Neue Stellungnahme der Netzhautkommission zur ,2RT*“-Lasertherapie (2019)

Die Firma Ellex vertreibt in Europa einen gepulsten 532 nm Laser, der ein CE Zeichen
und eine FDA Zulassung fiir die Behandlung des diabetischen Makuladdems hat. Es wird
aber nicht nur diese FDA-Indikation, sondern auch die Behandlung der Makula in Augen
mit maflig fortgeschrittener AMD beworben, wobei die Behandlung mit dem Nanopuls-
Laser als ,retinale Rejuvenationstherapie (,2RT*) bezeichnet wird.

Der verwendete Laser ist ein q-switched 532 nm Laser, der Laserpulse von 3 nsec Dauer
erzeugt. Diese Art der Laseranwendung vermeidet eine Ausbreitung der thermischen
Energie, sodass die Wirkung auf den Ort der Absorption, die Melanosomen in den
Pigmentepithelzellen, beschrankt bleibt (1). In der Folge kommt es zur Apoptose
einzelner Zellen, die dann durch Migration und Proliferation benachbarter Zellen
kompensiert wird, ohne dass die Photorezeptoren beschadigt werden (2). Eine
Uberdosierung kann aber zu einer Ruptur der Bruchschen Membran mit Auftreten einer
Aderhautblutung fiihren (3). Die Wirkung des 2RT-Lasers auf Augen mit diabetischem
Makuladdem wurde in 2 kleinen Studien mit insgesamt 48 Augen in der 2RT-Gruppe
untersucht (4, 5). Die Wirkung des Nanopulslasers war dabei vergleichbar mit der
Wirkung konventioneller Laser, der Vorteil des 2ZRT-Lasers sei eine deutliche reduzierte
Narbenbildung mit Erhaltung von Netzhautstrukturen und Photorezeptoren. Das
Hauptproblem des 2RT-Lasers ist aber wahrend der Behandlung einerseits die exakte
Dosierung und andererseits die Kontrolle iiber die bereits behandelten Stellen, weil
diese Art der Laserbehandlung keine sichtbaren Lasionen erzeugt (6, 7). Es fehlt daher
nach wie vor eine ausreichende Evidenz fiir die Wirksamkeit und Sicherheit der 2RT-
Lasertherapie bei diabetischem Makulaodem, und es lauft auch keine entsprechende
Studie.

Die Firma Ellex behauptet nun, dass es moglich sei, mit einer 2RT-Therapie die
Progredienz der AMD signifikant zu verlangsamen (https://www.amdelay.com). Als
Beweis flir diese Behauptung werden Ergebnisse der LEAD-Studie prasentiert (8). Diese
Studie mit 292 Patienten berichtet, dass eine regelmafiig alle 6 Monate durchgefiihrte
Behandlung mit ober- und unterhalb der Makula angebrachten 2RT-Applikationen zu
keiner signifikanten Anderung der AMD Progression innerhalb eines Zeitraums von 36
Monaten Laserbehandlung fiihrt. Dieses Resultat entspricht fritheren Studien iiber
Laserkoagulation von Drusen (9). Allerdings zeigt eine Subgruppenanalyse der LEAD-
Studienautoren, dass in Augen der Therapiegruppe, die vor Therapiebeginn ,subretinale
drusenoide Deposits“ (SDD, ,Pseudodrusen”) aufwiesen, éfter eine AMD-Progression
gefunden wurde als in den Augen der Kontrollgruppe mit Pseudodrusen. Augen der
Therapiegruppe ohne Pseudodrusen hingegen hatten eine niedrigere Progressionsrate
als Augen der Kontrollgruppe ohne Pseudodrusen. Diese Subgruppenanalyse wird nun
von der Firma Ellex dazu verwendet, die Nanolasertherapie einer Drusenmakula als
»Clinically proven to delay AMD“ anzupreisen.

Dazu muss folgendes festgehalten werden:

1. Die Zahl der inkludierten Falle ist mit 292 im Vergleich zu anderen dhnlichen
AMD-Studien (9, 10) sehr klein, und die Nachbeobachtungszeit mit 36 Monaten
ist nicht sehr lange. Eine Analyse von Subgruppen verkleinert die Fallzahlen
weiter, sodass beobachtete Unterschiede nur noch eine geringe Aussagekraft
haben kénnen (11).

2. Augen mit Pseudodrusen haben ein signifikant hoheres Risiko einer Progression


https://www.amdelay.com/

zu Atrophie und/oder CNV (12-14). Gerade diese Augen wiirden daher von einer
Therapie, die die Progression verlangsamt, profitieren. AMD-Augen ohne
Pseudodrusen wiederum haben vergleichsweise eine wesentliche niedrigere
Progressionsrate (12, 14).

3. Zudem stellt sich die Frage, welcher Behandlungseffekt in Augen zu erwarten ist,
die erst nach dem Beginn der Therapie Pseudodrusen entwickeln.

4. Die Firma Ellex behauptet in ihren Aussendungen, dass 76% aller AMD-Patienten
mit Drusenmakula behandelt werden kénnen, weil Pseudodrusen nur in 24% der
AMD Augen zu finden waren. Die Pravalenz von Pseudodrusen hangt aber von
der Patientenselektion ab und liegt in verschiedenen Pravalenzstudien bei 27%
(15),38% (16) und 69% (17).

5. Die Autoren der LEAD-Studie schreiben selbst, dass unbedingt weitere Studien
durchgefiihrt werden miissen, um nachzuweisen, bei welchen Augen mit
beginnender AMD eine Therapie mit dem Nanopuls-Laser angewendet werden
kann (8).

Die Netzhautkommission der dsterreichischen ophthalmologischen Gesellschaft warnt
daher ausdriicklich davor diese Therapiemethode jetzt schon anzuwenden, solange
nicht eindeutig geklart ist, welche Therapieerfolge bei welchen Patienten erwartet
werden konnen. Dazu muss abgewartet werden, bis entsprechende Studien
durchgefiihrt sein werden, die mit einer ausreichenden Fallzahl und einer
angemessenen Nachbeobachtungszeit nachweisen kénnen, dass in der Tat mit Hilfe des
gepulsten Nanosekunden-Laser die Progression der AMD verlangsamt werden kann.
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