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NUTZUNGS- UND HAFTUNGSBEDINGUNGEN

Die vorliegenden Informationen und Einschatzungen sind nur zum Zwecke der individuellen Infor-
mation fur den anfragenden Arzt bestimmt. Eine direkte Weitergabe und Vervielfaltigung des
Dokumentes sowie von Teilen daraus, darf nur im Einzelfall an Dritte und mit Einverstandnis des
Verfassers erfolgen. Die Stellungnahme wurde mit Sorgfalt verfasst, sodass die Hinweise bezlg-
lich Indikation, Dosierung und unerwunschten Wirkungen dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen. Das entbindet den Nutzer aber nicht von der Verpflichtung, die Fachinformationen
und Leitlinien zu den entsprechenden Praparaten oder Krankheitsbildern zu Uberprifen. Die The-

rapieentscheidung liegt ausschlieBlich beim behandelnden Arzt.
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ABF | IHR VERTRAUEN VERPFLICHTET UNS

Sehr geehrte/r Arztin/Arzt,

liebes Praxisteam,

auch im vergangenen Jahr war es unser Anspruch, die Versorgung lhrer Patient:innen mit hoch-
wertigen und individuell hergestellten Zubereitungen auf hdchstem Qualitatsniveau verlasslich
sicherzustellen. Die Partnerschaft mit Ihnen bildet die Grundlage fur unseren gemeinsamen Er-
folg. Far Ihr Vertrauen und die Zusammenarbeit danken wir lhnen herzlich. Dank Ihnen ist die ABF-

Apotheke mehr als nur eine Apotheke (Abbildung 1).
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Abbildung 1: Die ABF-Apotheke - Ihr vertrauensvoller Partner fur Sterilherstellungen und noch viel mehr.

Neue Wirkstoffe und weiterentwickelte Therapieansatze werden auch im Jahr 2026 die medizini-
sche Versorgung weiterentwickeln und erweitern. Unser Ziel ist es, diese Entwicklungen fruhzeitig

aufzugreifen und sie verantwortungsvoll und praxisnah gemeinsam mit lhnen umzusetzen.

Wir richten den Blick auf ein neues Jahr, in dem wir gemeinsam mit lhnen die kommenden Her-
ausforderungen aktiv gestalten mochten. Auch kulnftig stehen wir |hnen mit fachlicher
Kompetenz, hoher Qualitat und einem klaren Fokus auf die bestmadgliche Versorgung lhrer Pati-

ent:innen zur Seite.

Herzliche GriuBe aus Frth,

Ihr Team der ABF-Apotheke
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BRENNPUNKT | QUALITATSANFORDERUNGEN AN IVOM-ZUBEREITUNGEN

Das Sehenist ein komplexer Sinnesprozess, bei dem Lichtreize aus der Umwelt aufgenommen, in
neuronale Signale umgewandelt und im Gehirn zu Bildern verarbeitet werden. Dieser Vorgang ist
kein passiver Abbildungsprozess, sondern eine aktive Interpretation der physikalischen Impulse,

die Uber das Auge aufgenommen werden.
ANFORDERUNGEN AN PATIENTENINDIVIDUELLE IVOM-SPRITZEN

Das Auge ist ein hochspezialisiertes Sinnesorgan mit einem Gesamtvolumen von etwa 6-7 ml
beim erwachsenen Menschen. Den groBten Anteil nimmt der Glaskorper (Corpus vitreum) ein.
Dabei handelt es sich um eine gelartige Struktur, die zu ca. 98 % aus Wasser besteht. Der Glas-
korper flllt den Innenraum des Auges aus und tragt zu dessen Stabilitat und Form bei. DarUber
hinaus ist das Auge aus fein aufeinander abgestimmten, hoch spezialisierten Zellschichten auf-
gebaut, deren Zusammenspiel mit anderen Komponenten des Auges (beispielsweise der Linse)

die Grundlage des Sehens bildet (Abbildung 2).

Zonulafasern ede

Sclera

Zonula ciliaris

Linse Aderha

Lens crystallina Choroidea
Regenbogenhau Netzhau
Iris Retina
Pupille elbe

Pupilla Makula lutea
Hornhaut Glaskérper
Comea f Corpus vitreum
V_Q_LdsLe_Aug‘:ﬂ.lsmnmsr_)D ‘ \ Blinde
Camera anterior bulbi 3 Papilla nervi optici
Hintere Augenkammer hnerv

Camera posterior bulbi Nervus opticus

Ziliarmuskel

Musculus ciliaris

Abbildung 2: Anatomischer Aufbau des menschlichen Auges [1].

In der Augenheilkunde (Ophthalmologie) werden unterschiedlichste Wirkstoffe eingesetzt, um Er-
krankungen zu behandeln. Die anatomischen Voraussetzungen und naturliche Schutzbarrieren
des Auges verhindern jedoch eine systemische Wirkstoffapplikation (z. B. die Blut-Retina-
Schranke). Um dennoch lokal im Auge hohe Wirkstoffkonzentrationen zu erreichen, wird die Me-
thode der intravitrealen operativen Medikamentengabe (IVOM) genutzt. Bei einer IVOM-Therapie
wird das zu verabreichende Arzneimittel tUber eine Kandle direkt in den Glaskorper injiziert. Als
parenterale Anwendung stellt die IVOM-Therapie besonders hohe Anforderungen an die verwen-
deten Arzneimittel. Eine Besonderheit der IVOM-Therapie ist die Verwendung von

patientenindividuellen Auseinzelungen und Zubereitungen.
2
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AUSEINZELUNG ZUBEREITUNG

Entnahme und Abgabe einer Teilmenge aus ei- Herstellung eines Arzneimittels in einer Apo-
ner Fertigarzneimittelpackung in einer theke nach auf Grundlage einer arztlichen

Apotheke, ohne das Arzneimittel zu veran- Verschreibung.
dern.

Das Auseinzeln von Fertigarzneimitteln (FAM) bezeichnet den pharmazeutischen Vorgang, bei
dem Einzeldosen eines Medikaments aus einer groBeren Packung entnommen und separat abge-
geben werden. Dies ist dann mdglich, wenn die zu verabreichende Dosis kleiner als die vom
Hersteller abgeflllte Wirkstoffmenge in der Originalverpackung ist. Das Auseinzeln von FAM bzw.

Wirkstoffen ermoglicht eine bedarfsgerechte und Versorgung (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Der Weg einer IVOM-Spritze vom Fertigarzneimittel zur patientenindividuellen Zubereitung. Die Herstel-
lung beginnt mit dem Fertigarzneimittel aus dem in einem Reinraumlabor patientenindividuelle Rezepturarzneimittel
hergestellt werden. Diese werden mittels hauseigener Logistik direkt zu den Arztpraxen und Patient:innen transportiert.

Patientenindividuell hergestellte IVOM-Spritzen mussen strengsten Kriterien hinsichtlich Sterili-
tat, Partikelfreiheit und chemisch-physikalischer Stabilitat genigen. Um diesen hohen
Qualitatsanforderungen gerecht zu werden, werden im ABF-Verbund umfassende qualitatssi-
chernde MaBnahmen umgesetzt. Ein wichtiger Aspekt hierbei sind die im ABF-Verbund
durchgefihrten Studien zu den patientenindividuellen Zubereitungen. Diese wurden in Koopera-
tion mit zertifizierten Laboren durchgefuhrt. Hier sind die Labore der Coriolis Pharma Research
GmbH (Coriolis), die Prolytic GmbH (Prolytic) und Biaffin GmbH & Co KG (Biaffin) besonders her-
vorzuheben. Coriolis ist ein global tatiger Forschungs- und Entwicklungsdienstleister mit Sitz in
Martinsried bei Munchen. Das Unternehmen wurde 2008 gegrundet und unterstutzt Biotech- und
Pharmafirmen weltweit bei der Entwicklung biopharmazeutischer Arzneimittel und Impfstoffe [2].
Prolytic konzentriert sich auf bioanalytische und pharmakokinetische Dienstleistungen im Be-
reich der pharmazeutischen Industrie. 2020 wurde Prolytic Teil der Kymos-Gruppe [3]. Die Kymos-
Gruppeisteine europaische Forschungsorganisation, die nach den gultigen GCP-, GLP- und GMP-
Vorgaben arbeitet. Dabei wird ein umfassendes Angebot an analytischen Dienstleistungen fur
niedermolekulare Wirkstoffe, aber auch Biologika wie monoklonale Antikorper (mAB) angeboten
[4]. Die Biaffin hat sich auf Interaktionsanalysen von mAB auf molekularer Ebene mittels Oberfla-

chen-Plasmon-Resonanz (SPR) spezialisiert [5]. Mittels moderner SPR-Biosensoren kdnnen hier
3
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kinetische Informationen Uber die Bindungseigenschaften in Echtzeit erhoben werden. Die SPR-
Methodik zeichnet sich durch hohe Prazision und Reproduzierbarkeit bei geringen Probenvolu-

mina aus. Biaffin hat bereits Gber 20 Jahre Erfahrung in der SPR-Technik [5].

Im Rahmen von eigenen und unabhangigen Studien prifen wir unsere patientenindividuellen
IVOM-Spritzen unter Realbedingungen, ob eine sichere intravitreale Applikation auch nach Lage-
rung moglich ist. Um Lagerungsbedingte Veranderungen zeitlich bewerten zu kénnen, werden
Lagerungsszenarien und moglicher Transportstress in die Untersuchungen einbezogen. Dazu zah-
len beispielsweise mechanische Erschitterungen wie sie in der Lieferkette zwischen
Herstellbetrieb und der Arztpraxis im klinischen Alltag auftreten konnen. Diese Ergebnisse flieBen
in die Prufung der Produkte (sog. Plausibilitatsprifung) hinein, die durch unsere approbierten
Apotheker:innen durchgefuhrt wird. Dabei werden neben den ausgiebigen Laboruntersuchungen
auch praxisrelevante Aspekte wie die Gleitfahigkeit des Spritzenkolbens und potenzielle Wech-
selwirkungen zwischen dem Arzneistoff und Bestandteilen des Primarpackmittels betrachtet. Ziel
ist es, sicherzustellen, dass die IVOM-Zubereitungen unter realistischen Versorgungsbedingun-

gen ihre Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit bis zum Zeitpunkt der Anwendung beibehalten.

Neben den beschriebenen Qualitats- und Stabilitatsprufungen kommt den aseptischen Herstell-
verfahren und der mikrobiologischen Sterilitat parenteraler Arzneimittel eine zentrale Bedeutung
zu. Intravitreal applizierte Zubereitungen mussen zwingend steril und pyrogenfrei sein. Um dies
sicherzustellen, erfolgt die Herstellung unter streng kontrollierten Reinraumbedingungen. Eine
kontinuierliche Uberwachung der Partikel- und Keimzahlen stellt sicher, dass die zuldssigen
Grenzwerte wahrend des gesamten Herstellprozesses eingehalten werden. Nur gemag validierter
Arbeitsablaufe werden unsere Zubereitungen durch geschultes Fachpersonal hergestellt. Da bio-
technologisch hergestellte Wirkstoffe wie Proteintherapeutika empfindlich gegentber Hitze oder
Strahlung sind, ist eine Sterilisation nach Auseinzelung bzw. Herstellung der Zubereitung nicht
moglich. Um dennoch die Sterilitat des Produktes zu gewahrleisten, erfolgt die Herstellung unter
aseptischen Bedingungen. Die Sicherheit dieser Prozesse wird kontinuierlich Gberpruft. Unsere
validierten Herstellverfahren und mikrobiologische Uberwachungskonzepte stellen sicher, dass
unsere IVOM-Zubereitungen den hohen Anforderungen entsprechen und die Patientensicherheit

gewahrleistet ist.
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UPDATE IVOM-HALTBARKEITEN | 39 TAGE FUR ALLE VEGF-HEMMER

In Zusammenarbeit mit externen, zertifizierten Analysenlaboren untersuchten wir im letzten Jahr
unsere patientenindividuellen Anti-VEGF-Zubereitungen im Bereich der IVOM-Therapie intensiv,
um die Qualitat unserer patientenindividuellen Zubereitungen fur Sie zu gewahrleisten. Dabei ka-
men verschiedene moderne, komplementadre und hoch sensitive Analysenmethoden zum
Einsatz. Die biologische Aktivitat der Wirkstoffe wurde mithilfe moderner Bindungsstudien unter-
sucht. Hierzu wurde die SPR-Methode angewandt, die eine sensitive, quantitative und
zeitaufgeldste Analyse der Antigen-Antikorper-Interaktion ermdéglicht. Diese Methode erlaubt eine
direkte Bestimmung von Bindungsaffinitat und -kinetik und die Bewertung der funktionellen Integ-
ritat therapeutischer Antikorper wie den VEGF-Hemmern [6]. Die Funktionalitat von Antikorpern

ist aber nur ein Aspekt, der die Stabilitat dieser Wirkstoffe beeinflusst.
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Abbildung 4: Prinzipien der verwendete Untersuchungsmethoden zur Bewertung der Anti-VEGF-Zubereitungen. A) Die
Oberflachen-Plasmon-Resonanz nutzt Veranderungen der optischen Eigenschaften einer Metalloberflache, die durch
Anlagerung von Antikdrpern (mAB) auf der Oberflache ausgelost werden. Die Ligand/mAB-Bindung erhoht lokal die an-
gelagerte Masse und verandert das Messsignal in Echtzeit. B) Die GroBenausschlusschromatographie trennt Molekule
aufgrund ihrer GroBe voneinander. GroBe Moleklile werden von den Poren des Sdulenmaterials ausgeschlossen, wah-
rend kleinere Molekiile in die Poren eindringen und einen langeren Weg durch das Saulenmaterial zurlcklegen.
Proteinaggregate und -fragmente kdnnen so von intakten Proteinen getrennt werden. C) Bei der Kationenaustausch-
chromatographie werden Kationen reversibel an eine negativ geladene stationare Phase gebunden. Die Elution erfolgt
u. a. durch Anderung des pH-Werts, wodurch die elektrostatischen Wechselwirkungen gestért und die gebundenen
Analyten freigesetzt werden. Anderungen an ladungsrelevanten Strukturen kénnen so nachgewiesen werden.
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Ergdnzend dazu wurde die molekulare Proteinstabilitdt mittels chromatographischer Verfahren
untersucht: der GréBenausschlusschromatographie (SEC) und Kationenaustauschchromatogra-
phie (CEX). Die SEC diente der Detektion von Proteinaggregaten und -fragmenten, die durch
physikalische Instabilitat des Wirkstoffs entstehen kdnnen [7]. Mégliche Proteinaggregate/-frag-
mente kdnnen die Wirksamkeit, aber vor allem auch die Immunogenitat von Antikdrpern
beeinflussen und zu ungewilnschten Arzneimittelwirkungen fuhren. Die CEX wurde eingesetzt,
um ladungsbedingte Varianten zu charakterisieren, die durch unterschiedliche chemische Reak-
tionen (beispielsweise Oxidation) entstehen konnen [8]. Diese CEX-Methode liefert Informationen
zur strukturellen Homo- bzw. Heterogenitat iber die Lagerzeit. In den von uns durchgefthrten Stu-
dien konnten wir zeigen, dass die Lagerung unserer IVOM-Zubereitungen Uber eine Zeit von
39 Tage keinen negativen Einfluss auf die Anti-VEGF-Wirkstoffe hatte. Die ausgeeinzelten Wirk-
stoffe waren in ihrer Fahigkeit die Zielstruktur VEGF zu binden vergleichbar zu frisch aufgezogenen
Referenzproben. Die Lagerzeit fuhrte ebenfalls nicht zu einer Instabilitat der Proteinwirkstoffe. Es
wurden keine molekularen Veranderungen bzw. keine Aggregat- oder Fragmentbildung beobach-
tet. Ebenfalls wurde die mikrobiologische Sterilitdt auch fir verlangerte Lagerzeiten verifiziert. Wir
freuen uns Ihnen mitteilen zu kdnnen, dass wir unsere IVOM-Spritzen (ausgeeinzelte VEGF-Hem-

mer) mit einer Haltbarkeit von 39 Tagen anbieten konnen.

NEUE HALTBARKEITEN ZUM JAHRESSTART 2026

Die neu gewonnenen analytischen und mikrobiologischen Daten liefern eine belastbare Grundlage zur
neuen Plausibilitatsbewertung unserer Zubereitungen. Auf dieser Basis freuen wir uns, lhnen ab Beginn
des Jahres 2026 fur alle patientenindividuellen IVOM-Spritzen erstmals eine Haltbarkeit von 39 Tagen an-
bieten zu kénnen. Diese Erweiterung erdffnet Ihnen zusatzliche Flexibilitat in der Terminplanung und
erleichtert insbesondere die Organisation von Nachholterminen bei kurzfristigen Ausfallen.

Patientenindividuelle IVOM-Zubereitungen im ABF-Verbund

Wirkstoff Dosis Fullvolumen Packmittel Kaniile Laufzeit

Aflibercept 2 mg

Bevacizumab 0,05 ml 0,05 ml Omnican® 50 Integriert
Ranibizumab 39 Tage
Aflibercept 8 mg 0,07 ml 0,08 ml
Omnifix® F Beigelegt
Faricimab 0,05 ml 0,06 ml
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RUNDUMBLICK | NEUIGKEITEN AUS DER OPHTHALMOLOGIE

Die Augenheilkunde bringt kontinuierlich neue diagnostische und therapeutische Anséatze hervor.
Wir haben fir Sie aktuelle Entwicklungen, relevante Studienergebnisse und interessante Einbli-

cke kompakt zusammengestellt.
GEWEBESPENDEN 2025 AUF REKORDNIVEAU

Zwar stieg die Zustimmungsquote (2025: ca 38 %) zur Gewebespende im Vergleich zu 2024 nicht
an, dennoch fuhrten deutlich mehr Meldungen potenzieller Spender:innen und die starkere Ein-
bindung von Kliniken zu einer insgesamt hoheren Zahl an tatsachlichen Spenden [9]. Erstmals
gingen mehr als 60.000 Spender:innenmeldungen aus Uber 320 Einrichtungen ein. Von mehr als
12.000 gefiihrten Gesprachen mit Angehérigen fiihrten 4.585 zu einer Zustimmung. Uber das
Netzwerk der Deutschen Gesellschaft fur Gewebetransplantation (DGFG) konnten 9.640 Pati-
ent:innen mit Gewebetransplantaten versorgt werden, was einem Zuwachs von 15,2 % gegenuber
dem Vorjahr entspricht. Am haufigsten wurden gespendete Hornhaute transplantiert. Insgesamt
konnten im vergangenen Jahr 6.370 aufbereitete Hornhauttransplantate vermittelt werden,
wodurch vielen Patient:innen das Sehvermogen gerettet wurde. Trotz dieser Steigerung besteht

weiterhin ein Mangel an Hornhauten und anderen Geweben wie beispielsweise Herzklappen [9].
KOMMERZIALISIERUNGSSTART VON LYTENAVA®

Bereits 03/2024 erhielt Outlook Therapeutics von der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) die
positive Bewertung fur ihr Fertigarzneimittel Lytenava®. 05/2024 bestatigte die Europaische Kom-
mission diese Bewertung und erteilte die Zulassung flr Lytenava®. Die Vermarkung begann jedoch
erst im Sommer des Folgejahres (06/2025). Aktuell ist Lytenava® ausschlieBlich in Deutschland
und dem Vereinigten Konigreich kommerziell als Durchstechflasche (25 mg/ml Bevacizumab
gamma) erhaltlich [10]. Im Gegensatz zur EMA lehnte die FDA erneut den Zulassungsantrag fur

Lytenava™ ab aufgrund nicht erreichter klinischer Endpunkte in den Zulassungsstudien ab [11].
ERSTES GENERISCHES TAFLUPROST/TIMOLOL-PRAPARAT

Mit Tafluprost/Timolol Santen® wurde im September 2025 das erste Generikum der Wirkstoffkom-
bination Tafluprost/Timolol in Deutschland zur Anwendung bei Offenwinkelglaukom und okularer
Hypertension zugelassen. Die Formulierung des Generikums ist dabei Ubereinstimmend mit dem

Originalpraparat Taptigom® - ebenfalls ein Produkt der Santen GmbH [12].
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EINSATZ DER ERSTEN MACTEL-THERAPIE IN DEN USA

Neurotech Pharmaceuticals hat erstmals die chirurgische Implantation von ENCELTO® durchge-
fuhrt, der weltweit ersten von der FDA zugelassenen Therapie bei idiopathischer
Makulatelangiektasie Typ 2 (MacTel) [13]. ENCELTO® ist eine allogene, auf verkapselten Zellen ba-
sierende Gentherapie. Das Implantat enthalt genetisch modifizierte Zellen, die das rekombinante,
therapeutische Protein Ciliary Neurotrophic Factor (rhCNTF, recombinant human ciliary neurotro-
phic factor) produzieren. Die direkte Abgabe an die Netzhaut erlaubt den Schutz der
Photorezeptoren und verlangsamt den Verlust des Sehvermogens [14]. MacTel galt bislang als

nicht behandelbar. ENCELTO® ermdglicht hierbei erstmals eine aktive Therapie.
NEUES FORSCHUNSMODELL FUR ZELLREGENERATION

In einer kurzlich veroffentlichten Studie in Na-
ture Communications wurde ein neuer
Modellorganismus fur die Erforschung von Au-
generkrankungen und -regeneration vorgestellt:

die Apfelschnecke (Pomacea canaliculata) [15].

2‘ Die Augen der Apfelschnecke sind dabei anato-
v A g P

Abbildung 5: Apfelschnecke (Pomacea canaliculata) misch dem menschlichen Auge sehr dhnlich. Im
Bild: Stowers Institut for Medical Research

Gegensatz zum menschlichen Auge, besitzt das

Schneckenauge jedoch die Fahigkeit, sich nach (traumatischen) Verletzungen wieder vollstandig

regenerieren zu kdnnen. Die Forscher stellten dabei fest, dass die Regeneration des Schnecken-

auges in vier klar definierten Phasen in einem Zeitraum von 28 Tagen verlauft [15]. Das neue

Modellsystem eroffnet damit erstmals die Moglichkeit, die genetischen und molekularen Mecha-

nismen der Regeneration eines komplexen Sinnesorgans wie des Auges systematisch zu

untersuchen. Mit Hilfe von CRISPR/Cas9-Studien konnen jetzt die Gene identifiziert und unter-

sucht werden, die fur die Regeneration der komplexen Augenstruktur notwendig sind.
PRIMA-IMPLANTAT ERMOGLICHT WIEDERHERSTELLUNG DES SEHVERMOGENS

Die geographische Atrophie (GA) ist ein Spatstadium der altersabhangigen Makuladegeneration,
bei der die Sinneszellen in der Makula absterben. Durch den unwiderruflichen Verlust dieser Zel-
len wird das Sehvermogen bis zur Erblindung beeintrachtigt. Trotz groBer Bemuhungen in der
Vergangenheit, gibt es in Deutschland momentan keine zugelassene Behandlungsmaoglichkeit der
GA. In einer internationalen klinischen Studie konnte bei GA-Patient:innen erstmals das zentrale
Sehvermdogen zumindest teilweise wiederhergestellt werden [16]. Grundlage ist das subretinale

Mikrochip-Implantat PRIMA (Photovoltaic Retina Implant Microarray), das die Funktion

8
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abgestorbener Photorezeptoren tbernimmt [17]. Das PRIMA-System kombiniert ein subretinales
Implantat mit eine Infrarotlicht-projizierenden Brille, um das Sehvermoégen in Bereichen zentraler
Netzhautatrophie wiederherzustellen. An der Studie, die von Prof. Frank Holz geleitet wurde, nah-
men 38 Betroffene teil, von denen Uber 80 % nach einem Jahr eine signifikante Verbesserung der

Sehscharfe zeigten [16,17].

VOLLAUTOMATISIERTE IVOM-APPLIKATION

Die IVOM-Therapien werden routinemaBig manuell durchgefuhrt, wodurch der reibungslose und
effiziente Applikationsprozess vor allem von der Erfahrung des behandelnden Arztes bzw. der be-
handelnden Arztin abhangt. Die Technische Universitat Miinchen entwickelte einen Roboter-
Assistenten, der eine automatisierte IVOM-Applikation ermoglicht [18,19]. Innerhalb weniger Mi-
nuten ist der Eingriff vorbereitet. OCT-gestutzt wird die Injektion mit einer hohen Préazision von bis
zu 15 um in der Netzhaut platziert werden. Im Gegensatz zur manuellen IVOM-Therapie, erkennt
die Sensorik des Roboters auch unwillkirliche Augenbewegungen und kann entsprechend auf
diese reagieren [18,19]. Die Entwicklung der Roboter-gestutzten IVOM-Applikation ist die Erho-
hung der Reproduzierbarkeit der einzelnen Injektionen, um Komplikationen durch
Fehlplatzierungen zu minimieren. Aktuell befindet sich der Roboter noch in der praklinischen Test-

phase [18,19].
INTERNATIONALE RICHTLINIE FUR PILZINFEKTIONEN

Im Bereich der ophthalmologischen Infektiologie schloss ein internationales Expertengremium
aus dem asiatisch-pazifischen eine bestehende Versorgungslicke. Mittels 20 Konsensstate-
ments wurden erstmalig evidenzbasierte Leitlinien zur Therapie der fungalen Endophthalmitis
vorgestellt [66]. Diese Krankheit war wegen ihrer Seltenheit vor allem durch eine heterogene klini-
sche Prasentation und das Fehlen randomisierter Studien gekennzeichnet. Im Fokus der
Empfehlungen stehen die fruhzeitige klinische Erkennung, die Erregerdiagnostik, sowie die multi-
modale antimykotische Therapie. Erstmals werden moderne molekulare Verfahren wie
Polymerasekettenreaktion (PCR) und next generation sequencing in den Diagnoseprozess inte-
griert [20]. Die Leitlinie soll die internationale klinische Praxis harmonisieren und einen

standardisierten Handlungsrahmen zur Therapie fungaler Endophthalmitiden bieten.
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ARZNEIMITTEL IN DER OPHTHALMOLOGIE | WIRKSTOFFZULASSUNGEN

Nach einem dynamischen 2024 war auch das vergangene Jahr 2025 von der Weiterentwicklung
etablierter Wirkstoffe im Bereich der Ophthalmika gepragt. Eine moderne Patientenversorgung er-
fordert es, die regulatorischen und therapeutischen Entwicklungen kontinuierlich zu
beriicksichtigen. Im Folgenden wollen wir lhnen einen kompakten Uberblick iber ausgewéhlte

Arzneimittel geben, die 2025 dem europaischen Markt zuganglich wurden.
EUROPAISCHE ZULASSUNGSVERFAHREN IN 2025

Das zentrale Zulassungsverfahren der europaischen Arzneimittelagentur (EMA) dient zur Arznei-
mittelzulassung in der européischen Union (EU). Der Zulassungsantrag wird bei der EMA
eingereicht und wissenschaftlich durch den Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) bewertet.
Auf Basis dieser Bewertung entscheidet anschlieBend die europaische Kommission (EC) Uber die

Marktzulassung, die anschlieBend in samtlichen EU-Landern gultig ist.

INDIKATIONSERWEITERUNG BEI EYLEA® 114,3 MG/ML

Eylea® 114,3 mg/ml (Hersteller: Bayer Vital)

Wirkstoff Name Aflibercept
Behandlung Formulierung 114,3 mg/ml (intravitreale Dosis: 8 mg)
Anwendung Indikation AMD, DMO, RVV

Eylea® 114,3 mg/ml ist seit dem Jahreswechsel auch bei Patient:innen mit Makuladdem nach retinalem
Venenverschluss (RVV)-einschlieBlich Ast-, Zentral- und Hemiretinalvenenverschluss — zugelassen [21].
Neben der Behandlung der neovaskularen altersabhangigen Makuladegeneration und des diabetischen
Makuladdems ist das das dritte Indikationsgebiet fur Eylea® 114,3 mg/ml.

KONTROLLE DER MYOPIEPROGRESSION MIT RYJUNEA®

Ryjunea® (Hersteller: Santen)

Wirkstoff Name Atropinsulfat
Behandlung Formulierung 0,1 mg/ml Augentropfen
Anwendung Indikation Myopie

Ryjunea® ist das erste zugelassene Fertigarzneimittel mit dem Wirkstoff Atropin(-sulfat). Es wird zur Kon-
trolle der Myopieprogression bei Kindern im Alter zwischen dreiund 14 Jahren verwendet, die eine Myopie
zwischen -0,5 und -6 Dioptrien und eine jahrliche Progression von mindestens —0,5 Dioptrien aufweisen.
Ryjunea® ersetzt die bislang notwendige individuelle Rezepturherstellung in Apotheken und kann als zu-
gelassenes Fertigarzneimittel auch auf Muster 16 verschrieben und abgerechnet werden [22].

10
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BIOSIMILARS IN DER OPHTHALMOLOGIE

Neben den oben genannten Wirkstoffzulassun-
gen war das Jahr 2025 vor allem durch die
Zulassungen von Biosimilars gepragt. Biologika,
zu denen die Biosimilars gehoren, sind biotech-
nologisch hergestellte Wirkstoffe, die mithilfe

Abbildung 6: Biosimilars sind therapeutische Pro-
gentechnisch veranderter Organismen produ- teinwirkstoffe, die einem bereits zugelassenen

Biologikum (Referenzarzneimittel) ahneln.
ziert werden [23]. Sie dienen dazu, fehlende
korpereigene Proteine zu ersetzen (beispielsweise Insulin) oder gezielt Proteine im Korper zu ad-
ressieren (beispielsweise therapeutische Antikorper). Ein Biosimilar ist ein Arzneimittel, das
einem bereits zugelassenen Biologikum (Original oder Referenzarzneimittel) ,,ahnelt“. Das Biosi-
milar besitzt die gleiche Aminosauresequenz wie das Original, kann jedoch aufgrund
unterschiedlicher Herstellungsverfahren (z. B. Verwendung einer anderen Zelllinie), minimale
strukturelle Abweichungen aufweisen. Dennoch weisen Biosimilars und ihre Referenzarzneimit-
tel dasselbe Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil auf und werden meist in denselben
Indikationsgebieten eingesetzt.
Trotz des hohen technischen Aufwands wachst der Markt fur Biosimilars kontinuierlich [24]. In-
zwischen entfallen etwa die Halfte aller Zulassungen in Europa auf Biosimilars [25]. Die EMA
bewertete vergangenes Jahr insgesamt 104 der eingereichten Zulassungsantrage positiv-41 da-

von bezogen sich auf die Zulassung von Biosimilars. Im Bereich der Ophthalmologie wurden 2025

neun Arzneimittel durch die EMA positiv bewertet, darunter acht Biosimilars [26].

Tabelle 1: Auflistung der durch die EMA und EC erteilten Biosimilar-Zulassungen in der Ophthalmologie in 2025.

Biosimilarzulassungen 2025

Wirkstoff Name Anmerkungen
Aflibercept Afiveg® Duplikat von Mynzepli®
Eiyzey® Duplikat von Vgenfli®
Eyluxvi®
Mynzepli®
Pavblu®
Skojoy® Duplikat von Pavblu® (Zulassung durch den Hersteller zugezogen)
Vgenfli®

Ranibizumab Ranluspec®

11
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Ob und in welchem Umfang sich Biosimilars langfristig gegenluber den Originalpraparaten durch-

setzen werden, ist derzeit nicht absehbar. Potenzielle Nebenwirkungen, die aus den Herstellungs-

unterschieden resultieren, lassen sich erst im klinischen Alltag erkennen. Daher ist bei Biosimi-

lars eine sorgfaltige Pharmakovigilanz unerlasslich. Die Entscheidung Uber den Einsatz eines

Biosimilars liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes.

UBERSICHT DER ZUGELASSENEN BIOSIMILARS IN DER OPHTHALMOLOGIE

Far die Wirkstoffe Aflibercept und Ranibizumab wurden bereits einige Biosimilars durch die EMA

zugelassen. Aufgrund anhaltender Patente und laufender Verhandlungen zwischen den pharma-

zeutischen Herstellern ist jedoch nicht jedes Biosimilar aktuell kommerziell verflgbar.

Tabelle 2: Alphabetische Auflistung der bisherigen Zulassungen fir Aflibercept und Ranibizumab-Biosimilars in Europa
(Stand: 03/2026).

Fertigarzneimittel Hersteller Darreichung Zulassungsverfahren
Wirkstoff Biosimilar EMA EC
Aflibercept Afiveg® Stada E /f 06/2025 08/2025
Afqlir® Sandoz 8 & 092024 1172024
Ahzantive® Ratiopharm E f 11/2024 01/2025
Baiama® Formycon E f 11/2024 01/2025
Eiyzey® Omnivision 8 £X 062025 08/2025
Eydenzelt® Celltrion B & 122024 02/2025
Eyluxvi® Biolitec 8 07/2025  09/2025
Mynzepli® Advanz Pharma E /f 06/2025 08/2025
Opuviz® Samsung Bioepis 8 09/2024  11/2024
Pavblu® Amgen E ﬁ% 01/2025 04/2025
Vgenfli® Zaklady 8 £X 062025 08/2025
Yesafili® Biocon E /y 07/2023 09/2023
Ranibizumab Byooviz® Samsung Bioepis E 06/2021 08/2021
Epruvy® Hexal E /y 07/2024 09/2024
Ranivisio® Ratiopharm E y 06/2022 08/2022
Ranluspec® Lupin E 12/2025 02/2026
Rimmyrah® Qilu E % 11/2023 01/2024
Ximlucie Stada 8 09/2022  11/2022
E Durchstechflasche )&? Fertigspritze

12
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ARZNEIMITTEL IN DER OPHTHALMOLOGIE | STUDIEN & PIPELINE

Hier mdchten wir lhnen eine Ubersicht tiber die aktuelle Entwicklungspipeline der pharmazeuti-
schen Unternehmen und ausgewahlte innovative klinische Studien in unterschiedlichen
Bereichen der Augenheilkunde geben. In den kommenden Jahren kénnen diese Entwicklungen
und Studien zu neuen Therapien fuhren, die lhren Praxisalltag und die Behandlung ihrer Patient:in-
nen nachhaltig verandern.

Die Entwicklung eines Arzneimittels erfolgt in mehreren aufeinander aufbauenden Phasen (Ab-
bildung 7) [27]. Nach der Identifizierung moglicher Wirkstoffkandidaten (drug discovery) werden
diese in einer praklinischen Phase in Zellkulturen (in vitro) und Tierstudien (in vivo) charakterisiert.
Optional kann der praklinischen Phase eine klinische Phase 0 folgen, in der mithilfe sehr niedriger
Dosierungen (microdosing) erste pharmakokinetische und -dynamische Daten erhoben werden.
In der klinischen Phase 1 wird ein positiver Wirkstoffkandidat dann am Menschen angewendet,
um die Sicherheit, Vertraglichkeit und pharmakokinetischen/-dynamischen Eigenschaften ge-
nauer zu untersuchen. Diese Studien werden in der Regel an gesunden Probanden durchgeftihrt.
Die Studien der Phase 2 dienen dem ersten Wirksamkeitsnachweis beim Menschen. In diesen
Studien werden therapeutische Effekte Uberpruft (Wirksamkeit) und geeignete Dosierungen (Do-
sisfindung) ermittelt. Diese Phase ist entscheidend fur die Auswahl des optimalen
Behandlungsschemas fur die weitere Entwicklung. In der klinischen Phase 3 wird die Wirksamkeit
und Sicherheit des Arzneimittels in groBen, meist multizentrischen Studien untersucht. Die po-
tenziellen Wirkstoffe werden mit der Standardtherapie oder — wenn keine Standardtherapie
vorhanden ist — mit einem Placebo verglichen. Die in dieser Phase erhobenen Daten bilden die
Grundlage fur den Zulassungsantrag. Nach Erhalt der Zulassung und MarkteinfiUhrung wird das
Arzneimittelim klinischen Alltag weiter beobachtet, um seltene Nebenwirkungen zu identifizieren

und den klinischen Nutzen unter Realbedingungen zu evaluieren (Pharmakovigilanz).

Klinische Phasen der Wirkstoffentwicklung

Zulassung
Drug s Lp s
Di Praklinik Phase 0 Phase 1 Phase 2 Phase 4
iIscovery
in vitro & in Optional PK/PD, Wirksamkeit & Pharmakovigilanz
vivo Studien PK/PD & Sicherheit & Dosisfindung realworld data
Microdose Vertraglichkeit in Patienten

Abbildung 7: Abfolge der Entwicklungsphasen in der klinischen Entwicklung von neuen Arzneimitteln.
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UPDATE ZU AUSGEWAHLTEN KLINISCHEN STUDIEN

Die Versorgung von Patient:innen mit Netzhauterkrankungen hat sich in den letzten Jahren deut-
lich verandert. Mit Anti-VEGF-Wirkstoffen stehen hoch wirksame Therapeutika zur Verfugung, die
jedochregelmaBige Kontrollen und haufige Injektionen bendtigen, was fur viele Patient:innen eine
organisatorische und korperliche Belastung darstellt. Im Gegensatz dazu stehen fur andere Netz-
hauterkrankungen (z. B. die geographische Atrophie) keine zugelassenen Behandlungen zur
Verfuagung. Nachfolgend stellen wir lhnen ausgewahlte klinische Studien vor, die sich gezielt auf
Erkrankungen mit ungedecktem medizinischem Bedarf konzentrieren, darunter die geographi-
sche Atrophie, aber auch verschiedene Formen von Makuladdemen. Ziel dieser Studien ist es,
bestehende Versorgungsliicken zu schlieBen, um fur betroffene Patient:innen neue Behand-

lungsoptionen in bislang unzureichend versorgten Indikationen zu entwickeln.

KLINISCHE STUDIEN | ALTERSABHANGIGE MAKULADEGENERATION

OPT-302 (Sozinibiberzept)

Klinische Phase Phase 3
Sponsor Opthea Limited

- . NCT04757636 (COAST)
Clinical Trial ID NCT04757610 (ShORe)
Status terminated

Sozinibercept (OPT-302) ist ein VEGF-C- und D-Inhibitor, der in Kombination mit Aflibercept zur AMD-
Behandlung untersucht wurde. Die Inhibition unterschiedlicher VEGF-Isoformen wurde als Moglichkeit
betrachtet, die pathologische Neubildung von BlutgefaBen effizienter als mit bisherigen Standardthera-
pien zu hemmen. Opthea hat die Phase 3-Studien COAST und ShORe beendet, nachdem auch beide
Studien ihre primaren Endpunkte nicht erreichten. Die Kombinationstherapie mit Sozinibercept zeigte in
den durchgefuhrten Studien keine signifikanten Vorteile gegentber der Standardtherapie [28].

Duravyu (Vorolanib, intravitreales Implantat)

Klinische Phase Phase 3

Sponsor EyePoint Pharmaceutical
. . NCT06668064 (LUGANO)

Clinical Trial ID NCT06683742 (LUCIA)

Status Active, not recruiting

Vorolanib, ein selektiver Tyrosinkinase-Inhibitor, wird als potenziell langwirksame Therapie entwickelt,
um die Behandlungslast bei feuchter AMD deutlich zu reduzieren. Insgesamt wurden tUber 800 Patient:in-
nen in den beiden Phase 3-Studien LUGANO und LUCIA eingeschlossen. Die Auswertung der Topline-
Daten der (56 Wochen-Analyse) aus der LUGANO-Studie werden Mitte 2026 erwartet, die Ergebnisse von
LUCIA sollen kurz darauffolgen [29]. Weitere Phase 3-Studien zur Behandlung des diabetischen Maku-
labdems sind geplant [30].
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Ixoberogene soroparvovec

Klinische Phase 3

Sponsor Adverum Biotechnologies
Clinical Trial ID NCT06856577 (ARTEMIS)
Status Recruiting

Als neuartiger Behandlungsansatz der neovaskularen AMD wird Ixoberogene soroparvovec (Ixo-vec) ak-
tuell in klinischen Studien untersucht. Bei Ixo-vec handelt es sich um eine ophthalmologische
Gentherapie, die durch eine einmalige intravitreale Applikation eine intraokulare Produktion von Afliber-
cept ermoglichen soll, wodurch die individuelle Therapielast deutlich reduziert wird. Die Phase 1- und
Phase 2-Studien OPTIC (NCT03748784) und LUNA (NCT05536973) zeigten eine anhaltende Wirksamkeit
von Ixo-vec. Aktuell lauft die Phase 3-Studie ARTEMIS, die Ixo-vec mit Aflibercept vergleicht [31-34].

Surabgene Lomparvovec

Klinische Phase 3
Sponsor AbbVie

- . NCT04704921 (ATMOSPHERE)
Clinical Trial ID NCT05407636 (ASCENT)
Status Recruiting

Die beiden Phase 3-Studien ATMOSPHERE® und ASCENT® untersuchen die subretinal applizierte Gen-
therapie Surabgene Lomparvovec (Sura-vec; ABBV-RGX-314) bei feuchter altersbedingter
Makuladegeneration (AMD). Mit tber 1.200 eingeschlossenen Patient:innen handelt es sich um das bis-
lang groBte globale Gentherapieprogramm bei feuchter AMD. Die Studien vergleichen Sura-vec mit den
Standardtherapien Ranibizumab bzw. Aflibercept. Frihere Studien zeigten eine gute Vertraglichkeit so-
wie eine langanhaltende Wirksamkeit. Die Veroffentlichung der Topline-Daten wird fir Ende 2026
erwartet [35-37].

KLINISCHE STUDIEN | GEOGRAPHISCHE ATROPHIE

Kamuvidine-8 (K8)

Klinische Phase 2

Sponsor University of Kentucky
Clinical Trial ID NCT06164587 (K8 for GA)
Status Active, not recruiting

K8 ist ein dualer Inflammasom-Inhibitor aus der Wirkstoffklasse der Kamuvudine. Abgeleitet von antiret-
roviralen HIV-Medikamenten, verspricht diese Wirkstoffklasse eine hohere Sicherheit und die
Moglichkeit mehrere krankheitsrelevante Signalwege zu adressieren. In der Phase 2-Studie erhalten 30
Patient:innen Zentren ein (bio-)abbaubares intraokulares K8-Implantat in unterschiedlichen Dosierun-
gen basierend auf friheren klinischen Daten, die bereits eine Reduktion des Lasionswachstums um tber
50 % zeigten [38,39].
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Klinische Phase 3

Sponsor Annexon

Clinical Trial ID NCT06510816 (ARCHER II)
Status Active, not recruiting

Vonaprument ist ein neuartiger intravitrealer C1g-Inhibitor, der die Aktivierung des Komplementwegs
hemmt. In friheren Studien konnte eine signifikante Bewahrung der Sehscharfe bei GA-Patient:innen ge-
zeigt werden. Laut Annexon besitzt Vonaprument aufgrund der bisherigen Studiendaten das Potenzial,
die erste zugelassene Therapie zur Sehfunktionssicherung bei geografischer Atrophie zu werden. Die glo-
bale ARCHER IlI-Studie soll die Zulassung in den USA und Europa ermoglichen. Die Veroffentlichung der
Topline-Daten wird in der zweiten Halfte 2026 erwartet [40,41].

Tinlarebant

Klinische Phase 3

Sponsor Belite Bio

NCT05949593 (PHOENIX)
NCT05244304 (DRAGON, Morbus Stargardt)

Status Active, not recruiting

Clinical Trial ID

PHOENIX ist eine Phase-3-Studie, die orales Tinlarebant (LBS-008) zur Behandlung der geographischen
Atrophie (GA) untersucht. Tinlarebant blockiert das Retinol-bindendes Protein 4 (RBP4), ein Transport-
protein fur Retinol, und soll so die Ansammlung von Bisretinoiden reduzieren, die die Netzhaut bei GA
schadigen. Belite Bio hat die Rekrutierung von 500 Patienten fur die globale Studie abgeschlossen. Dar-
Uber hinaus wird Tinlarebant auch zur Behandlung weiterer ophthalmologischer Krankheitsbilder
untersucht (wie beispielsweise Morbus Stargardt) [42,43].

KLINISCHE STUDIEN | MAKULAODEM

Bl 1815368
Klinische Phase 2
Sponsor Boehringer Ingelheim

. . NCT06321302 (CRIMSON)
Clinical Trial ID NCT06962839 (THULITE)
Status Recruiting

Boehringer Ingelheim hat den Start der Phase 2-Studie THULITE zur Untersuchung von Bl 1815368 bei
diabetischem Makuladdem bekannt gegeben. In der Studie sollen die Wirksamkeit, Sicherheit und Ver-
traglichkeit des Wirkstoffs als orale Therapie untersucht werden. Als orale Therapie soll Bl 1815368 eine
systemische Behandlung ermdéglichen, die beide Augen gleichzeitig adressiert. Parallel zu THULITE wird
in der CRIMSON-Studie die Wirksamkeit von Bl 1815368 zur Behandlung nicht-proliferativer diabetischer
Retinopathie untersucht [44,46].
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Klinische Phase 3
Sponsor Hoffmann-La Roche

- . NCT05642312 (MEERKAT)
Clinical Trial ID NCT05642325 (SANDCAT)
Status Completed

In den beiden Phase 3-Studien MEERKAT und SANDCAT bei uveitischem Makuladdem zeigte Vamikibart,
eine nicht-steroidale, intravitreal applizierte IL-6-Antikdrpertherapie, klinisch relevante Verbesserungen.
Der priméare Endpunkt wurde in MEERKAT statistisch signifikant erreicht und in SANDCAT nominal besta-
tigt. Die Daten werden aktuell global bei unterschiedlichen Zulassungsbehdérden vorgelegt [47-49].

KLINISCHE STUDIEN | RETINITIS PIGMENTOSA

MCO-010
Klinische Phase 2
Sponsor Nanoscope Therapeutic

- . NCT04945772 (RESTORE)
Clinical Trial ID NCT05417126 (STARLIGHT)
Status Completed

MCO-010 wurde von der EMA als Arzneimittel fir seltene Erkrankungen eingestuft. MCO-010 ist eine ein-
malig intravitreal applizierte Therapie, die retinale Schaltkreise lichtempfindlich macht und ohne
genetische Tests, chirurgische Eingriffe oder wiederholte Dosierungen auskommt. Aktuell wird MCO-010
in mehreren klinischen Studien untersucht, darunter eine Phase-2b/3-Studie bei Retinitis pigmentosa
(RESTORE) und eine Phase 2-Studie bei Morbus Stargardt (STARLIGHT). Weitere Studien sind geplant,
beispielsweise zur geografischen Atrophie [50-52].

KLINISCHE STUDIEN | ENDOKRINE ORBITOPATHIE

VRDN-003
Klinische Phase 3
Sponsor Viridian Therapeutics

NCT06625411 (REVEAL-1)
NCT06625398 (REVEAL-2)

Status Active, not recruiting

Clinical Trial ID

VRDN-0083 ist ein subkutan applizierter Anti-IGF-1R-Antikorper. Viridian Therapeutics hat die Rekrutie-
rung fir die beiden Phase-3-Studien REVEAL-1 und REVEAL-2 zu VRDN-003 bei Patienten mit aktiver
(REVEAL-1) und chronischer endokriner Orbitopathie (REVEAL-2) abgeschlossen. Die Auswertung der
Topline-Daten wird fur die erste Halfte des Jahres 2026 erwartet. Im laufenden Jahr soll dann noch ein
Zulassungsantrag fur VRDN-003 bei den zustandigen Behorden eingereicht werden [53-55].
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OPHTHALMOLOGISCHE ENTWICKLUNGSPIPELINE

Wir wollen lhnen einen Uberblick {iber die ophthalmologische Entwicklungspipelines (klinische
Phase 1-3) der forschenden Pharmaunternehmen geben, die in den kommenden Jahren Einzug in
Ilhre Praxis halten konnen. Die dargestellten Entwicklungspipelines schlieBen Biosimilars (bio-
technologisch hergestelltes Arzneimittel, das ein bereits zugelassenen Arzneimittel referenziert)
zu den Wirkstoffen Aflibercept und Ranibizumab nicht mit ein. Diese werden in diesem Dossier
gesondert dargestellt.

Folgende forschende Unternehmen unterhalten laufende klinische Studien zu ophthalmologi-
schen Produkten (in alphabetischer Reihenfolge): AbbVie, Amgen, Genentech, Johnson &

Johnson, MSD, Novartis, Roche, Sanofi und Santen [56-64].

ENTWICKLUNGSPIPELINE | ABBVIE

Phase Indikation drug candidate Zielstruktur

Komplement-

1 Geographische Atrophie ABBV-6628 faktor C5

2 Diabetische Retinopathie

API
Neovaskulére altersabhangige Surabgene lomparvovec $ VEGF

Makuladegeneration

Offenwinkelglaukom

AGN-193408 (Implantat) PGF2a-R

Okulére Hypertension

Neovaskulare altersab.hanglge Surabgene lomparvovec VEGE
Makuladegeneration

ENTWICKLUNGSPIPELINE | AMGEN

Phase Indikation drug candidate API Zielstruktur

2 Endokrine Orbitopathie AMG732 (HZN-280) IGF1-R

Sjogren Syndrom AMG329 FLT3L

Endokrine Orbitopathie Teprotumumab Y IGF1-R

Sjogren Syndrom Dazodalibep CD40 Ligand

3;0 small molecule Y Biologikum ﬁ Gentherapie ) Zelltherapie
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ENTWICKLUNGSPIPELINE | GENENTECH

Phase Indikation drug candidate Zielstruktur
U Neovaskulare altersabhangige RG6120 VEGF / Ang2
Makuladegeneration RG7921 /
2 Diabetisches Makuladdem RG6351 Tie2
Diabetische Retinopathie RG7774 /
IONIS-FB-LRx Sefaxersen Komplement-
faktor B

Geographische Atrophie

RG6501

Pigmentepithel

! Diabetisches Makuladdem Ranibizumab (Implantat)

VEGF
Ranibizumab (Implantat) VEGF
Diabetische Retinopathie
Vamikibart IL-6

XIRK=LB %~ X~ X3

ENTWICKLUNGSPIPELINE | JOHNSON & JOHNSON

Phase Indikation drug candidate

Zielstruktur

2 Geographische Atrophie JNJ-1887

sCD59

- Sjogren Syndrom Nipocalimab

=Z| ~

/

ENTWICKLUNGSPIPELINE | MSD

Phase Indikation drug candidate

Zielstruktur

2 Neovaskulare altersab.hanglge MK-8748
Makuladegeneration

TIE2 / VEGF

- Diabetisches Makuladdem MK-3000

<=

Wnt Signalweg

ENTWICKLUNGSPIPELINE | NOVARTIS

Phase Indikation drug candidate Zielstruktur
2 Neovaskulére altersabhangige Ibtacopan Komplement-
Makuladegeneration P P faktor B
- Sjogren Syndrom lanalumab BAFF-R
3}5 small molecule Y Biologikum ﬁ Gentherapie Zelltherapie
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ENTWICKLUNGSPIPELINE | ROCHE

Phase Indikation drug candidate API Zielstruktur
2 Diabetisches Makuladdem RG6351 W Tie2
Geographische Atrophie RG6501 @ Pigmentepithel
- Choroidale Neovaskularlsa- Faricimab Y VEGF / Ang2
tion
Endokrine Orbitopathie Satralizumab ng IL6-R
Neovaskulare altersab'hanglge Ranibizumab Implantat W VEGE
Makuladegeneration
Uveitisches Makuladdem Vamikibart W IL6
ENTWICKLUNGSPIPELINE | SANOFI
Phase Indikation drug candidate API Zielstruktur
1 Neovaskulare altersab'hanglge SAR402663 # /
Makuladegeneration
ENTWICKLUNGSPIPELINE | SANTEN
Phase Indikation drug candidate Zielstruktur

Fuchs’sche endotheliale L
2 . Sirolimus
Hornhautdystrophie

mTOR

Glaukom Sepetaprost

FP/EP3-R

Oxymetazolin

¥V ¥ 5

a-Adrenorezep-
toren

330 small molecule Y Biologikum
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ARZNEIMITTEL IN DER OPHTHALMOLOGIE | AKTUELLE LIEFERENGPASSE

Nach den Vorgaben des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) muss zwi-
schen Lieferengpassen und Versorgungsengpassen unterschieden werden. Ein Lieferengpass ist
eine uber zwei Wochen hinausgehende Unterbrechung der Lieferfahigkeit im ublichen Umfang
bzw. eine Nachfrage, der nicht nachgekommen werden kann [65]. Wenn auf alternative Arzneimit-
tel bzw. Wirkstoffe ausgewichen werden kann, muss es aufgrund eines Lieferengpasses nicht zum
Versorgungsengpass kommen. Wenn fur einen Wirkstoff nur wenige Hersteller auf dem Markt
sind, erhoht sich das Risiko eines Versorgungsengpasses. Haufig sind Probleme in den Produkti-
onsanlagen Ausldser fur einen Lieferengpass (z. B. Qualitatsprobleme nach Rohstoffwechsel).
Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Lieferengpasse, die einen versorgungskriti-
schen oder einen verschreibungspflichtigen Wirkstoff, sowie einen nach 852b Absatz 3a AMG der

Meldeverpflichtung an Krankenh&user unterliegenden Wirkstoff, dem BfArM zu melden.

WIR UNTERSTUTZEN SIE AUCH BEI LIEFERENGPASSEN!

Bitte z6gern Sie nicht, uns bei Fragen zu Lieferengpassen unter ophthalmika@a-b-f.de zu kon-

taktieren. Wir haben mit unserer eigenen Einkauf- & Beschaffungsabteilung die Moglichkeit nach

Ersatzpraparaten zu suchen, damit die Versorgung Ihrer Patient:innen weiterhin sichergestellt ist.

Tabelle 3: Lieferengpéasse von Fertigarzneimitteln mit Relevanz fiir die Ophthalmologie [66] (Stand: 05.03.2026).

Wirkstoff Darreichung FAM PZN Vrsl. Ende
Acetylcholinchlorid Pulver Miochol-E 1084648 27.03.2026
Fluorometholon Augentropfen Fluoropos 7590714 30.04.2026
Augensalbe Gentamicin-POS 2498636 31.03.2026
Gentamicinsulfat
Augentropfen Gentamicin-POS 2498613 31.03.2026
Phenylephrin- . o 748098
hydrochlorid Augentropfen Neosynephrin-POS 5 % 828584 31.05.2026
Augengel Predni-Ophtal Gel 602762 30.06.2026
Prednisolon Augentropfen- Prednifluid 10 mg/ml 10775794  30.06.2026
suspension Predni-POS 1 % 165209 30.04.2026
Proxymetacain- . o
hydrochlorid Augentropfen Proparakain-POS 0,5 % 748129 30.04.2026
05520023
. . o 05520052
Tropicamid Augentropfen Mydriaticum Stulln UD 05520129 30.04.2026
09124212
Verteporfin Trockensubstanz Visudyne 15 mg 869382 31.12.2026
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ABF VERANSTALTUNGEN 2026

KEINE ZEIT? KEIN STRESS | 21.03.2026

In vielen Arztpraxen herrscht chronischer Personalmangel.
Gleichzeitig sind die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter regelma-
Big mit einem hohen Arbeitsaufkommen und langen
Arbeitszeiten konfrontiert. Diese Kombination aus Fachkréafte-
mangel und hoher Arbeitsbelastung erzeugt spurbaren Stress,

der sich negativ auf die Gesundheit der Mitarbeiter auswirken

kann. Daher wundert es nicht, dass viele Praxen einen recht ho-
hen Krankenstand zu verzeichnen haben. Doch wie lasst sich der Teufelskreis aus
Fachkraftemangel, Stress und Krankenstand durchbrechen? In unserem Workshop ,,Keine Zeit?
Kein Stress!“ wollen wir gezielt an den Stellschrauben drehen, die jede bzw. jeder selbst in der
Hand hat: Personliches Stressempfinden, Arbeitsstil und Kollaboration sowie Arbeitsablaufe op-

timieren.

Ziel der Tagesveranstaltung:
e Erweiterung des individuellen Repertoires an Strategien gegen Stress und Zeitdruck
¢ Flexibles Handeln in Belastungssituationen
e Methoden des Zeitmanagements anwenden
Stress und Selbstmanagement im Praxisalltag
e Die Stressreaktion, Langzeitfolgen von Stress
e Stressoren und personliche Stressverstarker
e Ubungen und Methoden des mentalen Stressmanagements
¢ Ubungen zum regenerativen Stressmanagement
e Strategie fur den Akutfall
Zeitmanagement: Verdnderung und Optimierung des Arbeitsverhaltens
¢ Analyse und Optimierung des eigenen Arbeitsverhaltens
¢ Umgang mit Zeitdruck und "Storungen"
e Zeitmanagement-Tools zur Priorisierung sowie gegen Prokrastination

e Optimierung des eigenen Zeitmanagements in der Zusammenarbeit mit anderen

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE UNTER:

www.abf-campus.de/veranstaltungen/keine-zeit-kein-stress/
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RECRUITING IN DER ARZTPRAXIS (ONLINE VERANSTALTUNG) | 22.04.2026

Die Veranstaltung richtet sich an Arztinnen und Arzte aus dem niedergelassenen Bereich sowie
an Medizinische Fachangestellte, bzw. Praxismanager:innen mit Personalverantwortung. Der ek-
latante Fachkraftemangel macht sich auch im niedergelassenen Bereich bemerkbar. Die Suche
nach qualifiziertem medizinischen Fachpersonal gestaltet sich oft zah und schwierig. In dieser
Online-Veranstaltung teilen wir unsere praxiserprobten Vorgehensweisen, Tipps und Hilfestellun-
gen, um moglichst effizient geeignete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu finden. Ziel der
Veranstaltung ist es, lhnen ein klares Bild zu vermitteln, wie und wo Sie Fachpersonal finden und

far die langfristige Mitarbeit in Ihrer Praxis gewinnen kdnnen.

Unter anderem erwarten Sie folgende Topics:
e Stellenanzeigen formulieren und platzieren
e Geeignete Kanale fur die Personalsuche
e Bewerbungsprozess
e Onboarding
e Benefits der nachhaltigen Personalbindung

e authentische Unternehmenskultur pflegen

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE UNTER:

www.abf-campus.de/veranstaltungen/recruiting-in-der-arztpraxis-fachkraefte-finden-und-bin-

den/
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IVOM AUFBAUKURS JUBILAUMSVERANSTALTUNG | 08.05.2026

Die intravitreale operative Medikamenteneingabe (IVOM) ist aufgrund der vielversprechenden Er-
folge fur Patient:innen aus dem Therapie-Portfolio in der Ophthalmologie nicht mehr
wegzudenken. Die DOG schéatzt sogar, dass sie unter den intraokularen Eingriffen in Deutschland
quantitativ den Spitzenplatz belegt. Damit einher gehen konkrete Qualifizierungsanforderungen
fur Ophthalmochirurg:innen, wie unter anderem die jahrliche Teilnahme an einem IVOM Aufbau-
kurs.Der IVOM Aufbaukurs ist nach dem Lehrplan der DOG und RG konzipiert und richtet sich in
erster Linie an Facharztinnen und -arzte, die injizieren, dartber hinaus an alle interessierten Arz-
tinnen und Arzte, die sich Giber den sinnvollen Einsatz der OCT und IVOM informieren méchten,

insbesondere auch an Weiterbildungsassistent:innen.

Wissenschaftliche Leitung

Prof. Dr. med. Amelie Pielen, Maximilians-Augenklinik NUrnberg

Referierende
e Prof. Dr. med. Nicolas Feltgen, Basel
e Prof. Dr. Dr. hc. Anselm Junemann, Erlangen
e Dr. med. Bernd Junker, Nurnberg
e PD Dr. med. Karsten Kortiim, Ludwigsburg
e Prof. Dr. med. Michael Koss, Minchen

e Prof. Dr. med. Amelie Pielen, Nurnberg

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE UNTER:

www.abf-campus.de/veranstaltungen/ivom-aufbaukurs/
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VERANSTALTUNGSKALENDER 2026

Monat

Datum

Veranstaltung

Februar

Marz

April

Mai

Juni

Juli

September

Oktober

06.-07.02.

26.-28.02.

118. Versammlung des RWA
Vereins Rheinisch-Westfalischer Augenéarzte
Veranstaltungsort: Bochum, Deutschland

40. Kongress der DGII 2026
Veranstaltungsort: Kéln, Deutschland

11.-14.03.

21.03.

AAD 2026
Augenarztliche Akademie Deutschland
Veranstaltungsort: Dusseldorf, Deutschland

Keine Zeit? Kein Stress! Workshop
ABF-Campus
Veranstaltungsort: Flrth, Deutschland

14.-13.04.

22.04.

ASCRS Annual Meeting 2026
Veranstaltungsort: Washington, USA

Recruiting in der Arztpraxis
ABF-Campus
Veranstaltungsort: Furth, Deutschland

03.-07.05.

08.05.

ARVO 2026 Annual Meeting
Veranstaltungsort: Denver, USA

IVOM Aufbaukurs 2026
ABF-Campus
Veranstaltungsort: Furth, Deutschland

18.-20.06.

26.-29.06.

38.DOC
Internationaler Kongress der Deutschen Ophthalmochirurgen
Veranstaltungsort: Nurnberg, Deutschland

World Ophthalmology Congress 2026
Veranstaltungsort: Prag, Tschechische Republik

15.-18.07.

43. ASRS Annual Meeting
Veranstaltungsort: Montreal, Kanada

11.-15.09.

24.-27.09.

44. Kongress der ESCRS
European Society of Cataract & Refractive Surgeons
Veranstaltungsort: London, Vereinigtes Konigreich

124. Kongress der DOG
Veranstaltungsort: Berlin, Deutschland

01.-04.10.

09.-12.10.

26. EURETINA 2026
Veranstaltungsort: Wien, Osterreich

AAO 2026 Annual Meeting
Veranstaltungsort: New Orleans, USA
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung  Bezeichnung

AMD Altersabhangige Makuladegeneration

BfArM Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte
CHMP Humanarzneimittelausschuss der EMA

CNV Choroidale Neovaskularisation

DGFG Deutsche Gesellschaft fur Gewebetransplantation
DMO Diabetisches Makulaédem

EC Europaische Kommission

EMA Europaische Arzneimittelagentur

FDA Food and Drug Administration

GA Geographische Atrophie

Gute klinische Praxis (good clinical practice): ethischen und wissenschaftliche

cep Regeln fur die Durchfihrung von klinischen Studien.
Gute Laborpraxis (good laboratory practice): internationales Qualitatsmanage-

GLP L . : . . . -
mentsystem flr nicht-klinische Sicherheitsprufungen (u. a. bei Arzneimitteln).
Gute Herstellungspraxis (good manufacturing practice): internationale Regeln

GMP P ; . S
zur Qualitatssicherung bei der Produktion von Arzneimitteln.

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

IVOM Intravitreale operative Medikamenteneingabe

mAB Monoklonaler Antikérper (monoclonal antibody)

MAH Zulassungsinhaber (marketing authorization holder)

nAMD Neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration

PDR Proliferative diabetische Retinopathie

PIGF Plazentawachstumsfaktor

ROP Frihgeborenen-Retinopathie

RVV Retinaler Venenverschluss

SPR Oberflachen-Plasmon-Resonanz (surface plasmon resonance)

VEGF Vaskularer endothelialer Wachstumsfaktor
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