen behandelnden Arzt ab.
Fir mich fallen keine Kosten an. Der Arzt rechnet direkt mit der Krankenkasse ab. Ich bin damit einverstanden, dass
der Arzt die zu Abrechnung notwendigen persénlichen Daten an meine Krankenkasse und/oder, die Kassendrztliche
Vereinigung /Abrechnungsstelle sowie ggf. zur wissenschaftlich medizinischen Beurteilung an die Qualitatssiche-
rungskommission weitergibt

(O Die Abrechnung erfolgt mit mir direkt geméR amtlicher Gebiihrenordnung fiir Arzte, Steigerungssatz 2,3-fach oder
uber die Privatérztliche Verrechnungsstelle (PVS) Stidwest. Ich wurde dartiber aufgeklart, dass ich die Zahlung
ohne Abzug binnen 30 Kalendertagen zu leisten habe. Die Zahlungsverpflichtung ist unabhangig von einer etwaigen
Kostenerstattung seitens meiner Krankenkasse oder anderer Versicherungs-/Kostentrager.

O Falls ich einen Behandlungstermin aus welchen Griinden auch immer nicht wahrnehme und das Verfallsdatum
des Medikaments ablduft, werde ich die Medikamentenkosten Dr. WiBmann gegeniber binnen 30
Kalendertagen ohne Abzug erstatten.

Patientenname

Datum Unterschrift Patient/Patientin Datum Unterschrift Arzt

Kopie der Aufklarung erhalten:

Datum Unterschrift Patient/Patientin
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