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In den letzten Jahren sind wir Zeuge von umfangreichen
Veranderungen im deutschen Gesundheitswesen gewor-
den. ,Corona-Pandemie, ,Fachkraftemangel“ (Pflege, Arzte,
medizinische Fachangestellte), ,Gesundheitsreform®, ,Am-
bulantisierung” sind nur einige der Begriffe, die taglich in
der Presse zu lesen und zu héren sind. Trotz oder vielleicht
auch wegen der gewaltigen Menge an Information ist es
mittlerweile sowohl fiir Patienten/-innen als auch fiir die
Fachpersonen schwierig, den Uberblick zu behalten und vor
allem die konkreten Folgen dieser Veranderungen im Alltag
zu verstehen. Deshalb haben wir uns mit dieser Ausgabe un-

seres Newsletters entschieden, die aktuelle gesundheitspo-
litische Situation und deren Auswirkungen auf die Universi-
tats-Augenklinik Tibingen in den Fokus zu nehmen.

Es ist nicht Gbertrieben zu sagen, dass das Gesundheitswe-
sen eines der komplexesten und mit Sicherheit eines der am
starksten regulierten 6konomischen Systeme in einem Land
darstellt. Um diese Komplexitat zu verstehen, ist es wichtig
zuerst einige grundsatzliche Elemente des Systems zu be-
schreiben.
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Die Krankenhausfinanzierung in Deutschland ruht (theore-
tisch) auf zwei Pfeilern. Das deutsche Krankenhausfinanzie-
rungssystem sieht vor, dass alle Investitionen, d.h. Gebaude,
medizinische Geréate etc., durch die Bundeslander getragen
werden miissen. Das bedeutet, dass wenn zum Beispiel eine
neue Klinik gebaut oder ein neuer Computertomograph ge-
kauft werden soll, die Investition fiir Bau und Ausstattung
(u.a. Betten, Gerate, PCs etc.) reine Landersache sein soll-
te. Dass das leider nicht der Realitat entspricht, ist bekannt
und stellt eines der grolRen Probleme der Finanzierung im
Gesundheitswesen dar. Fir die Uniklinika BW stellt die
mangelnde Finanzierung der laufenden Kosten durch den
Bund das groBere Problem dar. Die Investitionen der Lan-
der sind seit Jahren riickldufig und wie der Bundesverband
der Krankenhaustrager in der Bundesrepublik Deutschland
schreibt: ,Allein in den letzten zehn Jahren [Stand 2019] hat
sich ein Investitionsstau von mindestens 30 Milliarden Euro
aufgetiirmt.“ Hier besteht ein dringender Bedarf Uber neue
Finanzierungsmechanismen zu diskutieren, was zum Teil in
der aktuell vorgeschlagenen Reform des Bundesministeri-
ums flr Gesundheit (BMG) stattfindet.

Der zweite Pfeiler der Krankenhausfinanzierung wird durch
die Nutzer bzw. die Kostentriager (,Krankenkassen“) ge-
tragen. Die voll- und teilstationdren Leistungen im Kran-
kenhaus werden (iber das DRG-System (Diagnosis Related
Groups) nach §17b Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
mit einer sogenannten Fallpauschale verglitet. Damit sollen
die anfallenden Betriebskosten gedeckt werden. Die Hohe
der Fallpauschale wird durch eine Bewertungsrelation (auch
»Relativgewicht“ genannt) als Multiplikator mit dem Lan-
desbasisfallwert bestimmt. Sowohl die Bewertungsrelatio-
nen als auch die Landesbasisfallwerte werden jahrlich an-
gepasst. Die Erlose des Krankenhauses werden dann durch
die Summe der Bewertungsrelationen aller Fille (,case mix"“)
multipliziert mit dem Landesbasisfallwert errechnet. Eine
wesentliche Verdnderung im DRG System erfolgte 2019
durch das Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG/2019).
Nach PpSG werden die Pflegepersonalkosten aus den
DRG-Fallpauschalen ausgegliedert und parallel zu diesen
Uber ein krankenhausindividuelles Pflegebudget nach dem
Selbstkostendeckungsprinzip finanziert. Man spricht seit-
dem von dem aG-DRG (,a"“ fir ausgegliedert, ,G" fur Ger-
man) statt G-DRG-System.

Aus diesem kurzen Uberblick ist leicht zu erkennen, dass
die (fast) einzige Moglichkeit eines Krankenhauses die ei-
genen Erlése zu beeinflussen, die Erhéhung der Fallzahlen
ist. Steigende Erl6se sind wiederum (fast) die einzige Mog-
lichkeit flr eine Modernisierung trotz des bestehenden In-
vestitionsstaus. Dass dieses System langst an seine Grenzen
stoBt, zeigt die Tatsache, dass viele Mitarbeitende der Kran-
kenhauser sich wie im Hamsterrad fiihlen und gleichzeitig
viele Kliniken rote Zahlen schreiben.
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Im Jahr nach dem Inkrafttreten des MDK-Reformgesetzes
war das Universitatsklinikum Tibingen eine der wenigen
universitaren Einrichtungen, die einen Anteil an ,korrekten”
Priifungen von >60% und somit eine maximale Priifquote
von 5% erreichen konnte. Die Schattenseiten des neuen
Gesetzes sieht man aber am Beispiel der Universitats-Au-
genklinik. Als Folge des Gesetzes hat der MD fast jede Ab-
rechnung der Kataraktpatienten angefragt (sowohl die Not-
wendigkeit einer stationdren Behandlung als auch die Dauer
der Behandlung) und gemindert, was zu einer Zunahme der
maximalen Priifquote und der Strafzahlungen gefihrt hat.
Hier waren unsere Bemiihungen dagegen zu argumentie-
ren, dass zum Beispiel eine Patientin mit Diabetes, KHK und
Zustand nach einem Schlaganfall, die auch alleine lebend ist
und aus der Bodenseeregion zur Kataraktoperation aufge-

AOP KATALOG 2025

nommen wird, nicht immer am ersten Tag nach der Opera-
tion sicher entlassungsfahig ist, erfolglos geblieben. Solche
Argumente wurden systematisch abgelehnt und die Klinik
fiir die Behandlung durch eine Erhéhung der Prifquote und
eine Strafzahlung regelmaRig ,bestraft”. Im Klartext bedeu-
tet das nichts anderes als ein Zwang die untere Grenzver-
weildauer, die in der Katarakt-Fallpauschale vorgesehen ist,
zu unterschreiten. An diesem Beispiel sieht man, dass dieses
Gesetz grofRe Liicken aufweist und die Lebensrealitat vor
allem in den landlichen Regionen nicht berlicksichtigt. Aus
unserer Sicht werden die Ambulantisierungsplane der Re-
gierung leider eine weitere Verschlechterung der Situation
verursachen, die wir seit Anfang 2023 durch den neuen Ka-
talog ambulant durchfiihrbarer Operationen (AOP-Katalog)
bereits beobachten kénnen.

(AMBULANTISIERUNG)

Der Spitzenverband der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
kassen (GKV-Spitzenverband), die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) und die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV) haben sich in den letzten Tagen des Jahres 2022
geeinigt und den neuen Katalog fiir ambulant durchfiihrbare
Operationen kurz AOP-Katalog mit 208 Operationen und
Eingriffen veroffentlich. Fur die Augenheilkunde bedeu-
tet der neue Katalog konkret, dass Operationen, die im
AOP-Katalog aufgelistet sind, nur dann stationar erbracht
werden dirfen, wenn bestimmte ,Kontextfaktoren“ vor-
liegen. Speziell fur die Augenheilkunde wurden zahlreiche
Kontextfaktoren definiert, die allerdings lediglich die Kata-
raktoperation betreffen. Das sind z.B. ein Zustand nach vor-
heriger Operation wie Vitrektomie oder ein PEX-Glaukom.
Wenig hilfreich allerdings ist die Formulierung was ,Sons-
tige Kontextfaktoren' sein koénnen: ,Liegen abweichend
von den in Anlage 2 genannten Kontextfaktoren medizini-
sche Griinde oder soziale Griinde vor, die dazu fiihren, dass
eine Versorgung des Patienten in der Hauslichkeit nicht
sichergestellt werden kann und dadurch der medizinische
Behandlungserfolg gefahrdet ist, so sind diese Griinde bei
einer stationdren Durchfiihrung der Leistung nach Anlage 1
fallindividuell darzustellen. Es stellt sich die Frage, wie sol-
len diese ,Griinde" aussehen: ICD-, OPS-Kodes? ASA-Kri-
terien? Freitext? Hier kann der MD momentan wohl nach
eigenem Ermessen entscheiden, was eine Sicherheit und
Planbarkeit des Prozesses ausschlief3t.

Die Strabologie war die erste Disziplin, die durch den neuen
AOP-Katalog massiv beeinflusst wurde. Der AOP-Katalog
hat dazu gefiihrt, dass fast alle strabologischen Eingriffe nur
ambulant durchfiihrbar wurden. Aber auch fiir weitere Ein-
griffe des Katalogs, wie die bereits erwahnte Kataraktope-
ration, die momentan sich in einer Art ,Ubergangsphase”
durch die Kontextfaktoren befindet, ist eine Veranderung
in naher Zukunft zu erwarten. Die aktuellen ,Katarakt-Kon-
textfaktoren“ wie Glaukom, Netzhautoperationen, funktio-
nell einziges Auge etc. gelten lediglich bis Ende 2023. Ob
diese ab 2024 weiter ihre Giiltigkeit behalten werden, ist
noch unklar. Genauso wenig ist auch Uber die Erweiterung
des AOP-Katalogs ab 2024 bekannt. Die Augenheilkunde
ist eine der Fachdisziplinen, die am starksten von diesen
Veranderungen betroffen ist. Eine tiefe Veranderung der
Organisation der Augenheilkunde in Deutschland hat be-
reits begonnen und es ist noch nicht absehbar, ob diese
zu einer Verbesserung oder nicht doch eher zu einer Ver-
schlechterung der Versorgung fiihren wird. Wir an der Uni-
versitats-Augenklinik Tiibingen bereiten uns fiir diese unsi-
chere Zukunft so gut wie moglich vor. Unweigerlich werden
diese Veranderungen sowohl unsere Mitarbeitenden, als
auch unsere Patientinnen und Patienten und unsere nieder-
gelassenen Kolleginnen und Kollegen betreffen.




PROZESSANDERUNGEN AN DER
UNIVERSITATS-AUGENKLINIK TUBINGEN

Die Auswirkungen des MDK-Reformgesetzes und die Am-
bulantisierungsplane der Bundesregierung haben dazu ge-
fiihrt, dass unser stationdre Bereich bereits 2,5 Mal in der
Woche komplett neu belegt wird. Die Durchschnittsver-
weildauer liegt aktuell mit 2,3 Tagen auf einem Rekordtief.
Taglich werden zwischen 20-40 Patienten aufgenommen
und entlassen! Davon betroffen sind alle Bereiche der Au-
genklinik von der Registratur (iber Pflege- und Arzteteams
bis zu der Verwaltung und Dokumentation. Und das ist nur
der Anfang, da wir durch die zunehmende Ambulantisierung
eine weitere Zunahme der Klinikauslastung erwarten. Um
flir diese zukiinftige Entwicklung vorbereitet zu sein und die
hohe Qualitdt der medizinischen Versorgung zu gewabhrleis-
ten, missen wir sowohl bauliche als auch Prozessanderun-

gen vornehmen. Unser ambulantes OP-Zentrum ist durch
die hohe Zahl an Kataraktoperationen und IVOM-Behand-
lungen bereits maximal ausgelastet. Um die durch den neu-
en AOP-Katalog erwarteten stationsersetzenden Operatio-
nen durchfiihren zu kénnen, entsteht gerade ein Zentrum
flir stationsersetzende OPs. So sollen nun zwei Untersu-
chungszimmer, zwei groe Wartebereiche fiir ambulante
Patienten, sowie vier Zimmer fiir die unmittelbare postope-
rative Versorgung frisch operierter Patienten entstehen.
(Abbildung) Die UmbaumaBnahmen wurden sehr schnell
durch den Vorstand des UKT genehmigt, die Planung ist be-
reits abgeschlossen. Wir rechnen mit dem Beginn der Arbei-
ten noch in 2023.

BLICK IN DIE ZUKUNFT

Erst vor wenigen Wochen wurden die Eckpunkte der lang erwarteten Gesundheitsreform vorgestellt. Es zeichnet sich eine
groRe Anderung der Krankenhausfinanzierung ab. Die Kliniken sollen zukiinftig 60 Prozent der Vergiitung allein schon fiir das
Vorhalten von Leistungsangeboten bekommen. Ziel ist es, den 6konomischen Druck wegzunehmen und eine Entbirokratisie-
rung zu erlauben, sagte Bundesgesundheitsminister Lauterbach bei der Vorstellung des Papiers am 10. Juli 2023. Es solle fiir
die Krankenhiuser einen ,Ausstieg aus dem Hamsterrad“ bringen. Wird das gelingen?

Die Universitats-Augenklinik sieht sich fir die bevorstehenden Herausforderungen gut vorbereitet!
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Was bedeutet Kosten-Nutzen-Analyse?

Ein analysierender Planer - dieser kann auch eine staatliche
Instanz sein - bewertet und vergleicht MafSnahmen und trifft
dann Entscheidungen anhand ihrer Konsequenzen. Auch in
der Medizin spielen diese Analysen eine zunehmende Rolle bei
den Kostentrdgern, die Behandlungen finanzieren und diese
gegentiiber anderen abwdgen. In Deutschland werden diese
Analysen bisher im Vergleich zu beispielsweise Grof3britanni-
en weniger beachtet. Gesundheitsékonomische Uberlegungen
und Analysen halten aber auch in Deutschland zunehmend
Einzug dank des aktuellen Gesundheitsministers Lauterbach,
der in den USA Public Health studiert hat. Nicht zuletzt des-
wegen sehen wir auch einer zunehmenden Ambulantisierung
entgegen. Genaue Modellrechnungen mit Szenariotechniken
aus Perspektive der Kostentrdger sollen wohl erfolgt sein, sind
aber zumindest ohne Barriere nicht nachvollziehbar einsehbar.
Eine zunehmende gesundheitsbkonomische Evaluierung erfolgt
auch durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG). Hier gab es zum Beispiel in der
Vergangenheit erhebliche Diskussionen beziiglich der Sinnhaf-
tigkeit und Bezahlung von OCT-Untersuchungen. Wegen eines
fehlenden Nutzennachweises durch wissenschaftliche gesund-
heitsékonomische Publikationen wurde die Erstattung durch
die Kassen in Frage gestellt bzw. abgelehnt. Je nach Messgro-
e und Zielparameter kann man zwischen Kosten-Wirksam-
keits-Analysen (cost-effectiveness studies (CEA)) oder auch
Kosten-Nutzwert-Analysen (Cost-Utility Analysis (CUA)) unter-
scheiden. Meistens analysieren diese Studien die Kosten eines
Screenings oder einer Behandlung und wdgen diese gegentiiber
einem Nutzen ab. Bei diesen Studien fallen meistens Begriff-
lichkeiten wie QALYs, DALYs oder ICER. Eine gute Einfiihrung in
diese Analysen bietet der Artikel von Andrew Smith vom British
Journal of Ophthalmology. Die drei weiteren Studien geben Bei-
spiele fiir Kosten-Nutzen-Analysen in der Ophthalmologie.

Kleines Gosslar:

QALY: quality-adjusted life-year

DALY: Disability-Adjusted Life Years
ICER: incremental cost-effectiveness ratio

willingness-to-pay threshold: Definition der Kostentrdger z.B.
€30.000 per QALY
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Die Patientin stellte sich erstmals in unserer Ambulanz vor.
Uberweisung: Astigmatismus, Pseudophakie, auf Wunsch der

Patientin zweite Meinung.

Subjektive Anamnese: Ein niedergelassener Augenarzt habe
im Sommer 2022 einen grauen Star diagnostiziert und der Pa-
tientin daher eine Operation an beiden Augen empfohlen. Sie
wolle sich eine zweite Meinung einholen, da sie jetzt zeitweise
schlechter als vor der OP sehe. Sie habe vor der OP keine Be-
schwerden gehabt.

Die Patientin ist 21 Jahre alt und habe in der Vergangenheit
bisher eine Okklusionstherapie als Kind erhalten. Unterlagen
hierzu liegen leider nicht vor.

Befunde

Visus:
ccR-0,25sph-1,0zyl 8°=1,0/ LOsph-1,25zyl.4°=1,0

Tensio:
12/10 mmHg

Vorderer Augenabschnitt:

RA: Pseudophakie, hintere Kapsel intakt, geringer Nachstar zen-
tral

LA: Pseudophakie, hintere Kapsel intakt, kein Nachstar

Hinterer Augenabschnitt:
R/L Papille vital und randscharf, Makula trocken, Netzhaut bei
weiter Pupille anliegend und regelrecht
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Beurteilung

Aktuell ist aufgrund des guten Visus keine Nachstarlaserung
indiziert oder empfohlen. Laut Berichten des niedergelassenen
Augenarztes vom Marz 2022 war der Visus 0,3 bds. und die
Linse provekt getriibt. Nach unserer Anamnese habe die Pa-
tientin allerdings keine Visusminderung vor der Kataraktope-
ration bemerkt; sie sei eigentlich wegen einer Konjunktivitis
beim Augenarzt gewesen.

Wir kénnen zu dem Zustand vor der Kataraktoperation kei-
ne Aussage machen. Statistisch gesehen ist es eher unwahr-
scheinlich, dass die Patientin in diesem Alter einen grauen Star
hatte. Zumal die Patientin in der Kindheit wegen einer Okklu-
sionstherapie bei einem anderen niedergelassenen Augenarzt
in Behandlung war und dort eine kongenitale oder sekundare
Katarakt diagnostiziert worden ware. Der Patientin und dem
begleitenden Vater war aber solch eine Diagnose unbekannt.
Zudem ware bei langerem Bestehen einer Katarakt wahr-
scheinlich im S3uglings- oder Kleinkindalter eine Operation
bereits erfolgt und der Visus nicht wie jetzt bei 1,0 beidseits.




KOSTEN-NUTZEN

ANALYSE

Phakoemullsifikat

| llt

Hinterkammerlinsenimplantation

Wir stellen hier fir die Phakoemulsifikation mit monofokaler
intrakapsuldrer Linsenimplantation stellvertretend eine Kos-
ten-Nutzen-Analyse von Busbee et al. vor und zeigen wie diese
Analyse funktioniert. Der Begriff Nutzen (=Utility) wird in ge-
sundheitsékonomischen Analysen als positiver Effekt einer me-
dizinischen Intervention auf patientenrelevante Endpunkte im
Vergleich zu einer Nicht- oder Scheinbehandlung zusammen-
gefasst. Nutzen ist per Konvention definiert von O bis 1,0. 1,0
gibt den Wert der maximal méglichen perfekten Gesundheit
an, bei der alle Alltagstatigkeiten ohne Einschrankungen gut
bewaltigt werden konnen. O entspricht dem Tod. Die Nutzwer-
te findet man entweder in der Literatur oder sie miissen ermit-
telt werden. Meist geschieht das durch Interviews in Studien.
Der Begriff Zusatznutzen beschreibt diese Effekte im Vergleich
zu denen einer anderen aktiven, ggf. etablierten Intervention.
Diese Nutzenwerte kénnen entsprechend facheriibergreifend
benutzt und verglichen werden. In der Ophthalmologie korre-

Entscheidungsbaum nach Busbee et al. (2002). In griin sind die
Nutzwerte (Utilitywerte) angezeigt, in rot die jeweilige Wahr-

scheinlichkeit des moglichen Auftretens. Ausgangspunkt ist

eine relevante Katarakt

lieren diese proportional zum Visus. Jeder Gesundheitszustand
erhalt seinen eigenen, bei Betroffenen oder anderen Referenz-
bevolkerungen erhobenen Nutzwert. Die qualitatsadjustierten
Lebensjahre (QALYs, engl. = Quality-Adjusted Life Years) einer
Person werden bestimmt, indem man die erwartete Dauer je-
des Gesundheitszustandes mit dem Nutzwert dieses Zustan-
des gewichtet. Das QALY bewegt sich in einem Skalenbereich
von 1 bis O, wobei ein QALY von 1 ein Jahr in voller Gesund-
heit bedeutet, wahrend ein QALY von O dem Tod entspricht.
Der Nutzen einer Intervention ergibt sich durch den von ihr
erreichten Zugewinn an QALYs. Grundlage fiir die Analyse ist
ein Entscheidungsbaum (siehe Graphik). Ausgangspunkt fiir die
Analyse ist das Vorhandensein einer relevanten Katarakt mit
Visusminderung und Blendungsempfindlichkeit. Also meist Pa-
tienten in fortgeschrittenem Alter und nicht wie bei unserem
Beispiel eine junge Patientin.
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Wir gehen hier von der Operation des ersten Auges mit einer
relevanten Katarakt aus. Der Visus des anderen Auges bleibt
stabil. Die Analyse erfolgt meistens aus Sicht der Kostentra-
ger, also der Krankenkassen und letztendlich des Staates. Die
Kosten fiir den Eingriff selbst, begleitende Untersuchungen,
Sachkosten und beispielsweise die perioperativen Medi-
kationsgaben missen ermittelt werden. Es entstehen ggf.
weitere Kosten fiir Komplikationen, die dann entsprechend
weiter berticksichtigt werden missen. Im Entscheidungs-
baum werden die Wahrscheinlichkeiten fir das Auftreten

von Komplikationen von anderen bereits erfolgten Studien
berlicksichtigt. Auch der assoziierte Nutzwert ist abgeleitet
von entsprechenden Studien (siehe oben).

Die entsprechenden Nutzwerte nach den Komplikationen,
die QALYs und die Kosten werden dann anhand des Entschei-
dungsbaums mit einer Software modelliert. Busbee et al. ha-
ben die Kosten, QALYs und Kosten-Wirksamkeit (cost-effec-
tiveness) berechnet (siehe Tabelle).

Perspektive der Analyse Krankenkasse(n)
Discount rate (Minderungsrate Uber die Zeit) 3%
Nettonutzwertgewinn fir eine Cataraktoperation 0,148
Durchschnittskosten $2525
QALY (quality adjusted life year) 1,776
QALY mit Minderungsrate von 3% Uber 12 Jahre (durchschnittliche Lebenserwartung) 1,25
Kosten-Wirksamkeit (Dollar pro QALY ($/QALY) $2020

Auflistung der ermittelten Werte fur die Kosten-Nutzen-Analyse von Busbee et al. (2002)

Die Kosten-Wirksamkeit der Phakoemulsifikation mit Linse-
nimplantation von $2020 pro QALY bei Patienten mit rele-
vanter Katarakt ist sehr wirtschaftlich. Theoretisch kdnnen
Versicherungen oder Staaten eine Grenze festlegen bis zu
welcher sie Behandlungen bezahlen méchten. Wirksam-
keitsraten unter 20.000$ pro QALY gelten beispielsweise
als sehr kosteneffektiv. Uber 100.000$ pro QALY hingegen
sind sehr kosten-ineffektiv. Mit dieser Kosteneffektivitat
kdnnen dann Behandlungen in verschiedenen Disziplinen
gut verglichen werden. Der Staat kdnnte theoretisch eine
Grenze anlegen, bis zu welcher Behandlungen bezahlt wer-
den (willingness to pay, bspw. 30.000€/QALY).

Grundlage fiir diese Kosten-Wirksamkeits-Analyse nach
Busbee et al. waren monofokale Linsen. Es gibt aktuell inter-
essanterweise keine Kosten-Nutzen Analysen zu Femto-Se-
kundenlaser-Einsatz bei Kataraktoperation.

In Bezug auf die Patientin in unserem Fallberichts muss al-
lerdings berlicksichtigt werden, dass die 21-jahrige Patien-
tin ihre Akkommodationsfahigkeit verloren hat und auf das
Verwenden von beispielsweise Gleitsichtglasern angewie-
sen ist. Dieser Umstand ist eine Einschrankung, die keinen
Benefit fiir die Patientin bringt. In diesem Fall ist also eher
kein Nutzen zu erwarten gewesen, sondern eher eine Re-
duktion des Nutzens bzw. ein DALY (Disability-Adjusted Life
Years) mit entsprechend vorhandenen Kosten.

Die Operation war also mit hoher Wahrscheinlichkeit weder
klinisch noch wirtschaftlich sinnvoll.

Quelle:

1. Brandon G. Busbee; Melissa M. Brown; Gary C. Brown; Sanjay
Sharma (2002). Incremental cost-effectiveness of initial cataract
surgery. , 109(3), 0-612. doi:10.1016/s0161-6420(01)00971-x

2. https:/www.igwig.de/sonstiges/glossar/qaly.html




KLINISCHE STUDIEN

Neovaskuldare AMD - COAST: Endokrine Orbitopathie - TEP-Horizon

Intermediare AMD - HONU:

Uveitis - SANDCAT:

Geographische Atrophie bei trockener AMD - PARASOL:

Nicht-infektiose Uveitis - Tofu

Cystoides Makuladdem nach Zentralvenenverschluss - CoRaLA:

Trockenes Auge - Vita Dry:

Fuchs Endotheldystrophie - KOWA-301
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AKTUELL

[T

Zentralarterienverschluss - REVISION:
Verbesserung nach ZAV mit und ohne intravendse Lysetherapie

e  Alter> 18 Jahre

e Akute nicht artheritische CRAQ (pl6tzlicher, schmerzloser Visusver-
lust < 12h nach ersten Symptomen)

Visus < 0,05

Gabe des Studienmedikaments innerhalb von 4,5h

Andere die akute Sehverschlechterung erklarende Ursachen
Schwangerschaft, Intrakranielle Blutungen, Endokarditis, schlecht
eingestellter Bluthochdrucklndikation zur on-label Lyse

Geographische Atrophie bei tAMD - Gyroscope:

e  Explore: CFl-Gentherapie bei geographischer Atrophie
o Alter > 55 Jahre
o Beidseitige GA; beidseits keine CNV in Vorgeschichte
o Visus mind. 0,063 im Studienauge
e GA Flache 1,25 bis 17,5 mm2 im Studienauge (anhand Autofluores-
zenz-Bildern)

e  HORIZON: CFI-Gentherapie bei extrafovealer geographischer Atro-
phie mit anderen Genvarianten
o Alter > 55 Jahre
o Beidseitige GA; beidseits keine CNV in Vorgeschichte
o Visus mind. 0,063 am Studienauge
e GA Flache 1,25 bis 17,5 mm2 im Studienauge (anhand Autofluores-
zenz-Bildern)

e  Oracle: Verlaufsstudie zum Monitoring der Langzeitwirkung nach Be-
handlung mit CFI Gentherapie

Geographische Atrophie bei tAMD - ALEXION:
Sicherheit und Wirksamkeit von Komplementfaktor-D Hemmer Danico-
pan (orale Medikation) Uber einen Zeitraum von 2 Jahren.

e  Extrafoveale geographische Atrophie bei tAMD an mind. einem Auge
von 0,5 - 17,76mm?2

e  GALesion muss >1um auBerhalb der Fovea liegen

e Visus0,063-1,0

e  Alter 260 Jahren

e  bisher keine IVOM-Therapie am Studienauge

e  klare optische Medien

Ausschluss einer Meningokokken Infektion in den letzten 3 Jahren

Geographische Atrophie bei tAMD - PRIMAvera (PIXIUM):
Subretinaler Chip und kombiniertes Brillensystem zur Wiederherstellung
eines basalen zentralen Visus bei GA im spaten Erkrankungsstadium

e Foveale GA > 4.5 mm2 (mind. >2,4 mm?2), beidseits keine CNV in
Vorgeschichte

e  Visus im Studienauge zu Studienbeginn < 0,063

e  Alter 260 Jahre

VA-CAL (Validierungsstudie):
Alternative Methode der Sehscharfemessung, welche den Kontrast und
die Umgebungsbeleuchtung mit einbezieht

e  Gruppe 1: Achromatopsie Einschlussalter 6-58 Jahren, Katarakt Gra-
ding <2 oder Pseudophakie, keine weiteren Augenerkrankungen

e  Gruppe 2: Zapfendystrophie Einschlussalter 18-58 Jahren Katarakt
Grading <2 oder Pseudophakie, keine weiteren Augenerkrankungen

e Gruppe 3: Katarakt Einschlussalter 18-80 Jahren, keine weiteren Au-
generkrankungen

e Gruppe 4: Augengesunde Normalpersonen

e Ausschluss anderer Augenerkrankungen

MyopiaX - Dopavision:
Sicherheit und Wirksamkeit von Blaulichtstimulation zur Myopie-Hem-
mung bei Kindern und Jugendlichen

Alter 6-12 Jahre

Myopie von -0,75 bis -5,0 dpt

keine Anisometropie >1,5 dpt

kein Astigmatismus >3 dpt

Visus mindestens 0,63 fiir beide Auge
ur therapienaive Myopie-Patienten

Z e o000

Retinitis Pigmentosa - TES:
Wirkung einer transkornealen Elektrostimulation bei Retinitis Pigmentosa
Uiber einen 3-Jahreszeitraum

e Erwachsene RP Patienten bis 80 Jahre

e Visus 0,1 bis 0,8 in beiden Augen, bei Visus 1,0 Gesichtsfeldausfalle
im kinetischen Gesichtsfeld erforderlich

e Ausschluss eines Makulaédems und anderen Augenerkrankungen

Achromatopsie - CNGA3 Gentherapie:
Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit der einmaligen Vektortherapie
(rAAV.hCNGAB3) in Patienten mit Achromatopsie

e  Biallelische pathogenetische oder méglich pathogenetische Mutati-
onin CNGA3

e  Visus 20,05

e Ausschluss von anderen interferierenden Augenerkrankungen

Insight
Analyse der intravitrealen Zytokin Konzentration vor und nach Gabe einer
AAV Gen Therapie

e  Alter > 18 Jahren

e  Diagnostizierte erbliche retinale Erkrankung

e  Erhalt der Gen-Therapy oder Zustand nach Vitrektomie zur Behand-
lung anderer Netzhauterkrankungen

e  Ausschluss von anderen interferierenden Augenerkrankungen

Registerstudie - LHON:
Retrospektive Studie zur Erfassung von Demographie, Epidemiologie und
Langzeitverlauf der Leberschen hereditaren Optikus Neuropathie

Endophthalmitis - POET:
Retrospektive Studie zum Monitoring des klinischen Outcomes einer En-
dophthalmitis nach IVOM-Therapie, Katarakt-Operation und Vitrektomie

e Jeder Patient mit Endophthalmitis nach intraokularer Operation
e Ausschluss anderer inflammatorischer Ursachen




KOMMENDE

Neovaskulare AMD - Velodrome:

Bestimmung der Wirksamkeit und Sicherheit von Ranibizumab (Lucentis)
Uber ein Port-delivery-System, welches alle 36 bzw. 24 Wochen wieder
befillt wird.

e Alter: >50 Jahre

e  Erstdiagnose der nAMD innerhalb von 9 Monaten vor dem Screening
Termin und erfolgreiches Ansprechen auf eine begonnene IVOM
Therapie

e  Visus: 0,1 oder besser

Glaukom + Pseudophakie - EyeD Pharma:

Bewertung der Sicherheit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit eines Timolol
freisetzenden Implantats

e Alter > 40 Jahre
e Visus < 1,0in beiden Augen

e  Diagnostiziertes primares Offenwinkelglaukom mit einem mittleren
Gesichtsfeldverlust < 12 dB in den letzten 12 Monaten

e  Pseudophakie = 12 Monate

e Gonioskopie: Iridokornealer Winkel > Grad 3 (Shaffer-Klassifikation) in
allen 4 Quadranten

e Augeninnendruck mit topischer Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert, schlechte Compliance, geringe Vertraglichkeit und/oder
signifikante Nebenwirkungen

e Keine Schwangerschaft, kein Stillen, keine Kontraindikationen gegen
[B-Blocker, kein systemisches Timolol, kein Malignom, keine Infektions-
krankheit, keine genetische, syndromale Augenerkrankung

Retinitis pigmentosa - NAC Attack:

Uberpriifung von N-Acetylcystein auf Sicherheit und Effizienz bei Retinitis
pigmentosa

o  Alter> 18 Jahre

e Therapienaiv auch hinsichtlich Nahrungserganzungsmittel
e  Gesicherte Diagnose

e Visus 20,25

e  Klare Medien

Retinitis pigmentosa durch CNGA1 - Vigeneron:

Uberpriifung der Sicherheit und Wirksamkeit einer einseitigen intravit-
realen, CNGA1 exprimierenden Vektortherapie (AAV2.NN-CNGA1), bei
Patienten mit Retinitis Pigmentosa

e  RPPatienten = 18 Jahre
e  Bestéatigte pathogene, biallelische Varianten im CNGA1-Gen
e  Studienauge: Lange der Ellipsoidzone der Fovea = 3000 um

e Ausschluss von anderen interferierenden Augenerkrankungen

Autosomal Dominante Optikus Atrophie - STOKE:

Intravitreale Gentherapie zur Behandlung von autosomal dominanter Opti-
kus Atrophie (ADOA) durch Steigerung der mitochondrialen Funktion

e  Alter Gruppe 1: 26 bis <18 Jahre, Gruppe 2: 218 bis <55 Jahre

e  Gesicherte Diagnose mit ausschlief3lich heterozygoter OPA1-Gen-
mutation

STUDIEN

¢  Klare optische Medien
e Visus 20,1 bis <0,5

Endokrine Orbitopathie - Immunovant:

Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit von Batoclimab subkutan
appliziert

e  Alter> 18 Jahre

e  Aktive mittelschwere bis schwere endokrine Orbitopathie, aufge-
treten innerhalb von 12 Monaten vor dem Screening mit CAS = 4 in
beiden Augen zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses

e  Dokumentierter Nachweis von Anti-TSHR-Ak
e  Stabile Euthyreose (fT3 und fT4 <50% Normwertabweichung)

e  Therapienaiv (kein Cortison < 4 Wochen vor dem Screening, kein
Cortison > 1g, keine Antikdrper-Therapie)

e  Keine Schwangerschaft, kein Stillen, keine Infektionskrankheit, keine
Niereninsuffizienz oder Lebererkrankung

e  Kein kardiovaskulires Geschehen innerhalb der letzten 6 Monate

Endokrine Orbitopathie — Roche:

Uberpriifung der Wirksamkeit, Sicherheit, Pharmakokinetik und Pharmako-
dynamik von subkutaner Satralizumab Applikation

e  Alter > 18 Jahre
e Aktive mittelschwere bis schwere EO:

o aufgetreten innerhalb von 12 Monaten vor dem Studienbeginn, mit
CAS =3 (auf der 7-Punkte Skala) in dem Studienauge zum Zeitpunkt
des Studieneinschlusses

Therapienaiv (kein Cortison < 4 Wochen vor dem Screening, kein
Cortison > 1g, keine Antikdrper-Therapie)

e  Stabile, chronische EO:

CAS 23 in beiden Augen fiir min. 6 Monate vor dem Screening

o Keine Verschlechterung der Proptosis, Diplopie und keine entziindli-
chen EO-Symptome in den letzten 6 Monaten

o Studienbeginn innerhalb von 1-10 Jahre nach Erstdiagnose

e Keine Immunsuppressiva, kein Kortison innerhalb von 3 Wochen vor
dem Screening

e  Exophthalmus = 3mm vom Normwert und eine oder mehrere der
folgenden Eigenschaften: Lidretraktion = 2 mm, maRige oder schwere
Weichteilbeteiligung und/oder inkonstante oder konstante Diplopie

e  Stabile Euthyreose (fT3 und fT4 <50% Normwertabweichung)

e  Keine Schwangerschaft, kein Stillen, keine Infektionskrankheit, kein
Malignom

Kontaktieren Sie uns:

STZ eyetrial am Department fiir Augenheilkunde

Aktuelles studienarztliches Team: Alina Ritter, Alexander Goyke
Email: studien.augenklinik@med.uni-tuebingen.de

Tefefon: 07071-29 87435 | Fax: 07071-29 5021




FORT-UND
WEITERBILDUNGEN

04.10.2023
FUN Kurs

15.11.2023
Augenérztlicher Abend

06.12.2023
Fortbildungsakademie fiir seltene Erkrankungen {FAKSE]

27.01.2024

Symposium zum Gedenken an Manfred Zierhut

01.-02.03.2024
BWAV Jahrestagung

12.-13.04.2024

Uveitis-Kurs
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PATIENTEN-
VERANSTALTUNGEN

13.10.2023

Patientenvortrag:
Katarakt, Glaukom, Makuladegeneration
[Prof. Bartz-Schmidt]

> Weitere Informationen

14.10.2023
Patienteninformationstag der Sprechstunde fuir Erbliche
Netzhauterkrankungen

> Weiter Informationen
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https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/das-klinikum/veranstaltungskalender/veranstaltung/2705
https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/das-klinikum/veranstaltungskalender/veranstaltung/2920
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