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Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologische Gesellschaft (DOG) und des 

Berufsverbands der Augenärzte Deutschlands e.V. zu den „Erläuterungen zum Entwurf der 

Festlegung von Morbiditätsgruppen, Zuordnungsalgorithmus, Regressionsverfahren und 

Berechnungsverfahren für das RSA-Ausgleichsjahr 2020“ vom 12. Juli 2019  

[Ihr Zeichen: AZ 312 –5572.11–88/2019] 

 

Sehr geehrte Frau Dr. Treusch, 

bezugnehmend auf die „Erläuterungen zum Entwurf der Festlegung von Morbiditätsgruppen, 

Zuordnungsalgorithmus, Regressionsverfahren und Berechnungsverfahren für das RSA-

Ausgleichsjahr 2020“ vom 12. Juli 2019 [Ihr Zeichen: AZ 312 –5572.11–88/2019] übersenden wir 

Ihnen anbei die Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG) und des 

Berufsverbands der Augenärzte Deutschlands e.V. mit der Bitte um Kenntnisnahme und 

Berücksichtigung im Rahmen des Festlegungsverfahrens. 

Für Rückfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfügung, 

mit besten Grüßen, 

 

 

Prof. Dr. Bernd Bertram Prof. Dr. Thomas Reinhard  
Vorsitzender  Generalsekretär 
Berufsverband der Augenärzte Deutschlands  Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft

mailto:bva@augeninfo.de
mailto:geschaeftsstelle@dog.org


 

 
 

 

 

 

Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologische Gesellschaft (DOG) und des Berufsverbands 

der Augenärzte Deutschlands e.V. zu den „Erläuterungen zum Entwurf der Festlegung von 

Morbiditätsgruppen, Zuordnungsalgorithmus, Regressionsverfahren und Berechnungs-

verfahren für das RSA-Ausgleichsjahr 2020“ vom 12. Juli 2019  

Die Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG) und der Berufsverband der Augenärzte 

Deutschlands e.V. begrüßen grundsätzlich, dass für das Ausgleichsjahr 2020 zwei spezifische 

Augenerkrankungs-HMG gebildet werden sollen, nämlich HMG 222 „Makuladegeneration“ und HMG 

223 „Retinopathien und sonstige Affektionen der Netzhaut“. Damit wird den für den Patienten wie 

kostenmäßig relevanten Netzhauterkrankungen am Auge im RSA Rechnung getragen.  

Dagegen wird die Einschränkung der Therapiefreiheit durch Nicht-Berücksichtigung von Verordnungen 

von Bevacizumab für die Therapie der feuchten AMD als aus medizinischen Gründen nicht vertretbar 

und damit als nicht sachgerecht abgelehnt. 

In seinen „Erläuterungen zum Entwurf der Festlegung von Morbiditätsgruppen, 

Zuordnungsalgorithmus, Regressionsverfahren und Berechnungsverfahren für das RSA-

Ausgleichsjahr 2020“ vom 12. Juli 2019 weist auf S. 158ff das Bundesversicherungsamt (BVA) auf die 

Problematik hin, dass die Diagnose „Makuladegeneration“ nur aus einem einzigen ICD-Kode: H35.3 

„Degeneration der Makula und des hinteren Poles“ besteht, und damit eine Differenzierung nach 

„trockener“ und „feuchter“ AMD anhand des ICD-Kodes nicht möglich sei. Um aus den circa eine Million 

AMD-Versicherten insbesondere die Versicherten abzugrenzen, die an der „feuchten“ AMD erkrankt 

sind, schlägt das BVA eine Differenzierung nach eingesetztem Arzneimittel vor. Der Arzneimittelbezug 

soll gemäß den Ausführungen im Entwurf ausschließlich über die für die AMD-Therapie zugelassenen 

Präparate erfolgen. Dies ist unseres Erachtens nicht sachgerecht und führt potentiell zu einem 

Fehlanreiz, der den Einsatz von Bevacizumab zur Behandlung der „feuchten“ AMD (neovaskuläre AMD 

- nAMD) zukünftig verhindern könnte. Dies ist aus medizinischer Sicht inakzeptabel aus folgenden 

Gründen: 

Für die Behandlung der nAMD stehen derzeit in der klinischen Praxis ausschließlich Ranibizumab, 

Aflibercept und Bevacizumab zur Verfügung. Pegaptanib ist inzwischen aufgrund der unterlegenen 

Effektivität vom Markt genommen und Verteporfin findet nur im Rahmen der Photodynamischen 

Therapie (PDT) Anwendung, die nur noch bei der Sonderform der polypoidalen chorioidalen 

Vaskulopathie (PCV) in Betracht kommt. Somit stellen diese beiden Präparate für die AMD keine 

Relevanz dar (1–4). Bei einem Ausschluss von Bevacizumab blieben nur noch zwei Präparate, 

Ranibizumab und Aflibercept, zur Therapie übrig. 

Wie im Folgenden anhand der internationalen Studienlage detailliert belegt wird, sind die Medikamente 

Bevacizumab, Ranibizumab und Aflibercept in der Therapie der fAMD hinsichtlich Ergebnisqualität und 

Risikoprofil gleichwertig: 

Bevacizumab weist im „off-label use“ basierend auf den Ergebnissen der CATT-Studie, die von den 

amerikanischen Institutionen National Eye Institute, National Institutes of Health, Department of Health 

and Human Services beauftragt wurde (5,6) und der vom britischen National Institute for Health 

Research beauftragten IVAN-Studie (7,8) die gleiche Effektivität auf wie Ranibizumab und auch das 
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Nebenwirkungsprofil wurde als gleichwertig eingestuft. Ein 5-Jahre follow-up der CATT-Studie hat das 

Ergebnis ebenfalls nochmals bestätigt (9). Eine kürzlich vom U.S. Department of Veterans Affairs 

publizierte Meta-Analyse hat die Effektivität von Aflibercept, Bevacizumab und Ranibizumab bei nAMD 

bezüglich der patientenrelevanten Endpunkte der bestkorrigierten Sehschärfe und der 

Lebensqualitätsindikatoren sowie des Nebenwirkungsprofils eruiert und keine signifikanten 

Unterschiede feststellen können: „Keine der eingeschlossenen Studien haben einen klinisch 

signifikanten Unterschied in Bezug auf die Sehschärfe zwischen den drei Wirkstoffen feststellen 

können. … Insgesamt konnte kein klinisch signifikanter Unterschied für einen Vorteil hinsichtlich der 

Effektivität oder des Sicherheitsprofils zwischen den drei Wirkstoffen festgestellt werden. Aflibercept 

und Ranibizumab waren gegenüber ausgeeinzeltem Bevacizumab jedoch signifikant unterlegen 

bezüglich der Kosteneffizienz.“(10). Eine Literaturrecherche unter Einbezug des Cochrane 

Methodology Register hat im Rahmen einer Meta-Analyse von sechs randomisierten kontrollierten 

Studien (RCT) mit 2.612 Patienten (1.292 Patienten in der mit Bevacizumab behandelten Gruppe und 

1.320 Patienten in der mit Ranibizumab behandelten Gruppe) diese Ergebnisse in 2015 ebenfalls 

bestätigt (11). Ferner wurde im März dieses Jahres ein neuer Cochrane Review unter Einbezug von 16 

RCT mit 6.347 Patienten veröffentlicht. Bei gleichem Therapieschema weisen Ranibizumab und 

Bevacizumab die gleichen Ergebnisse bezüglich der Sehschärfe auf. Die Autoren des Reviews fassen 

zusammen, dass „die follow-up Ergebnisse nach einem Jahr ähnliche Ergebnisse aufweisen trotz der 

signifikant niedrigeren Kosten von Bevacizumab gegenüber Ranibizumab.“ Als häufigste 

Nebenwirkungen der intravitrealen Medikamenteneingabe wurden Entzündungszustände und ein 

erhöhter Augeninnendruck verzeichnet, wobei die schwerwiegendste Komplikation, eine 

Endophthalmitis, in weniger als 1% der Fälle verzeichnet wurde und kein signifikanter Unterschied im 

Nebenwirkungsprofil von Bevacizumab gegenüber Ranibizumab festgestellt werden konnte (12).  

Zur Behandlung der nAMD ist die Vielfalt des Therapiespektrums überdies ebenfalls relevant, um 

Therapiewechsel zu ermöglichen. Aufgrund der in der Regel über einige Jahre häufig erforderlichen 

Therapien bei nAMD bedarf es zur Sicherstellung der Vermeidung einer Erblindung nicht nur der 

engmaschigen Kontrolle des Ansprechens der Patienten auf die Behandlung, sondern auch Optionen 

zum Therapiewechsel. Studien haben gezeigt, dass ein Wechsel der Medikamente bei Patienten 

sinnvoll ist, die im Rahmen einer Monotherapie eine Tachyphylaxie (ein abnehmendes Ansprechen auf 

die medikamentöse Therapie über Zeit) entwickeln. Eine Studie hat den Wechsel zwischen Aflibercept 

und Bevacizumab bei nAMD-Patienten untersucht und einen Vorteil in der Möglichkeit zum Wechsel 

(vice versa) zwischen den Präparaten bei einer mehrjährigen Monotherapie belegt (13). Das Erhalten 

von Bevacizumab als Therapieoption bei der nAMD ist aus medizinischer Sicht unerlässlich für eine 

effektive Behandlung. Aufgrund der breiten Evidenzbasis für die vergleichbare Effektivität und der 

potentiellen Nebenwirkungen von Bevacizumab gegenüber den zugelassenen Präparaten ist die 

Erhaltung der Therapieoption von Bevacizumab aus medizinischer Sicht unbedingt sicherzustellen.  

Die Begründung für die Nicht-Berücksichtigung von Bevacizumab ist aus unserer Sicht ebenfalls nicht 

nachvollziehbar. Es wird angeführt, dass „die Information, dass für einen Versicherten beides, Sonder-

PZN (Sonder-Pharmazentralnummer) und eine PZN für Fertigarzneimittel mit Bevacizumab, 

abgerechnet wurden, … im Umkehrschluss jedoch keinen eindeutigen Schluss auf 

Makuladegeneration mit Bevacizumab-Therapie zu[lässt]“. Dies würde den Fall der gleichzeitigen 

Bevacizumab-Behandlung der nAMD und eines für die Behandlung mit Bevacizumab zugelassenen 

Karzinoms unterstellen. Eine Fallkonstellation dieser Art dürfte nur sehr selten vorliegen, viel häufiger 

dürfte bei diesen Fällen ein Therapiewechsel bei der intravitrealen AMD-Behandlung zwischen 

Bevacizumab und Ranibizumab oder Aflibercept vorliegen, insbesondere auch weil die Angabe der 

AMD-Diagnose entscheidend für die Zuweisung zur HMG 222 ist. Eine Studienreihe hat ferner belegt, 

dass eine systemische Bevacizumab-Behandlung ebenfalls zu einer Visusverbesserung bei Patienten 
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mit nAMD führt, sodass eine gleichzeitige systemische und intravitreale Behandlung vermutlich nicht 

erforderlich wäre (14,15). Im Übrigen lässt die Angabe zur Dosierung der applikationsfertigen 

Einzeldosis von Bevacizumab über den Faktor auf der Verordnung einen eindeutigen Schluss auf die 

Behandlung am Auge zu.  

Der anerkannte Einsatz von Bevacizumab in der Augenheilkunde spiegelt sich auch im internationalen 

Kontext wider. Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat bereits 2013 Bevacizumab in die Liste der 

unerlässlichen Medikamente als einziges Anti-VEGF-Präparat für die Augenheilkunde aufgenommen 

und diese Listung in den Folgejahren bis heute weitergeführt (16). In anderen europäischen Ländern, 

in denen der regulatorische Rahmen andere Zulassungsverfahren für Medikamente vorsieht, wird 

Bevacizumab zur Behandlung der nAMD in der Regelversorgung vorgesehen. Das NICE (National 

Institute for Health and Care Excellence) führt Bevacizumab als Therapieoption in seiner NICE 

guideline [NG82] für die Diagnostik und Therapie der nAMD. Aufgrund der gleichwertigen Effektivität 

und des vergleichbaren Nebenwirkungsprofils wird Bevacizumab als therapeutisch gleichwertig bei 

höherer Kosteneffizienz eingestuft (17). In Frankreich und Italien wird der Einsatz von Bevacizumab zur 

nAMD-Therapie im Rahmen der Regelversorgung erstattet, was zu einem flächendeckenden Einsatz 

des off-label-use in diesen Ländern führt (18,19). 

Die rechtlichen Rahmenbedingungen für das Zulassungsverfahren von medikamentösen Therapien im 

Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland sind mit den Regularien anderer Länder 

nicht vergleichbar und sollten auch weiterhin so bestehen bleiben. Das vom Bundesversicherungsamt 

am 18. August 2010 veröffentlichte Rundschreiben an die gesetzlichen Krankenversicherungen 

(Aktenzeichen II1 – 5401.0 – 1784/07) zur Duldung des off-label-use von Bevacizumab zur Therapie 

der nAMD im Rahmen selektivvertraglicher Vereinbarungen unter Sicherstellung der Wahlfreiheit für 

Patienten, wie auch der Wahrung besonderer Aufklärungspflichten hat es bisher ermöglicht, die 

medizinische Versorgung der Patienten unter maximaler Therapiefreiheit sicherzustellen. Wir 

appellieren an das Bundesversicherungsamt, diese Versorgungoptionen auch weiterhin 

diskriminierungsfrei zu ermöglichen. Ein potentieller monetärer Fehlanreiz im Rahmen des RSA für 

gesetzliche Krankenkassen gegen die Fortführung des Einsatzes von Bevacizumab im Rahmen der 

nAMD-Therapie würde aus medizinischer Sicht eine erhebliche Verschlechterung der Versorgung der 

Patienten darstellen und wird seitens der Ärzteschaft strikt abgelehnt.  
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Vorsitzender  Generalsekretär 
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