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4. Ergebnisse

4.1 Patientencharakteristik und Ausgangsbefunde

4.1.1. CNV bei AMD

Es wurden von 298 wegen einer aktiven CNV bei exsudativer AMD mit PDT behandelten
Augen, 202 Augen von 202 Patienten mindestens ein Jahr nach Beginn der Behandlung
nachuntersucht. Ein follow-up von mindestens 2 Jahren lag bei 87 Fallen vor, bei 35
Augen konnten Befunde nach 3 Jahren erhoben werden. Die mittlere
Nachbeobachtungszeit aller betrug 22,7 + 10,4 Monate, Median 20 Monate (11 - 50
Monate). Die Tabelle 5 zeigt die CNV-bezogenen Basisdaten bei Erstuntersuchung,
Tabelle 6 zeigt die wichtigsten patienten-bezogenen Basisdaten bei Therapiebeginn,
jeweils unterteilt fur die entsprechenden Untergruppen und die jeweilige
Nachbeobachtungszeit.

In Tabelle 7 werden die Basisdaten fur die Patienten mit CNV bei AMD und mindestens
einem Jahr follow-up dichotomisiert fur subfoveale Lasionen versus juxta- und
extrafoveale CNV Lasionen dargestellt. Die mittlere Nachbobachtungszeit betrug bei
den subfovealen CNV 22,9 + 10,5 Monate, Median 20,0 Monate (11 - 50 Monate) und
bei den juxta/extrafovealen CNV im Mittel 21,5 £ 9,7 Monate, Median 18 Monate, (11 -
47 Monate).

Die Untergruppe der Uberwiegend klassischen subfovealen CNV bei AMD wird nochmals
separat dargestellt, da dieser Gruppe eine besondere Bedeutung zukommt. Die
Zulassung der Therapieform PDT mit Verteporfin erfolgte primar fur diese Indikation.
Diese Untergruppe wird der Gruppe der juxta/extrafovealen Uberwiegend klassischen
CNV bei AMD gegenubergestellt, welcher eine besondere Aufmerksamkeit bei der

Auswertung gewidmet wird.
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Tabelle 5

Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

CNV-assozierte Ausgangsbefunde aller Patienten mit exsudativer AMD und mindestens 1 Jahr

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=202) (n=87) (n=35)
Anzahl PDT-Behandlungen® 24 +1 3114 34+1,6
[2; 1-5] [3; 1-7] [3; 1-7]
Lage der CNV*
subfoveal 176 (87,1) 78 (89,7) 30 (85,7)
juxtafoveal 16 (7,9) 5(5,7) 4 (11,4)
extrafoveal 10 (5,0) 4 (4,6) 1(2,9)
CNV-Typ*
okkult 19 (9,4) 8(9,2) 3(8,6)
minimal klassisch 42 (20,8) 7 (19,5) 7 (20)
Uberwiegend klassisch 141 (69,8) 62 (71,3) 25(71,4)
Lasionen mit Blutungen® 119 (58,9) 56 (64,4) 8 (51,4)
. . 55,4 + 291 56 + 28,6 56,8 + 27,6
0, *% ’ ’ bl ’ )
Klassischer Anteil der CNV (%) [58.9: 0-100] [58.7: 0-100] [60.6: 0-94.2]
GroRter linearer Durchmesser der 2291 + 1120 2304 = 1005 2200 = 1069
CNV (GLD)** in um [2100; 300-8000] [2150; 400-4600] [2150; 400-4600]
i 2\ h 51+5.2 51+45 5,6+4,8
Flache der CNV (mm©) [3.4:0,1-32,3] [3,8; 0,3-20,3] [4,4; 0.4-20,3]
Flache der CNV in disc area 2020 20=+18 22+19
(DA)** [1,3; 0,04-12,7] [1,5; 0,13-8,0] [1,7;0,15-8,0]

Anmerkungen: *) Angaben als Absolutwerte und (Prozentwerte); **) Angaben als Mittelwert + Standard-
abweichung, [Median, min-max]; ***) Angaben als Mittelwert [Median, min-max]

Abkiirzungen: GLD = groRter linearer Durchmesser einer CNV
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Tabelle 6

Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

Allgemeine Ausgangsbefunde aller Patienten mit exsudativer AMD und mindestens 1 Jahr

Ausgangsvisus

[20/100+2; 20/800-20/20]

[20/80; 20/400-20/32]

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=202) (n=87) (n=35)
Geschlecht* Frauen 105 (52) 49 (56,3) 21 (60)
Manner 97 (48) 38 (43,7) 14 (40)
Alter ** 73,3+8,6 72,2 +8,9 69,7 £ 8,5
[73,5; 52-94] [72,1; 52-93] [71,5; 53-86]
(bei 197 erhebbar) (bei 85 erhebbar)
Symptomdauer (Monate) ** 44=+58 4,7+5/1 57 +6,2
[3; 0,5-48] [3; 0,8-30] [4; 1-30]
. (20/100+2) (20/80-1) (20/80-1)

[20/80; 20/400-20/32]

45 (22,4)

Pseudophakie * (bei 201 erhebbar) 18 (20,7) 4 (11,4)
Refraktion * (bei 200 erhebbar)
(bei 200 < -6 dpt 4 (2,0) 1(1,1) i
erhebbar)
-6... -3 dpt 9 (4,5) - -
-3..<0 dpt 60 (30,0) 32 (36,8) 11 (31,4)
0.>3dpt 99 (49,5) 41 (47,1) 20 (57,1)
3...6dpt 12 (6,0) 5(5,7) 2(5,7)
> 6 dpt 16 (8,0) 8(9,2) 2(5,7)
Behandlung (bei 167 erhebbar) (bei 25 erhebbar) (bei 25 erhebbar)
vor PDT * |gesamt 35(17,3) 24 (27,5) 10 (28,6)
Laserkoagulation 24 (11,9) 21 (24,1) 9 (25,7)
(TPA 4(2,0) 2(23) 1(2.9)
CNV ex 5(2,5) 1(1,1) -
Diabet (bei 138 erhebbar) (bei 66 erhebbar) (bei 32 erhebbar)
labetes 23 (16,7) 8(12,1) 4 (12,5)

H t (bei 160 erhebbar (bei 74 erhebbar (bei 33 erhebbar)
ypertonus 90 (56,3) 36 (48,6) 17 (51,5)
Antikoagulantien®) (bei 141 erhebbar) (bei 71 erhebbar) (bei 32 erhebbar)
gesamt 50 (35,5) 26 (36,7) 12 (37,6)
Kumarine 8 (5,7) 6 (8,5) 2 (6,3)
ASS 42 (29,8) 20 (28,2) 10 (31,3)

Sowohl bei den patienten-bezogenen wie auch bei den CNV-bezogenen Daten zeigen

sich sehr ahnliche und gut vergleichbare Ausgangsdaten bei der Betrachtung der

Patientengruppen mit jeweils 1, 2 und 3 Jahren Nachbeobachtungszeit (Tabelle 5 und 6).

Exemplarisch ist hier die Verteilung der Basisbefunde fur die Merkmale Alter,

Ausgangsvisus, Ausgangsrefraktion und Nachbeobachtungszeit mit Balkendiagrammen
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(Diagramm 1 bis 4) anhand der Gruppe von Patienten mit 1 Jahr Nachbeobachtung

dargestellt.

Diagramm 1
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4.1.1.1.1 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage
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Tabelle 7

Gegeniiberstellung der Ausgangsbefunde von Patienten mit CNV bei AMD, dichotomisiert nach
subfovealer versus juxta/extrafovealer Lage. Nachbeobachtung mindestens 1 Jahr.

Merkmal

subfoveale CNV

juxtal/extrafoveale CNV

*kk

Ausgangsvisus

[20/100; 20/800-20/25]

(n=176) (n=26)
Geschlecht* Frauen 90 (51,1) 15 (67,7)
Manner 86 (48,9) 11 (42,3)
Alter** 73,7 * 8,6 71 ,2 + 8,2

[73,8; 52-94] [73,2; 53-85]

Symptomdauer (Monate) ** (bei‘:? f_rge?bar) 26+25
[3: 0-48] [2; 0,5-12]

20/100+1 20/50-1

[20/50+2; 20/125-20/20]

(bei 175 erhebbar)

Pseudophakie * 41 (23.4) 4 (15,4)
Refraktion * (bei 174 erhebbar)
< -6 dpt 4(2,3) i
-6... -3 dpt 9 (5,2) -
-3 ..<0 dpt 54 (31) 6 (23,1)
0..>3 dpt 82 (47,1) 17 (65,4)
3..6dpt 12 (6,9) -
> 6dpt 13(7,5) 3(11,5)
Behandlungen (bei 175 erhebbar)
vor PDT * Laserkoagulation 21 (11,9) 3(11,5)
rTPA 4 (2,3) -
CNV ex 5(2,8) -
Diabetes (beigga( j“g‘%b)ba” 3 (20)

H t (bei 145 erhebbar) (bei 15 erhebbar)
ypertonus 83 (57,2) 15 (46,7)
Antikoagulantien* (bei 128 erhebbar) (bei 13 erhebbar)

Kumarine 7(5,9) 1(7,7)
ASS 37 (28,9) 5(38,5)
* 24=+10 26+08
Anzahl PDT Behandlungen [2: 1-5] [3,0: 1-4]
CNV Typ*
okkult 17 (9,7) 2(7,7)
minimal klassisch 40 (22,7) 2(7,7)
Uberwiegend klassisch 119 (67,6) 22 (84,6)
Lasionen mit Blutungen® 111 (63,1) 8 (30,8)
. . 54 + 29,3 64 = 26
0/ \** H
Klassischer Anteil der CNV (%) [58: 0-100] [68; 0-100]
Grosster linearer Durchmesser der 2410 = 1117 1489 + 761
CNV (GLD)** in um [2201; 400-8000] [1200; 300-3200]
. 2vax 56+54 1,4+15
Flache der CNV (mm©) [4,2: 0,2-32] [0.,8: 0,1-6,1]
. - - 22+2/1 0,56 = 0,59
Flache der CNV in disc area (DA) [1,6:0.1-12.7] 0.3 0,1-2.4]
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Ebenfalls eine gute Ubereinstimmung der Patientenkollektive hinsichtlich der
Ausgangsbefunde lasst sich beim Vergleich der Patientengruppe mit subfovealer
gegenuber der Gruppe mit juxta/extrafovealer Lage der CNV bei AMD feststellen.

Hier fallen jedoch auch einige Unterschiede zwischen den Gruppen auf. Bei den
Patienten mit juxta/extrafovealer CNV finden sich bei Behandlungsbeginn deutlich
kleinere CNV, unabhangig davon ob dies im grofdten linearen Durchmesser (um) der
tatsachlichen Flache der CNV bzw. als Flache in DA gemessen wird. Ein weiterer
Unterschied ist die kirzere Symptomdauer und der etwas grof3ere klassische Anteil der
CNV. So =zeigt sich beim Gesamtkollektiv der AMD-Patienten, die ein Jahr
nachbeobachtet wurden, ein signifikanter (p= 0,022) Unterschied dahingehend, dass die
Patienten mit juxta/extrafovealer CNV-Lage eine wesentlich kirzere Symptomdauer vor
Therapiebeginn hatten als bei subfovealer Lage (Tabelle 7 und Diagramm 5 und 6).

Ein ahnliches Ergebnis zeigt sich bei der Betrachtung der CNV-GrolRe, auch hier haben
die juxta/extrafovealen CNV signifikant kleinere Durchmesser und kleinere CNV-Flachen

(p=0,000) als die CNV mit subfovealer Lage (Diagramm 7).

Diagramm 5 Diagramm 6
Symptomdauer vor Erstbehandlung. Unterschiede in der Symptomdauer vor Erstbehandlung.
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Diagramm 7
Unterschiede der Lasionsflache bei baseline.
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4.1.1.1.2 Uberwiegend klassische CNV

In der Gruppe der Uberwiegend klassischen CNV bestehen bei Erstuntersuchung
ahnliche Unterschiede wie in der Gesamtgruppe der AMD-Patienten, wenn subfoveale
und juxta/extrafoveale CNV gegenubergestellt werden. Hier zeigen sich sowohl fur die
Symptomdauer (p=0,04) als auch fur den Durchmesser der CNV (p=0,00) und die Flache
der CNV (p=0,00) hochsignifikante Unterschiede (Tabelle 8, Diagramm 8).

Diagramm 8
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tiberwiegend klassische CNV bei AMD (n=141).
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Tabelle 8

Untergruppe der Patienten mit liberwiegend klassischer CNV bei AMD, dichotomisiert nach

subfovealer versus juxta/extrafovealer Lage. Nachbeobachtung mindestens 1 Jahr.
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Merkmal

subfoveale CNV

juxtal/extrafoveale CNV

*kk

Ausgangsvisus

[20/100; 20/800-20/25]

(n=119) (n=22)
Geschlecht* Frauen 60 (50,4) 12 (54,5)
Ménner 59 (49,6) 10 (45,5)
Alter** 73,4 + 9,1 70,4 + 8,3

[73,6; 52-94] [72,9; 53-81]

Symptomdauer (Monate) ** (beiigjgegbar) 23+25
[3: 0,5-48] [1; 0,5-12]

20/100-2 20/50+1

[20/40; 20/125-20/20]

(bei 118 erhebbar)

Pseudophakie * 34 (28,8) 3(13,6)
Refraktion * (bei 118 erhebbar)
< -6 dpt 3(2,5) )
-6... -3 dpt 7 (5,9) -
-3 ..<0 dpt 39 (33,1) 5(22,7)
0..>3 dpt 51 (43,2) 14 (63,5)
3..6dpt 6 (5,1) -
> 6dpt 12 (10,2) 3(13,6)
Behandlungen (bei 118 erhebbar)
vor PDT * Laserkoagulation 15 (12,6) 3(13,6)
rTPA 2(1,7) -
CNV ex 4 (3,4) -
. (bei 83 erhebbar) (bei 14 erhebbar)
Diabetes 13 (15.7) 3 (21,4)
H " (bei 97 erhebbar) (bei 13 erhebbar)
ypertonus 55 (56,7) 6 (46,2)
Antikoagulantien* (bei 90 erhebbar) (bei 12 erhebbar)
Kumarine 7(7,8) 1(8,3)
ASS 28 (31,1) 5(41,7)
* 215 + 1 2,6 + 0,9
Anzahl PDT Behandlungen [3; 1-5] [3: 1-4]
Lasionen mit Blutungen* 72 (60,5) 6 (27,3)
. . 71,1155 73+ 16,4
0, *% ’ bl )
Klassischer Anteil der CNV (%) [71: 50-100] [70.8: 50-100]
GroRter linearer Durchmesser der 2423 = 1158 1414 + 768
CNV (GLD)** in um [2250; 700-8000] [1175; 300-3200]
. 2\ 52 =+5,1 1,3+1,3
Flache der CNV (mm©) [3.8: 0,2-32] [0.7: 0.1-4.2]
. - - 20+2,0 0,51 £ 0,49
Flache der CNV in disc area (DA) [1,5:0.1-12.4] [0,28: 0,4-1,6]

4.1.2 CNV bei Myopie
4.1.2.1 Alle CNV bei Myopie
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Es wurden 45 Augen von 45 Patienten mit exsudativer Makulopathie wegen einer
aktiven CNV bei Myopie behandelt. Uber mindestens 1 Jahr konnten 31 Augen
nachbeobachtet und analysiert werden. Die mittlere Nachbeobachtunsgzeit betrug 21,6
Monate (£ 8,9), Median 21 (11 - 50).

Nach 2 Jahren waren noch 14 Patienten
Nachbeobachtunsgzeit im Mittel 29,3 Monate (+ 6,9), Median 29,5 (22 -50) betrug. Die

Befunde sind im Einzelnen in Tabelle 9 und 10 dargestelit.

in der Nachkontrolle, wobei die

Tabelle 9
CNV assozierte Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV bei Myopie und mindestens ein Jahr
Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.
1 Jahr 2 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=31) (n=14)
Anzahl PDT Behandlungen* 22+09 3+14
[2; 1-4] [3; 1-6]
Lage der CNV*
subfoveal 25 (80,6) 10 (71,4)
juxtafoveal 3(9,6) 4 (28,6)
extrafoveal 3(9,6)
CNV Typ*
okkult - -
minimal klassisch 2 (6,5) -
Uberwiegend klassisch 29 (93,5) 14 (100)
Lasionen mit Blutungen* 16 (51,6) 10 (71,4)
. . 73,1258 71,2+258
0, *% bl bl ’ )
Klassischer Anteil der CNV (%) [76.3: 1-100] [74.9: 0,1-100]
GroRter linearer Durchmesser der 1830 = 1020 1828 + 1128
CNV (GLD)** in um [1800; 400-4200] [1950; 400-4200]
. 2\ 27+28 3,1+3,2
Flache der CNV (mm©) [2.2:0.1-10.2] [1.7:0.25.9 5]
Flache der CNV in disc area 1,111 1,2+12
(DA)** [0,8; 0,04-4,02] [0,7;0,1-4,7]

Anmerkungen: *) Angaben als Absolutwerte und (Prozentwerte); **) Angaben als Mittelwert + Standard-

abweichung, [Median, min-max]; ***) Angaben als Mittelwert [Median, min-max]

Abkiirzungen: GLD = groRter linearer Durchmesser einer CNV

Tabelle 10

Allgemeine Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV bei Myopie und mindestens 1 Jahr

Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.




1 Jahr 2 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=31) (n=14)
Geschlecht*® Frauen 21 (67,7) 10 (71,4)
Manner 10 (32,3) 4 (28,6)
Alter ** 65,4 = 14,7 60,7 = 14,2
[67,1; 38-91] [58,9; 39,7-84,8]
Symptomdauer (Monate) ** 25+1,9 28+2
[2; 0,5-6] [2; 1-6]
20/100+2 20/100

*kk

Ausgangsvisus

[20/125; 20/320-20/20]

[20/125+2; 20/250-20/32]

Pseudophakie *

15 (50)
(bei 30 erhebbar)

5 (38,5)
(bei 13 erhebbar)

Behandlungen

(bei 12 erhebbar)

vor PDT * gesamt 4(12,9) 2 (16,6)
Laserkoagulation 3(9,7) 1(8,3)
rTPA - -
CNV ex 1(3,2) 1(8,3)

Vorhandensein von AMD-Zeichen 23 (74,2) 9 (64,3)

(bei 22 erhebbar)

(bei 9 erhebbar)

H t (bei 22 erhebbar (bei 9 erhebbar)
ypertonus 6 (27,3) 2(22,2)
Antikoagulantien®) (bei 2(;1 (ezrge)bbar) (beiéfz;éhzt))bar)
Kumarine 1(4,2) 1(9,1)
ASS 5(20,8) 3(27,3)
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Die Ausgangsbefunde waren in den jeweiligen Patientengruppen mit ein oder zwei

Jahren Nachbeobachtung sehr ahnlich verteilt. Zur Anschauung ist hier die Verteilung

des Visus vor der ersten Behandlung als Balkendiagramm fur die jeweilige Gruppe

gegenubergestellt (Diagramm 9 und 10).
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Diagramm 9 Diagramm 10
Ausgangsvisus, alle Patienten mit CNV bei Myopie Ausgangsvisus, alle Patienten mit Myopie und
und mindestens 1 Jahr Nachbeobachtung (n=31). mindestens 2 Jahren Nachbeobachtung (n=14).
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4.1.2.2 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage

In der Gruppe der juxta/extrafovealen CNV bei Myopie zeigten sich im Vergleich zu den
subfovealen CNV Unterschiede hinsichtlich folgender Ausgangsbefunde:

Die Symptomdauer war bei den 6 Augen mit juxta/extrafovealer CNV im Mittel 1,3
Monaten (£ 0,9) und somit kurzer als bei den subfovealen CNV (2,7 £ 2,0) (Diagramm 11
und 12), ebenso die Lasionsgrolle kleiner (1058 um £ 593 versus 2015 um + 593)
(Diagramm 13 und 14) und der mittlere Ausgangsvisus mit 20/63+2 (20/125 — 20/32)
besser als bei den subfovealen CNV bei Myopie (20/100-1, 20/320 — 20/25).

Diagramm 11 Diagramm 12
. : Ausgangsbefunde alle juxta/extrafovealen CNV bei
Ausgangsbefunde aller Augen mit subfovealer CNV bei : - 8
Myopie und mindestens 1 Jahr Nachbeobachtung (n=25). Myopie, Mindestnachbeobachtung 1 Jahr (n=6).
10- Mean = 2,76 o~
Std. Dev. = 1,97969 Mean = 1,25
N=25 Std. Dev. = 0,88034
N=6
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$ 3
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o
o
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I
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Symptomdaue in Monaten I | T
0 1 2 3

Symptomdauer in Monaten
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Diagramm 13 Diagramm 14
Ausgangsbefunde alle subfovealen CNV bei Myopie Ausgangsbefunde alle juxtalextrafovealen CNV bei
mit mindest. 1 Jahr Nachbeobachtung (n=25). Myopie, mindest. 1 Jahr Nachbeobachtung (n=6).
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4.1.2.2 CNV bei Myopie mit’/ohne AMD-Zeichen

Ebenso verhalt es sich bei der Gegenuberstellung von Augen mit CNV bei Myopie, die
zusatzlich Zeichen einer AMD (Drusen, RPE-Atrophie) aufwiesen (n=23), und Augen, bei
denen keine AMD-typischen Veranderungen feststellbar waren (n=8). Hier zeigten sich
bis auf das Alter (Augen mit AMD-Zeichen im Mittel 71,8 + 10,4 Jahre; Augen ohne
AMD-Zeichen 46,8 + 7,1 Jahre) und der Symptomdauer (mit AMD 2,1 + 1,8 Monate;
ohne AMD 3,4 + 1,9 Monate) siehe (Diagramme 15 bis 18) keine erkennbaren
Unterschiede.

Diagramm 15 Diagramm 16

Altersverteilung der Patienten mit CNV bei

Myopie ohne zusatzliche AMD-Zeichen (n=8). Altersverteilung der Patienten mit CNV bei

Myopie und mit zuséatzlichen AMD-Zeichen (n=23)
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Diagramm 17

Symptomdauer vor PDT bei allen Patienten mit CNV bei
Myopie ohne zusétzliche Zeichen einer AMD (n=8).
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Symptomdauer vor Erstbehandlung in Monaten

Diagramm 18

Symptomdauer vor PDT bei allen Patienten mit CNV bei
Myopie und zusitzliche Zeichen einer AMD (n=23).
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Symptomdauer vor Erstbehandlung in Monaten
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4.1.3 CNV post-entziindlich
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Im Mittel betrug die Nachbeobachtungszeit der 22 Augen, die ein Jahr oder langer
nachuntersucht wurden, 33,7 Monate + 12,9, Median 36,5 (11 - 56). In Tabelle 11 und 12

werden die entsprechenden Ausgangsbefunde dargestellt.

Tabelle 11

unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

CNV-assozierte Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher Genese,

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=22) (n=17) (n=15)
Anzahl PDT-Behandlungen* 1,9+0,8 23+14 25+15
[2; 1-4] [2; 1-5] [2; 1-5]
Lage der CNV*
subfoveal 14 (63,6) 11 (64,7) 9 (60)
juxtafoveal 4 (18,2) 2(17,6) 3(20
extrafoveal 4 (18,2) 3(17,6) 3 (20)
CNV-Typ*
okkult - - .
minimal klassisch 2(9,1) 2(11,8) 2(13,3)
Uberwiegend klassisch 20 (91,9) 15 (88,2) 13 (86,7)
Lasionen mit Blutungen* 15 (68,2) 13 (76,5) 12 (80)
. . 76,1 = 16,7 75,3 £17,7 738 17,6
0, *% ’ bl bl bl ) ’
Klassischer Anteil der CNV (%) [74.6: 42-100] [76: 42-100] [76: 42-96]
GroRter linearer Durchmesser 1497 + 662 1473 = 662 1503 + 695
der CNV (GLD)** in um [1466; 665-2800] [1432; 665-2700] [1432; 665-2700]
. 2\wx 22+22 24+24 25+25
Flache der CNV (mm®) [1.3; 0,4-9,6] [1,6; 0,4-9,6] [2,4; 0,4-9,6]
Flache der CNV in disc area 0,8+0,9 0,9+0,9 1,0+1,6
(DA)** [0,5; 0,1-3,8] [0,6; 0,2-3,8] [0,9; 0,2-3,8]

Anmerkungen: *) Angaben als Absolutwerte und (Prozentwerte); **) Angaben als Mittelwert + Standard-
abweichung, [Median, min-max]; ***) Angaben als Mittelwert [Median, min-max]

Abkiirzungen: GLD = groRter linearer Durchmesser einer CNV
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Tabelle 12

unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

Allgemeine Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher Genese,

*kk

Ausgangsvisus

[20/63; 20/200-20/20]

[20/50; 20/200-20/25]

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=22) (n=17) (n=15)
Geschlecht* Frauen 18 (81,8) 14 (82,4) 12 (80)
Manner 4(18,2) 3(17,6) 3 (20)
Alter ** 38,7 £11,2 392114 40,4 + 11,6
[36,4; 24-66] [36,6; 26-66] [36,8; 26-66]
Symptomdauer (Monate) ** 3,4+35 3,9=+3,7 43+3,8
[2; 0,1-12] [3; 0,1-12] [3; 0,1-12]
20/63-1 20/63+1 20/63+2

[20/50; 20/200-20/25]

Pseudophakie *

Behandlung
vor PDT * gesamt 5(22,7) 4 (23,5) 4 (26,7)
Laserkoagulation 3(13,6) 3(17,6) 3 (20)
rTPA 1(4,5) 1(5,9) 1(6,7)
CNV ex 1(4,5) - -
Diabetes (bei 16 e_rhebbar) 2 (bei 12 e_rhebbar)
H t (bei 18 erhebbar) (bei 14 erhebbar) (bei 13 erhebbar)
ypertonus 3(13,6) 2(11,8) 2 (13,3)
Antikoagulantien®)
Kumarine - - -
ASS - - -
Refraktion *
< -6dpt 6 (27,3) 4 (23,5) 4 (26,7)
-6... -3 dpt 5(22,7) 3(17,6) 3 (20)
-3 ..<0 dpt 7 (31,8) 6 (35,3) 4 (26,7)
0 ..>3 dpt 3(13,6) 3(17,6) 3 (20)
3...6dpt 1(4,5) 1(5,9) 1(6,7)
> 6dpt - 7?3 -

FUr die Patientengruppen mit einem, zwei oder drei Jahren Nachbeobachtungszeit fallen

hinsichtlich der Basisbefunde vor der Erstbehandlung keine wesentlichen Unterschiede

auf. Die Ausgangsbefunde sind sehr ahnlich in den verschiedenen Gruppen verteilt.




4.1.4 CNV idiopathisch
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Das mittlere follow-up der 11 Augen mit mindestens 1 Jahr Nachbeobachtungszeit
betrug 30,5 £ 1,3 Monate, Median 27 (16 - 56). Die Ausgangsbefunde sind in Tabelle 13

und 14 dargestellt.

Tabelle 13

unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

CNV-assozierte Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund idiopathischer Genese,

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=11) (n=9) (n=3)
Anzahl PDT-Behandlungen* 1,5+£0,7 20+0,9 2+1
[1; 1-3] [2; 1-3] [2; 1-3]
Lage der CNV*
subfoveal 8 (72,7) 7(77,8) 3 (100)
juxtafoveal 2(18,2) 2(22,2)
extrafoveal 1(9,1)) -
CNV-Typ*
okkult - - .
minimal klassisch - - -
Uberwiegend klassisch 11 (100) 9 (100) 3 (100)
Lasionen mit Blutungen* 8(72,7) 8 (88,9) 2 (66,7)
. . 74,5+ 13,8 69,9 +9,9 75,2 + 6,6
0, *% bl bl bl bl ) ’
Klassischer Anteil der CNV (%) [72.1: 52-100] [69 4: 52-85] [73.7: 69-82]
GroRter linearer Durchmesser 1583 + 632 1747 + 574 2107 = 787
der CNV (GLD)** in um [1800; 700-2620] [1500; 1200-2620] [2500; 1200-2620]
. 2\ 21+26 24+27 3,747
Flache der GNV (mm') [1,3; 0,1-3,6] [1,3; 0,6-9,1] [1,4 0,7-9,1]
Flache der CNV in disc area 0,8+1,0 1,0+1,1 1,5+1,8
(DA)** [0151 011_316] [0151 012_316] [0151 013_316]

Anmerkungen: *) Angaben als Absolutwerte und (Prozentwerte); **) Angaben als Mittelwert + Standard-
abweichung, [Median, min-max]; ***) Angaben als Mittelwert [Median, min-max]
Abkiirzungen: GLD = groRter linearer Durchmesser einer CNV
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Tabelle 14

nach Dauer der Nachbeobachtung.

Allgemeine Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund idiopathischer Genese, unterteilt

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=11) (n=9) (n=3)
Geschlecht* Frauen 7 (63,6) 5 (55,6) 2 (66,7)
Méanner 4 (36,4) 4 (44.4) 1(33,3)
Alter ** 35,9 +12 354 12 39,7+6,8
[40,9; 14-50] [40,9; 14-48] [43,4; 32-44]
o 24+16 27+16 37+15
Symptomdauer (Monate) [2: 0.5-5] [2: 1-5] [4: 2-5]
. - 20/80-1 20/100 20/160
Ausgangsvisus
[20/80; 20/160-20/25] |[20/100; 20/160-20/40] [20/160]
Pseudophakie * - - -
Behandlung
vor PDT * gesamt 3(27,3) 2 (22,2 2(66,7)
Laserkoagulation 2(18,2 1(111 1(33,3
rTPA - - -
CNV ex 1(9,1) 1(11,1) 1(33,3)
Diabetes (bei 8 eihebbar) (bei 6 eihebbar) )
Hypertonus (bei 7 eihebbar) (bei 5 ethebbar) )

Antikoagulantien®)

(bei 8 erhebbar)

(bei 6 erhebbar)

(bei 2 erhebbar)

Kumarine
ASS
Refraktion *
< -6dpt
-6... -3 dpt
-3 ..<0 dpt
0 ..>3 dpt
3..6dpt
> 6dpt

Fur die Patientengruppen mit einem und zwei Jahren Nachbeobachtungszeit besteht

eine sehr ahnliche Verteilung der Ausgangsbefunde vor der ersten Behandlung. Fur die

Patienten, die 3 Jahre nachbeobachtet wurden, weichen die Befunde leicht ab. Dies liegt

im Wesentlichen an der geringen Fallzahl von n=3.
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4.1.5 CNV idiopathisch und post-entziindlich zusammen
4.1.5.1 Alle CNV idiopathisch und post-entzindlich zusammen
Es werden die Ausgangsbefunde der Gruppe der idiopathischen und der Gruppe der

post-entzundlichen CNV in Tabelle 15 und 16 gemeinsam dargestellt.

Tabelle 15
CNV assozierte Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher oder

idiopathischer Genese, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=33) (n=26) (n=18)
Anzahl PDT-Behandlungen* 1,8+0,8 22+1,2 2414
[2; 1-4] [2; 1-5] [2; 1-5]
Lage der CNV*
subfoveal 22 (66,6) 18 (69,2) 12 (66,7)
juxtafoveal 6 (18,2) 5(19,2) 3(16,6)
extrafoveal 5(15,1) 3(11,6) 3(16,6)
CNV-Typ*
okkult - - .
minimal klassisch 2(6,1) 2(7,7) 2(11,1)
Uberwiegend klassisch 31(93,9) 24 (92,3) 16 (88,9)
Lasionen mit Blutungen* 23 (69,7) 21 (80,8) 14 (77,8)
. . 75,6 + 15,5 73,4+154 74 + 16,2
0, *% bl bl bl bl ’
Klassischer Anteil der CNV (%) [73.2: 42-100] [72.7: 42-100] [74.9: 42-96]
GroRter linearer Durchmesser 1526 + 644 1567 + 635 1603 + 724
der CNV (GLD)** in um [1432; 665-2800] [1466; 665-2700] [1466; 665-2700]
. 2\ 21+23 24+25 27+28
Flache der GNV (mm') [1,3; 0,2-9,6] [1,3; 0,4-9,6] [1,9; 0,4-9,6]
Flache der CNV in disc area 0,8+0,9 09=+1,0 1,1+0,7
(DA)** [0,5; 0,1-3,8] [0,5; 0,15-3,8] [1,1; 0,15-3,8]

Anmerkungen: *) Angaben als Absolutwerte und (Prozentwerte); **) Angaben als Mittelwert + Standard-
abweichung; [Median, min-max], ***) Angaben als Mittelwert [Median, min-max]
Abkiirzungen: GLD = groRter linearer Durchmesser einer CNV
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Tabelle 16

Allgemeine Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher oder

idiopathischer Genese, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

Ausgangsvisus

*kk

[20/63; 20/200-20/20]

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Merkmal Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=33) (n=26) (n=18)
Geschlecht* Frauen 25 (75,8) 19 (73,1) 14 (77,8)
Manner 8 (24,2) 7 (26,9) 4 (22,2)
Alter ** 37,7114 378+115 40,3 +10,8
[36,6; 14-64] [36,7; 14-66] [37; 26-66,4]
Symptomdauer (Monate) ** 3,1+ 3,0 3,5+3,2 42+35
[2; 0,1-12] [2,5; 0,1-12] [3;0,1-12]
20/80+2 20/80+2 20/80+3

[20/63; 20/200-20/20]

[20/63; 20/200-20/20]

Pseudophakie *

Behandlung (bei 25 erhebbar)
vor PDT * gesamt 8 (30) 6 (23) 6 (33,3)
Laserkoagulation 5 (20) 4 (15,4)) 4 (22,2)
rTPA 1(4) 1(3,8) 1(5,6)
CNV ex 2 (8) 1(3.,8) 1(5.,6)
Diabetes (bei 24 e_rhebbar) (bei 19 e_rhebbar) (bei 14 e_rhebbar)
H t (bei 25 erhebbar (bei 19 erhebbar) (bei 14 erhebbar)
ypertonus 3(12) 2(10,5) 2(11,1)
Antikoagulantien®) (bei 24 erhebbar) (bei 19 erhebbar ) (bei 14 erhebbar )
gesamt - - -
Kumarine - - -
ASS - - -

Refraktion *

< -6dpt
-6... -3 dpt
-3 ..<0 dpt
0 ..>3 dpt
3..6dpt
> 6dpt

6 (18,2)
5 (15,2)
14 (42,4)
7(21,2)
1(3,0)

4 (15,4)
3 (11,5)
12 (46,2)
6 (23,1)
1(3,8)

Es besteht fur die Gesamtgruppe der post-entzindlichen und idiopathischen CNV fur die

verschiedenen Nachbeobachtungszeiten eine sehr ahnliche und homogene Verteilung

der Ausgangsbefunde ohne wesentliche Unterschiede flur die Patienten mit 1, 2- oder 3 —

Jahres follow-up.
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4.1.5.2 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage
Es wurde die Gesamtgruppe der idiopathischen und post-entzindlichen CNV nach Lage

der GefaBmembran unterteilt. Die Ausgangsbefunde sind in Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17
Ausgangsbefunde aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher oder idiopathischer

Genese, getrennt nach Lage der CNV (dichotomisiert nach subfovealer versus
juxta/extrafovealer Lage). Nachbeobachtung mindestens 1 Jahr.

subfoveale CNV

juxta/extrafoveale CNV

*kk

Ausgangsvisus

[20/100; 20/200-20/40]

Merkmal
(n=22) (n=11)
Geschlecht* Frauen 15 (68,2) 10 (90,9)
Manner 7 (31,8) 1(9,1)
Alter* 39,5+ 11,5 34,2+ 10,6
[37; 19-66] [35,4; 14-50
Symptomdauer (Monate) ** 4+3,2 1,1+1,0
[3; 1-12] [1;0,1-3]
20/100+1 20/40

[20/32; 20/200-20/20]

2(9,1)

Refraktion *
< -6dpt 4(18.2) 2 (18,2)
-6... -3 dpt 2(9,1) 3(27.3)
-3 ..<0 dpt 10 (45,5) 4 (36.4)
0..>3 dpt 5(22,7) 2 (18.,2)
3...6dpt 1(4,5) )
>  6dpt - }
Behandlung
vor PDT ™ || aserkoagulation 2(9,1) 3(27.3)
rTPA 1(4,5) )
CNV ex 2 (9,1) _
Diabetes (bei 14 e_rhebbar) (bei 10 e_rhebbar)
Hypertonus (bei 15 erhebbar) (bei 10 erhebbar)

1(9,1)

Antikoagulantien*

(bei 14 erhebbar)

(bei 10 erhebbar)

Kumarine B B
ASS B B
* 1,8+0,8 1,8+0,8
Anzahl PDT Behandlungen [2: 1-4] [2: 1-3]
Lasionen mit Blutungen* 16 (72,7) 7 (63,6)
. . 72,4 + 16,6 81,8+12,6
0, *% ’ ’ ’ )
Klassischer Anteil der CNV (%) [72.5: 42-100] [82.6: 63,3-100]
GrofRter linearer Durchmesser der 1652 + 668 1273 + 532
CNV (GLD)** in um [1500; 700-2800] [1000; 665-2458]
i 2\wx 27+26 1,0+0,8
Flache der CNV (mm©) [1,5: 0,2-9.6] [0.7: 0,4-2.5]
i - - 1,1+1,0 0,4+0,3
Flache der CNV in disc area (DA) [0.6: 0.1-3.8] 0,3 0.2-1,0]
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Unterschiede zwischen den Patientengruppen mit subfoveal gelegener CNV und
juxta/extrafoveal gelegener CNV fallen fur die Merkmale Symptomdauer, CNV-GroRRe
und fir den Ausgangsvisus vor der ersten Behandlung auf. Ahnlich wie bei den
Patienten mit AMD sind die juxta/extrafovealen CNV kleiner, haben eine kirzere
Anamnese und einen besseren Ausgangsvisus (siehe auch Diagramm 19 bis 22).

Diagramm 19 Diagramm 20

Ausgangsbefunde alle subfovealen CNV bei post-
entziindlicher oder idiopathischer Ursache,
1 Jahr Nachbeobachtung.

Ausgangsbefunde alle juxta/extrafovealen CNV bei
post-entziindlicher oder idiopathischer Ursache,
1 Jahr Nachbeobachtung.

7+ a
Mean = 1,1182
Mean = 4,0682 Std. Dev. = 0,98875
Std. Dev. = 3,22304 N=11
6 N =22
s §
=
2
) g
2
3
2
1
1
()}
0 2 4 6 8 10 12 0 T
Symptomdauer in Monaten 0 1 2 3 4
Symptomdauer in Monaten
Diagramm 21 Diagramm 22

Ausgangsbefunde, alle subfovealen CNV mit post-

entziindlicher oder idiopathischer Genese, 1 Jahr Ausgangsbefunde, alle juxat/extrafovealen CNV

mit post-entziindlicher oder idiopathischer

Nachbeobachtung.
9 Genese, 1 Jahr Nachbeobachtung.
N En Mean = 0,3751
Mean = 1,0693 Std. Dev. = 0,30446
7 Std. Dev. = 1,02142 N=11
N=22
q 4
=] B~
Q
E g
3| 2
2
1
1
0 1 2 3 4 ! I I |
0,0 0,5 1,0 1,5 2,0

Lésionsfléache in DA Lasionsflache in DA
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4.2 Funktionelle Ergebnisse

4.2.1 CNV bei AMD

4.2.1.1 Alle CNV bei AMD

Es findet sich bei der Gesamtgruppe aller Patienten mit CNV bei AMD eine mittlere
Visusverschlechterung von —1,8 Linien im ersten, -2,5 nach dem zweiten und -3,3 nach
dem dritten Jahr. Die entsprechenden statistischen Werte sind in Tabelle 18 angegeben,
die jeweilige Verteilung auf die einzelnen Visusstufen findet sich in den
Balkendiagrammen 23 bis 25 dargestellt. Dieser Visusabfall ist von Jahr zu Jahr
statistisch signifikant (Diagramm 26), (p = 0,00 baseline - 1 Jahr), (p = 0,001 fir
Differenz 1 Jahr & 2 und 2 Jahre = 3 Jahre).

Tabelle 18
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit exsudativer AMD und mindestens 1 Jahr
Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Nachbeoachtung Nachbeoachtung Nachbeobachtung

(n=202) (n=87) (n=35)
Anzahl PDT 2.4+ 1 31+14 34+1,6
Behandlungen*** [2; 1-5] [3; 1-7] [3; 1-7]

[20/100+2; 20/800-20/20] [20/80; 20/400-20/32] [20/80; 20/400-20/32]
Endvisus ** 20/160+3 20/160+1 20/200+2
[20/125; HBW-20/16] [20/160; HBW-20/25] [20/200; FZ-20/25]
Visusdifferenz *** -1,8+34 -2,5+39 -3,3+4,1
[-1; -11 bis 6] [-2; -11 bis 7] [-3; -13 bis 7]

Visusverlauf
= 1 Linie 56 (27,7) 19 (21,8) 6 (17,1)
Visusanstieg *
< 3 Linien 128 (63,4) 45 (51.7) 13 (37,1)
Verschlechterung*
> 6 Linien 23 (11,4) 17 (19,5) 4(11,4)
Verschlechterung *




Diagramm 23

Visusdifferenz (1 Jahr - baseline) in Linien alle
AMD Augen mit 1 Jahr follow-up (n=202)

25— . —]Mean = -1,8069
— Std. Dev. = 3,37054
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57
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-10,00 -5,00 0,00 5,00

Visusdifferenz in Linien

Diagramm 25

Visusdifferenz (3 Jahre - baseline) in Linien bei
allen Augen mit CNV bei AMD.

12— ]
Mean = -3,2857
Std. Dev. = 4,05529
10— N=35
ol
4
2 —1
=
.
56

T T
-15,00 -10,00 -5,00 0,00 5,00 10,00
Visusdifferenz in Linien

Diagramm 24

Visusdifferenz (2 Jahre - baseline) in Linien
alle Augen mit CNV bei AMD. (n= 176)
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12+ —
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- Std. Dev. = 3,94692
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Visusdifferenz in Linien
Diagramm 26
Visusverlauf alle AMD Patienten.
Visus
20113 -
20125 [~ T
20/50 |-
20/100
20/200 |~
20/400 |~
20/800 |~ 017
— 099 —_
o
. T T T T
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Die Zahl der Patienten mit einer Visusverbesserung von mindestens 1 Linie nimmt von
27,7% nach 1 Jahr uber 21,8% nach Jahr 2 und 17,1% nach Jahr 3 im Verlauf ab.

Ein ahnlicher Verlauf findet sich hinsichtlich der Zahl der Patienten, bei denen eine

Visusverschlechterung von 3 oder mehr Linien verhindert werden konnte. Hier sind es

nach dem ersten Jahr noch 63,4% nach dem zweiten Jahr 51,7% und nach dem dritten

Jahr 37,1%. Im Gegensatz hierzu bleibt die Rate an schweren Visusverschlechterungen

von mehr als 6 Linien mit 11,4% bzw. 19,4% und 11,4% Uber die Jahre konstant.

Um diese Ergebnisse zu erzielen wurden im ersten Jahr im Mittel 2,4, nach zwei Jahren
3,1 und nach drei Jahren 3,4 PDT-Behandlungen durchgefuhrt.
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4.2.1.1.1 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage

Bei der Unterteilung der Patientengruppe in subfoveale vs juxta/extrafoveale CNV zeigen
juxta/extrafoveale CNV sowohl nach 1, 2 wie auch nach 3 Jahren signifikant bessere
mittlere Visusverlaufe (Tabelle 19 und Diagramm 27 und 28). Die subfovealen CNV
zeigen von Jahr zu Jahr einen signifikanten Visusabfall (p = 0,000, 0,000 und 0,001)
wahrend bei juxta/extrafovealer Lage der Visus stabil bleibt und keine signifikante

Anderung aufweist (p zwischen 0,317 und 0,671) (Diagramm 29 und 30).

Tabelle 19
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit CNV bei AMD, dichotomisiert nach subfovealer
versus juxta/extrafovealer Lage. Nachbeobachtung mindestens 1 Jahr.
subfoveal juxta/extrafoveal
(n=176) (n=26)
Anzahl PDT 2410 26+08
Behandlungen*** [2; 1-5] [3; 1-4]
[20/100; 20/800-20/25] [20/50; 20/125-20/20]
Endvisus ** 20/160 20/50-2
[20/160; HBW-20/25] [20/50; 20/800-20/16]
. . xx -20+34 -0,3+2,9
Visusdifferenz [-2; -11 bis 5] [0; -8 bis 6]
Visusverlauf
> 1 Linie 45 (25.6) 11 (42,3)
Visusanstieg *
< 3 Linien 106 (60,2) 22 (84,6)
Verschlechterung*
= 6 Linien 22 (12,5) 1(3,8)
Verschlechterung *
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Diagramm 27 Diagramm 28
Visusdifferenz 1 (Jahr - baseline) in Linien. Alle Visusdifferenz (1 Jahr - baseline) in Linien, alle Augen
Augen mit subfovealer CNV bei AMD (n=176) mit juxta/extrafovealer CNV bei AMD (n=26)
25 o
Mean =-0,3077
Mean = -2,0284 2
Std. Dev. = 3,38641 N Dov. = 289509
1 N =176
20—
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Visusdifferenz in Linien Visusdifferenz in Linien
Diagramm 29 Diagramm 30
. Visusverlauf alle subfovealen CNV bei AMD. Visusverlauf alle juxta/extrafovealen CNV bei AMD.
Visus Visus
20/13 20113
2025 |- - 2005 [ —|_
B o257 B T "|'
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2050 20/50 |-
201100 | 20100 |- l J
20/200 [~ 20/200 |- J_
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20/800 [~ 051 - 20/800 |- *9
- 0221 -
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Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Hinsichtlich der Rate an Stabilisierungen (Verlust von weniger als 3 Linien) zeigt sich
nach einem Jahr ebenfalls ein klarer Vorteil der juxta/extrafovealen (84,6%) gegenuber
der subfovealen Lage (60,2%). Ahnlich verhalt es sich mit den anderen funktionellen

Kriterien, die in Tabelle 17 vollstandig dargestellt sind.

4.2.1.1.2 Uberwiegend klassische CNV
Gesondert werden hier die funktionellen Ergebnisse fur die Gruppe der Augen mit einer
uberwiegend (= 50%) klassischen CNV dargestellt (Tabelle 21). Es erfolgte eine

Unterteillung nach subfovealer und juxta/extrafovealer Lokalisation (Tabellen 20 bis 22).
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Tabelle 20

Funktionelle Ergebnisse der Untergruppe der Patienten mit iiberwiegend klassischer CNV bei
AMD, dichotomisiert nach subfovealer versus juxta/extrafovealer Lage. Nachbeobachtung

mindestens 1 Jahr.

subfoveal juxta/extrafoveal
(n=119) (n=22)
Anzahl PDT 251 26+09
Behandlungen*** [3; 1-5] [3; 1-4]
Ausgangsvisus ** 20/100-2 20/50+1
[20/100; 20/800-20/25] [20/40; 20/125-20/20]
Endvisus ** 20/160-1 20/50+2
[20/160; HBW-20/25] [20/50; 20/160-20/16]
. . xx -19+34 0,3+25
Visusdifferenz [-1; -11 bis 5] [0,5; -5 bis 6]
Visusverlauf
> 1 Linie 34 (28,6) 11 (50)
Visusanstieg *
< 3 Linien 74 (62,2) 20 (90,9)
Verschlechterung*
= 6 Linien 15 (12,6) -

Verschlechterung *

Tabelle 21

Funktionelle Ergebnisse der Untergruppe der Patienten mit iiberwiegend klassischer subfovealer
CNV bei AMD im zeitlichen Verlauf.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=119) (n=53) (n=20)
Anzahl PDT 251 31+1,3 3,3+x1,2
Behandlungen*** [3; 1-5] [3; 2-7] [3; 1-5]
[20/100; 20/800-20/25] [20/80; 20/400-20/40] [20/80; 20/400-20/40]
Endvisus ** 20/160-1 20/200+2 20/250+1
[20/160; HBW-20/25] [20/200; HBW-20/25] [20/250+1; FZ-20/40]
Visusdifferenz *** 1,934 -29=+4,0 -4,0+25
[-1; -11 bis 5] [-3; -11 bis 5] [-4,5; -10 bis 1]
Visusverlauf
> 1 Linie 34 (28,6) 11(20,8) 1(5,0)
Visusanstieg *
< 3 Linien 74 (62,2) 25 (47,2) 5 (25,0)
Verschlechterung*
= 6 Linien 15 (12,6) 11(20,8) 1(5,0)

Verschlechterung *




Tabelle 22
Funktionelle Ergebnisse der Untergruppe der Patienten mit iiberwiegend klassischer
juxtal/extrafovealer CNV bei AMD im zeitlichen Verlauf
1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=22) (n=9) (n=5)
Anzahl PDT 26+0,9 41+1.8 52+2,2
Behandlungen*** [3; 1-4] [4; 2-7] [6; 2-7]
[20/40; 20/125-20/20] [20/63; 20/125-20/32] [20/80; 20/125-20/40]
Endvisus ** 20/50+2 20/50-1 20/63-3
[20/50; 20/160-20/16] [20/50; 20/200-20/25] [20/80; 20/200-20/25]
) . - 0,3+2,5 0,7+3,8 04+52
Visusdifferenz [0,5; -5 bis 6] [1: -7 bis 7] [0; -7 bis 7]
Visusverlauf
> 1 Linie 11 (50) 5 (55.6) 2 (40)
Visusanstieg *
< 3 Linien 20 (90,9) 8 (88.9) 4 (80)
Verschlechterung*
= 6 Linien } 1(11,1) 1(20)
Verschlechterung *

Ahnlich wie bei der Gesamtgruppe der Patienten mit CNV bei AMD, zeigt sich
hinsichtlich des mittleren Visusverlaufs ein signifikanter Vorteil fur die Gruppe der
juxta/extrafovealen CNV. Hier bleibt der Visus bis zum Zeitpunkt drei Jahre stabil bzw.
leicht aber nicht signifikant gebessert (p zwischen 0,317 und 0,671), wahrend bei
subfovealer Lage eine signifikante Verschlechterung von Jahr zu Jahr eintritt (p zwischen
0,000 und 0,007) eintritt (Diagramm 31 und 32). Die mittlere Visusvanderung betragt fur
die subfovealen Uberwiegend klassischen CNV —-1,9; - 2,9 und — 4 Linien nach jeweils 1,
2 und 3 Jahren (Tabelle 19). Bei den juxta/extrafovealen CNV betragt die mittlere
Visusverbesserung entsprechend 0,3, 0,7 und 0,4 Linien (Tabelle 20). Somit besteht
auch fur die Untergruppe der Uberwiegend klassischen CNV bei AMD, wie schon fur die
Gesamtgruppe der AMD-Augen, ein besser Visusverlauf bei nicht subfovealer Lage.
Ebenso ist die Zahl der Augen mit einer Visusverbesserung von mindestens 1 Linie bei

den nicht subfovealen CNV zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten deutlich hoher.
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Diagramm 31 Diagramm 32

Visusverlauf alle subfovealen iberwiegend klass. CNV bei AMD. Visusverlauf alle juxta/extrafovealen iiberw. klass. CNV bei AMD.
Visus Visus
20/13 20/13
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20/100
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20/50

20/100

20/200 20/200

1 20/400
0118
o 20/800

0 T T T T 0 T T T T
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre Ausgangsvisus AJahr 2 Jahre 3 Jahre

20/400
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FUr die weiteren funktionellen Kriterien ergibt sich wie auch schon beim Gesamtkollektiv
ebenfalls ein klarer Vorteil fir die Gruppe der nicht subfovealen CNV mit einer hdheren
Rate an Visusstabilisierung (90,9% nach 1 Jahr) und Visusanstieg (50% nach 1 Jahr).
Ein weiterer Unterschied besteht in der etwas hoheren Anzahl an Behandlungen (im
Mittel 4,1 nach zwei Jahren und 5,2 nach drei Jahren) die bei den juxta/extrafovealen
CNV durchgefuhrt wurden.
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4.2.2 CNV bei Myopie

4.2.2.1 Alle CNV bei Myopie
Der mittlere Visus der Augen mit CNV bei Myopie zeigt nach einem und nach zwei
Jahren keinen signifikanten Unterschied (p = 0,101 und p = 0,892 ) zum Ausgangsvisus
Die mittlere Veranderung betrug —1,2 bzw. -0,7 Linien nach entsprechend 1 und 2
Jahren. Im ersten Jahr waren im Mittel 2,2 PDT und innerhalb von 2 Jahren 3 PDT-
(Diagramm 33 und 34).

Ergebnisse sind in Tabelle 23 und Diagramm 35 dargestellt. Eine Visusverbesserung um

Behandlungen durchgefuhrt worden Die vollstandigen

> 1 Linie konnte nach einem Jahr bei 41,9% der Falle erzielt werden. Diese Ergebnisse
konnten auch Uber einen Zeitraum von zwei Jahren gehalten werden (42,9% mit

Visusverbesserung nach 2 Jahren).

Tabelle 23
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit CNV bei Myopie und mindestens einem Jahr
Nachbeobachtung nach PDT, unterteilt nach Dauer der Nachbeobachtung.
1 Jahr 2 Jahre
Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=31) (n=14)
Anzahl PDT 22+09 3:14
Behandlungen*** [2; 1-4] [3; 1-6]
[20/125; 20/320-20/25] | [20/125+2; 20/250-20/32]
Endvisus ** 20/125 20/125+2
[20/125; 20/800-20/25] | [20/100 +2; 20/800-20/32]

. . - -1,2+ 3,2 -0,7+34
Visusdifferenz [0: -8 bis 3] [0,5: -8 bis 3]
Visusverlauf
= 1Linie 13 (41,9) 6 (42,9)
Visusanstieg *
< 3 Linien 21 (67) 9 (64,3)
Verschlechterung*
= 6 Linien 3(9,7) 1(7,1)
Verschlechterung *
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Diagramm 33 Diagramm 34
Anzahl der PDT Behandlungen innerhalb des Anzahl der PDT Behandlungen innerhalb der ersten
ersten Jahres. Alle Patienten mit CNV bei Myopie. zwei Jahre. Alle Patienten mit CNV bei Myopie,
Mindestnachbeobachtung 1 Jahr (n = 31) Nachbeobachtung mindestens 2 Jahre (n= 14)
12— Mean = 2,2258 4 Mean = 3,00
Std. Dev. = 0,88354 Std. Dev. = 1,35873
N=31 N=14
10
3
£ 3
£ )
o =
[ #

o
|
-
T

0 T T T T T T T

0 T T T T T 0 1 2 3 4 5 6 7
0 1 2 3 4 5 Anzahl der PDT Behandlungen in den ersten 2
Anzahl der PDT Behandlungen im 1. Jahr Jahren

Diagramm 35

Visusverlauf alle CNV bei Myopie.

Visus
20/13 B
20/20 : -T-
20/50 E —‘7 —|_
20/100 :
20/200 :
20/400 : o
20/800 : l

T T T
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre

4.2.2.2 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage

Unterschiede im Visusverlauf baseline zu 1 Jahr sind bei den subfovealen CNV bei
Myopie signifikant (p = 0,023) negativ korreliert. Hierbei kommt es zu einer mittleren
Verschlechterung von — 1,8 Linien. Bei den juxta/extrafovealen CNV besteht kein
signifikanter Unterschied zum Ausgangsvisus (p = 0,167), und die mittlerer Differenz ist
mit 1,2 Linien positiv (Tabelle 24).
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Der Visusverlauf fur den Zeitraum vom ersten zum zweiten Jahr ist weder fur die
subfovealen (p= 0,719) noch fur die juxta/extrafovealen CNV (p = 0,157) signifikant
unterschiedlich.

Am Ende des zweiten Jahres zeigt sich eine hohere Behandlungsfrequenz der
juxta/extrafovealen CNV bei Myopie (Mittel 3,7 + 1,7 bei 4 Augen) im Gegensatz zu 2,7
1,2 bei 10 Augen mit subfovealer CNV (Diagramm 36 und 37). Auch hier zeigt sich wie
nach dem ersten Jahr ein positiver mittlerer Visusverlauf fur die juxta/extrafovealen CNV
(+0,5 £ 1,9) und ein negativer Verlauf (-1,2 + 3,8) bei den subfovealen CNV.

Bezuglich des funktionellen Kriteriums Visusanstieg = 1 Linien fanden sich vergleichbare
Haufigkeiten (50% juxta/extrafoveal und 40% subfoveale CNV) in den beiden
Untergruppen.

Ein Visusabfall von 3 oder mehr Linien konnte bei den juxta/extrafovealen CNV in allen

Fallen vermieden werden, bei den subfovealen in der Halfte der Falle.

Tabelle 24
Funktionelle Ergebnisse bei CNV bei Myopie, dichotomisiert nach subfovealer versus
juxta/extrafovealer Lage. Nachbeobachtung mindestens 1 Jahr.
subfoveal juxta/extrafoveal
(n=25) (n=6)

Anzahl PDT 22+08 22412
Behandlungen*** [2; 1-4] [2; 1-4]

[20/125; 20/320-20/25] [20/63+3; 20/125-20/32]
Endvisus ** 20/160 20/50 +2

[20/160; 20/800-20/40] [20/50; 20/80-20/25]

. . - -1,8+3,3 1,2+1,7
Visusdifferenz [-1: - 8 bis 3] [1,5: -2 bis 3]
Visusverlauf
> 1 Linie 8 (32) 5(83,3)
Visusanstieg *
< 3 Linien 15 (60) 6 (100)
Verschlechterung*
= 6 Linien 3(12) }
Verschlechterung *
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Diagramm 36 Diagramm 37

Visus Visusverlauf alle subfovealen CNV bei Myopie. Visus Visusverlauf alle juxta/extrafovealen CNV bei Myopie

20/13
2013 [ B
2020 [~ 0z 20720 B T -
2050 | A‘» —‘7 2050 B
- i .
201100 [~ 20/100
20/200 [~ 20/200 |-
20/400 | Jy 20/400 |-
20/800 [~ J— 20/800 |-
0 T T T 0 T T T
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre

4.2.2.3 CNV bei Myopie mit/ohne AMD Zeichen

Die Gegenuberstellung der Ergebnisse von Augen mit CNV bei Myopie, die Zeichen
einer AMD aufwiesen, und Augen, bei denen keine AMD-typischen Zeichen vorhanden
waren, zeigt hinsichtlich des mittleren Visusverlauf ahnliche Resultate. In der Gruppe mit
AMD-Zeichen betrug die mittlere Visusanderung —1,0 £ 3,12 Linien nach einem Jahr
(Diagramm 39) und bei der Gruppe ohne AMD-Veranderungen —-1,6 + 3,6 Linien
(Diagramm 38). Diese Unterschiede waren mit p = 0,241 bei Augen mit AMD-Zeichen
und p = 0,270 ohne AMD-Zeichen nicht signifikant. Auch die Differenz des mittleren
Visusverlaufs zwischen dem 2ten und 1ten Jahr ist fir die beiden Untergruppen nicht
signifikant  unterschiedlich. = Bezuglich der anderen funktionellen  Kriterien
(Visusverbesserung, Stabilisierung und starke Visusverschlechterung) waren nach 1 und
2 Jahren keine wesentlichen Unterschiede zwischen den beiden Untergruppen
feststellbar.

Innerhalb von 2 Jahren waren in der Gruppe mit AMD-Zeichen (n=9) im Mittel 3,3 £ 1,4
PDT-Behandlungen notwendig, in der Gruppe ohne AMD-Zeichen (n=5) 2,4 + 1,1. Es
zeigt sich jedoch mit einem mittleren Visusverlauf von —-0,78 + 3,8 Linien (mit AMD

Zeichen) und -0,6 + 3,0 Linien (ohne AMD Zeichen) keine signifikanten Unterschiede.



Diagramm 38 Diagramm 39

Visusverlauf alle Augen mit CNV bei Myopie ohne ) Visusverlauf alle Augen mit CNV bei Myopie und
Visus zusitzliche Zeichen einer AMD. Visus zusiétzlichen Zeichen einer AMD.

20/13 20/13
20/20 |~ 20/20 |- —_
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207100 [~ 20/100 [~
20/200 | 20/200 |~
20/400 [ o3 20/400 [~ l
20/800 [_ 20/800 [~

0 T T T 0 T

1 |
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre
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4.2.3 CNV post-entziindlich

Insgesamt wurden 27 Augen von 27 Patienten behandelt, wovon 22, 17 und 15
entsprechend 1, 2 und 3 Jahre Nachbeobachtungszeit aufwiesen.

Der mittlere Visusverlauf ist fur die post-entzindlichen CNV mit + 1,9 Linien, + 1,4 Linien
und + 0,9 Linien nach jeweils 1, 2, und 3 Jahren positiv (Diagramm 40). Im ersten Jahr
ist dieser Unterschied mit p = 0,004 hoch signifikant, im zweiten und dritten Jahr ist der
Unterschied nicht mehr statistisch signifikant (entsprechend p =0,234 und 0,608). Das
heil3t, der signifikante Anstieg des mittleren Visus durch die Therapie kann Uber drei
Jahre beibehalten werden. Hierfur sind im ersten Jahr im Mittel 1,9 + 0,8 Behandlungen
notwendig, in den ersten 2 Jahren 2,3 + 1,4 Behandlungen. Auffallig ist die hohe Zahl der
Augen mit einer Visusverbesserung von = 1 Linie (72,7%) nach einem Jahr. Nach zwei
und drei Jahren zeigen sich hier ahnliche Werte. Bei 95,5% der Falle konnte eine
Stabilisierung im Sinne einer Vermeidung einer Visusverschlechterung von 3 oder mehr
Linien innerhalb eines Jahres erreicht werden. Tabelle 25 zeigt die vollstandigen

Ergebnisse im zeitlichen Verlauf.

Tabelle 25
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit CNV auf Grund post-entziindlicher Genese.
1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=22) (n=17) (n=15)
Anzahl PDT 19+08 23+14 25+15
Behandlungen*** [2; 1-4] [2; 1-5] [2; 1-5]
[20/63; 20/500-20/20] [20/50; 20/200-20/25] [20/50; 20/200-20/25]
Endvisus ** 20/40-1 20/50+3 20/50+2
[20/32; 20/800-20/16] [20/32; 20/200-20/13] [20/32; 20/320-20/13]
Visusdifferenz *** 1,9+ 3,6 1,4+ 3,0 09+29
[2; -9 bis 10] [2; -4 bis 8] [2; -6 bis 5]
Visusverlauf
= 1 Linie 16 (72,7) 10 (58,8) 9 (60)
Visusanstieg *
< 3 Linien 21 (95,5) 14 (82,4) 13 (86,7)
Verschlechterung*
= 6 Linien 1(4,5) } }
Verschlechterung *




Diagramm 40

Visus
20/13
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20/100
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20/400 |
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Visusverlauf alle CNV post-entziindlicher Genese.

T

025

1 1 1 1
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
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4.2.4 CNV idiopathisch

Insgesamt wurden 13 Augen behandelt, wovon 11, 9 und 3 entsprechend 1, 2 und 3

80

Jahre Nachbeobachtung aufwiesen, die funktionellen Ergebnisse sind in Tabelle 26

dargestellt.

Tabelle 26

Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit CNV auf Grund idiopathischer Genese.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=11) (n=9) (n=3)
Anzahl PDT 15+0,7 20=+0,9 20+1,0
Behandlungen*** [1;1-3] [2; 1-3] [2; 1-3]
[20/100; 20/200-20/25] [20/100; 20/160-20/40] [20/160]
Endvisus ** 20/63+2 20/63+1 20/160
[20/63; 20/200-20/20] [20/50; 20/200-20/20] [20/160; 20/200-20/125]
) . - 1,5+29 23+25 01
Visusdifferenz [2; -4 bis 7] [2; -1 bis 8] [0; -1 bis 1]
Visusverlauf
= 1 Linie 8 (72.7) 8 (88,9) 3 (100)
Visusanstieg *
< 3 Linien 10 (90,9) 9 (100) ;

Verschlechterung*

= 6 Linien
Verschlechterung *

Diagramm 41

Visus

20/13

Visusverlauf alle CNV idiopathischer Genese.

20/20 :

20/50 — —‘7
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Ausgangsvisus

| |
1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
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Der mittlere Visusverlauf ist fur die idiopathischen CNV mit +1,5 Linien und +2,3 Linien
jeweils nach 1, und 2 Jahren positiv. Die Differenz des mittleren Visus vom dritten zum
zweiten Jahr zeigt einen Visusabfall, so dass insgesamt mit einer Differenz vom dritten
Jahr zu baseline von + 0 Linien ein stabiler unveranderter Visus resultiert. Allerdings sind
im dritten Jahr nur noch 3 Augen nachkontrolliert worden, wodurch die Ergebnisse nicht
wirklich aussagekraftig sind (Diagramm 41).

Im ersten Jahr ist der Unterschied mit p = 0,098 nicht ganz statistisch signifikant, im
zweiten und dritten Jahr ist der Unterschied nicht signifikant (entsprechend p =0,680 und
0,317). Das heildt, der signifikante Anstieg des mittleren Visus durch die Therapie kann
uber zwei Jahre beibehalten werden.

Es waren im ersten Jahr 1,5 = 0,7 PDT-Behandlungen durchgefuhrt worden, in den
darauffolgenden Jahren wesentlich weniger, was zu der Zahl von 2,0 £ 0,9 und 2,0 £ 1,0
Behandlungen nach 2 und 3 Jahren fuhrt.

Nach einem Jahr besteht ganz ahnlich wie bei den CNV post-entzundlicher Genese eine
hohe Rate an Visusverbesserung (72,7%) und Visusstabilisierung (90,9%). Nach zwei
und drei Jahren waren ahnliche Prozentzahlen zu verzeichnen (Visusverbesserung
88,9% bzw. 100%).
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4.2.5 CNV idiopathisch und post-entziindlich zusammen

4.2.5.1 Alle CNV idiopathisch und post-entzliindlich zusammen gefalit.
Es wurden insgesamt
idiopathischer CNV (13) mit PDT behandelt.

Neben der fur die beiden Gruppen getrennten Darstellung der funktionellen Ergebnisse

40 Augen mit entweder post-entzundlicher (27) oder

in den vorangegangenen Kapiteln 4.2.3 und 4.2.4 erfolgt hier eine gemeinsame
Betrachtung der funktionell sehr ahnlichen Verlaufe. Dies ermoglicht auf Grund der
grofleren Anzahl der Patienten auch Aussagen Uber Ergebnisse von Untergruppen wie
juxta/extrafoveale CNV-Lage zu treffen. Fur die Analyse der Einflussfaktoren wie auch
der Nebenwirkungen und Komplikationen werden die idiopathischen und post-
entzundlichen CNV ebenfalls gemeinsam analysiert.

Von den 40 Augen bei baseline hatten 33 eine Nachbeobachtung von mindestens einem

Jahr, 26 von mindestens 2 Jahren und 18 von mindestens drei Jahren.

Tabelle 27
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit post-entziindlicher oder idiopathischer CNV im
zeitlichen Verlauf

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung

(n=33) (n=26) (n=18)
Anzahl PDT 18+08 2212 2414
Behandlungen*** [2; 1-4] [2; 1-5] [2; 1-5]

[20/63; 20/200-20/20] [20/50; 20/200-20/20] [20/50; 20/200-20/20]
Endvisus ** 20/50+1 20/50+1 20/63+3
[20/40; 20/800-20/16] [20/50+2; 20/200-20/13] [20/50; 20/320-20/13]
Visusdifferenz *** 1,8+3,3 1,729 0,8+2,7
[2; -9 bis 10] [2; -4 bis 8] [1,5; -6 bis 5]

Visusverlauf
= 1 Linie 24 (72,7) 18 (69,2) 10 (55,6)
Visusanstieg *
< 3 Linien 31 (93,9) 23 (88,5) 16 (88,9)
Verschlechterung*
= 6 Linien 1(3,0) } }
Verschlechterung *
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Diagramm 42

Visusverlauf alle CNV post-entziindlicher und
Visus idiopathischer G

20/13 —|_ |
T

20/20

20/50

20/100

20/200

20/400

20/800

Ii
I_
I_

0
T T T T
Ausgangsvisus 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Es zeigt sich ein Anstieg des mittleren Visus um 1,8 Linien 1 Jahr nach Therapiebeginn.
Diese Anderung ist statistisch signifikant (p = 0,001). Im weitern Verlauf zeigt sich vom
ersten zum zweiten Jahr (p= 0,452) und vom zweiten zum dritten Jahr (p= 0,723) keine
signifikante Anderung des mittleren Visus. Im Mittel besteht eine Veranderung von +1,7
Linien und +0,8 Linien (1, 2 Jahre) im Vergleich zu baseline, was statistisch signifikant ist
(p= 0,001 und 0,011 nach 1 und 2 Jahren) (Tabelle 27 und Diagramm 42 ). Der Visus
steigt also nach Therapiebeginn im Mittel initial, an und der funktionelle Gewinn kann
dann Uber einem Zeitraum von bis zu drei Jahren stabilisiert werden.

Der Anteil der Augen mit einer Visusverbesserung betrug nach 1 Jahr 72,7% und bleibt
dann nach dem zweiten Jahr mit 69,2% stabil. Nach drei Jahren besteht noch bei 55,6%
eine Visusverbesserung von mindestens 1 Linie im Vergleich zum Erstbefund. Der
Prozentsatz der Augen mit einer Visustabilisierung ist sowohl nach 1, 2 als auch nach 3
Jahren mit entsprechend 93,9%, 88,5% und 88,9% konstant hoch.

Im ersten Jahr waren im Mittel 1,8 £ 0,8 PDT Behandlungen notwendig, im zweiten und

dritten Jahr zusatzlich nochmals 0,4 und 0,2.

4.2.5.2 Subfoveale versus juxta/extrafoveale CNV-Lage

Hier werden die funktionellen Ergebnisse aller Patienten mit post-entzundlicher oder
idiopathischer CNV getrennt nach Lage der CNV (subfoveal versus juxta/extrafoveal)
analysiert (Tabelle 28). Insgesamt wurden 25 subfoveale und 15 juxta/extrafoveale CNV

behandelt. Jeweils 22, 18 und 12 Augen mit subfovealer Membran konnten
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entsprechend 1, 2 und 3 Jahre nachbeobachet werden; bei den juxta/extrafovealen CNV
waren es entsprechend 11, 8 und 6 Augen.

Der mittlere Visusverlauf zeigt bei subfovealer CNV-Lage einen initialen Anstieg um +1,7
+/- 3,3 Linien, welcher statistisch signifikant ist (p=0,06). Im weiteren Verlauf ist die
Veranderung im zweiten und dritten Jahr jeweils nicht signifikant (p = 0,683 und p=
0,751). Im Vergleich zum Ausgangsbefund ergibt sich nach zwei Jahren ein Anstieg von
im Mittel 1,7 £ 3,3 Linien und nach drei Jahren ein stabiler Verlauf mit -0,1 + 2,8 Linien.
Das heildt, es besteht ein initialer signifikanter Visusanstieg im ersten Jahr und im

weiteren Verlauf eine Stabilisierung des mittleren Visus (Diagramm 43).

Tabelle 28
Unterteilung der funktionellen Ergebnisse aller Patienten mit subfovealer CNV auf Grund post-
entziindlicher oder idiopathischer Genese.

1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre

Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung

(n=22) (n=18) (n=12)
Anzahl PDT 18+08 23+1,3 27+14
Behandlungen*** [2; 1-4] [2; 1-5] [2,5; 1-5]

[20/100; 20/500-20/40] [20/100; 20/200-20/40] | [20/100+2; 20/200-20/40]
Endvisus ** 20/63 20/63-1 20/200+1
[20/63; 20/800-20/16] [20/63; 20/200-20/16] [20/125; 20/320-20/20]
Visusdifferenz *** 1,7+3,3 1,7+3,3 -0,1+2,8
[2; -9 bis 7] [2; -4 bis 8] [0; -6 bis 3]

Visusverlauf
> 1 Linie 16 (72,7) 12 (66,7) 5 (41,7)
Visusanstieg *
< 3 Linien 21 (95,5) 15 (83,3) 10 (83,3)
Verschlechterung*
= 6 Linien 1(4,5) } }
Verschlechterung *




Diagramm 43

Visus Visusverlauf fiir die Untergruppe der subfovealen
CNV post-entziindlicher und idiopathischer Genese.
20/13

Diagramm 44
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Visusverlauf fiir die Untergruppe der juxta/extrafovealen
Visus CNV post-entziindlicher und idiopathischer Genese.
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Tabelle 29
Funktionelle Ergebnisse aller Patienten mit juxta/extrafovealer CNV auf Grund post-entziindlicher
oder idiopathischer Genese.
1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
(n=11) (n=8) (n=6)
Anzahl PDT 18+0,9 1,9+1,3 1,8+1,3
Behandlungen*** [2; 1-3] [1,5; 1-4] [1; 1-4]
[20/40; 20/200-20/20] [20/40+3; 20/63-20/20] [20/32; 20/50-20/20]
Endvisus ** 20/25 20/25 20/20+1
[20/25; 20/63-20/16] [20/25+3; 20/50-20/16] [20/20+2; 20/32-20/16]]
Visusdifferenz *** 2x35 1,8+1,6 25+1,6
[2; -4 bis 10] [2; O bis 5] [2,5; 0 bis 5]
Visusverlauf
> 1 Linie 8 (72,7) 6 (75) 5 (83,3)
Visusanstieg *
< 3 Linien 10 (90,9) 8 (100) 6 (100)
Verschlechterung*
= 6 Linien _ _ _
Verschlechterung *

Bei juxta/extrafovealer CNV-Lage (Tabelle 29) ist der Anstieg des mittleren Visus von
Jahr zu Jahr nicht signifikant (p = 0,073, 0,461 und 0,180 bei entsprechend 1, 2 und 3
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Jahren). Nach 2 und auch nach 3 Jahren ist der Visus aber signifkant (p= 0,024 und
0,041) besser als bei baseline. Es besteht aber eine deutliche Korrelation mit von Jahr
zu Jahr positivem Visusverlauf von im Mittel +2, +1,8 und +2,5 Linien nach 1, 2 und 3
Jahren (Diagramm 44). Es ist ein starkerer Anstieg als bei den subfovealen CNV zu
verzeichnen. Die Raten fur Visusverbesserung (72,7%) und Visusstabilisierung (90,9%)
nach einem Jahr sind denen bei subfovealer Lage der CNV sehr ahnlich (72,7% und
95,5%).
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4.3. Anatomische und angiographische Ergebnisse

4.3.1 CNV bei AMD

Rezidive

Rezidive nach primar stabiler Fundussituation traten bei 35 von 202 Augen (17,3 %)
innerhalb des ersten Jahres auf. Die Auswertung der Untergruppen zeigte keine
wesentlichen Unterschiede hinsichtlich der Rate an Rezidiven (subfoveale CNV 17% und
juxta/extrafoveale CNV 19,2 %). Bei den 87 Augen, die 2 Jahre nachbeobachtet wurden,
lag die Rezidivrate bei 19,5% und nach 3 Jahren bei 35 Augen bei 34,3%.

CNV-Aktivitat und Leckage

Der angiographische Verlauf nach PDT wurde an Hand der angiographisch messbaren
CNV-Flache mit aktiver Leckage im Vergleich zur Erstuntersuchung beurteilt. Bei 75,7 %
zeigt sich eine stabile angiographische Situation und nur bei 10,7% besteht eine
vermehrte Leckageaktivitdt der CNV. Fur die Untergruppen subfoveale Lage und
juxta/extrafoveale Lage der CNV zeigt sich kein wesentlicher Unterschied zu den
Ergebnissen des Gesamtkollektivs. Im zeitlichen Verlauf nimmt die Zahl der Augen ohne
Leckage zu. Die angiographischen Befunde sind in Tabelle 30 und 31 und in den

Diagrammen 45 bis 47 dargestellt.

Tabelle 30
Aktivitit der angiographisch vorhandenen Leckage 1 Jahr nach Beginn der PDT Behandlung.
Alle AMD-Patienten. Aufteilung nach CNV-Lage.

alle subfoveal juxtal/extrafoveal
Aktivitat der Leckage (n=202) (n=176) (n=26)

(bei 197 erhebbar) (bei 171 erhebbar)

keine 114 (57,9) 100 (58,5) 14 (53,8)
kleiner 35 (17,8) 31(18.,5) 4(15,4)
unverandert 27 (13,4) 24 (14,0) 3(11,5)
groRer 21(10,7) 16 (9,4) 5(19,2)




Tabelle 31

Aktivitit der angiographisch vorhandenen Leckage aller AMD-Patienten in Abhédngigkeit der

Nachbeobachtungszeit.
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1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Aktivitat der Leckage Nachbeobachtung Nachbeobachtung Nachbeobachtung
(n=202) ( n=87) (n=35)
keine 114 (57,9) 64 (73,6) 30 (85,7)
kleiner 35 (17,8) 13 (14,9) 4(11,4)
unverandert 27 (13,4) 3(3,4) -
groker 21(10,7) 7 (8,0) 1(2,9)

Diagramm 45

Angiographische Leckage nach nach 1 Jahr im Vergleich zum
Ausgangsbefund. Alle Augen mit CNV bei AMD (n=202)
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Diagramm 46

Angiographische Leckage 2 Jahre nach PDT Behandlung
im Vergleich zum Ausgangsbefund bei allen Augen mit
CNV bei AMD (n= 87)
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Angiographische Leckage 3 Jahre nach PDT Behandlung im
Vergleich zum Ausgangsbefund bei allen Augen mit CNV bei
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Leckage nach 3 Jahren
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Weitere angiographische Befunde

Bei 28,2% aller Patienten mit CNV bei AMD war 1 Jahr nach Erstbehandlung eine
Blutung vorhanden. Eine Abhebung des RPE fand sich bei 11,3%, eine chorioretinale
Anastomose bei 5,6%, eine angiographisch deutlich als Fensterdefekt erkennbare
Aufhellung des RPE bei 21,0% und ein RPE-Einriss bei 0,5%.

Nach dem zweiten Jahr zeigten sich bei den verbliebenen 87 Patienten fur die
angiographischen Merkmale &ahnliche Haufigkeiten wie nach dem ersten Jahr.
Wesentlich hiervon abweichende Ergebnisse fanden sich nur fur die mit 2,4% erhohte

Frequenz an RPE-Einrissen und die hohere Rate (36,1%) an Veranderungen des RPE.
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4.3.2 CNV bei Myopie

Rezidive

Rezidive traten in der Gruppe der Patienten mit Myopie innerhalb des ersten Jahres bei
7 Patienten (22,6%) auf. Im Zeitraum bis zu zwei Jahren nach Therapiebeginn traten bei

den verbliebenen 14 Patienten 2 Rezidive auf (14,3%).

CNV-Aktivitat und Leckage

Bei 83,3% der Patienten mit CNV bei Myopie zeigte sich nach einem Jahr keine
angiographisch nachweisbare Leckage. Ein deutlich verminderte Leckage war bei
weiteren 10% feststellbar, so dass bei insgesamt 93,3%% eine angiographisch stabile
Situation bestand. Nur bei 6,7% lag eine vermehrte Leckage-Aktivitat der CNV vor.

Nach zwei Jahren bestand eine vergleichbares Situation mit 85,7% der Augen ohne

nachweisbare Leckage.

Weitere angiographische Befunde

Es fand sich bei 6 (19,4%) Augen zum 1-Jahres-follow-up eine funduskopisch und
angiographisch erkennbare Blutung. Ein RPE-Einriss war in keinem Fall feststellbar.

In 12 (38,7%) Fallen waren Veranderungen und Fensterdefekte im RPE vorhanden.

Bis zur 2-Jahres-Kontrolle war bei 3 Augen (25%) eine Blutung und bei 5 Fallen eine
Aufhellung des RPE (41,7%) feststellbar.
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4.3.3 CNV bei post-entziindlicher oder idiopathischer Genese

Rezidive

Innerhalb des ersten Jahres nach Therapiebeginn trat bei insgesamt 6 von 33 Augen
(18,2%) ein Rezidiv der CNV nach anfanglich stabilem Befund auf, im Zeitraum von zwei
Jahren in 5 von 26 Fallen (19,2%).

CNV-Aktivitat und Leckage

Bei 78,1 % der Augen war nach einem Jahr keine Leckage angiographisch
nachzuweisen. Bei 9,4% war die Leckage deutlich geringer als bei der Erstuntersuchung
und in jeweils 2 Fallen (6,3%) unverandert oder starker geworden (Diagramm 48).

Nach dem zweiten Jahr liel3 sich bei 96,2% (25 von 26 Augen) keine Leckage mehr

nachweisen.

Diagramm 48

Leckageaktivitat 1 Jahr nach Therapiebeginn, alle Augen mit
postentziindlicher oder idiopathischer Genese der CNV und 1
Jahr follow-up (n=33).
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Leckageaktivitiat nach 1 Jahr

Weitere angiographische Befunde

Nach einem Jahr war in 4 Fallen (12,1%) eine Blutung feststellbar, ein RPE-Einriss in
keinem Fall aufgetreten und eine Veranderung des RPE mit angiographischen
Fensterdefekten in 23 (69,7%) der Augen feststellbar. Nach zwei Jahren war bei 22 von
26 Augen (84,6%) und nach drei Jahren bei 12 von 18 Augen (66,7%) eine RPE-

Veranderung auffallig.



4.4 Einflussfaktoren
4.4.1 CNV bei AMD
Alle AMD Patienten

Im Folgenden sind fur alle analysierten Einflussfaktoren und das jeweilige funktionelle

Ergebnis die p-Werte und Korrelationen oder entsprechend die Verteilung der Mittelwerte

+ SD oder aber realtiven Haufigkeiten dargestellt.

Diese Darstellung erfolgt exemplarisch an der groRten Patientengruppe (alle CNV bei

AMD mit 1 Jahr follow-up). Im Anschlu® werden die im zweiten und dritten Jahr

signifikanten Einflussfaktoren dargestellt.

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Mittlerer Visusverlauf (Differenz Visus

nach 1 Jahr — Visus bei baseline). Alle AMD-Falle (n=202).

¢ Kontinuierliche Merkmale

# Patientenalter p = 0,004
Ausgangsvisus p=0,122
Symptomdauer p=0,923
Klassischer Anteil (%) p =0,284
Flache klassischer Anteil (mm?) p =0,499
Lasionsgrofde GLD (um) p =0,702
SpotgroRRe (um) p=0,782

Lasionsflache (mm?) p=0,191

Kor =
Kor =
Kor =
Kor =
Kor =
Kor =
Kor =

Kor =

-0,202
-0,109
-0,07
0,076
-0,048
-0,027
-0,020
0,092
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Tabelle 32
Kategorielle Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Mittlerer Visusverlauf (Differenz Visus
nach 1 Jahr - Visus bei baseline). Alle AMD-Fille (n=202).

P Wert Mittelwert + SD
Kategorielle Merkmale
subfoveal -20=+34
#Lasionslage juxtafoveal 0,021 -1,1+28
extrafoveal 0,928
Lasionslage juxta/extrafoveal 0,076 -03+29
subfoveal -20+34
okkult -2,0+ 3,2
CNV-Form minimal klassisch 0,121 24 +34
klassisch -1,6+34
4 CNV-Form minkl.ass/okkult 0,043 -2,3+3,3
klassisch -1,6+34
Diabetes nein 0,233 1732
ja -3,0+ 3,7
nein -1,8 £ 3,1
Hypertonus _ 0,189
ja -29=+ 3,2
keine -1,5+34
Antikoagulantien ASS 0,066 -25+3,0
Kumarine -06+25
klar -0,6 +2,8
Pseudophakie -2,0+3,2
Linsenstatus Cat. incip. 0,197 -1,9+3,5
Cat. provecta 47 +37
Aphakie -
Vorbehandlung der nein -1,8+34
CNV ’ ja 0,968 -1,8 £ 3,1

# = statistische Signifikanz

1 Jahr

Ein Jahr nach Therapiebeginn besteht hinsichtlich des mittleren Visusverlaufs (Differenz
Visus 1 Jahr und Visus bei baseline) bei jungeren Patienten (p = 0,004) (Diagramm 49)
und bei einer nicht subfoveal gelegenen CNV (p = 0,019) (Diagramm 50 und 52) ein
signifikant besserer Visusverlauf. Auch der Linsenstatus hat einen signifikanten Einfluss,
wobei die besten Verlaufe bei klarer Linse und bei Cataracta inciepiens zu finden sind
(Diagramm 54). Fur die CNV-Lage findet sich eine starkere Korrelation, beim Alter nur
eine schwache. Das Vorhandensein von allgemeinen Grunderkrankungen hat einen
negativen Einfluss (Diagramm 53), die Unterschiede im Visusverlauf sind jedoch nicht

ganz signifikant (p = 0,066 bei Diabetes und p= 0,072 bei Hypertonus).




Diagramm 49

Diagramm 50
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2 Jahre

Nach dem zweiten Jahr bleiben die Einflussfaktoren Patientenalter und Lage der CNV
signifikant (Diagramm 55). Zusatzlich zeigen sich signifikant bessere Ergebnisse bei
einer kleineren Flache des klassischen Anteils der CNV (p = 0,011), die Korrelation ist
aber mit -0,212 schwach ausgepragt (Diagramm 57). Ebenfalls signifikant ist die
SpotgroRRe (p= 0,038) und fast signifikant die Lasionsgrofde (p = 0,072). Weiterhin ist ein
guter Ausgangsvisus schwach negativ mit dem Visusverlauf korreliert (-0,215), dieses
Ergebnis ist mit p = 0,045 ebenfalls signifikant (Diagramm 56).

Diagramm 55

Einfluss der Lasionslage auf den mittleren Visusverlauf

= nach 2 Jahren. Alle CNV bei AMD.
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Diagramm 56 Diagramm 57
Mittlerer Visusverlauf nach 2 Jahren in Abhéngigkeit
vom Ausgangsvisus, alle CNV bei AMD.
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Nach dem dritten Jahr bleibt der bereits in den ersten beiden Jahren signifikante

Einflussfaktor Alter bestehen. Bei der Lasionslage besteht ein Unterschied, der mit p =

0,075 nicht mehr signifikant ist. Ebenfalls nicht ganz signifikant ist der Ausgangsvisus (p
= 0,052) (Diagramm 58).

Diagramm 58

Mittlerer Visuverlauf nach 3 Jahren in Abhangigkeit vom
Augangsvisus, alle CNV bei AMD.
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* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Visusverbesserung = 1 Linie nach 1
Jahr. Alle AMD-Falle (n=202).

Tabelle 33
Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Visusverbesserung = 1 Linie nach 1 Jahr. Alle AMD-
Falle (n=202).
keine Verbesserung Verbesserung
P-Wert Mittel + SD Mittel + SD
Median (min-max) Median (min-max)
Kontinuierliche Merkmale
. 75 +£8 70+ 9
# Patientenalter 0,002 [75: 55-94] [71: 52-85]
. 20/100 + 3 20/100 + 1
Ausgangsvisus 0,550 [20/80; 20/800-20/20] | [20/100; 20/500-20/25]
44 +51 45 +7,21
Symptomdauer 0,230 [3: 0,5-36] [2: 0,1-48]
54 + 30 60 = 26
. .
Klassischer Anteil (%) 0,247 [58: 0-100] [62: 0-100]
.. . . 2 28 +3,7 25+3,1
Flache klassischer Anteil (mm®©) 0,541 [1.4:0-22.4] [1.2: 0-14.9]
2270 £ 1038 2348 £ 1319
Flach Lasi LD
ache der Lasion GLD (um) 0,858 [2072; 300-4800] [2105; 670-8000]
3244 + 1026 3361 = 1276
taré
Spotgroe (um) 0818 [3050; 1100-5800] [3050; 1200-5800]
o 2 5352 45+52
# Lasionsflache (mm®) 0,044 (4.1 0.2-32] [2.2:0,1-23]
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Fortsetzung Tabelle Tabelle 33

P-Wert keine Verbesserung Verbesserung
_ relative Haufigkeit (%) | relative Haufigkeit (%)
Kategorielle Merkmale
subfoveal 74,4 25,6
# Lasionslage juxtafoveal 0,014 75,0 25,0
extrafoveal 30,0 70,0
o juxta/extrafoveal 57,7 42,3
Lasionslage 0,076
subfoveal 74,4 25,6
okkult 78,9 211
CNV-Form minimal klassisch 0,121 83,3 16,7
klassisch 68,1 31,9
minklassisch/okkult 82,0 18,0
# CNV-Form 0,043
klassisch 68,1 31,9
) ja 82,6 17,4
Diabetes 0,233
nein 70,4 29,6
ja 70,0 30,0
Hypertonus 0,189
nein 68,6 31,4
keine 67,0 33,0
Antikoagulantien ASS 0,066 85,7 14,3
Kumarine 62,5 37,5
klar 58,5 41,5
Pseudophakie 75,6 244
Linsenstatus Cat. incip. 0,197 74,0 26,0
Cat. provecta 90,0 10,0
Aphakie - -
Vorbehandlung der | ja 72,2 27,8
0,990
CNV nein 72,1 27,9

1 Jahr

Signifikant beeinflussen zum 1-Jahres-Zeitpunkt das Patientenalter (p = 0,002), die
Lasionsflache (p = 0,044), die Lasionslage (p = 0,014) und die CNV-Form (p = 0,043)

das funktionelle Ergebnis hinsichtlich eines Visusanstiegs von = 1 Linie. Hierbei ist mit

hoherem Alter, grofierer CNV-Flache, subfovealer Lage der CNV und nicht klassischer

CNV-Form um so seltener ein Visusanstieg = 1 Linie zu erwarten. So haben 31,9% der

klassischen CNV im Gegensatz zu 18% der minimal klassischen oder okkulten CNV eine

Visusverbesserung nach 1 Jahr. Patienten mit einer Verbesserung waren im Mittel ca. 5

Jahre junger als die Gruppe ohne Verbesserung (70 vs 75 Jahre).
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2 Jahre

Nach dem zweiten Jahr bleibt als signifikante Einflussgrofe die Lasionsflache (p= 0,015)
und die Lasionslage (p = 0,02) erhalten (Diagramm 59 und 60). Als zusatzlicher
Einflussfaktor zeigt sich die Symptomdauer (p= 0,091), dahingehend dass eine langere
Symptomdauer seltener mit einer Visusverbesserung einhergeht.

Diagramm 59 Diagramm 60

Visusverbesserung um mindestens 1 Linie
*4 nach 2 Jahren. Alle AMD Patienten.

g (mnf)

017 70
keine Verbesserung
O Verbesserung
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keine Verbesserung Verbesserung
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Gesamtflache der Lasion vor 1.Behandlun,

o

o
%
Z

Lasionslage dichotomisiert
Visusveranderung nach zwei Jahren

3 Jahre
FUr den Visusanstieg drei Jahre nach Therapiebeginn besteht kein signifikanter

Einflussfaktor, auch die Lasionslage ist mit p = 0,094 nicht mehr signifikant.

e Stabilisierung des Visus (Vermeidung einer Visusverschlechterung = 3 Linien)

nach 1 Jahr
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Tabelle 34

Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Stabilisierung des Visus (Vermeidung einer
Visusverschlechterung = 3 Linien) nach 1 Jahr. Alle AMD-Fille (n=202).

keine Stabilisierung

Stabilisierung

P-Wert Mittel + SD Mittel + SD
[Median; min-max] [Median; min-max]
Kontinuierliche Merkmale
. 749 + 8,2 724 +87
Patientenalter 0,068 [75,2: 54,7-93 2] [73.,0: 52-94]
AUSQANASVISUS 0.714 20/100+3 20/100+2
usgangsvisu ’ [20/80; 20/250-20/25] | [20/100; 20/640-20/20]
40+438 4,7 +6,3
Symptomdauer 0,664 [3: 0.5-36] [3:0,1-48]
Klassischer Anteil (%) 0,251 [g;?toz?og] [233%21802]
Flache Klassischer Anteil (mm?) 0,672 [f’g,*oi’g] [f’;-to?z’g]
. 2303 = 1032 2286 = 1172
Durchmesser der Lasion GLD (um) 0,663 [2158: 400-4800] [2002: 300-8000]
.. 3279 £ 1017 3276 = 1147
SpotgroRe (um) 0,824 [3150; 1400-5800] [3000; 1100-8000]
Lasionsflache (mm?) 0,099 ! S 525_’52] [346? : 15_’;]
P-Wert keine Stabilisierung Stabilisierung
Kategorielle Merkmale relative Haufigkeit relative Haufigkeit
subfoveal 39,8 60,2
# Lasionslage juxtafoveal 0,048 18,8 81,3
extrafoveal 10,0 90,0
. juxta/extrafoveal 15,4 84,6
# Lasionslage subfoveal 0,016 39.8 60.2
okkult 36,8 63,2
CNV-Form minimal klassisch 0,241 47,6 52,4
klassisch 33,3 66,7
minklassisch/okkult 443 55,7
CNV-Form Klassisch 0.139 33,3 66,7
. ja 52,2 47,8
Diabetes nein 0,081 33.0 67.0
ja 42,2 57,8
Hypertonus nein 0,112 30.0 70.0
keine 30,8 69,2
Antikoagulantien ASS 0,222 45,2 54,8
Kumarine 25,0 75,0
klar 244 75,6
Pseudophakie 46,7 53,3
Linsenstatus Cat. incip. 0,005 32,7 67,3
Cat. provecta 80,0 20,0
Aphakie 36,3 63,7
Vorbehandlung der |ja 0724 35,8 64,2
CNV nein ’ 38,9 63,7
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Diagramm 61 Diagramm 62
Einfluss der CNV-Lage auf die Anzahl der Augen mit einer Einfluss des Linsenstatus auf die Anzahl der Augen mit
Visusstabilisierung (= weniger als 3 Linien Verlust). Alle CNV Visusstabilisierung (= weniger als 3 Linien
bei AMD, 1 Jahr follow-up. Verschlechterung). Alle CNV bei AMD, 1 Jahr follow-up.
1.000—
[ = keine Stabilisierung 80 [ = keine Stabilisierung

. > - .
= Stabilisierung Stabilisierung/Verbesserung

60
100 £
z 2
<
P
<
: - ’_%
0 Lm U
. e o % %,
‘/,"C,;‘ \”0, i “
*’,___(; i {
sub juxta
Lage der CNV Linsenstatus baseline
1 Jahr

Zum Kontrollzeitpunkt ein Jahr zeigt sich bezuglich dieses funktionellen Kriteriums
ebenfalls eine deutlich negative Korrelation mit dem Patientenalter, allerdings ist dieses
mit p = 0,068 nicht signifikant. Als signifikanter Einfluss findet sich noch die Lasionslage
(p = 0,016) und der Linsenstatus (p = 0,005) (Diagramm 61 und 62). Ein Unterschied,
der knapp nicht signifikant ist, findet sich fur das Vorliegen eines Diabetes (p = 0,081).

2 Jahre

Nach einer Beobachtungszeit von zwei Jahren haben das Patientenalter (p = 0,019), die
Flache des klassischen Anteils der CNV (p = 0,036) und die Flache der Gesamtlasion (p
= 0,019) einen signifikanten Einfluss auf die Zahl der Patienten mit einer
Visusstabilisierung (Diagramm 63 und 64). Je junger die Patienten, je kleiner die Lasion,
desto haufiger tritt eine Visusstabilisierung ein. Die Lage der CNV hat ebenfalls einen
signifikanten Einfluss dahingehend, dass juxta/extrafoveale CNV positivere Verlaufe als
subfoveale CNV haben (p= 0,019). Bei der Flache des klassischen Anteils haben die

Augen mit einer Stabilisierung im Mittel kleinere CNV-Flachen (2,1 2,0 mm?) als die

Augen bei denen keine Stabilsierung eingetreten ist (3,5 = 3,5 mm?).



Diagramm 63

Visusverschlechterung/-stabilisierung nach zwei Jahren.
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Drei Jahre nach Erstbehandlung besteht nur noch fur das Alter (p = 0,041) und

Diagramm 64
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Visusverschlechterung /stabilisierung nach zwei Jahren.

mnt)
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Fldche klassjscher Anteil der Lasion (

826
082

970

Lasionslage ein signifikanter Einfluss (p = 0,03).

T T
keine Stabilisierung Stabilisierung/Verbesserung

die

Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis starke Visusverschlechterung um =
6 Linien 1 Jahr nach Therapiebeginn. Alle AMD-Falle (n=202).
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Tabelle 35

Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis starke Visusverschlechterung von = 6 Linien nach 1

Jahr. Alle AMD Fille (n=202).

keine starke starke
Verschlechterung Verschlechterung
P-Wert Mitte! = SD Mitte! = SD
[Median; min-max] [Median; min-max]
Kontinuierliche Merkmale
. 73,1+87 751+79
Patientenalter 0,341 [73,2; 52-93 7] [75.2: 61,1-89,5]
A . 0.570 20/100+3 20/100+2
usgangsvisus : [20/80; 20/800-20/20] | [20/100; 20/200-20/25]
43+55 58«74
Symptomdauer 0,202 [3:0.1-48] [4: 0,5-36]
Klassischer Anteil (%) 0,640 [232%21902] [gg;tozfoz)]
Flache klassischer Anteil (mmz) 0,403 [12:’:;_3544] [g,?-toi,g]
. 2274 = 1131 2432 + 1045
Durchmesser der Lasion GLD (um) 0,324 [2000: 300-8000] [2400; 400-4800]
.. 3259 + 1112 3411 = 1006
Spotgrofte (um) 0,365 [3000; 1100-8000] [3300; 1400-5800]
Lasionsflache (mm?) 0,150 o s . [5§’()225_’§’1]
keine starke starke
P-Wert Verschlechterung Verschlechterung
Kategorielle Merkmale relative Haufigkeit (%) | relative Haufigkeit (%)
subfoveal 87,5 12,5
Lasionslage juxtafoveal 0,678 93,8 6,3
extrafoveal 100,0 0,0
. juxta/extrafoveal 96,2 3,8
Lasionslage subfoveal 0,198 87,5 12,5
okkult 89,5 10,5
CNV-Form minimal klassisch 0,824 85,7 14,3
klassisch 89,4 10,6
minklassisch/okkult 86,9 13,1
CNV-Form Klassisch 0.611 89,4 10,6
. ja 78,3 21,7
Diabetes nein 0,132 89.6 104
ja 84,4 15,6
Hypertonus nein 0,302 90.0 10.0
keine 87,9 12,1
Antikoagulantien ASS 0,821 88,1 11,9
Kumarine 100,0 0,0
klar 97,6 24
Pseudophakie 88,9 11,1
# Linsenstatus Cat. incip. 0,026 87,5 12,5
Cat. provecta 60,0 40,0
Aphakie 100,0 0,0
Vorbehandlung der | ja 88,5 11,5
CNV nein 0,945 88,9 11,1
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1 Jahr
Bezlglich dieses funktionellen Merkmals finden sich nach einem Jahr keine signifikanten

EinflussgroRen aulRer dem Linsenstatus (p = 0,026).

2 und 3 Jahre

Nach zwei und auch nach drei Jahren zeigt sich jedoch ein Einfluss des Ausgangsvisus
(p = 0,047 und p =0,003) dahingehend, dass bei gutem Ausgangsvisus haufiger eine
starke Verschlechterung anzutreffen ist (Diagramm 65).

Diagramm 65

Anteil an Augen mit starkem Visusabfall nach 2 Jahren in
Abhéngigkeit vom Ausgangsvisus, alle CNV bei AMD.
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4.4.2 CNV bei Myopie
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* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Mittlerer Visusverlauf (Differenz

Visus nach 1 Jahr — Visus bei baseline). Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).

Kontinuierliche Merkmale

Patientenalter
Ausgangsvisus
Symptomdauer

Klassischer Anteil (%)

Flache klassischer Anteil (mm?)

Lasionsgrofde GLD (um)

SpotgroRe (um)

Lasionsflache (mm?)

p =0,488
p =0,292
p = 0,854
p=0,318
p=0,765
p=0,783
p = 0,961
p=0,972

Kor = -0,129
Kor = -0,195
Kor = 0,034
Kor = -0,185
Kor = -0,056
Kor = 0,052
Kor = 0,009
Kor = -0,007

Tabelle 36

Kategorielle Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Mittlerer Visusverlauf (Differenz Visus

nach 1 Jahr — Visus bei baseline). Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).

P Wert Mittelwert + SD
Kategorielle Merkmale

subfoveal -1,8 £ 3,2
Lasionslage juxtafoveal 0,077 0,7+25

extrafoveal 1,7+ 0,6
TR juxta/extrafoveal 0,028 1,2+1,7

subfoveal -1,8 + 3,2

okkult -
CNV-Form minimal klassisch - 1«14

klassisch -1,3+3,3
CNV-Form minkl.ass/okkult 0,330 114

klassisch -1,4 + 3,3
Diabetes nein 0,112 1132

ja -4,3 + 3,1
Hypertonus .neln

ja

keine -1,4 + 3,5
Antikoagulantien ASS 0,437 -26+2,6

Kumarine -

klar -0,2+ 3,0

Pseudophakie -1,56+3,3
Linsenstatus Cat. incipiens 0,678 -3,0+5,7

Cat. provecta -

Aphakie R
Vorbehandlung der .neln 0,533 -1,1+3,2
CNV ja -1,8+ 3,6
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1 Jahr

Beim funktionellen Kriterium mittlerer Visusverlauf nach einem Jahr ergibt sich fur die
Patienten mit CNV bei Myopie nur fur die Einflussgrosse CNV-Lage ein signifikanter
Zusammenhang (p=0,028), wobei nach Dichotomisierung die juxta/extrafoveal
gelegenen CNV besser abschneiden als die subfovealen (Diagramm 67). Wenn man alle
drei Lasionslagen sub-, juxta- und extrafoveal betrachtet, ist der Unterschied mit p =
0,077 nicht ganz signifikant, was nahe legt, dass kein grof3er Unterschied zwischen

juxta- und extrafovealer Lage besteht (Diagramm 66).

Diagramm 66 Diagramm 67
Mittlerer Visusverlauf nach 1 Jahr bei allen Augen mit CNV bei Mittlerer Visusverlauf nach 1 Jahr bei allen Augen mit CNV bei
Myopie in Abhéngigkeit der CNV Lage. Myopie in Abhéngigkeit der fiir juxta/extrafoveal und subfoveal
dichotomisierten Lage der CNV.
y/|
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subfoveal juxtafoveal extrafoveal juxta-/extrafoveal subfoveal
Lage der CNV Lasionslage dichotomisiert
2 Jahre

Bei den verbliebenen 14 Patienten fanden sich auch nach 2 Jahren Nachbeobachtung

keine statistisch signifikanten Einflussfaktoren auf den mittleren Visusverlauf.

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis = 1 Linie Visusverbesserung nach 1
Jahr. Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).
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Tabelle 37

Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Visusverbesserung von = 1 Linien nach 1 Jahr. Alle
Augen mit CNV bei Myopie (n=31).

keine Verbesserung Verbesserung
P-Wert Mittel + SD Mittel + SD
[Median; min-max] [Median; min-max]
Kontinuierliche Merkmale
. 67,6 +14,9 62,3 +14,4
Patientenalter 0,292 [70,4: 40,7-91 5] [63: 38,4-84.,9]
A . 0.871 20/100+1 20/100+1
usgangsvisus , [20/125; 20/250-20/25] | [20/100; 20/320-20/32]
26+20 23 +£1,9
Symptomdauer 0,691 [2.3:0,5-6] [1:05-6]
Klassischer Anteil (%) 0,445 [Gg o 21(3;%0] [73625%2?1200]
Flache klassischer Anteil (mmz) 0,952 [t 12102213 2] [5822137]
. 1794 £ 1106 1881 + 931
Durchmesser der Lasion GLD (um) 0,810 [1400; 400-4200] [1800; 700-3600]
.. 2814 = 1091 2852 + 916
SpotgroRe (um) 0,888 [2400; 1500-5200] [2800; 1700-4600]
Lasionsflache (mm?) 0,674 o 202 . [223;?0*12_;385]
P-Wert keine Verbesserung Verbesserung
Kategorielle Merkmale relative Haufigkeit relative Haufigkeit
subfoveal 68,0 32,0
# Lasionslage juxtafoveal 0,034 33,3 66,7
extrafoveal 0,0 100,0
. juxta/extrafoveal 16,7 83,3
# Lasionslage subfoveal 0,022 68.0 32.0
okkult - -
CNV-Form minimal klassisch 1,000 50,0 50,0
klassisch 58,6 414
minklassisch/okkult 50,0 50,0
CNV-Form Klassisch 1,000 58,6 414
. ja 100,0 0,0
Diabetes nein 0,523 63.2 36.8
ja 66,7 33,3
Hypertonus nein 1,000 688 31.2
keine 66,7 33,3
Antikoagulantien ASS 0,531 80,0 20,0
Kumarine 0 100
klar 45,5 54,5
Pseudophakie 66,7 33,3
Linsenstatus Cat. incip. 0,601 50,0 50,0
Cat. provecta 0,0 100,0
Aphakie 100,0 0,0
Vorbehandlung der | ja 0368 80,0 20,0
CNV nein ’ 53,8 46,2
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1 Jahr

Beim funktionellen Kriterium Verbesserung um mindestens 1 Linie zeigt sich ahnlich wie
schon beim mittleren Visusverlauf nach einem Jahr fur die Lasionslage ein signifikanter
Einfluss (p= 0,022 und p=0,034) (Diagramm 69). Dieser Einfluss besteht auch nach

weiterer Aufteilung in sub- juxta- und etxrafoveale CNV-Lage (Diagramm 68).

Diagramm 68 Diagramm 69
Visusverbesserung von mind. 1 Linie in Abhdngigkeit der in
Einfluss der CNV Lage auf die Anzahl der Augen juxta/extrafoveal versus subfovtl-zale dic_:hotomisierten Lage der
mit einer Visuverbesserung von mindestens 1 CNV. Alle Augen mit CNV bei Myopie und 1 Jahr follow-up.
Linie ein Jahr nach Therapiebeginn. 20l
20
[] keine Verbesserung
[] keine Visusverbesserung & Verbesserung
Visusverbesserung
15—
15H
z 5
3 3
c <ol
<oH
5 &N
0 % % 0
sub juxta extra juxta-/extrafoveal subfoveal
Lage der CNV Lasionslage dichotomisiert
2 Jahre

Nach zwei Jahren Nachbeobachtung finden sich keine statistisch signifikanten
EinflussgroRen auf die Anzahl der Patienten mit einer Visusverbesserung von = 1 Linie

bei der Gruppe der Augen mit CNV bei Myopie.

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Vermeidung Visusverschlechterung
um = 3 Linien nach 1 Jahr. Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).
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Tabelle 38
Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Visusverbesserung von = 3 Linien nach 1 Jahr.
Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).
keine Stabilisierung Stabilisierung
P-Wert Mittel + SD Mittel + SD
[Median; min-max] [Median; min-max]
Kontinuierliche Merkmale
. 68,1 +17,5 64,1 +134
Patientenalter 0,422 [73.4; 40,7-91 5] [67; 38,4-84.9]
A . 0.550 20/100 20/100+1
usgangsvisus , [20/125; 20/250-20/25] | [20/100; 20/320-20/32]
Symptomdauer 0,912 [22’_‘1';51_’57] [21’_5;52_’:]
Klassischer Anteil (%) 0,398 [807 P :3?%2001 [;g o _218(52]
.. . . 2 2,7+34 1,7+20
Flache klassischer Anteil (mm®) 0,767 [1,5:0.2-10,2] [0,8;0,1-7]
.. 2018 = 1289 1741 + 888
Durchmesser der Lasion GLD (um) 0,611 [1721: 400-4200] [1800: 500-3600]
. 3085 + 1226 2708 = 890
SpotgroRe (um) 0,373 [2750; 1500-5200] [2800; 1500-4600]
Lasionsflache (mm?) 0,568 2 NP 2 ’ aar el .
P-Wert keine Stabilisierung Stabilisierung
Kategorielle Merkmale relative Haufigkeit relative Haufigkeit
subfoveal 40,0 60,0
Lasionslage juxtafoveal 0,309 0,0 100,0
extrafoveal 0,0 100,0
. juxta/extrafoveal 0,0 100,0
Lasionslage subfoveal 0,141 40,0 60,0
okkult - -
CNV-Form minimal klassisch 1,000 0,0 100,0
klassisch 34,5 65,5
minklassisch/okkult 0,0 100,0
CNV-Form Klassisch 1,000 34,5 65,5
. ja 66,7 33,3
Diabetes nein 0,227 26.3 73.7
ja 50,0 50,0
Hypertonus nein 0,334 25.0 75.0
keine 27,8 72,2
Antikoagulantien ASS 0,405 60,0 40,0
Kumarine 0,0 100,0
klar 9,1 90,9
Pseudophakie 46,7 53,3
Linsenstatus Cat. incip. 0,142 50,0 50,0
Cat. provecta 0,0 100,0
Aphakie 0,0 100,0
Vorbehandlung der |ja 1000 34,6 65,4
CNV nein ’ 20,0 80,0
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1 und 2 Jahre

Fir das funktionelle Kriterium Visustabilisierung (im Sinne der Vermeidung einer
Visusverschlechterung von 3 oder mehr Linien) ergibt sich kein statistisch signifikanter
Einflussfaktor. Dieses Ergebnis besteht fur die Nachbeobachtungszeiten 1 und 2 Jahre

gleichermalen.

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis starke Visusverschlechterung um =
6 Linien 1 Jahr nach Therapiebeginn. Alle Augen mit CNV bei Myopie (n=31).
1 Jahr
Bezulglich des Kriteriums Auftreten einer starken Visusverschlechterung von 6 oder mehr
Linien ist nach einem Jahr ein signifikanter Einfluss fur das Merkmal Ausgangsvisus (p=
0,010 ) festzustellen (Diagramm 70). Hierbei tritt bei initial besserem Visus haufiger eine
starke Verschlechterung auf.

Diagramm 70

Anteil an Augen mit starkem Visusabfall nach 1 Jahr in
Abhéngigkeit vom Ausgangsvisus, alle CNV bei Myopie.
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Visusverlauf

2 Jahre
Nach 2 Jahren Nachbeobachtung ergeben sich keine signifkanten Einflussfaktoren flr

das funktionelle Kriterium starke Visuverschlechterung von = 6 Linien bei den Augen mit

CNV bei Myopie.
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4.4.3 CNV bei post-entziindlicher oder idiopathischer Genese
Nach einem Jahr besteht hinsichtlich der funktionellen Merkmale Visusverbesserung um
= 1 Linie (p = 0,923), Vermeidung einer Visuverschlechterung um mehr als drei Linien
und starker Visusverlust von 6 oder mehr Linien kein signifikanter Unterschied (jeweils
p= 1,0) zwischen den idiopathischen und post-entzindlichen CNV.
* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis mittlerer Visusverlauf. Alle Augen
mit CNV auf Grund post-entzlindlicher und idiopathischer Genese.(n=33)

Kontinuierliche Merkmale

#Patientenalter p=0,025 Kor= -0,389
Ausgangsvisus p=0,278 Kor= -0,195
Symptomdauer p=0,288 Kor= -0,191
Klassischer Anteil (%) p=0,733 Kor= 0,062
Flache klassischer Anteil (mm?) p=0,802 Kor= -0,045
Lasionsgrofde GLD (um) p=0,926 Kor= -0,017
SpotgroRe (um) p = 0,981 Kor = -0,004
Lasionsflache (mm?) p=0,789 Kor= -0,048

Tabelle 39. Kategorielle Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Mittlerer Visusverlauf
(Differenz Visus nach 1 Jahr — Visus bei baseline). Alle Augen mit CNV bei post-entziindlicher oder
idiopathischer Genese (n=31).

Kategorielle Merkmale P-Wert Mittelwert + SD
subfoveal 1,7+3,3
Lasionslage juxtafoveal 0,918 20+1,8
extrafoveal 20+51
. juxta/extrafoveal 20+35
Lasionslage subfoveal 0,923 17234
okkult -
CNV-Form minimal klassisch - 0521
klassisch 1,9+ 34
minklass/okkult 0,621
CNV-Form Klassisch 0,360 19234
Diabetes r\ein - 2328
Ja -
Hypertonus jr;eln ) 23+28
keine 2,3+28
Antikoagulantien ASS - -
Kumarine -
klar 1,9+34
Pseudophakie -
Linsenstatus Cat. incipiens 0,517 114
Cat. provecta -
Aphakie R
# Vorbehandlung der | nein 2727
. 0,08
CNV ja -1,0+ 3,8
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Nach einem Jahr Nachbeobachtung besteht fur das Alter der Patienten (Diagramm 71)
und fur das Kriterium Vorbehandlung der CNV ein signifikanter Einfluss auf den mittleren
Visusverlauf bei Augen mit CNV auf Grund post-entzindlicher oder idiopathischer
Genese. Bei Zunahme des Alters und bei einer bereits stattgefunden Behandlung der
CNV besteht ein schlechterer funktioneller Verlauf.

Diagramm 71

Einfluss des Patientenalters auf die Zahl der Augen mit einer
Visusverbesserung von mindestens 1 Linie bei allen CNV mit
post-entziindlicher oder idiopathischer Genese nach 1 Jahr.
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Visusverlauf nach einem Jahr

2 Jahre
Nach zwei Jahren bestanden signifikante Zusammenhange nur fur die Symptomdauer

(p=0,044). Sonst fanden sich keine signifikanten Einflussfaktoren.

3 Jahre
Nach drei Jahren waren keine signifikanten Einflussfaktoren vorhanden, knapp nicht

signifikant waren die Symptomdauer (p = 0,082) und die Lage der CNV (p = 0,057).

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Visusverbesserung = 1 Linien. Alle
Augen mit CNV auf Grund post-entzindlicher und idiopathischer Genese (n=33).
1 Jahr
FUr das funktionellen Merkmal Visusverbesserung um 1 oder mehr Linien Ubte fur die

Patienten mit einer CNV auf Grund einer post-entzindlichen oder idiopathischen Genese
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lediglich das Patientenalter einen signifikanten Einfluss auf den Visus aus (p= 0,029)
(Diagramm 72). Hier bestand eine negative Korrelation.

Diagramm 72

Einfluss des Patientenalters auf die Zahl der Augen mit einer
Visusverbesserung von mindestens 1 Linien bei allen CNV mit
post-entziindlicher oder idiopathischer Genese nach 2 Jahren.
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2 Jahre

Nach zwei Jahren konnte das Alter der Patienten mit p = 0,046, die Symptomdauer vor
der Erstbehandlung (p= 0,024) jeweils als signifikanter Einflussfaktor auf den
Visusanstieg von = 1 Linie identifiziert werden (Diagramm 73). Je alter die Patienten und
je langer die Symptomdauer, desto seltener bestand ein Visusanstieg. Knapp nicht
signifikant war das Vorhandensein eines Hypertonus (p = 0,058).

Diagramm 73

Einfluss der Symptomdauer auf die Zahl der Augen mit
Visusverbesserung von 1 oder mehr Linien bei allen CNV mit
post-entziindlicher oder idiopathischer Genese nach 2 Jahren.
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* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Vermeidung eines Visusabfalls von
3 oder mehr Linien. Alle Augen mit CNV auf Grund post-entzindlicher und
idiopathischer Genese (n=33).
1 Jahr
Hinsichtlich einer Vermeidung eines Visusabfalls von 3 oder mehr Linien nach einem
Jahr fanden sich Einflisse fur die Vorbehandlung der CNV (p=0,053) und fur das

Patientenalter, jedoch ohne statistische Signifikanz (p=0,059).

2 Jahre

Nach zwei Jahren war eine kurzere Symptomdauer signifkant (p = 0,046) mit der
Vermeidung einer Visusverschlechterung korreliert. Die Flache des klassischen Anteils
der CNV war mit p = 0,059 ebenso wie die Gesamtflache der Lasion gerade nicht

signifikant.

* Einflussfaktoren auf das funktionelle Ergebnis Vermeidung schwere
Visusverschlechterung um 6 oder mehr Linien eines Visusabfalls von 3 oder mehr
Linien. Alle Augen mit CNV auf Grund post-entzindlicher und idiopathischer
Genese (n=33).

1 und 2 Jahre

FUr die schwere Visusverschlechterung von 6 oder mehr Linien konnte fur die Gruppe
der Patienten mit einer CNV bei idiopathischer oder post-entzindlicher Genese kein
signifikanter Einflussfaktor weder nach einem noch nach zwei Jahren berechnet werden,

da die Gruppengrofe der Patienten mit einer solchen Sehverschlechterung zu klein war.



4.5 Nebenwirkungen und Komplikationen.

4.5.1 CNV bei AMD

Allgemeine Nebenwirkungen
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Es traten wahrend der Behandlung und im Anschluf} daran wenig Nebenwirkungen bzw.

Komplikationen auf. Die haufigste Nebenwirkung war mit einer Gesamtzahl von 7

Ereignissen und somit einer Rate von 3,5% bei 202 Patienten der Ruckenschmerz

wahrend der Verteporfininfusion. Bei einer mittleren Behandlungsanzahl von 2,4 pro

Patient ergibt sich somit eine Rate von 1,4% pro PDT Behandlung. In allen Fallen hielt

der Ruckenschmerz fur ca. 3-5 min an und ging dann ohne therapeutische Intervention

vollstandig zuruck. Tabelle 40 und Diagramm 74 zeigen eine Aufstellung aller erfassten

allgemeinen Nebenwirkungen und Komplikationen.

Tabelle 40

Auflistung der alilgemeinen Nebenwirkungen und Komplikationen bei und nach der PDT-
Behandlung. Alle Patienten mit CNV bei AMD, Nachbeobachtungszeit mindestens 1 Jahr.

Nebenwirkung Absolut Prozent Rate / PDT (%)
Ruckenschmerzen 7 3,5 1,4
Ubelkeit 1 0,5 0,2
Allergische Reaktion 1 0,5 0,2
Kreislaufbeschwerden 2 1 0,4
Beinschmerz 1 1 0,5

Diagramm 74

Aufstellung der allg. Nebenwirkungen nach PDT bei allen
Patienten mit CNV bei AMD und 1 Jahr follow-up (n=202)
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Operationen

Im Verlauf nach Beginn der PDT- Behandlung wurden verschiedene ophthalmologische
Operationen durchgefuhrt. Im Zeitraum eines Jahres wurden bei den 202
nachbeobachteten Patienten insgesamt 20 Augenoperationen durchgefuhrt. Die
haufigste war die Cataractoperation (8). Im Rahmen der Therapie der Grunderkrankung
erfolgten insgesamt 10 CNV-assoziierte Behandlungen (5 x Argonlaserkoagulation und 5
x PPV). Fur die anderen Untergruppen der AMD Patienten zeigten sich ahnliche

Haufigkeiten, die hier nicht gesondert dargestellt werden.

4.5.2 CNV bei Myopie

Nebenwirkungen wahrend oder nach der PDT-Behandlung waren im ersten Jahr selten,
und es traten nur in jeweils einem Fall (3,7%) Ubelkeit und Kreislaufreaktionen auf.

Bis zu zwei Jahre nach Therapiebeginn trat in einem Fall (7,1% bei Gesamtzahl von 14
Fallen) Ubelkeit auf.

Im Verlauf nach PDT wurden innerhalb des ersten Jahres bei den 31 myopen Augen
insgesamt 4 ophthalmologische Operationen durchgefuhrt. Es handelt sich hierbei um je
einmal eine  CNV-Behandlung (Laserkoagulation und PPV), sowie 2
Cataractoperationen.

Bis zum Ende des zweiten Nachbeobachtungsjahres wurden bei den 14 Patienten zwei

Kataraktoperationen und 1 Laserkoagulation (der CNV) durchgefuhrt.

4.5.3 CNV bei post-entziindlicher oder idiopathischer Genese
Allgemeine mit der PDT-Behandlung assozierte Nebenwirkungen oder Komplikationen

waren selten, in je einem Fall traten Kopfschmerz und allergische Reaktionen auf.

Insgesamt zwei Operationen wurden im Verlauf von einem Jahr nach der ersten PDT
durchgefuhrt, in beiden Fallen war dies eine PPV mit CNV-Extraktion, innerhalb von 2

Jahren nach Therapiebeginn.



