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Zusammenfassung

Hintergrund: Intravitreale operative Medikamenteneingaben (IVOM) geh&ren zu

den haufigsten medizinischen Prozeduren {iberhaupt mit ca. 1,5 Mio. Eingriffen in
Deutschland pro Jahr. Fiir diese enorme Versorgungsaufgabe gibt es nur wenige
empirische Daten Uiber den Versorgungsprozess und seine klinische und subjektive
Wirkung.

Material und Methoden: Es wird die Entwicklung und der Aufbau des Hamburger
Registers fiir intravitreale Injektionstherapien (QIVOM) detailliert beschrieben. IVOM-
Patienten der drei groBen Augenkliniken Hamburgs (Asklepios Kliniken Nord-Hamburg
und Barmbek, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf) werden im Rahmen der
Routineversorgung mit IVOM zur Studienteilnahme eingeladen. Es werden subjektive
Patientenangaben zum Krankheits- und Behandlungserleben erhoben und diese

mit den patientenbezogenen medizinischen Parametern elektronisch ergénzt,
pseudonymisiert und in einer elektronischen Datenbank erfasst.

Ergebnisse: Von den ersten 162 Studienpatienten (Alter 41-95 Jahre) war die
Behandlungsindikation bei 64% exsudative altersbedingte Makuladegeneration
(AMD), bei 22% retinaler Venenverschluss und bei 11% diabetisches Makuladdem.

Es ergibt sich ein heterogenes Bild der Erkrankungsschwere und der subjektiven
Beeintrachtigung. Eine Sehschdrfe von 0,5 und besser wiesen 31,8% der Patienten

am behandelten Auge im Vergleich zu 79,1% am Partnerauge auf. Die gréf3te
praktische Einschrankung betraf die Lesefahigkeit, bei der tiber ein Drittel erhebliche
Einschrankungen erlebte. Autofahren war immerhin fiir 62% moglich. Eine
Verbesserung der Sehfdhigkeit durch IVOM erreichten 45% der Patienten.
Schlussfolgerung: Die Datenerfassung von patientenseitigen Daten und medizinischer
Versorgungsdaten aus den Kliniken stellt den gro3en Vorteil des neu geschaffenen
Registers dar. Die Erweiterung der Datenbasis soll in Zukunft vielféltige weiterfiihrende
Erkenntnisse erbringen und zur Qualitatssicherung in der IVOM-Therapie beitragen.
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tung und spezifische Versorgung abzubil-
den [15].

Hintergrund und Fragestellung

Die Diskrepanz der Ergebnisse klinischer
Studien und tatsdchlich erreichter klini-
scher Resultate im Versorgungsalltag hat
die Erforschung der Behandlungswirklich-
keit (,real life”) in den letzten Jahren in den
Fokus gertickt. Fiir verschiedene ophthal-
mologische Erkrankungen wurden Krank-
heitsregister aufgebaut, um die Verbrei-

Intravitreale operative Medikamenten-
eingaben (IVOM) gehdren mittlerweile zu
den hdufigsten medizinischen Eingriffen
iberhaupt. Fiir Deutschland berichten
Wengzel et al. [22] in ihrer jahrlichen Um-
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Tab.1 Subjektive Parameter fiir intravi-
treale Injektionstherapien aus Patienten-
perspektive

Angaben zum Gesundbheits- und Krank-
heitserleben

- Wahrnehmung der Symptome der Netz-
hauterkrankung

- Bisheriges Krankheitserleben

- Ein- oder Beidseitigkeit der Erkrankung

- Begleiterkrankungen

- Dauermedikation

- Alltagsfahigkeiten (Autofahren, Lesen,
Erkennen von Menschen)

- Erfassung von Gesundheitserleben und
Lebensqualitét (Fragebogen EQ-5D [4])

- Psychosoziale Versorgung

— Erfassung klinisch symptomatischer
Angstzustande (Fragebogen GAD-2 [24])

- Initiale Therapieerwartungen

— Bewertung der bisherigen Injektionsthe-
rapien auf das Sehvermogen

Erleben der medizinischen Versorgung

- Erleben des bisherigen Behandlungsver-
laufs

— Zeitraum zwischen Diagnosestellung und
Erstinjektion

- Haufigkeit von OCT-Kontrollen

- Anzahl bisheriger Injektionstherapien

- Therapieintervall

- Bewertung der Haufigkeit und Schwere
von Nebenwirkungen

- Patientenzufriedenheit

- Therapieadhdrenz (Unterbrechungen,
Abbrucherwdgungen)

- Anzahl der Arztbesuche

— Personlicher Aufwand (Anfahrt, Warte-
zeit, Begleitung)

Soziodemografische Angaben
- Alter

- Geschlecht

- Schul- und Berufsabschluss

- Beruflicher Status

- Familienstand

- Haushaltsstatus
- Pflegebediirftigkeit

frage zur ambulanten Okularchirurgie'
Uber eine Zahl von 497.719 erfassten
IVOM-Therapien fiir 2019, wobei nur
24% der versendeten Umfragebdgen
ausgefiillt zurtickgeschickt wurden (38 %
Riicklaufquote unter ophthalmologischen

! Beteiligt sind die Augenverbande BDOC, BVA,
DGllund DOG.

Tab.2 Klinische Parameter (aus der Pati-
entenakte)

- Zentrale Sehscharfe (Dezimalvisus)

- Behandlungsindikation

- Ophthalmologische Komorbiditaten

- Refraktionsstatus

— Linsenstatus

- Augeninnendruck

- Systemische Komorbiditaten

— Bei Diabetikern: Dauer, Blutzuckereinstel-
lung (HbA1c), Insulinpflicht

- Psychologische Komorbiditéten

- Erkrankungsdauer

— OCT-Befund (zentrale Netzhautdicke in
Mikrometern am primdr behandelten
und am Partnerauge)

- Therapieschema

- Therapieverlauf

Hauptabteilungen) und nicht alle Ver-
sorgungsstellen erfasst sind, in denen
IVOM-Therapien durchgefiihrt werden.
Vorsichtig geschdtzt kann man also von
einer mindestens dreifachen Haufigkeit
der erfassten Zahlen ausgehen, was somit
mindestens 1,5 Mio. jahrlichen Injektionen
fir Deutschland entspricht. Trotz dieser
enormen Verbreitung als medizinischem
Eingriff ist nur relativ wenig Uber die
Versorgungspraxis und die klinische und
subjektive Wirkung der Therapien be-
kannt. So stellt sich etwa der Unterschied
zwischen intendierter und erreichter Ver-
sorgung besonders dar: Wahrend die
groBBen Zulassungsstudien fiir Anti-VEGF-
Medikamente bis zu 12 Injektionen pro
Jahr erzielten [8, 10, 11], wurden in Beob-
achtungsstudien des Versorgungsalltags
nur 4 bis 5 Injektionen pro Jahr erreicht
[2, 20, 25]. Weiterhin wurde beschrieben,
dass eine hohere Injektionsfrequenz zu
besseren Visusergebnissen fiihrte [7, 21].
Um die Diskrepanz zum Versorgungsall-
tag zu verstehen, ist es notwendig, durch
weiterfithrende Studien (vgl. auch [5])
mehr Informationen Uber die Perspekti-
ve des Patienten, sein Krankheitserleben
und sein Verhalten zu erfahren, die Ver-
sorgungsabldufe und -routinen naher zu
beschreiben und zu hinterfragen, welche
klinische und subjektive Wirkung IVOM-
Therapien im Alltag tatsachlich erzielen.

Das Hamburger Register fiir intravi-
treale Injektionstherapien (QIVOM) soll
eine indikationsiibergreifende Datenbasis

liber den Versorgungsalltag bei intravi-
trealen Injektionen schaffen. Diese dient
dem Zweck, sowohl die Strukturen und
Prozesse als auch die klinischen und sub-
jektiven Ergebnisse von IVOM-Therapien
zu beschreiben und zu analysieren. Dieser
Artikel stellt den Aufbau und die Struktur
des Registers vor und prasentiert erste
Studienergebnisse.

Studienkonzeption

Die Datenerhebung fiir das Hamburger
Register fiir intravitreale Injektionsthera-
pien (QIVOM) geht vom Patienten und
seiner Erfahrung der zugrunde liegenden
Netzhauterkrankung und Versorgungser-
fahrung aus. Dazu wurde nach einer quali-
tativen Vorstudie mit zehn Patienteninter-
views ein Registerprotokoll entwickelt, das
sich an den Vorgaben der Deutschen Netz-
werks fiir Versorgungsforschung [12, 19]
orientiert. Es werden subjektive Informa-
tionen und Bewertungen durch den Pati-
enten selbst erfasst und ergéanzend medi-
zinische Parameter aus der Patientenakte
entnommen. Die verschiedenen Parame-
ter sind in @Tab. 1 und 2 zusammenge-
fasst.

Insgesamt werden bis zu 69 Fragen
vom Patienten beantwortet, dazu gehoren
neben den Angaben zum Krankheitsver-
lauf auch neun Fragen zur soziodemogra-
fischen Situation. Weiterhin besteht auch
die Maglichkeit, offene Kommentare ein-
zufiigen. Aus der Patientenakte werden
dariiber hinaus bis zu 24 weitere klinische
Parameter berticksichtigt. Die unterschied-
liche Anzahl der Fragen und Parameter er-
gibt sich, da fiir besondere Patientengrup-
pen wie Patienten mit Diabetes zusatzliche
Items abgefragt werden. Bei den Verlaufs-
untersuchungen sind weniger Fragen vom
Patienten zu beantworten, und es miissen
auch weniger medizinische Informationen
aus der Patientenakte extrahiert werden.
Im weiteren Verlauf der Registererhebung
kann die Datenerhebung modulweise er-
weitert oder gekiirzt werden, wenn sich
z.B. besondere neue Fragestellungen er-
geben oderfalls einzelne Fragen oder Para-
meter nicht mehr bendtigt werden.

Die jeweiligen Fragenkataloge und ein-
zelnen Antwortmoglichkeiten werden als
Electronic Case Report Forms (ECRF) fiir die
teilnehmenden Studienzentren auf einer
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Abb. 1 A Prozentuale Verteilung des Dezimalvisus am primar behandelten Auge (rot) und am Part-

nerauge (griin) in 12 Stufen
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Abb. 2 A Prozentuale Verteilung der zentralen Netzhautdicke in Mikrometer (um) am primar behan-
delten Auge (rot) und am Partnerauge (griin) in 14 Stufen

eigenen Webseite (www.qivom.de) verdf-
fentlicht.

Patienteneinschluss

Es werden derzeit Patienten in die Da-
tenerhebung eingeschlossen, die sich ei-
ner intravitrealen Therapie aufgrund ei-
ner Netzhauterkrankung unterziehen an
einer der Hamburger Augenkliniken As-
klepios Nord-Heidberg, Asklepios Barmbek
oder dem Universitatsklinikum Eppendorf
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(UKE). Die Patienten werden in ihrer War-
tezeit auf eine Injektionstherapie um die
Teilnahme an der Datenerhebung gebe-
ten. Nach Aufklarung und einer schriftli-
chen Zustimmungserklarung werden die
Patienten fiir etwa 20 min vom Studienper-
sonal interviewt oder kdnnen auch selbst
Daten mittels eines Tablet-PC eingeben,
sofern es ihr funktionelles Sehvermdgen
gestattet. Die Patienten miissen iber hin-
reichende Deutschkenntnisse und kogniti-
ve Mdglichkeiten verfiigen, um die jewei-

ligen Fragen verstehen und beantworten
zu kdnnen.

Datendokumentation

Die medizinischen Daten werden anschlie-
Bend aus der elektronischen Patientenak-
te (fiir Asklepios Nord-Heidberg und As-
klepios Barmbek FIDUS, Darmstadt, fiir
die Universitats-Augenklinik Hamburg-Ep-
pendorf ifa systems, Frechen) erganzt. Die
patientenseitigen Angaben und die medi-
zinischen Daten werden in jeweils einem
elektronischen Formular (Electronic Case
Report Forms — ECRF) pseudonymisiert auf
einen zentralen Server, der sich auf dem
UKE-Geldnde befindet, hochgeladen. Da
die Patientendaten bereits bei der Uber-
tragung in die zentrale Datenbank nicht
personalisiertsind, ist eine Riickverfolgung
zum Einzelnen aus den Registerdaten nicht
moglich, sodass ein groBtmagliches Level
an Datenschutz fiir die Patienten gewdhr-
leistet ist. Der Zugriff auf die Studienda-
ten ist nur fiir autorisiertes Studienper-
sonal mdglich. Langerfristig soll eine wis-
senschaftlicher Beirat eingerichtet werden,
der iiber den Datenzugriffund die jeweilige
Datenanalyse entscheidet. Auf diese Weise
soll die wissenschaftliche Unabhangigkeit
der Registeranalysen gewahrt bleiben.
Die technische Infrastruktur des Regis-
ters wurde gemeinsam mit dem Software-
Anbieter Swiss4ward (Zirich, Schweiz)
entwickelt, der sich auf die Entwicklung
von medizinischen Registern und elek-
tronischen Datenbanken spezialisiert hat.
Zwei positive Ethikvoten von der zustan-
digen Ethikkommission der Arztekammer
Hamburg wurden fiir die bisherigen Stu-
dienprojekte eingeholt. (Ethikvoten der
Arztekammer Hamburg: PV7208/PV7202).
Zur lllustration der Registerinhalte stel-
len wir die Ergebnisse einer ersten ex-
plorativen Querschnittsanalyse des bishe-
rigen Studienkollektivs vor. Dazu wurden
aus den Angaben durch die Patienten so-
wie aus den vorliegenden medizinischen
Daten bei kategorialen Variablen einfache
Haufigkeiten errechnet. Im Fall stetiger Va-
riablen wurden Mittelwerte errechnet.


http://www.qivom.de

24,7%

15,4%

\ 13,6%

14,2%

Ergebnisse

Studienkollektiv

In unserer Auswertung lagen subjektive
Angaben von 162 Patienten und klinische
Informationen aus der Patientenakte von
140 Patienten vor, die sich im Zeitraum
zwischen Dezember 2019 und Dezember
2020 in einer der genannten Hambur-
ger Augenkliniken einer IVOM-Therapie
unterzogen haben. Das Alter der Stu-
dienteilnehmerinnen und -teilnehmer lag
zwischen 41 und 95 Jahren (Durchschnitt
75,4 Jahre) bei einer Verteilung nach Ge-
schlechtern von 61% weiblichen (n=285)
und 39% mannlichen Patienten (n=55).
Bei 76 % der Patienten erfolgte die The-
rapie an einem Auge (n=107), bei 24%
(n=33) an beiden Augen. Die Therapiein-
dikation im Patientenkollektiv war in 64 %
der Félle (n=90) eine exsudative AMD, bei
22% (n=31) einretinaler Venenverschluss
und bei 11% (n=15) ein diabetisches
Makulabdem. Nach Patientenangaben
wurde in 65 % der Falle (n=106) ein vier-
wochiges Therapieschema verfolgt, bei
15% (n=25) ein unregelmaBiges und in
12% (n=22) ein 6- oder mehrwdchiges
Schema (ohne Angabe 5%; n=9). Nach
Angaben aus der Patientenakte verfolg-
ten 16 % (n=22) ein initiales monatliches
Pro-re-nata(PRN)-Therapieschema, weite-
re 30% (n=42) waren im fortgesetzten
monatlichen PRN-Schema und sogar 49 %
(n=69) im Treat&Extend(TE)-Schema. Bei
5% (n=7) lag keine Angabe zum Thera-
pieschema vor.

W Lesen nicht moglich
m sehr stark
m eher stark

maBig

eher gering

gering

gar keine

Schwierigkeiten
m keine Angabe

Abb. 3 « Vertei-
lung der Lesefdhig-
keit unter IVOM-
Therapie (,Haben
Sie Schwierigkeiten
beim Lesen, z.B. der
Zeitung?”)

Verteilung von Visus und zentraler
Netzhautdicke

Die Sehscharfe am primar behandelten Au-
gewarin31,8%derFalle0,5undbesser,am
Partnerauge hingegen 79,1% (@ Abb. 1).
Analog dazu war der Anteil derjenigen Pa-
tienten mit einer zentralen Netzhautdicke
von weniger als 350 pm am primar be-
handelten Auge nahezu halb so grof3 wie
am Partnerauge (42 vs. 80%, @ Abb. 2).?

Subjektives Erkrankungserleben
und funktionelle Einschrankungen

Im Studienkollektiv berichteten 45% der
Patienten von einer schleichenden und
44 % von einer plétzlichen Sehminderung,
diezumBehandlungsbedarffiireine [VOM-
Therapie gefiihrt habe. 13 % der Patienten
gaben an starke Schwierigkeiten beim Er-
kennen von Menschen zu haben, fiir 2%
war das sogar unmoglich. Dahingegen hat-
ten weitere 13% geringe und 59% gar
keine Schwierigkeiten. Lesen dagegen war
fiir 32 % stark eingeschrankt und fiir 7%
der Patienten sogar unmdglich, wohinge-
gen bei 44% nur geringe oder gar keine
Schwierigkeiten bestanden (@ Abb. 3).
62 % gaben an, noch Auto fahren zu
konnen, gegeniiber 36 %, die dieses nicht
taten. Davon nannten 15 %, dass ihr Seh-
vermdgen dafiir nicht ausreiche, 12 % fiihr-

2 Die Streuungsbreite bei den Angaben der
Partneraugen ergibt sich, da hier auch die Falle
beidseitig therapierter Augen beriicksichtigt
sind.

ten andere gesundheitliche Griinde an,
und 9 % hatten keinen Fiihrerschein. Die le-
benspraktischen Beschwerden bestanden
fiir die Betroffenen demnach eher im Le-
sen als im Erkennen von Menschen oder
in der Fahrfahigkeit.

Fiir die Bewertung der Lebensqualitét
stellte eine Halfte der Patienten (50 %) kei-
ne oder nur geringe Auswirkungen der
Netzhauterkrankung auf die Lebensquali-
tat fest, wohingegen 23 % diese Lebens-
qualitét als ,einigermaBen” und 27 % als
stark bis sehr stark beeintrachtigt bewer-
teten.

Patientenerwartungen und
Therapieergebnisse

Riickblickend haben zwei Drittel der Be-
fragten bei Therapiebeginn eine Verbesse-
rung durch die Injektionstherapie erhofft.
Diese wurde bis zum Zeitpunkt der Un-
tersuchung auch bei 45% nach eigenen
Angaben erreicht, jedoch haben etwa 17 %
im Verlauf eine Verschlechterungihrer Seh-
fahigkeit erlebt (@ Abb. 4).

Diskussion

Das Hamburger Register fiir intravitrea-
le Injektionen (QIVOM) ermdglicht eine
detaillierte Abbildung der Versorgungs-
situation von Netzhauterkrankungen, die
durch intravitreale Injektionstherapien
(IVOM) behandelt werden. Konzipiert als
langerfristige Registerstudie sollen indi-
kationsiibergreifende Erkenntnisse (iber
die IVOM-Versorgung gewonnen und
beschrieben werden.

Die ersten explorativen Ergebnisse of-
fenbaren eine groBe Heterogenitat hin-
sichtlich der Erkrankungsschwere und der
Auswirkungen auf die Lebensqualitat bei
den betroffenen IVOM-Patienten. Wahrend
die Mehrheit der behandelten Patienten
tiber einen funktionell relativ guten Visus
verfligt und sowohl durch die Therapie
als auch durch das Sehen des Partnerau-
ges nur relativ geringe lebenspraktische
Einschrdnkungen erlebt, ergibt sich fiir et-
wa ein Drittel der versorgten Patienten
ein erheblicher Einfluss auf die subjektive
Sehfunktion und Lebensqualitat. Nahelie-
gend ist, dass es bei so unterschiedlichen
Ausgangspositionen auch deutliche Un-
terschiede gibt fiir die Bereitschaft, sich
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Abb. 4 A Erwartete Visusentwicklung vor Therapiebeginn (a) und tatsachliche Visusentwicklung im Therapieverlauf (b)

dauerhaft der Therapie zu unterziehen.
So wies die AURA-Studie in einer zwei-
jahrigen Beobachtungszeit nach, dass ein
guter Ausgangsvisus und ein niedrigeres
Lebensalter zu Beginn der IVOM-Thera-
pie sowie eine hohere Therapieadhdrenz
mit einer besseren Visusprognose einher-
gingen [7].Longitudinale Untersuchungen
des Patientenverhaltens und des Behand-
lungsverlaufs kdnnen die Wechselwirkung
zwischen subjektiver Sehfunktion und der
Therapieadhdrenz weiter ergriinden mit
dem Ziel, einen vorzeitigen Abbruch von
Therapien zu vermeiden [5, 9].

Patienten nehmen die Injektionsthera-
pie sehr unterschiedlich wahr. Bekannt ist,
dass viele Patienten Angste und Schmer-
zen im Zusammenhang mit der Injekti-
on erleben. In einer qualitativen Untersu-
chung gaben 56 % der Patienten Angste
an, nach einem klinischen Score fiir Angst
waren 17 % betroffen [17].In eineranderen
Studie lag eine klinisch relevante Angst-
prdvalenz bei 25 % der Patienten vor [16].
Auch fiir Schmerzen wurden bei 58 % der
Patienten in irgendeiner Form Schmerzen
bei der Injektion angegeben, wenngleich
diese in weit liberwiegendem MaB gering-
fligig und nur fiir etwa 5% in klinisch ho-
herem Ausmal3 bewertet wurden [14]. Die
Beschreibung und Analyse solcher Patien-
tenerfahrungenist hilfreich, um Hindernis-
se im Versorgungsweg gezielter verstehen
und adressierenzu konnen. Die Analyse der
psychosozialen Begleiterkrankungen, des
allgemeinen Gesundheitszustandsund der
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spezifischen Bewertung der Behandlungs-
situation kann das Verstandnis der patien-
tenseitigen Wahrnehmung der IVOM-The-
rapie vertiefen und ggf. einen besonders
vorsichtigen Therapiezugang fiir sensible-
re Patientengruppen anstof3en.

Auffallig ist auch der Unterschied in
unseren Ergebnissen zwischen der sub-
jektiven Angabe, nach der sich 65% der
Patienten in einem monatlichen Therapie-
schema befinden, gegeniiber nur 46 %,
bei denen gemaR der Patientenakte ein
monatliches PRN-Schema verfolgt wird.
Anzunehmen ist demnach, dass die Do-
kumentation eines Treat&Extend-Schemas
von Patienten nicht immer als Verdnde-
rung des Behandlungsintervalls wahrge-
nommen wird. MehrErkenntnisse Giberden
Wissens- und Informationsstand von Pati-
entenkdnnen helfen, mégliche Diskrepan-
zen zwischen intendierter und erreichter
Versorgung zu erklaren.

Erfreulicherweise stellen 45% der Pa-
tienten eine subjektive Visusverbesserung
unter der IVOM-Therapie fest, wenngleich
die Erwartung vor Therapiebeginn nach
eigener Auskunft noch héher war. Fiir die
Kontinuitat der Therapie Uber einen lan-
geren Zeitraum ist es wichtig, ob Patienten
den Verlauf ihrer Therapie als Erfolg oder
als Misserfolg deuten. Die hohe Rate von
Nonadhéarenz bei der IVOM-Therapie aus
anderen Erhebungen — bei AMD bis 32%
und bei Diabetikern sogar bis 44% [3] -
deuten darauf hin, dass es nicht immer
ausreichend gelingt, die Patienten von der

Therapiefortsetzung zu iiberzeugen. The-
rapieabbriiche wurden in der Vergangen-
heit mit Unzufriedenheit bei etwa einem
Drittel oder einer zu intensiven Therapie
bei einem Viertel der Betroffenen begriin-
det [6] oder auch mit zu hohen und unrea-
listischen Therapieerwartungen[18]. Gera-
de fiir diejenigen Patienten, die trotz The-
rapie eine Verschlechterung erfahren - in
unserer Untersuchung immerhin 17% -,
stellt sich die Frage der weiteren Therapie-
motivation und -fortfilhrung besonders.
Mehr Wissen Uber Diskontinuitaten und
Nonadharenz in der Therapie kann daher
dazu beitragen, Versorgungs- und Vertrau-
ensmdngel genauer zu identifizieren und
die zukiinftige Versorgung zu verbessern.

Ausblick Versorgungsmonitoring

Das hier skizzierte Versorgungsregister fiir
intravitreale Injektionstherapien verfiigt
tiber die ndtige konzeptionelle und techni-
sche Infrastruktur, um auch kontinuierliche
Daten (iber das Versorgungsgeschehen
bei IVOM-Therapien zu erheben. Das Ziel
ist es, die Datenerfassung dber einen lan-
geren Verlaufszeitraum auszudehnen und
zu vergroBern, sodass das Register ein
wichtiges Instrument zum Monitoring der
Versorgung auf mehreren Ebenen wer-
den kann. So ist zundchst auf der Ebene
des Patienten die subjektive Bewertung
des Krankheitsverlaufs den medizinischen
Verlaufsdaten gegeniiberzustellen und zu
hinterfragen, inwiefern die Bereitschaft



Tab.3 Auflistung longitudinaler Merk-
male und Ziele des Registers
- Injektionsfrequenz

- Individuelle Versorgungsverlaufe

- Analyse der Therapieadhdrenz

- Untersuchung von Therapieabbriichen
und ihren Griinden

- Beschreibung und Erforschung von lan-
gerfristigen Versorgungstrends

- Qualitatsberichtefiir Patienten und Ver-
sorger

- Identifikation von Versorgungsunter-
schieden nach Sektoren/Einrichtungen/
Regionen

- Identifikation von unterversorgten Pati-
entengruppen

- Unterstiitzung klinischer und epidemio-
logischer Forschung

- Evaluation und Forderung der Patienten-
sicherheit

- Pharmakovigilanzanalysen

- Marktanalysen

- Gesundheitsokonomische Studien

- Unterstiitzung der Versorgungsplanung

der Patienten, sich der IVOM-Therapie
zu unterziehen, im ldngeren Verlauf der
Therapie aufrechterhalten bleibt. Auch
die Frage, ob sich die Therapieadha-
renz je nach Krankheitsschwere, visueller
Funktion oder bei beiddugiger Therapie
im Kontrast zu einseitiger Behandlung
unterschiedlich darstellt, sollte ebenso
Gegenstand weiterer Analysen sein wie
Fragen nach indikations-, alters- oder
geschlechtsspezifischen  Unterschieden.
Gerade die Erforschung von Therapieab-
briichen bietet die Chance, das Patien-
tenverhalten besser verstehen zu lernen
und so Diskontinuitdten noch gezielter
entgegenwirken zu kdnnen.

Als Instrument der Qualitétssicherung
in der IVOM-Therapie ergeben sich aus den
Registerdaten auch wichtige Riickschliisse
auf der Ebene der Behandler. So geben In-
formationen iber die Patientenzufrieden-
heit oder die Wahrnehmung der Ablaufe
der IVOM-Therapie eine Riickmeldung zur
Versorgungspraxis. Konkrete Angaben zur
erreichten Injektionsfrequenz, aber auch
zur Haufigkeit von schwerwiegenden Ne-
benwirkungen sind zudem wichtige Para-
meter der Versorgungsqualitdt und des
Versorgungsmanagements.

Nichtzuletzt auch auf der wissenschaft-
lichen und gesellschaftlichen Ebene er-

moglichen Registerdaten, groBere Versor-
gungsmuster und langerfristige Trends zu
beschreiben und zu analysieren (@ Tab. 3).

Krankheitsregister haben in der deut-
schen Augenheilkunde bislang noch keine
lange Tradition [15], was umso erstaun-
licher ist, da es in Deutschland aufgrund
der foderalen Lander- und Sozialversi-
cherungsstrukturen kaum nationale Da-
ten oder valide Routinedatenerhebun-
gen gibt. Staatliche Gesundheitssysteme
wie in Schweden kdnnen relativ einfach
Versorgungsdaten aus einer nationa-
len Datenbank extrahieren und so etwa
die durchschnittliche Injektionsfrequenz
(5,9 Injektionen pro Jahr fiir 2014 fiir die
exsudative AMD) errechnen [23]. Nahelie-
gend ware es daher, aus medizinischen
Routinedaten (z.B. Krankenkassendaten)
dhnliche Erkenntnisse fiir Deutschland zie-
hen zu wollen. Dieser Zugang erweist sich
jedoch als wenig praktikabel, da solche
Routinedaten Fehlklassifikationen unter-
liegen (u.a. durch Uberdokumentationen
erlésrelevanter Leistungen [13]) und die-
se zudem keine klinischen Informationen
wie z.B. den OCT-Befund oder den Visus
abbilden. Ungenaue Klassifikationen, wie
z. B. die fehlende Differenzierung der ICD-
Codes fiir exsudative Makulaerkrankun-
gen, die erst im Jahr 2020 gedndert wur-
den, tragen zu dem Problem der zentralen
Auswertung zusatzlich bei. Eine hohere
externe Validierung und eine detaillierte-
re Beschreibung von Krankheitsverldufen,
Komorbiditaten und Behandlungsregimes
ermdglicht daher einen Erhebungsansatz
ausder Alltagsversorgung, der vom Patien-
ten und seinem Krankheitsleben ausgeht
und subjektive und objektive klinische
Angaben kombiniert (vgl. [1]).

Der Erkenntnisgewinn der Registerfor-
schung zielt ab auf den Nachweis der Wirk-
samkeit (Effectiveness) im Versorgungsall-
tag, die anders ist als Wirkprinzipien und
Wirkungen (Efficacy), wiesierandomisierte
kontrollierte klinische Studien hervorbrin-
gen. Die Antwort einer Versorgungsstudie
ist also weniger auf die Frage ausgerichtet,
wie ein Therapieverfahren wirkt, als viel-
mehr darauf, ob und wie dieses im Versor-
gungsalltag erfolgreich ist. Klinische Studi-
en sind charakterisiert durch eine Limitie-
rung auf selektionierte Patientengruppen
und enge Ein- und Ausschlusskriterien. Bei
Registerstudien hingegen ist die Zahl der

Patienten grundsatzlich nicht limitiert und
schlieBt somit auch heterogene Patienten-
gruppen und weitere Studienzentren ein.
Weiterhin werden verschiedene Therapie-
verfahren und Behandlungskonzepte be-
riicksichtigt, womit idealerweise eine gro-
Bere Reprdsentativitdt oder externe Vali-
dierung erreicht wird [13]. Eine weit ho-
here Zahl der eingeschlossenen Patienten
und der Studienzentren (gerade auch im
niedergelassenen Bereich) kann die Aus-
sagekraft der Ergebnisse verbessern, da
theoretisch bei einer einseitigen und zu
geringen Patientenzahl die Abbildung der
Versorgungswirklichkeit auch verzerrt sein
kann. Da wir uns in unserer Untersuchung
auf stationdre Einrichtungen und die urba-
ne Situation in Hamburg beziehen, ist ein
solcher Selektionsbias nicht auszuschlie-
Ben, wenn es um den Riickschluss auf die
Versorgung der Gesamtpopulation geht.
Da die untersuchten IVOM-Behandlungen
indenKliniken jedochalleambulantdurch-
gefiihrt wurden, ist anzunehmen, dass die
Versorgungsroutinen und Behandlungsre-
gime sich nicht grundlegend unterschei-
den vom ambulanten Versorgungssektor.
Bei einer groBeren Anzahl der untersuch-
ten Patienten kdnnten dennoch Versor-
gungsunterschiede zwischen den Versor-
gungssektoren und auch zwischen ein-
zelnen Einrichtungen ausfindig gemacht
werden. Ebenso konnte der Vergleich der
Versorgung z.B. mit entlegeneren Land-
gegenden regionale Versorgungsproble-
me genauer identifizieren.

Somit sind die Erkenntnisse aus Regis-
teranalysen in mehrfacher Hinsicht wert-
voll: fiir Versorger im Sinne einer inter-
nen Qualitdtssicherungund méglicherwei-
se auch eines Benchmarks, flir den augen-
arztlichen Berufsstand, indem die gesund-
heitsékonomische und gesundheitspoliti-
sche Relevanz dieses Versorgungsbereichs
verdeutlicht wird, fiir die Versorgungspla-
nung durch ein regelméBiges Monitoring
der Versorgungssituation und die Moglich-
keit, Versorgungskonzepte zu optimieren,
und nicht zuletzt auch fiir die Patienten
selbst fiir die Wahrung der Patientensi-
cherheit, der Therapieadhdrenz und der
Zufriedenheit mit der IVOM-Therapie. Ei-
ne wirklichkeitsgetreue Abbildung der Ver-
sorgungssituation im Register kann somit
dazu beitragen, den betroffenen Patien-
tinnen und Patienten realistische Erwar-
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tungen fiir die eigene IVOM-Therapie zu
vermitteln.

Fazit fiir die Praxis

- Das Hamburger Register fiir intravitrea-
le Injektionstherapien (QIVOM) soll eine
indikationsiibergreifende Datenbasis zur
Abbildung und Beschreibung der Behand-
lungswirklichkeit von IVOM-Therapien
schaffen.

- Das QIVOM-Register kombiniert subjekti-
ve Angaben vom Patienten mit medizini-
schen Daten aus der Patientenakte.

— Die longitudinale Registererhebung soll
zum langerfristigen Monitoring und zur
Qualitatssicherung in der IVOM-Therapie
beitragen.

— Die erste explorative Querschnittsanalyse
zeigt, dass das klinische Bild von Patien-
ten, die sich einer IVOM-Therapie unter-
ziehen, hinsichtlich Visus und OCT-Befund
sehr heterogen ist. Auch die personliche
Bewertung des Krankheitserlebens und
der Lebensqualitdat unterscheiden sich
erheblich.

= Mehrheitlich gelingt Patienten ein Le-
ben ohne groBere Einschrankungen, etwa
ein Drittel der Patienten erlebt hingegen
schwerere praktische Limitationen.
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Keywords

The Hamburg register for intravitreal injection therapies (QIVOM)

Background: Intravitreal drug delivery belongs to the most common medical
procedures, with approximately 1.5 million treatments per year in Germany. However,
for this enormous challenge to provision of proper care, there is a lack of empirical data
regarding the treatment process and its clinical and subjective effect.

Materials and methods: This publication presents the development and structure

of the Hamburg register for intravitreal therapies (QIVOM). Patients undergoing
intravitreal injection therapy were invited to join the register study. Patients were
recruited from the Hamburg eye clinics in Heidberg-Nord and Barmbek as well as from
the University Medical Center Hamburg-Eppendorf (UKE). Both subjective patient-
reported information about the perception of their eye disease and its treatment as
well as medical parameters were stored in a central electronic database.

Results: Of the first 162 study patients (aged 41-95 years), 64% suffered from wet
age-related macular degeneration (AMD), 22% had a retinal vein occlusion, and

11% a diabetic macula edema. Disease severity and subjective impairment were
heterogenous. Among these patients, 31.8% had a visual acuity above 10/20 on the
treated eye compared to 79.1% on the other eye. The reduced ability to read was the
most relevant limitation for more than one third of patients. However, 62% were able to
drive a vehicle. An improvement of vision through intravitreal therapy was experienced

Conclusion: Collection of patient-reported as well as treatment-related data comprises

the advantage of the newly created register. This extension of the data basis should
deliver new findings in the future and contribute to quality assurance in intravitreal

Register - Intravitreal injections - Anti-VEGF antibodies - Patient orientation - Germany
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