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Dieser Bericht wurde durch externe Sachverstiandige erstellt. Externe Sachverstindige, die
wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3
Satz 2 Sozialgesetzbuch (SGB) Flinftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung ,alle
Beziehungen zu Interessenverbdnden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharma-
zeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hdhe von
Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein
ausgefilltes Formular ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die Angaben
wurden von dem speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten Gremium
des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche
Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefdahrden. Die
Selbstangaben der externen Sachverstdndigen und des externen Reviewers zur Offenlegung
von Beziehungen sind in Kapitel A13 zusammenfassend dargestellt.
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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des HTA-Berichts?

Dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen
Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen Themen fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien im Rahmen des ThemenCheck Medizin
vorschlagen. Die Bewertung erfolgt in einem sogenannten umfassenden Health-Technology-
Assessment(HTA)-Bericht. Umfassende HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass
neben der Bewertung des medizinischen Nutzens und neben der gesundheitsékonomischen
Bewertung auch ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte einer Technologie
untersucht werden.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem auch Birgerinnen und Biirger beteiligt sind,
werden aus allen eingereichten Vorschldgen jedes Jahr bis zu 5 neue Themen ausgewahlt. Laut
gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt anschliefend externe
Wissenschaftlerteams, die die Themen gemaR der Methodik des Instituts bearbeiten, und gibt
die HTA-Berichte heraus.

Im September 2022 hat das IQWiG ein Wissenschaftlerteam des Instituts fir
Allgemeinmedizin und evidenzbasierte Versorgungsforschung der Medizinischen Universitat
Graz gemeinsam mit der Gesundheit Osterreich GmbH mit der Bearbeitung des ausgewihlten
Themas ,,HT22-04: Grauer Star: Bietet die Operation mit dem Femtosekundenlaser fiir die
Betroffenen Vorteile gegeniiber anderen Verfahren?“ beauftragt. Das Team setzte sich aus
Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der Erstellung von HTA-Berichten,
Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und Erfahrungen in der Bearbeitung gesundheits-
Okonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Fragen sowie einem
Facharzt fir Augenheilkunde und Optometrie zusammen.

Warum ist der HTA-Bericht wichtig?

Der Graue Star (die Katarakt) ist eine Augenerkrankung, bei der eine oder beide Augenlinsen
tribe werden. Dadurch lasst das Sehvermoégen nach und man sieht zunehmend unscharf und
verschwommen. Manche Menschen haben nur leichte Einschrankungen, bei anderen geht das
Sehvermogen dagegen rasch verloren. Meistens sind beide Augen betroffen. Die Erkrankung
kann auf einem Auge jedoch schneller voranschreiten als auf dem anderen.

Ein Grauer Star entwickelt sich meist bei Menschen iber 50 Jahren. Das Risiko steigt mit dem
Alter: Etwa 20 von 100 Menschen zwischen 65 und 74 Jahren haben einen Grauen Star. Bei
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den Uber 74-Jahrigen sind es mehr als 50 von 100. Etwa 90 % aller Betroffenen haben den
sogenannten Grauen Altersstar (die senile Katarakt) [2].

Es gibt Hinweise, dass zum Beispiel UV-Licht aus der Sonne und Rauchen das Risiko erhdhen.
Zudem sind Menschen mit Diabetes haufiger betroffen. Ein Grauer Star kann auerdem durch
Entziindungen oder Verletzungen des Auges entstehen. Auch Augenoperationen und die
langere Anwendung bestimmter Medikamente (z. B. Kortison) kénnen zu einem Grauen Star
flhren.

Manche Menschen kdnnen den Sehverlust voriibergehend oder sogar langerfristig mit einer
Brille oder Kontaktlinsen ausgleichen. Es gibt keine Medikamente, um einen Grauen Star zu
behandeln.

Die einzige wirksame Behandlungsmoglichkeit ist eine Operation. Dabei wird die tribe Linse
entfernt und durch eine neue, kinstliche Linse ersetzt. Bei der Operation bleibt die
Linsenkapsel, die die Linse umschlie8t, im Auge. Zu Beginn der Operation wird ein kleiner
Schnitt am Rand der Hornhaut gemacht. Dann wird die Membran, die die Linse umschlieRt,
vorne eroffnet. Der Kern und die Rinde der Linse werden per Ultraschall zerkleinert und durch
einen kleinen Schnitt abgesaugt (Phakoemulsifikation). In die Kapsel wird dann eine Linse aus
Kunststoff eingesetzt. Dieses Verfahren ist in Deutschland das Standardverfahren.

Manche Arztinnen und Arzte bieten als Alternative eine laserunterstiitzte Operation an. Bei
diesem Eingriff wird mit einem Femtosekundenlaser geschnitten und auch die Linse mit dem
Laser zerkleinert. AnschlieBend wird die Operation wie beim Standardverfahren weiter-
gefiihrt.

Die Katarakt-Operation mit dem Femtosekundenlaser wird haufig mit dem Hinweis beworben,
dass die Kapseleroffnung mit dem Femtosekundenlaser praziser sei und durch die
Fragmentierung der Linse weniger Ultraschallenergie benétigt wiirde. Dies soll zu weniger
Komplikationen, einer besseren Heilung und besseren Ergebnissen fiihren (z. B. [3-5]).

Anliegen des Themenvorschlagenden

Auch der Themenvorschlagende berichtet, dass an verschiedenen Standorten in Deutschland
laserunterstitzte Operationen des Grauen Stars angeboten werden. Vor diesem Hintergrund
fragt er, ob das laserunterstiitzte Verfahren Vorteile gegeniiber anderen operativen Verfahren
habe.

Ziel des HTA-Berichts

Vor dem Hintergrund des Interesses des Themenvorschlagenden hat das beauftragte
Wissenschaftlerteam aus den verschiedenen Perspektiven eines HTA-Berichts untersucht, ob
sich Personen mit Grauem Star von der laserunterstiitzten Katarakt-Operation im Vergleich
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zur Standard-Operation einen Vorteil versprechen kénnen. Dies ware zum Beispiel der Fall,
wenn nachgewiesen wiirde, dass Betroffene, die mit dem laserunterstiitzten Verfahren
operiert werden, eine bessere Sehscharfe in der Ferne aufweisen als die Betroffenen, die mit
dem Standardverfahren operiert werden. Ein Nutzen wiirde auch vorliegen, wenn es bei dem
laserunterstitzten Verfahren wahrend oder nach der Operation zu weniger Komplikationen
kommt oder sich die sehkraftbezogene Lebensqualitat verbessert.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?
Nutzenbewertung

Die Autorinnen und Autoren des Berichts haben insgesamt die Ergebnisse von 35 Studien, in
denen 7189 Augen von 5510 Patientinnen und Patienten mit einer der beiden
Operationstechniken behandelt wurden, ausgewertet. Die Betroffenen waren im Mittel 57 bis
73 Jahre alt und mehrheitlich an einer altersbedingten Katarakt ohne weitere Augenerkran-
kungen erkrankt. In den randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) wurden hauptsachlich
die Endpunkte Sehkraft (Visus), Erreichen der gewiinschten Sehstarke nach der Operation
(refraktive Treffsicherheit) und Komplikationen wahrend oder nach der Operation analysiert.

Die Ergebnisse lassen sich einfach zusammenfassen: Die Studien zeigen weder Vor- noch
Nachteile der laserunterstitzten Operation gegenliber dem Standardverfahren. Vielmehr sind
beide Verfahren dhnlich wirksam: Die Sehkraft der Studienteilnehmenden war 1 bis 12
Monate nach der Operation unabhdngig vom Operationsverfahren meist wieder im
Normalbereich. Die Lebensqualitdt verbesserte sich ebenfalls durch beide Verfahren. Auch
beziglich der Sicherheit zeigten sich keine Unterschiede: Komplikationen wie Entziindungen,
Schwellungen oder Verletzungen der Linsenkapsel traten bei beiden Verfahren nur selten auf.

Bei 30 der 35 ausgewerteten Studien wurde das Verzerrungspotenzial endpunktiibergreifend
als hoch eingestuft, vor allem wegen einer ungenauen Beschreibung der Randomisierung
und / oder Verdeckung der Gruppenzuteilung. Bei 5 der 35 Studien war das endpunkt-
spezifische Verzerrungspotenzial mindestens fir die Endpunkte Visus und intraoperative
Komplikationen gering. Darunter waren auch die 3 Studien mit der groRten Anzahl
eingeschlossener Patientinnen und Patienten. Darliber hinaus haben die Autorinnen und
Autoren des Berichts 9 laufende Studien mit insgesamt 1196 geplanten Fallen gefunden.

Die Autorinnen und Autoren des Berichts haben 3 abgeschlossene Studien ohne publizierte
Ergebnisse identifiziert. Bei Letzteren handelte es sich mit 136, 132 beziehungsweise 71
teilnehmenden Personen im Vergleich um eher kleinere Studien. Anfragen bei den
Verantwortlichen fiir diese 3 Studien blieben ohne Antwort. Aufgrund der Vielzahl publizierter
RCTs mit zahlreichen eingeschlossenen Patientinnen und Patienten ist nicht davon
auszugehen, dass unpublizierte Daten das Ergebnis des vorliegenden Berichts wesentlich
beeinflussen kénnen.
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Gesundheitsé6konomie

Das Wissenschaftlerteam berichtet, dass es schwergefallen sei, die Kosten fiir die beiden
Operationsverfahren festzustellen. Dies liegt unter anderem daran, dass es fiir die in
Deutschland als Individuelle Gesundheitsleistung (kurz IGel) angebotene laserunterstiitze
Operation sehr unterschiedliche Abrechnungsformen gibt und keiner der angefragten Akteure
eine allgemeinguiltige Auskunft geben konnte. Die Kostenspanne von etwa 900 bis 1000 € bei
der Standard-Katarakt-Operation und 700 bis 2100 € fiir die laserunterstiitzte Operation
konnen daher nur einer groben Orientierung dienen. Zu beachten ist dabei auch, dass bei der
laserunterstiitzten Operation weitere Sachkosten entstehen. Dabei handelt es sich zum
Beispiel um die Kosten fiir das Patienteninterface, ein Einmalprodukt, das eine stabile
Verbindung zwischen dem Auge und dem optischen Lasersystem sicherstellen soll. Die Hohe
der Sachkosten konnte durch die Autorinnen und Autoren des Berichts trotz intensiver
Bemiihungen nicht quantifiziert werden. Insgesamt scheint die laserunterstiitzte Operation
aber bis zu doppelt so teuer zu sein wie das Standardverfahren.

Wahrend die Kosten fir die Standard-Operation von der gesetzlichen Krankenversicherung im
Wesentlichen Gbernommen werden, fallen fiir das laserunterstiitzte Verfahren (Mehr-)Kosten
an, die von den betroffenen Personen selbst zu tragen sind.

Im Bericht werden auch 2 Studien — eine aus Frankreich und eine aus GroRbritannien —
dargestellt, die fiir die Standard- und die laserunterstiitzte Operation das Verhaltnis von
Kosten und Nutzen untersuchen. Auf Basis dieser Studien zur Kosteneffektivitat kommen die
Autorinnen und Autoren des Berichts zu dem Ergebnis, dass auch fiir das deutsche
Gesundheitssystem nicht davon auszugehen sei, dass die laserunterstiitzte Operation — bei
hoheren Kosten und gleichen Ergebnissen — kosteneffektiv ist.

Weitere Aspekte

Aus einer ethischen Perspektive weist das Wissenschaftlerteam darauf hin, dass die Indikation
fir eine Katarakt-Operation erst dann gegeben sei, wenn die Katarakt bereits zu einer
wesentlichen Beeintrachtigung des taglichen Lebens der betroffenen Person fihrt. Um fur die
Betroffenen den Zeitraum mit Beeintrachtigungen kurz zu halten, sollte die Wartezeit fiir eine
Katarakt-Operation flir Betroffene so gering wie moglich gehalten werden. Ebenso sei es fur
eine informierte Zustimmung der Betroffenen zu einer Operation notwendig, dass die
betroffenen Personen ausfiihrliche und verstandliche Informationen erhalten. Dies betreffe
nicht nur die Vor- und Nachteile verschiedener Behandlungsoptionen, sondern auch
Informationen zu den Kosten der Operationsverfahren.

Zusammenfassendes Fazit aus Sicht des IQWiG

Bei der Katarakt-Operation handelt es sich, unabhangig von der Operationsmethode, um ein
sicheres und wirksames Verfahren. Beworben wird die laserunterstiitzte Operation aber unter
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anderem damit, dass sie schonender und praziser sei und im Vergleich zur Standard-Operation
zu weniger Komplikationen und besseren Ergebnissen fuhre. Dabei wird oft nicht dargestellt,
dass diese vermeintliche Uberlegenheit der laserunterstiitzten Operation nicht durch Studien-
ergebnisse belegt ist: Weder fiir die Endpunkte Visus, Refraktion, sehkraftbezogene Lebens-
gualitat noch intra- und postoperative Komplikationen zeigen randomisierte und kontrollierte
Studien Unterschiede zwischen der Standard- und der laserunterstiitzten Operation.

Bei der Entscheidung fiir ein Operationsverfahren bei Katarakt ist eine objektive Beratung und
Aufklarung Betroffener fiir die informierte Entscheidungsfindung wichtig. Dies gilt umso mehr,
da Patientinnen und Patienten, die sich fiir eine laserunterstiitzte Operation entscheiden, die
Kosten dafiir zumindest teilweise selbst tragen miissen. Hier ware es zudem erforderlich, dass
die moglichen Kosten fir die laserunterstiitzte und die Standard-Operation — anders, als dies
derzeit der Fall ist — transparent dargestellt werden.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellungen des HTA-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktchirurgie im
Vergleich zu einer Standard-Kataraktoperation bei erwachsenen Personen mit
diagnostiziertem Grauen Star (Katarakt) hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten),
= die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktchirurgie verbunden sind.

Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Im Rahmen der Nutzenbewertung wurden 36 randomisierte kontrollierte Studien zum
Vergleich femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation versus manuelle Standard-
Kataraktoperation identifiziert, wovon 35 Studien Ergebnisse fir die Nutzenbewertung
lieferten. Insgesamt wurden in diesen Studien 7189 Augen von 5510 Patientinnen und
Patienten mit einer der beiden Operationstechniken behandelt. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer waren im Mittel 57 bis 73 Jahre alt und litten mehrheitlich unter einer
altersbedingten Katarakt.

Alle derzeit auf dem Markt befindlichen Lasersysteme (VICTUS Femtosecond Laser Platform,
CATALYS Precision Laser System, LenSx Laser System, LENSAR Laser System, Ziemer FEMTO
LDV 8) wurden in den randomisierten kontrollierten Studien untersucht, wobei das LenSx
Laser System von Alcon das am haufigsten untersuchte System war. In den randomisierten
kontrollierten Studien wurden hauptsachlich die Endpunkte Visus, refraktive Treffsicherheit
und intra- beziehungsweise postoperative Komplikationen analysiert. Die Studiendauer lag
dabei meist bei 1 bis 18 Monate. In 4 randomisierten kontrollierten Studien wurden nur
Ergebnisse unmittelbar nach dem Eingriff berichtet.

Insgesamt zeigt sich auf Basis der inkludierten randomisierten kontrollierten Studien, dass die
Kataraktoperation unabhangig von der gewahlten Operationsmethode sicher und wirksam ist.
Sowohl in den Interventionsgruppen mit femtosekundenlaser-unterstitzter Katarakt-
operation als auch in den Kontrollgruppen mit einer manuellen Standard-Kataraktoperation
traten nur wenige intra- und postoperative Komplikationen im Studienverlauf auf. Sowohl die
gemessenen Werte des Visus (Sehscharfe) als auch jene der Refraktion liegen bei beiden
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Operationstechniken nach einer Nachbeobachtungszeit von 1 bis maximal 12 Monaten
nahezu im Normalbereich.

Die Ergebnisse der einzelnen randomisierten kontrollierten Studien fiir den Vergleich
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation versus Standard-Kataraktoperation sind
sehr homogen. Insgesamt ergeben die durchgefiihrten Metaanalysen fiir die Endpunkte Visus,
refraktive Treffsicherheit sowie intra- beziehungsweise postoperative Komplikationen keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Operationstechniken. Im Hinblick
auf die sehkraft-bezogene Lebensqualitat zeigt sich ebenfalls kein Unterschied zwischen einer
femtosekundenlaser-unterstiitzten Kataraktoperation und einer Standard-Kataraktoperation.

Es besteht somit insgesamt fiir die untersuchten Endpunkte Visus, refraktive Treffsicherheit
und sehkraft-bezogene Lebensqualitdt kein Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt flr einen
zusatzlichen Nutzen einer femtosekundenlaser-unterstiitzten Kataraktoperation im Vergleich
zu einer manuellen Standard-Kataraktoperation. Gleichzeitig besteht auch kein Beleg, Hinweis
oder Anhaltspunkt fiir einen geringeren oder hoheren Schaden durch eine
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation gegeniiber einer manuellen Standard-
Kataraktoperation.

Die Kosten der beiden Verfahren bewegen sich bei der Standard-Kataraktoperation in
Deutschland im ambulanten Setting bei etwa 900 bis 1000 €, bei der Operation mit einem
Femtosekundenlaser in einer geschatzten Bandbreite von 700 bis 2100 €. Die 2 fiir das
britische und das franzdsische Gesundheitssystem durchgefiihrten gesundheitsékonomischen
Evaluationen kommen zur Schlussfolgerung, dass das Verfahren mit einem Femtosekunden-
laser aus Kostentragerperspektive mit hoher bis sehr hoher Wahrscheinlichkeit nicht
kosteneffektiv im Vergleich zum Standardverfahren ist. Angesichts der Ergebnisse aus der
Nutzenbewertung des vorliegenden Berichts und der Kostendifferenz bei den Interventions-
kosten kann von einem in der Richtung ahnlichen Ergebnis fir Deutschland ausgegangen
werden.

Obwohl die Nutzenbewertung weder einen Zusatznutzen noch ein verringertes
Schadenspotenzial einer femtosekundenlaser-unterstiitzten Kataraktoperation im Vergleich
zum Standardverfahren zeigt, wird diese mitunter als praziser oder sicherer beworben. Eine
objektive Beratung und Aufkldrung diesbeziiglich durch die behandelnden Arztinnen und
Arzte sind fir die informierte Entscheidungsfindung der betroffenen Personen daher von
grofler Bedeutung, insbesondere vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten, die
sich fur eine femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation entscheiden, die Kosten
dafiir zumindest teilweise selbst tragen miussen. Die rechtliche Unklarheit hinsichtlich der
hierbei verrechenbaren Gebihrenpositionen wurde durch ein Urteil des Bundesgerichtshofs
geklart, gemal dem nur die Verrechnung der giinstigeren Position eines Laserzuschlags
zuldssig ist. Eine offentliche Investition in die teurere femtosekundenlaser-unterstiitzte
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Kataraktoperation ist aufgrund des fehlenden Zusatznutzens nicht im Sinne der
Verteilungsgerechtigkeit. Darliber hinaus ist — unabhangig von der Kostentiibernahme — der
erhohte Einsatz von umweltschadlichen Verbrauchsmaterialien bei einer femtosekunden-
laser-unterstiitzten Kataraktoperation kritisch zu sehen. Da die femtosekundenlaser-
unterstitzte Kataraktoperation bei Personen mit bestimmten Erkrankungen oder
anatomischen Gegebenheiten nicht anwendbar ist, misste auch bei zunehmendem Einsatz
der femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktoperation sichergestellt werden, dass die
arztlichen Kompetenzen, die fiir das Standardverfahren notwendig sind (z. B. manuelle
Kapseloffnung), in ausreichendem Ausmall erhalten bleiben, um die Versorgung dieser
Personen zu gewahrleisten.
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HTA-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen kénnen. Die Themen
fuir diese Health-Technology-Assessment(HTA)-Berichte kdnnen auf der Website des
ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Bilirgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von HTA-
Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B. iber die
Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der Fachoffentlichkeit wird
der HTA-Bericht iber die Website des ThemenCheck Medizin (www.iqwig.de) zur Verfligung

gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstandliche Darstellung der Ergebnisse des HTA-
Berichts mit dem Titel ,,HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart” veréffentlicht. Auf
diese Weise sollen die Ergebnisse von HTA-Berichten Auswirkungen auf die Versorgung von
Patientinnen und Patienten haben.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Bei einem Grauen Star (Katarakt; ICD-10: H25, H26, H28, Q12) handelt es sich um eine Triibung
der Augenlinse, die sich auf das Sehvermogen, insbesondere auf die Sehscharfe (lat. Visus),
auswirkt und die haufigste Erblindungsursache weltweit darstellt [1]. Es kann ein Auge
betroffen sein oder beide Augen [2,3]. Meistens tritt die Erkrankung bei beiden Augen auf,
schreitet jedoch haufig auf einem Auge schneller voran als auf dem anderen [4]. Zu den
klinischen Symptomen des Grauen Stars zdhlen eine langsame und schmerzlose
Verschlechterung des Sehens, eine Zunahme der Blendungsempfindlichkeit, eine
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verlangsamte Anpassungsfahigkeit des Auges an unterschiedliche Lichtverhaltnisse, ein Grau-
in-Grau-Sehen, ein gestortes Farbensehen oder letztlich ein ganzlicher Visusverlust [1].
Zusatzlich kann die zunehmend eingeschrankte Sehfahigkeit fir Betroffene eine erhebliche
psychische Belastung darstellen [5].

Um einen Grauen Star zu diagnostizieren, wird zunadchst eine ausfiihrliche Anamnese
durchgefiihrt, die Sehbeeintrachtigung gemessen (z. B. mittels Snellen-Sehprobentafeln) und
eine umfassende augendrztliche Untersuchung vorgenommen, bei der verschiedene
Parameter Uberprift werden: Sehscharfe, Grad der Anisometropie (Ungleichsichtigkeit der
Augen) nach Messen der Refraktion, Blendempfindlichkeit, Pupillenfunktion, Augenstellung
und -beweglichkeit, intraokularer Druck. Eine biomikroskopische Untersuchung der vorderen
und mittleren Augenabschnitte mittels Spaltlampe wird dabei auch durchgefiihrt [1,2,6,7]. Um
das Ausmal’ der Linsentriibung zu quantifizieren, kommen diverse Methoden zum Einsatz,
beispielsweise die Scheimpflug-Fotografie (Dichtemessung der Linsentriibung mittels schnell
drehender Kombination eines Spaltlichts und einer Scheimpflug-Kamera) oder das Lens
Opacities Classification System Il (Fokussierung eines Lichtspalts auf die Linse und Vergleich
der Linsendichte mit vier Standardfotografien) [1,6].

Neben dem Grauen Altersstar (lat. Cataracta senilis; ICD-10: H25), der in rund 90 % aller Félle
auftritt, werden weitere Kataraktformen unterschieden: Cataracta complicata (ICD-10: H26.2;
z. B. nach Uveitis, alter Netzhautablosung), Cataracta traumatica (ICD-10: H26.1; nach
Verletzungen des Auges), Strahlenkatarakt (ICD-10: H26.8; durch Strahlung wie Infrarot oder
Rontgen), Katarakt bei systemischen Erkrankungen (ICD-10: H28; z. B. bei Diabetes mellitus,
Myotonie) oder medikamentds induzierte Katarakt (ICD-10: H26.3; z.B. durch Steroide,
Drogen) [1,7]. Weniger als 1 Prozent aller Katarakte sind angeboren (ICD-10: Q12) [1].

Im Jahr 2013 betrug in Deutschland die Pravalenz des Grauen Stars rund 4,8 Millionen (6 %
der Gesamtbevolkerung). Der Graue Star entwickelt sich meist erst bei Menschen im Alter
Uber 50 Jahren [4,8]. Das Risiko, einen Grauen Star zu entwickeln, steigt mit jedem Jahrzehnt
ab dem 40. Lebensjahr an [6]. In der Altersgruppe von 52 bis 64 Jahren weisen 50 % der
Bevoblkerung einen Grauen Star auf, ohne selbst Sehstérungen wahrzunehmen. Bei den 65- bis
75-Jahrigen sind weit Uber 90 % betroffen, wovon die Halfte Beeintrachtigungen ihres
Sehvermogens ab dem 75. Lebensjahr wahrnimmt [4,7,9]. Frauen sind in der Regel friiher oder
starker vom Grauen Star betroffen als Manner [1,6].

Lebensstilfaktoren, wie Rauchen und hoher Alkoholkonsum, sind mit einem erhéhten Risiko
assoziiert, einen altersbedingten Grauen Star zu entwickeln [2-4,6]. Auch Strahlungen (z. B.
UV-Licht, Rontgen), Verletzungen des Auges (z. B. Eindringen von Fremdkdrpern, Prellungen)
sowie eine Medikamenteneinnahme lber einen langeren Zeitraum (z. B. Kortison) kbnnen die
Entwicklung eines Grauen Stars beglinstigen [4,6,10]. Beobachtungsstudien zeigen, dass ein
Zusammenhang zwischen Diabetes, Ubergewicht oder Hypertonie und einem erhéhten Risiko
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fir die Entwicklung eines Grauen Stars besteht [6]. Das Vorkommen von Grauem Star in der
Familie sowie Kurzsichtigkeit stellen weitere Risikofaktoren dar [6].

Der natiirliche Krankheitsverlauf kann abhdngig von der Stelle, an der die Augenlinse
eingetribt ist, schnell oder langsam voranschreiten [4]. Bei Nichtbehandlung nimmt die
Sehfahigkeit kontinuierlich ab und die Erblindung der Patientin oder des Patienten kann die
Folge sein [11,12].

1.2.1 Therapie des Grauen Stars

Der fortschreitende Sehverlust kann voriibergehend oder von manchen Betroffenen sogar
langerfristig mit einer Brille oder Kontaktlinsen ausgeglichen werden. Eine medikamentdse
Behandlung des Grauen Stars gibt es nicht [4]. AusschlieRRlich durch eine Kataraktoperation
kann die bestmogliche Sehscharfe bei Betroffenen zuriickgewonnen werden [11]. Eine
Indikation zur Kataraktoperation besteht, wenn wesentliche, kataraktbedingte Beein-
trachtigungen oder Gefdahrdungen der Patientin oder des Patienten im alltdglichen Leben
bestehen (beruflich, privat, Verkehrstauglichkeit) oder zwingende medizinische Griinde (z. B.
Engwinkelsituation, Linsenquellung nach Trauma) vorliegen [13].

Bei dem Standardverfahren in der Kataraktchirurgie werden zunachst die Hornhaut und die
Linsenkapsel manuell eréffnet (Inzision beziehungsweise Kapsulorhexis). AnschlieRend wird
mittels einer Ultraschallsonde die getriibte Augenlinse zertrimmert und abgesaugt
(Phakoemulsifikation), bevor eine neue Kunstlinse, eine sogenannte Intraokularlinse (IOL),
eingesetzt wird [6,9,13,14]. Die GrofRe, Form und Position der Kapsulorhexis, die eine der
kritischsten Schritte im gesamten Verfahren darstellt, wird durch freihandiges Ziehen und
Greifen des Kapselgewebes von der ausfilhrenden Arztin oder dem ausfiihrenden Arzt
kontrolliert [14].

Die Operation des Grauen Stars dauert in etwa 20 Minuten [12] und wird ambulant
durchgefiihrt, sofern keine medizinische oder soziale Kontraindikation gegeben ist [13]. Ziel
der Katarakt Operation ist es den Visus (die Sehscharfe) in der Ferne (Distanzen tiber 1 Meter)
zu verbessern. Bestimmt wird der Visus mittels Sehprobentafeln, wobei der Wert fiir die
Sehscharfe in der Ferne ohne optische Hilfsmittel (unkorrigierter Fernvisus) oder mit
Brillenkorrektur (korrigierter Fernvisus bzw. bestkorrigierter Visus) ermitteln werden kann
[15]. Eine Verbesserung des Visus ist zumeist bereits wenige Stunden nach der Operation
festzustellen. Es kann jedoch mehrere Wochen oder Monate dauern bis die optimale
Sehscharfe erreicht ist. Daher sollte auch eine Anpassung der Brille erst nach einiger Zeit
erfolgen. Die eingesetzte kiinstliche Linse kann nicht verschleillen oder eintriiben, weshalb
sich die erreichte Sehscharfe auch Uber Jahre nicht dndern sollte. Bei 25 bis 40 von 100
Personen kann es jedoch in den Monaten oder Jahren nach der Operation zu einer Eintriibung
der verbliebenen Linsenkapsel kommen (Nachstar), welcher die Sehscharfe wieder

ThemenCheck Medizin 31



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024

verschlechtert [4]. Postoperative Kontrollen finden am ersten Tag nach der Operation statt,
weitere folgen abhangig vom Operationsverlauf in den ersten Tagen mehrfach und in den
folgenden 2 Monaten in groReren Abstinden sowie 1-mal jahrlich hinsichtlich Uberpriifung
der Entwicklung eines Nachstars [7,13].

Die Kataraktoperation zadhlt zu den weltweit am haufigsten durchgefiihrten chirurgischen
Eingriffen und ihre Technik ist seit der Einfihrung der Phakoemulsifikation gegen Ende der
1960er-Jahre im Wesentlichen unverdndert geblieben [14]; sie hat sich lediglich durch die
Implantation von faltbaren Intraokularlinsen zur heutigen Kleinschnitttechnik mit
Schnittbreiten von 1,4 bis 1,6 mm entwickelt.

Im Gegensatz zum Standardverfahren werden bei der femtosekundenlaser-unterstitzten
Kataraktchirurgie (Englisch: Femtosecond laser-assisted cataract surgery [FLACS]), die seit
2009 im Einsatz ist, die Inzision, die Kapsel6ffnung (Kapsulotomie) und die Linsenfragmen-
tierung mittels eines Femtosekundenlasers durchgefiihrt [3,6,14]. Dabei wird zuerst ein
sogenanntes Patienteninterface am Auge der Patientin oder des Patienten angebracht. Dieses
stellt eine stabile Verbindung zwischen dem Auge und dem optischen System sicher,
verhindert Augenbewegungen und erleichtert die prazise Ubertragung der Laserenergie. Von
der ausfiihrenden Arztin oder dem ausfiihrenden Arzt wird dann mithilfe eines bildgebenden
Systems der vordere Augenabschnitt analysiert und es werden die Position und Tiefe des
Einschnitts geplant, damit die Kunstlinse richtig platziert werden kann. Das Lasersystem
erzeugt Impulse von hochfokussiertem Infrarotlicht (Wellenldnge 1053 nm) mit einer
ultrakurzen Dauer zwischen 10 und 15 Femtosekunden. Damit werden die Einschnitte
(Inzisionen) erzeugt, die Linsenkapsel des Auges wird ge6ffnet und die Linse fragmentiert. Der
Femtosekundenlaser erzeugt dabei kontinuierliche, vordere Kapselschnitte. Als potenzieller
Vorteil gilt dabei die im Vergleich zum Standardverfahren hohere Prazision dieser
Kapselschnitte. Die Zerkleinerung und Erweichung der Linse durch den Laser sollen ihre
Verflussigung (Emulsifizierung) und Entfernung vereinfachen. Das dreidimensionale
Schneiden der Hornhaut, das von der diagnostischen Bildgebung gesteuert wird, erzeugt
multiplanare, selbstversiegelnde Inzisionen, welche die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
Kataraktchirurgie erhéhen sollen [14]. Zur Vollendung des Verfahrens kommt die
herkémmliche manuelle Phakoemulsifikation (Verflissigung der Linse mittels Ultraschall,
Absaugen der Linse und Einsetzen der Kunstlinse) zum Einsatz [3,14]. Die durchschnittliche
Zeit vom Ansaugen des Auges bis zum Beenden der Laseranwendung betragt rund 2,5
Minuten [16].

Es sind derzeit weltweit 5 Femtosekundenlasersysteme zugelassen und auf dem Markt
verfugbar, die speziell fiir die Kataraktchirurgie entwickelt worden sind (siehe Tabelle 1)
[14,17,18]. Die einzelnen Lasersysteme unterscheiden sich hinsichtlich ihres
Patienteninterfaces und des bildgebenden Systems [10,14]. Die Patienteninterfaces stellen
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dabei Einwegprodukte dar und lassen sich in kontaktbehaftete (applanierende) und nicht
kontaktbehaftete (nicht applanierende) Ausfiihrungen unterteilen (siehe Tabelle 1). Die
meisten FLACS-Systeme greifen auf eine optische Kohdrenztomografie (OCT) als Bildgebungs-
system zurlick. Einzig das LENSAR-System verwendet eine 3-dimensionale konfokale
strukturelle Beleuchtung (eine sogenannte Ray-Tracing-Rekonstruktion) [14]. Je nach FLACS-
System konnen die Chirurginnen und Chirurgen verschiedene Fragmentierungsmuster
anwenden, um die notwendige Ultraschallenergie zum Verflissigen der Linse (Phakoenergie)
zu reduzieren [14].

Die FLACS-Anwendung kann abhéangig von der Art des jeweiligen Lasersystems im selben
Operationssaal durchgefiihrt werden, in dem die anschlieBende Phakoemulsifikation und IOL-
Implantation erfolgt, oder bendtigt einen eigenen Raum. Verfiigt das FLACS-System
beispielsweise liber ein integriertes Bett, kann dessen Anwendung in einem separaten
sauberen Raum erfolgen, der nicht zwingend steril sein muss. In diesem Fall missen die
Patientinnen oder Patienten nach der FLACS-Anwendung fir die weiteren Schritte des
chirurgischen Eingriffs zwischen dem separaten Raum des FLACS-Systems und dem
Operationssaal transportiert werden [14].

Tabelle 1: Uberblick Giber zugelassene und kommerziell verfiigbare
Femtosekundenlasersysteme

Modell Herstellerfirma / Art des System der | Integriertes Bett | Mobiles
Land Patienten- Bildgebung System auf
interfaces Rollen
CATALYS Johnson & Johnson?/ | kein Kontakt, OoCT ja nein
Precision USA flissige Optik
Laser System
LenSx Laser Alcon / USA Kontakt, oCT nein nein
System gebogene Linse
LENSAR Laser Lensar / USA kein Kontakt, 3D CSI nein ja
System flissige Optik
VICTUS Bausch & Lomb / USA | kein Kontakt, oCT ja nein
flissige Optik
FEMTO LDV Z8 | Ziemer Group / kein Kontakt, OCT nein ja
Schweiz flissige Optik

a: bis 2017: Abbott Medical Optics

3D CSI: 3-dimensional confocal structural illumination (3-dimensionale konfokale Strukturbeleuchtung); OCT:
Optical Coherence Tomography (Koharenztomografie)

Zu den moglichen Vorteilen eines FLACS-Systems im Vergleich zum Standardverfahren zahlen
ein geringerer Hornhautendothelverlust durch kiirzere Phakoemulsifikationszeiten und eine
geringe Ultraschallbelastung [3,6,14,19,20]. Dadurch ist eine FLACS-Anwendung
moglicherweise schonender und daher geeigneter fiir Patientinnen und Patienten mit einer
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Hornhautendothelproblematik, z. B. einer Hornhautdystrophie [21]. Die Hornhauteinschnitte
(korneale Inzisionen) kdnnen mittels Femtosekundenlaser duBerst prazise durchgefiihrt
werden [3,6,14] und den multiplanaren, selbstverschlieRenden Inzisionen wird eine bessere
Wundheilung zugeschrieben [14]. Die vom Femtosekundenlaser angelegte Kapsulotomie ist
exakt zentriert und &duBerst prazise hinsichtlich Durchmesser, Positionierung und Form
[3,6,10,14,17]. Eine moglichst prazise Kapsel6ffnung flhrt zu einer optimalen Lage der IOL,
welche die Qualitdt des Sehvermogens bestimmt [21]. Da bei torischen und multifokalen
Intraokularlinsen die Zentrierung der Kapsulorhexis besonders wichtig ist, kdnnte die Prazision
von FLACS bei der Implantation von Premium-Intraokularlinsen von Bedeutung sein [14].
FLACS konnten zuverldssige Kapsulotomien bei schwierigen Ausgangssituationen
ermoglichen, z. B. bei sehr flacher Vorderkammer oder fortgeschrittenen Katarakten [10].

Den potenziellen Vorteilen eines FLACS-Systems stehen die hohen Kosten fiir die Anschaffung
und Wartung des Lasers (einschlieRlich der Beschaftigung einer Lasertechnikerin oder eines
Lasertechnikers) und der zusatzliche Platzbedarf gegeniber [3,10,21].

1.3 Versorgungssituation

Kataraktoperationen im Allgemeinen gehdéren zu den am haufigsten durchgefiihrten
Operationen. Schatzungen der Haufigkeit in Deutschland belaufen sich auf zwischen 700 000
und 900 000 Operationen pro Jahr [12,22-24]. Zur Haufigkeit des Einsatzes von FLACS im
Vergleich zur Standard-Kataraktoperation sind keine Informationen verfiigbar.

Die Kosten der Standard-Kataraktoperation werden von der gesetzlichen Kranken-
versicherung ibernommen [22,25]. Beim Einsatz von FLACS fallen in der Regel privat zu
tragende Kosten fiir die Patientinnen und Patienten an [26]. Eine Kostenerstattung kann
allenfalls Uber private Krankenkassen erfolgen, allerdings ist auch hier die Kosteniibernahme
nicht gesichert. Wahrend Augenarztinnen und -arzte den Einsatz von FLACS haufig (iber die
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) als ,intraoperative Strahlenbehandlung” (GOA-Nr. 5855)
verrechnen, akzeptieren private Krankenkassen oft nur die Verrechnung eines Laserzuschlags
nach GOA-Nr. 441, welche mit deutlich geringeren Kosten verbunden ist [27]. Die Frage der
Kostenerstattung von FLACS durch private Krankenkassen fiihrte in der Vergangenheit
mehrfach zu Gerichtsprozessen mit unterschiedlichem Ausgang [28-30].

Die Anschaffungskosten eines Femtosekundenlasers fiir Anbieter betragen mehrere
100 000 € [31,32]. In Deutschland sind Gerate verschiedener Hersteller mit unterschiedlichen
technischen Spezifikationen erhiltlich [24] (siehe Tabelle 1). Fiir Arztinnen und Arzte mit der
Facharztweiterbildung Augenheilkunde besteht formal keine Anforderung fiir eine weitere
Ausbildung, um FLACS anbieten zu dirfen. Geratespezifische Schulungen werden von den
Herstellern zumeist angeboten [33].
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1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende berichtet, dass an verschiedenen Standorten in Deutschland
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperationen des Grauen Stars angeboten werden.
Vor diesem Hintergrund fragt er, ob ein neues Verfahren, bei dem der Schnitt und die
Zerkleinerung der Linse mittels eines Femtosekundenlasers erfolgen, praziser und schonender
fir Betroffene sei.

1.5 Erfahrungsberichte von Betroffenen als erganzendes Informationsangebot

Als Ergdnzung zur EinfUhrung in das Erkrankungsbild stellt das IQWiG individuelle
Erfahrungsberichte von Patientinnen, Patienten und / oder Angehdrigen zur Verfligung. Die
anonymisierten Erfahrungsberichte kdnnen einen Zugang zum individuellen Erleben der
Erkrankung und zum Umgang mit ihren Folgen schaffen. Damit kdnnen sie helfen, die
Perspektiven von Betroffenen besser nachzuvollziehen.

Die Erfahrungsberichte fassen Interviews zusammen und sind auf der IQWiG-Webseite
www.gesundheitsinformation.de veroffentlicht. Sie sind nicht reprasentativ und Aussagen in
den Erfahrungsberichten stellen keine Empfehlungen des IQWiG dar.

Naheres zur Methodik der Erfahrungsberichte finden Sie im Methodenpapier des IQWiG [34].
Sie finden die Erfahrungsberichte hier:

https://www.gesundheitsinformation.de/wie-schlecht-meine-augen-waren-habe-ich-erst-

nach-der-op-gemerkt.html
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung der femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktchirurgie im
Vergleich zu einer Standard-Kataraktoperation bei erwachsenen Personen mit
diagnostiziertem Grauen Star (Katarakt) hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten),
= die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktchirurgie verbunden sind.
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3 Methoden

Dieser HTA-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 6.1 [34] erstellt.

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten erwachsene Patientinnen und Patienten
(Alter > 18 Jahre) mit diagnostiziertem Grauen Star (Katarakt) (ICD-10: H25, H26, H28, Q12)
an einem oder beiden Augen, bei denen eine chirurgische Behandlung zur Entfernung des
Grauen Stars und zum Einsetzen einer Intraokularlinse indiziert ist. Die Prifintervention stellte
eine femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktchirurgie (FLACS) dar.

Untersucht wurden ausschliel§lich Femtosekundenlasersysteme mit Marktzulassung.
Dazu zdhlen

= CATALYS Precision Laser System (Johnson & Johnson Vision, USA),
=  VICTUS Femtosecond Laser Platform (Bausch & Lomb GmbH, USA),
=  |LENSAR Laser System (Lensar, USA),

=  FEMTO LDV Z8 (Ziemer, Schweiz) und

= LenSx Laser System (Alcon, USA).

Als Vergleichsintervention galt eine Standard-Kataraktoperation (manuelle Inzisionen und
Kapsulorhexis mit anschlieRender Phakoemulsifikation und Einsetzen einer Kunstlinse).

Fiir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet.

= Morbiditat wie etwa
o (best)korrigierter Fernvisus
o unkorrigierter Fernvisus
o refraktive Treffsicherheit

= sehkraft-bezogene Lebensqualitat

= intraoperative Komplikationen wie etwa
o Kapselruptur
o Glaskorpervorfall

=  postoperative Komplikationen wie etwa
o Netzhautablosung

@ Infektion
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o

Tribung der hinteren Kapsel

o

korneale endotheliale Dekompensation
o zystoides Makulabédem
o erhohter intraokularer Druck
= sonstige nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse (UE)

=  Studienabbriiche aufgrund unerwiinschter Ereignisse

Subjektive Endpunkte, z.B. sehkraft-bezogene Lebensqualitdt, wurden nur dann
berlicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten, z. B. validierten Skalen, erfasst
worden waren.

Ergdnzend wurden auch Endothelzellzahl, Operationsdauer und Zufriedenheit der
Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet. Ein (héherer) Nutzen konnte sich
allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Parallel zur Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls erfolgte eine Suche nach systematischen
Ubersichten in der Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews) und HTA Database sowie auf den Websites des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht (SU)
infrage kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung verwendet
werden kann (im Folgenden: Basis-SU).

Lag eine solche Basis-SU vor, erfolgte in einem 2. Schritt eine ergidnzende Suche nach Studien
fiir den Zeitraum, der nicht durch die Basis-SU abgedeckt war. Andernfalls erfolgte die Suche
nach Studien ohne Einschrankung des Zeitraums.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt.

Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, Herstelleranfragen, die Sichtung von Referenzlisten, aus Anhérungsverfahren
zur Verfiigung gestellte Dokumente und Autorinnen- und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost. Die Datenextraktion
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erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschatzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wurden Metaanalysen
und Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt sowie Effektmodifikatoren untersucht, sofern die
methodischen Voraussetzungen erfillt waren.

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezliglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulieBen. In diesem Fall wurde die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

AbschlieRend erfolgte eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.

Zur Durchfiihrung von Metaanalysen mussten Ergebnisse aus mindestens 2 Studien mit
vergleichbarer Intervention und Kontrollintervention zum selben Endpunkt mit
vergleichbaren Erhebungsinstrumenten vorliegen. Wurden Ergebnisse zu einem Endpunkt mit
mehreren Instrumenten erhoben, erfolgte die Auswahl zur Gegenliberstellung der
Studienergebnisse unter Beriicksichtigung von Validitat, Aussagekraft und Vergleichbarkeit.
Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien wurden bei Metaanalysen
mittels Forest Plots zusammenfassend dargestellt. Die Berechnung erfolgte mithilfe der
Cochrane Collaboration Review Manager Software, Review Manager 5.4. Wenn die fir eine
Metaanalyse notwendigen Streuungsmalie in den Publikationen nicht vorlagen, wurden diese
nach Moglichkeit gemaR einem konservativen Ansatz mit dem jeweils groBten Streuungsmafd
fir die Interventions- beziehungsweise Kontrollgruppe aus den (Ubrigen Studien
ndaherungsweise erganzt.

3.2 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbriauche bestimmt, die jeweils direkt bei der Anwendung der Prif- und Vergleichs-
intervention erforderlich sind. Hierbei wurden neben der Priif- und Vergleichsintervention die
unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Fir die
anfallenden Leistungen wurden, soweit moglich, die jeweils relevanten regulierten oder
verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle flir Arzneispezialitdten
(IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM), dem Diagnosis-Related-Groups (DRG)-
Katalog oder ahnlich geeigneten Aufstellungen aus der Rentenversicherung oder des
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Statistischen Bundesamts, angesetzt. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten
wurden getrennt ausgewiesen.

Fiir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien wurde nach Kosten-
Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen in
deutscher oder englischer Sprache gesucht. Die systematische Literaturrecherche erfolgte in
den Datenbanken MEDLINE, Embase und in der HTA Database. Darliber hinaus wurden
folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt: Sichtung von Referenzlisten,
aus Anhorungsverfahren zur Verfligung gestellte Dokumente und Autorinnen- und
Autorenanfragen. Die identifizierten Zitate wurden durch 1 Person selektiert und durch eine
2. Person qualitdtsgesichert. Die Datenextraktion in standardisierte Tabellen sowie die
Bewertung der Berichtsqualitit und die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse —
beides anhand vorab definierter Kriterien — erfolgte durch je 1 Person. Die Ergebnisse der
einzelnen Studien wurden im Rahmen der Informationssynthese vergleichend beschrieben.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Fur die Aufarbeitung ethischer Aspekte wurden orientierende Recherchen in folgenden Infor-
mationsquellen durchgefiihrt.

= Ethik in der Medizin (ETHMED)

= Social Sciences Citation Index (SSCI)

= MEDLINE

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhdngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertreterinnen

und -vertretern

Zudem wurden die folgenden Dokumente auf mogliche ethische Argumente und Aspekte ge-
pruft:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Dariber hinaus dienten ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der

Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lber moégliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle [35].

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen
beziehungsweise aus allen weiteren Dokumenten wurden von 1 Person auf Aussagen zu
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ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet, das
Ergebnis wurde durch eine 2.Person qualitatsgesichert. Der Aufarbeitung und
Ergebnisdarstellung wurde die Fragensammlung zur ethischen Domane des HTA Core Model
des European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) [36] zugrunde gelegt.

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Far die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden orientie-
rende Recherchen in folgenden Informationsquellen durchgefihrt.

= Social Sciences Citation Index (SSCI)
=  MEDLINE
=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhadngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertreterinnen
und -vertretern

Zudem wurden die folgenden Dokumente auf mogliche soziale, rechtliche und / oder organi-
satorische Argumente und Aspekte geprift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Dariber hinaus dienten ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken tiber mogliche ethische und soziale
Argumente und Aspekte, als Informationsquelle [35].

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen
beziehungsweise aus allen weiteren Dokumenten wurden von 1 Person auf Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und organisatorischen Argumenten wund Aspekten der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientierte sich an dem von Mozygemba
2016 [37] vorgeschlagenen konzeptionellen Rahmen, ergdanzend wurde die Checkliste aus
dem HTA Core Model von EUnetHTA [36] geprift. Die Informationsaufbereitung zu
rechtlichen Aspekten orientierte sich an dem von Bronneke 2016 [38] entwickelten Leitfaden
zur ldentifikation von rechtlichen Aspekten, jene zu organisatorischen Aspekten an dem von
Perleth 2014 [39] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.
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3.5 Interviews mit Betroffenen

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen und
Patienten (oder ihre Angehorigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen sie
gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, wurden wéahrend der
Erstellung des vorldufigen HTA-Berichts 5 Betroffenen eingebunden. Die Gesprache erfolgten
in Form von Einzelinterviews Uber Telefon beziehungsweise Webmeeting anhand eines
strukturierten Interviewleitfadens (siehe Abschnitt A11). Die Aufzeichnungen der Interviews
wurden transkribiert und in tabellarischer Form aufgearbeitet (siehe Abschnitt A12). Die
Ergebnisse der Interviews wurden zur Aufarbeitung der ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekte herangezogen bzw. flossen in die domanenibergreifende
Ergebnisdarstellung mittels erweitertem logischen Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA
[40] ein.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurde keine systematische Ubersicht als aktuell und hochwertig bewertet und zum Zweck
der Identifizierung von Primarstudien bericksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab 36 fiir die Fragestellung relevante RCTs. Es wurden keine
geplanten sowie 9 laufende Studien identifiziert. Des Weiteren wurden 3 abgeschlossene
Studien ohne berichtete Ergebnisse gefunden. Die Autorenanfragen zu diesen Studien blieben
unbeantwortet. Die letzte Suche fand am 27.01.2023 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Alle 36 eingeschlossenen RCTs untersuchten FLACS im Vergleich zu einer manuellen Standard-
Kataraktoperation, wobei 25 RCTs ein paralleles Studiendesign aufwiesen, wahrend es sich bei
11 RCTs um intraindividuelle Studien handelte, bei denen ein Auge einer Patientin oder eines
Patienten der FLACS-Gruppe und das andere Auge der Kontrollgruppe mit Standard-
Kataraktoperation randomisiert zugewiesen wurde. In den RCTs kamen folgende
unterschiedliche Lasersysteme zum Einsatz.

= 16 RCTs untersuchten das Alcon LenSx Laser System [41-56]

= 9 RCTs untersuchten das Johnson & Johnson CATALYS Precision Laser System [57-65]
= 4 RCTs untersuchten die Bausch & Lomb VICTUS Laser Platform [66-69]

= 3 RCTs untersuchten Ziemer FEMTO LDV Z8 Laser System [70-72]

= 2 RCTs untersuchten das LENSAR Laser System [73,74]

= 1 RCT untersuchte das LenSx Laser System und das LENSAR Laser System in
2 Interventionsgruppen [75]

= 1 RCT untersuchte das CATALYS Precision Laser System beziehungsweie Ziemer FEMTO
LDV Z8 Laser System abhangig vom Studienzentrum [76]

In 19 RCTs wurden Hornhautinzisionen in den FLACS-Gruppen manuell, in weiteren 16 RCTs
mittels Laser durchgefiihrt. 1 RCT (Mastropasqua 2014b [75]) hatte 2 Interventionsgruppen
mit FLACS, die sich sowohl im verwendeten Lasersystem als auch in der Durchfiihrung der
Hornhautinzisionen unterschieden. Kapsulotomie sowie Linsenfragmentierung wurden in
allen RCTs in den FLACS-Gruppen mittels Laser durchgefiihrt. In den Kontrollgruppen der RCTs
erfolgten diese Schritte gemaB einer Standard-Kataraktoperation manuell durch die
Operateurin oder den Operateur. Alle weiteren Schritte der Kataraktoperation (Phakoemul-
sifikation und Einsetzen der Kunstlinse) erfolgten in allen Studiengruppen gleichermaRBen
manuell.
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Insgesamt waren in den 36 RCTs 7268 Augen von 5589 Patientinnen und Patienten inkludiert.
Die Zahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer in den einzelnen RCTs lag bei 34 bis 907.

9 RCTs schlossen nur Patientinnen und Patienten mit altersbedingter Katarakt ein, in 1 RCT
(NCT02403206 2018 [41]) waren nur Patientinnen und Patienten mit einer weilen
intumeszenten Katarakt — eine Form der Katarakt mit Verfllssigung des Cortex und eines
mitunter harten Kerns — eingeschlossen. Alle anderen 26 RCTs machen keine Einschrankung
hinsichtlich der Kataraktform. Das mittlere Alter der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer
lag zwischen 57 und 73 Jahren. In allen Studien wurden Patientinnen und Patienten jeglichen
Geschlechts untersucht, wobei der Anteil der Frauen bei 26 % bis 92 % lag. Der Schweregrad
der Katarakt wurde, soweit berichtet, anhand des Lens Opacities Classification System Il
(LOCS 1) angegeben und lag mehrheitlich bei Grad 2 bis3. Personen mit weiteren
Augenerkrankungen waren in den Studien zumeist ausgeschlossen. Lediglich 1 RCT (FACT 2021
[76]) gab an, dass etwa 35 % der Teilnehmerinnen und Teilnehmer neben der Katarakt auch
weitere Augenerkrankungen aufwiesen. Die Dauer der Nachbeobachtung in den
eingeschlossenen RCTs lag meist bei 1 bis 18 Monaten. In 4 RCTs wurden nur Ergebnisse
unmittelbar nach dem Eingriff berichtet.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus 35 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden. 1 RCT
(Kovacs 2014 [46]) berichtete ausschlieRRlich postoperative Komplikationen (Tribung der
hinteren Kapsel), jedoch waren die Ergebnisse in einer Form dargestellt, die nicht fiir die
Nutzenbewertung verwertbar war. Tabelle 2 zeigt eine Ubersicht der verfiigbaren Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten aus den eingeschlossenen Studien. Ergebnisse zum
Endpunkt Visus, ermittelt mittels Sehprobentafeln, dargestellt als unkorrigierter Fernvisus,
und / oder (best)korrigierter Fernvisus, wurden in 24 der 36 RCTs berichtet, in 2 weiteren
Studien (Bascaran 2018 [66], Conrad-Hengerer 2013 [58]) wurden trotz geplanter Erhebung
keine Ergebnisse berichtet. In 16 der 36 RCTs wurden Ergebnisse zum Endpunkt refraktive
Treffsicherheit (Dioptrien) berichtet, wobei diese in 2 Studien (Kranitz 2012 [47], Vasavada
2023 [55]) fur die Nutzenbewertung nicht verwertbar waren. In Bascaran 2018 [66] und Pajic
2017 [71] wiederum wurden trotz geplanter Erhebung keine Ergebnisse zur refraktiven
Treffsicherheit berichtet. Fiir die Nutzenbewertung verwendbare Ergebnisse zur sehkraft-
bezogenen Lebensqualitat sowie zur allgemeinen Lebensqualitdt wurden in 2 RCTs (FACT 2021
[76], Roberts 2019 [53]) berichtet. In einer 3. RCT (FEMCAT 2020 [65]) wurde die sehkraft-
bezogene Lebensqualitat als sekundarer Endpunkt festgelegt, jedoch wurden keine fir die
Nutzenbewertung verwendbaren Ergebnisse berichtet. Ergebnisse zum Endpunkt
intraoperative Komplikationen wurden in 17 der 36 RCTs berichtet. Neben Angaben zur Anzahl
der Patientinnen und Patienten mit intraoperativen Komplikationen insgesamt wurden in
einigen RCTs vor allem Ergebnisse zu vorderen beziehungsweise hinteren Kapselrupturen
sowie zu Glaskorpervorfdllen berichtet. Ergebnisse zum Endpunkt postoperative
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Komplikationen wurden in 25 der 36 RCTs berichtet, wobei diese in 2 RCTs (Chee 2021 [67],
Kovacs 2014 [46]) fur die Nutzenbewertung nicht verwendbar waren. Ergebnisse zu
(schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen generell wurden in 4 RCTs im Rahmen der
Studienregistereintrage berichtet. Zu Studienabbriichen wegen unerwiinschter Ereignisse
liegen keine Daten vor. In nachfolgender Tabelle 2 ist ein Uberblick iiber die patienten-
relevanten Endpunkte in den einzelnen RCTs dargestellt.
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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Studie Endpunkte
Morbiditat LQ Intraoperative Postoperative Komplikationen Unerwiinschte
Komplikationen Ereignisse
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e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.
x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial wurde endpunktiibergreifend fiir 6 Studien als niedrig (Chee 2021,
Dzaber 2020, FACT 2021, FEMCAT 2020, Roberts 2019, Vasavada 2023) und fir die Ubrigen
30 Studien als hoch eingestuft. Die Bewertung mit hohem Verzerrungspotenzial beruhte in
den meisten Fallen auf einer unklaren Beschreibung der Methode zur Randomisierung
und / oder Verdeckung der Gruppenzuteilung, zudem blieb bei der Mehrzahl der Studien eine
ergebnisunabhangige Berichterstattung unklar, da kein Studienprotokoll vorlag. In 33 der
36 Studien waren die Teilnehmerinnen und Teilnehmer hinsichtlich der Intervention nicht
verblindet.

Bei 5 Studien mit niedrigem endpunktiibergreifenden Verzerrungspotenzial wurde das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fiir folgende patientenrelevante Endpunkte
ebenfalls als niedrig bewertet: Visus, refraktive Treffsicherheit, intra- sowie postoperative
Komplikationen bei FACT 2021, FEMCAT 2020 und Roberts 2019, Visus, intra- und
postoperative Komplikationen bei Chee 2021 sowie Visus und intraoperative Komplikationen
bei Vasavada 2023. Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fiir die Ergebnisse zu Visus,
refraktive Treffsicherheit, intra- sowie postoperative Komplikationen wurde fiir die Studie
Dzaber 2020 als hoch bewertet, da keine addquate Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-
Prinzips erfolgte. Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fiir die Ergebnisse zur
sehkraft-bezogenen Lebensqualitdt wurde fiir die Studien FACT 2021 und Roberts 2019 als
hoch bewertet, da keine Verblindung der Endpunkterheber erfolgte und eine Subjektivitdt der
Endpunkterhebung nicht auszuschlieflen ist.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Nachfolgende Tabelle 3 gibt vorab einen zusammenfassenden Uberblick iiber die je
patientenrelevantem Endpunkt berichteten Effekte in den 36 inkludierten Studien. In den
nachfolgenden Abschnitten 4.5.1 bis 4.5.6 werden die Ergebnisse zu den patientenrelevanten
Endpunkten deskriptiv dargestellt. Detailergebnisse sind im Anhang im Abschnitt A3.3 zu
finden.
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Tabelle 3: Ubersicht der Effekte in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte auf Einzelstudienebene
Studie Endpunkte
Morbiditat LQ Intraoperative Postoperative Komplikationen UE
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Studie Endpunkte
Morbiditat LQ Intraoperative Postoperative Komplikationen UE
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—: keine Daten berichtet

a: Subkonjunktivale Blutungen

/N statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Intervention
{1 statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Kontrolle
A numerischer auffalliger Unterschied zugunsten der Intervention ohne Angabe der Signifikanz
N numerischer auffélliger Unterschied zugunsten der Kontrolle ohne Angabe der Signifikanz
&>: kein statistisch signifikanter Unterschied

o: Daten wurden berichtet, waren aber nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.

x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
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4.5.1 Ergebnisse zu Visus — (best)korrigierter Fernvisus, unkorrigierter Fernvisus

In allen RCTs mit berichteten Ergebnissen fiihrte sowohl eine FLACS als auch eine Standard-
Kataraktoperation gleichermaRen zu einer statistisch signifikanten und klinisch relevanten
Verbesserung des Visus.

In 23 RCTs wurden fir die Nutzenbewertung verwertbare Ergebnisse zum (best)korrigierten
Fernvisus berichtet. Metaanalysen nach 1 Monat (logMAR: -0,0; 95 %-KI [-0,1; 0,0]; p = 0,22;
Anzahl ausgewerteter Augen (A) = 2213) und nach 3 Monaten (logMAR: 0,00; 95 %-KI [-0,01;
0,01]; p=0,43; A=3048) ergaben keine statistisch signifikanten Unterschiede im
(best)korrigierten  Fernvisus zwischen FLACS wund einer manuellen Standard-
Kataraktoperation. Eine Metaanalyse der Studienergebnisse nach >6 Monaten zeigte
hingegen einen sehr geringen statistisch signifikanten Vorteil fir FLACS gegenliber der
Standard-Kataraktoperation (logMAR: -0,01; 95 %-KI [-0,02; -0,0]; p = 0,03; A = 1940), welcher
flr die Patientinnen und Patienten jedoch nicht wahrnehmbar ist (relevante Veranderung bei
Werten > 0,1 logMAR). Eine Relevanzberwertung (Hedges’ g) ergab eine standardisierte
Mittelwertdifferenz (SMD) von -0,12; 95 %-KI [-0,21; -0,03]. Da das Konfidenzintervall hier
nicht auBerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2 liegt, |asst sich nicht ableiten, dass der
Effekt relevant ist.

Ergebnisse zum unkorrigierten Fernvisus wurden in 15 RCTs berichtet. Hier ergaben
Metaanalysen nach 1 Monat (logMAR: -0,02; 95 %-KI [-0,04; 0,01]; p = 0,22; A = 1892), nach 3
Monaten (logMAR: -0,00; 95 %-KI [-0,02; 0,01]; p=0,75; A=2718) sowie auch nach
> 6 Monaten (logMAR: -0,04; 95 %-KI [-0,10; 0,02]; p=0,21; A=1562) keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen FLACS und einer manuellen Standard-Kataraktoperation.

Fir den (best)korrigierten Fernvisus nach einer Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten oder
mehr ergibt sich trotz statistisch signifikantem Unterschied in der Metaanalyse aufgrund der
fehlenden Relevanz kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen zusatzlichen Nutzen von
FLACS gegeniber der Standard-Kataraktoperation. Auch fiir den (best)korrigierten Fernvisus
bei friheren Messzeitpunkten sowie fir den unkorrigierten Fernvisus zu allen
Messzeitpunkten ergibt sich kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen zusatzlichen
Nutzen von FLACS gegeniiber einer manuellen Standard-Kataraktoperation.

Daraus ergibt sich auch insgesamt fiir den Endpunkt Visus kein Anhaltspunkt, Hinweis oder
Beleg fiir einen zusatzlichen Nutzen von FLACS gegeniiber einer manuellen Standard-
Kataraktoperation.

4.5.2 Ergebnisse zur refraktiven Treffsicherheit

In allen RCTs mit berichteten Ergebnissen fiihrte sowohl eine FLACS als auch eine Standard-
Kataraktoperation gleichermaRen zu einer statistisch signifikanten und klinisch relevanten
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Verbesserung der Refraktion. In 8 RCTs wurden fiir die Nutzenbewertung verwertbare
Ergebnisse zum absoluten Fehler des spharischen Aquivalents, d. h. der Abweichung vom
angestrebten refraktiven Zielwert in Dioptrien, berichtet. Metaanalysen nach 1 Monat (-0,05
Dioptrien; 95 %-KI [-0,11; -0,00]; p = 0,05; A = 905) sowie nach >3 Monaten (-0,07 Dioptrien;
95 %-KI [-0,19; 0,04]; p = 0,22; A =1980) ergaben keine statistisch signifikanten Unterschiede
im absoluten Fehler zwischen FLACS und einer manuellen Standard-Kataraktoperation. 4 RCTs
berichteten auch den Anteil an Patientinnen und Patienten mit einer Abweichung von £ 0,5
beziehungsweise * 1,0 Dioptrien vom angestrebten refraktiven Zielwert. Hier ergab die
jeweilige Metaanalyse keinen statistisch signifikanten Unterschied im Anteil der Patientinnen
und Patienten jeweils zu Studienende (*+ 0,5 Dioptrien: RR: 1,00; 95 %-KI [0,96; 1,05]; p = 0,85;
A = 2215 beziehungsweise * 1,0 Dioptrien: RR: 0,98; 95 %-KI [0,96; 1,00]; p =0,13; A = 2215).
Dariiber hinaus fanden sich in 10 RCTs Ergebnisse zum spharischen Aquivalent (Dioptrien) zu
Studienende. Hier wurde in 1 RCT (Mastropasqua 2014b) eine statistisch signifikant niedrigere
Dioptrienzahl in den beiden FLACS-Gruppen verglichen mit der Gruppe mit einer Standard-
Kataraktoperation berichtet. Alle anderen RCTs berichteten keine statistisch signifikanten
Unterschiede im spharischen Aquivalent zwischen den Studiengruppen.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt refraktive Treffsicherheit kein Anhaltspunkt,
Hinweis oder Beleg fiir einen zusatzlichen Nutzen von FLACS gegeniber einer manuellen
Standard-Kataraktoperation.

4.5.3 Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitat

Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitdit wurden in 3 RCTs (FACT 2021,
FEMCAT 2020 und Roberts 2019) berichtet, wobei nur die Daten aus 2 RCTs fir die
Nutzenbewertung verwendbar waren. In den beiden RCTs kam es im Studienverlauf zu
statistisch signifikanten Verbesserungen in der sehkraft-bezogenen Lebensqualitat in beiden
Studiengruppen. Zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation zeigte sich nach 1 Monat
(Roberts 2019) beziehungsweise nach 3 und 12 Monaten (FACT 2021) jedoch kein statistisch
signifikanter Unterschied in der kataraktspezifischen Lebensqualitat, erhoben mit Cat-PROM5
beziehungsweise Catquest-9-SF-Fragebogen. In der Studie FEMCAT 2020 wurde lediglich
berichtet, dass es in beiden Studiengruppen durch die Kataraktoperation zu einer relevanten
Verbesserung der sehkraft-bezogenen Lebensqualitdt — gemessen mittels Visual-Function-14-
Fragebogen — nach 3 beziehungsweise 12 Monaten gekommen war, jedoch ohne Unterschied
zwischen den beiden Techniken (FLACS versus Standard-Kataraktoperation). Zuséatzlich zur
sehkraft-bezogenen Lebensqualitat wurde in 2 RCTs auch die allgemeine Lebensqualitat
mittels EQ-5D-3L-Fragebogen erhoben. Dabei kam es in beiden Studien sowohl in den
Gruppen mit FLACS als auch mit der manuellen Standard-Kataraktoperation zu einer leichten
Verbesserung der Lebensqualitat im Studienverlauf, Angaben zur statistischen Signifikanz
fehlen jedoch. Eine Metaanalyse zum Gruppenunterschied nach 12 Monaten zeigte hier
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keinen Unterschied zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (0,01 Punkte; 95 %-KI
[-0,01; 0,03), p=0,16; A =851).

Insgesamt ergibt sich damit fiir den Endpunkt sehkraft-bezogene Lebensqualitdt kein
Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen zusatzlichen Nutzen von FLACS gegeniiber einer
manuellen Standard-Kataraktoperation.

4.5.4 Ergebnisse zu intraoperativen Komplikationen

Daten zu intraoperativen Komplikationen liegen aus insgesamt 25 Studien vor. Dabei wurden
entweder Angaben zu einzelnen Komplikationen, wie z. B. Kapselruptur oder Glaskorper-
vorfall, und/oder zur Gesamtzahl der intraoperativen Komplikationen gemacht.
Schwerwiegende intraopertive Komplikationen wurden expizit in 4 RCTs im Rahmen der
Erhebung der SUE berichtet. In 2 RCTs (Oka 2021, Pajic 2017) wurde dabei angegeben, dass
keine schwerwiegenden intraoperativen Komplikationen auftraten. In den beiden anderen
Studien (NCT01069172 2014, NCT02403206 2018) wurden einzelne schwerwiegende
intraoperative Komplikationen berichtet, jedoch lag kein Unterschied zwischen FLACS und
Standard-Kataraktoperation vor. Insgesamt traten intraoperative Komplikationen in den
meisten RCTs in allen Studiengruppen selten auf (0 bis 5 %). Lediglich in einer RCT (Reddy
2013) kam es mit 29 % haufiger zu leichten intraoperative Komplikationen. Weder bei
einzelnen spezifischen Komplikationen noch bei der Gesamtzahl der intraoperativen
Komplikationen zeigten sich Unterschiede zwischen FLACS und einer Standard-
Kataraktoperation. Metaanalysen zur Kapselruptur (RR: 0,82; 95 %-KI [0,53; 1,27]; p = 0,38;
A =4333) beziehungsweise zu allen intraoperativen Komplikationen (RR: 0,91; 95 %-KI
[0,45; 1,85]; p = 0,79; A = 3231) ergaben keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt intraoperative Komplikationen kein
Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen vermehrten Schaden von FLACS gegeniiber einer
manuellen Standard-Kataraktoperation.

4.5.5 Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen

Fir die Nutzenbewertung verwendbare Daten zu postoperativen Komplikationen liegen aus
insgesamt 24 Studien vor. Dabei wurden entweder Angaben zu einzelnen Komplikationen, wie
z. B. Makula- / Hornhautdédeme, erhohter intraokularer Druck oder Tribung der hinteren
Kapsel, und/oder zur Gesamtzahl der postoperativen Komplikationen gemacht.
Schwerwiegende postopertive Komplikationen wurden expizit in 4 RCTs im Rahmen der
Erhebung der SUE berichtet. In 2 RCTs (Oka 2021, Pajic 2017) wurde dabei angegeben, dass
keine schwerwiegenden postoperativen Komplikationen auftraten. In den beiden anderen
Studien (NCT01069172 2014, NCT02403206 2018) wurden einzelne schwerwiegende
postoperative Komplikationen berichten, jedoch lag kein Unterschied zwischen FLACS und
Standard-Kataraktoperation vor. Die Raten der postoperativen Komplikationen in den
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einzelnen RCTs lagen bei O bis etwa 30 %. Kurzfristige leichte subkonjunktivale Blutungen
wurden in 4 RCTs berichtet und traten dabei haufiger bei FLACS auf als bei einer Standard-
Kataraktoperation (14 % versus 1%). Bei allen anderen berichteten spezifischen
Komplikationen und auch insgesamt bei der Gesamtzahl der postoperativen Komplikationen
zeigten sich hingegen keine Unterschiede zwischen FLACS und einer Standard-
Kataraktoperation. Eine Metaanalyse zu allen postoperativen Komplikationen im
Studienverlauf ergab keinen statistisch signifikanten Gruppenunterschied (RR: 0,94; 95 %-KI
[0,41; 2,16]; p=0,89; A=1941). Auch beim chirurgisch indizierten Astigmatismus, einem
durch den Heilungsprozess der Inzisionen bedingten Problem bei Kataraktoperationen, zeigte
sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen FLACS und einer Standard-
Kataraktoperation.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt postoperative Komplikationen kein
Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen vermehrten oder verringerten Schaden von FLACS
gegeniber einer manuellen Standard-Kataraktoperation.

4.5.6 Ergebnisse zu sonstigen nicht-okularen unerwiinschten Ereignissen

Ergebnisse zu (schwerwiegenden) nicht-okularen UE wurden in 4 RCTs im Rahmen der
Studienregistereintrage berichtet. In 2 RCTs (NCT01069172 2014, Pajic 2017) traten keine
nicht-okularen SUE im Studienverlauf auf. In 1 Studie (NCT02403206 2018) kam es zu 1
Myokardinfarkt in der FLACS-Gruppe und keinen SUE in der Gruppe mit Standard-
Kataraktoperation. In Oka 2021 mit Cross-over-Design wurden 2 SUE (Epilepsie bzw.
Chondrokalzinose) im Studienverlauf berichtet. Jeweils 1 nicht schwerwiegendes nicht-
okulares UE (Herpes zoster bzw. hypertensive Episode) wurde in 2 RCTs (Oka 2021, Pajic 2017)
berichtet. Angaben zu Studienabbriichen wegen UE fanden sich in keiner der inkludierten
RCTs.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse kein
Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg fiir einen vermehrten oder verringerten Schaden von FLACS
gegenlber einer manuellen Standard-Kataraktoperation.

4.6 Ergebnisse zu weiteren berichteten Endpunkte

In 18 RCTs wurde die Anderung der Endothelzellzahl durch den Eingriff als Endpunkt erhoben,
da ein potenzieller Vorteil der FLACS im Vergleich zur Standard-Kataraktoperation ein
geringerer Hornhautendothelverlust durch kiirzere Phakoemulsifikationszeiten und eine
geringe Ultraschallbelastung sein kann. Dabei zeigte sich jeweils zu Studienende in 11 der 18
RCTs jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied im Endothelzellverlust zwischen FLACS
und Standard-Kataraktoperation. In 6 RCTs (Chee 2021, Conrad-Hengener 2013, Krarup 2019,
Liu 2021, Takacs 2012, Vasavada 2023) war der Endothelzellverlust im Studienverlauf in der
FLACS-Gruppe statistisch signifikant geringer als in der Kontrollgruppe, wahrend er in 1 RCT
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(FEMCAT 2020) in der FLACS-Gruppe statistisch signifikant hoher als in der Kontrollgruppe
war. Die Dauer der Phakoemulsifikation wurde in 9 RCTs erhoben, wobei auch hier insgesamt
kein Unterschied zwischen den Operationsverfahren festgestellt wurde. Detailergebnisse zu
den weiteren berichteten Endpunkten sind im Anhang in Abschnitt A3.4 zu finden.

4.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

4.7.1 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 4 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte.
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Tabelle 4: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
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4.7.2 Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten

Zum Vergleich FLACS versus manuelle Standard-Kataraktoperation konnten 12 RCTs mit
unpublizierten Daten identifiziert werden. Dies sind 3 abgeschlossene RCTs ohne Publikation
beziehungsweise ohne Angaben von Studienergebnissen im Studienregister sowie 9 laufende
Studien (siehe Abschnitt A3.1.4). Autorenanfragen der 3 abgeschlossenen Studien mit 136,
132 beziehungsweise 71 Teilnehmerinnen und Teilnehmern blieben unbeantwortet.
Aufgrund der grolRen Anzahl an bereits publizierten RCTs und der darin untersuchten
Patientinnen und Patienten ist jedoch von keinem entscheidenden Einfluss der fehlenden
Daten auf die Aussagesicherheit zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation
auszugehen. Ebenfalls ist nicht davon auszugehen, dass die Ergebnisse der derzeit laufenden
Studien die aktuell vorliegende Nutzenaussage bedeutend beeinflussen. Insgesamt ergibt sich
daraus keine Einschrankung der aktuell vorliegenden Aussagesicherheit zum Vergleich
zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation.

4.7.3 Nutzen-Schaden-Abwagung

Insgesamt konnten fir den Vergleich zwischen FLACS und manueller Standard-
Kataraktoperation 36 RCTs mit 5589 Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden,
wobei Ergebnisse aus 35 Studien mit 5510 Patientinnen und Patienten fir die
Nutzenbewertung herangezogen werden konnten. In allen RCTs konnten sowohl mit FLACS
als auch mit der manuellen Standard-Kataraktoperation statistisch signifikante und auch
klinisch relevante Verbesserungen der Sehkraft der Patientinnen und Patienten mit Katarakt
erzielt werden. Intra- und postoperative Komplikationen traten in allen Studien in beiden
Gruppen selten auf. Im Vergleich zwischen den Gruppen ergibt sich jedoch fiir eine FLACS fir
keinen der erhobenen Endpunkte (Visus, refraktive Treffsicherheit, sehkraft-bezogene
Lebensqualitdt) ein Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt fir einen zusatzlichen Nutzen
gegenlber der manuellen Standard-Kataraktoperation. Gleichzeitig ergibt sich im Hinblick auf
intra- oder postoperative Komplikationen, wie z. B. Kapselrupturen, Glaskorpervorfille oder
Makula- / Hornhautodeme, kein Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt fur einen geringeren oder
erhohten Schaden durch FLACS im Vergleich zur manuellen Standard-Kataraktoperation.
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5 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Die Kataraktoperation wird zumeist ambulant durchgefiihrt. Wahrend die Standard-
Kataraktoperation von der gesetzlichen Krankenversicherung libernommen wird, fallen bei
der Operation mit dem Femtosekundenlaser privat zu tragende und in der Regel nicht
erstattungsfahige (Mehr-)Kosten an. Unter anderem in Riicksprache mit verschiedenen
arztlichen Expertinnen und Experten wurde versucht, die durchschnittlich anfallenden
Ressourcenverbrauche und Kosten der beiden Verfahren (iber eine Auflistung infrage
kommender Tarifpositionen nach dem Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) und der
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) zu eruieren. Eine méglichst vollstindige Darstellung fiir die
typischerweise beziehungsweise durchschnittlich abzurechnenden Tarifpositionen erwies sich
dabei als herausfordernd, sodass die Ergebnisse primar als Orientierung dienen sollen. Eine
Bandbreite an Kosten ergibt sich aber auch dadurch, weil im Fall der Abrechnung nach GOA
verschiedene Steigerungsfaktoren angesetzt werden kdnnen und die Abrechnung der
Sachkosten teils je nach Kassenvereinbarungen unterschiedlich festgelegt beziehungsweise
nicht ohne Weiteres quantifizierbar ist. Insgesamt ergeben die Recherchen, mit all diesen
Unsicherheiten, eine Kostensumme von etwa 700 bis 2100 € (zuziiglich Sachkosten) bei FLACS
und von etwa 900 bis 1000 € bei der Standard-Kataraktoperation.

Bei den beiden gesundheitsokonomischen Evaluationen (FACT 2021, FEMCAT 2020; siehe
Abschnitt 5.2) wurden die Kosten der beiden Kataraktoperationen im britischen (FACT)
beziehungsweise franzosischen (FEMCAT) Gesundheitssystem mithilfe eines Microcosting-
Ansatzes erhoben. In der FEMCAT-Studie (Setting Universitatskliniken) ergaben sich dabei
Kosten von 1260 € (Standardabweichung [SD]: 182 €) fur FLACS und 636 € (SD: 69 €) fiir die
Standard-Operation.! In der FACT-Studie (Setting Tageskliniken) ergaben sich Kosten von
482 € (SD: 208 €) fir FLACS und 232 € (SD: 151 €) fir die Standard-Operation.? Damit zeigen
sich absolut gesehen merkbare Kostenunterschiede zwischen den Gesundheitssystemen und
eine unterschiedlich hohe Streuung, was auch dem unterschiedlichen Setting geschuldet sein
kann. Gemeinsam ist allen Kosten aber — sowohl bei den beiden Studien als auch fir
Deutschland —, dass FLACS deutlich teurer ist als das Standardverfahren, wobei der
Kostenunterschied durchaus auf einen Faktor von 2 kommen kann.

! siehe Schweitzer 2020 [65], Supplementary Appendix Tabelle S4, Zahlen inflationsbereinigt auf das Jahr 2022
sowie gerundet auf ganze €

2 siehe Day 2021 [76], Tabelle 11, Zahlen wihrungskonvertiert und inflationsbereinigt auf das Jahr 2022 sowie
gerundet auf ganze €
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5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 2 relevante Studien
identifiziert werden: FACT 2021 [76-78] und FEMCAT 2020 [65].

5.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Beide Studien sind begleitende gesundheitsékonomische Evaluationen (die zugehdrigen RCTs
sind im Studienpool zur Nutzenbewertung enthalten). Sie vergleichen jeweils FLACS mit der
Standard-Kataraktoperation; bei FEMCAT wird bei dieser Gruppe zusatzlich eine Schein-Laser-
prozedur eingesetzt. Beide Studien wurden im o6ffentlichen Auftrag erstellt und umfassten
eine Studiendauer von 12 Monaten. FACT wurde in 3 groRen Tageskliniken durchgefiihrt,
FEMCAT hingegen in 5 Universitatskliniken. FEMCAT ist eine Kosten- Wirksamkeits-Analyse,
die als Endpunkt die inkrementellen Kosten pro zusatzliche Patientin beziehungsweise
zusatzlichen Patient mit Behandlungserfolg aus der Perspektive der 6ffentlichen Kostentrager
im Gesundheitssystem berechnet. FACT ist eine Kosten-Nutzwert-Analyse, die als Endpunkt
die inkrementellen Kosten pro durch die Intervention gewonnenes QALY berechnet, ebenfalls
aus der Perspektive der 6ffentlichen Kostentrager im Gesundheitssystem, wobei hier in einer
Szenarioanalyse zusatzlich die Kosten aus der Perspektive der Gesellschaft betrachtet werden.

5.2.3 Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen

Die FEMCAT-Studie kommt im Ergebnis fiir FLACS auf etwas hohere Gesamtkosten als fiir die
Standard-Kataraktoperation, gleichzeitig auf eine etwas geringere Anzahl an Patientinnen und
Patienten mit Behandlungserfolg. Dieses Ergebnis dndert sich auch in den univariaten
Sensitivitatsanalysen, in denen einzelne Kostenparameter variiert worden sind3, nicht. Auch
die probabilistische Sensitivitdtsanalyse errechnet — bei einer Zahlungsbereitschaft von
16 750 € pro Patientin beziehungsweise Patient mit Behandlungserfolg® - eine
Wahrscheinlichkeit von (nur) 7 %, dass FLACS als kosteneffektive Intervention zu sehen ist.

Die FACT-Studie errechnet in der Kostentragerperspektive Kosten von etwa 220 000 €° pro
zusatzlich gewonnenem QALY, wenn FLACS anstelle der Standardoperation durchgefiihrt
wird. Hier ist FLACS in den Berechnungen also nicht nur etwas teurer in den Gesamtkosten,
sondern ergibt auch einen leicht héheren Zugewinn an QALYs. In 2 der 3 univariaten

3 fiir Details siehe Tabelle 50 in den HTA-Details

4 Diese Zahlungsbereitschaft wurde vom Autorenteam der Studie anhand der (auf Basis des franzdsischen
Erstattungskatalogs) geschatzten Hochstsumme fiir die Behandlung einer schweren perioperativen
ophthalmologischen Komplikation angenommen.

> wiahrungskonvertiert und inflationsbereinigt auf das Jahr 2022, gerundet auf 1000 €
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Sensitivitdtsanalysen (Variation bei den Nutzenparametern®) kippt das Ergebnis aber und die
Standard-Kataraktoperation wird wieder dominant. Bei Verwendung von 2 Operationsraumen
(statt 1) bei FLACS hingegen sinkt das Kosten-Nutzwert-Verhiltnis auf etwa 200 000 €’. Bei
einer Zahlungsbereitschaft von 40000€%® pro QALY ergibt die probabilistische
Sensitivitdtsanalyse eine Wahrscheinlichkeit von 30 %, dass FLACS tatsdchlich kosteneffektiv
ist.

In der Szenarioanalyse mit Einbeziehung der gesellschaftlichen Perspektive errechnet das
Autorenteam der FACT-Studie hingegen ein Ergebnis, bei dem FLACS mit einer wesentlich
hoheren Wahrscheinlichkeit von 86 % tatsachlich kosteneffektiv ist. Hervorgerufen wird dies
malgeblich durch die Ergebnisse einer Befragung der Studienteilnehmerinnen und
-teilnehmer, wie viel unbezahlte Hilfe sie in den letzten 3 beziehungsweise 6 Monaten (je nach
Follow-up-Zeitpunkt) im Familien- und Freundeskreis in Anspruch nehmen mussten. Die
Studienautorinnen und -autoren raumen allerdings ein, dass dieses Ergebnis durch weitere
Studien und besser validierte Messungen (die sich nicht nur auf eine einzige gestellte Frage
beziehen sollten) erhdrtet werden miisste. Angesichts der Ergebnisse der Nutzenbewertung
dieses Berichts —sowie auch nach Einschdtzung des am Bericht beteiligten klinischen Experten
— lasst sich ein Unterschied im Pflegeaufwand inhaltlich nicht ohne Weiteres nachvollziehen.

Bei der Qualitdatsbewertung, die sich anhand einer vorab festgelegten Fragenliste an den
Kriterien des CHEERS-Statements [79] orientiert, schneiden beide Studien weitgehend gut ab.
Die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf Deutschland ist im Detail durch Unterschiede
in Tarifkatalogen und Kostenstrukturen (siehe auch Abschnitt 5.1) beschrankt, aullerdem
wurde FEMCAT beispielsweise ausschlieBlich in Universitatskliniken durchgefiihrt. Insgesamt
ist von einer Ubertragbarkeit der Richtung der Ergebnisse auszugehen, somit ist es als
wahrscheinlich anzusehen, dass FLACS auch im deutschen Gesundheitssystem aus
Kostentragerperspektive (und bei dhnlicher Zahlungsbereitschaft) nicht kosteneffektiv ist.

® fir Details siehe Tabelle 50 in den HTA-Details
7 wahrungskonvertiert und inflationsbereinigt auf das Jahr 2022, gerundet auf 1000 €

8 wahrungskonvertiert und inflationsbereinigt auf das Jahr 2022, gerundet auf 1000 €
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die Identifikation von ethischen Aspekten und Argumenten wurde von den von Beauchamp
und Childress formulierten ,4 Prinzipien“ geleitet. Diese 4 Prinzipien stehen einander
gleichberechtigt gegeniliber und sind , Wohltun®, , Respektieren der Autonomie®, , Nicht-
schaden” und , Gerechtigkeit”. Die beiden Autoren betonen, dass sich ethisches medizinisches
Handeln immer an diesen vier Prinzipien orientieren sollte.

»Wohltun“ bedeutet im 4-Prinzipien-Ansatz von Beauchamp und Childress eine Verpflichtung,
Gutes zu tun sowie eine Balance zwischen Nutzen und Risiko zu halten. Dem Prinzip ,,Wohltun“
wurden die Aspekte ,Verantwortung der Arztin oder des Arztes” und , Wartezeit” zugeordnet.
Es wird beschrieben, dass eine objektive Beratung durch die Arztin oder den Arzt wichtig ist.
Dies ist vor allem dann von Bedeutung, wenn es um die Anwendung von neuen Technologien
geht, die mitunter stark beworben werden [80]. Der Verlust des Sehvermogens hat
weitreichende Auswirkungen auf die gesellschaftliche Teilhabe einer Person (Betroffenen-
interviews und [81]). Eine Publikation hebt hervor, dass die Durchfiihrung von Katarakt-
operationen betroffene Personen tendenziell im Arbeitsleben halt. Dementsprechend
bestehen neben individuellen auch gesellschaftliche Vorteile im Sinne von sozio6konomischen
Auswirkungen auf die wirtschaftliche Produktivitdt [82]. Die Indikation fir eine Katarakt-
operation ist erst dann gegeben, wenn bereits wesentliche Beeintrachtigungen des taglichen
Lebens der betroffenen Person bestehen. Daher sollte die Wartezeit fir eine Katarakt-
operation so gering wie moglich gehalten werden. Mehrere Faktoren, die sich durch den
vermehrten Einsatz von FLACS verandern kdnnten, kdnnten ihrerseits Auswirkungen auf die
Wartezeit auf eine Kataraktoperation haben: die Dichte des Leistungsangebots der beiden
Operationsverfahren, die potenziellen Erwartungen der Patientinnen und Patienten, die
Qualitat der Aufklarung durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt und das
Risiko eines Kompetenzabbaus (,,Downskilling”) beim Standardverfahren.

Unter dem Prinzip , Respektieren der Autonomie” wird im Ansatz von Beauchamp und
Childress verstanden, dass individuell getroffene Entscheidungen zu respektieren sind und das
Treffen von selbstbestimmten Entscheidungen gefordert werden muss. Dem Prinzip
»Autonomie” wurden die Aspekte ,,Informed Consent (informierte Zustimmung)“, ,,Aufklarung
durch die Arztin oder den Arzt“ und ,Entscheidung fiir oder gegen die zu bewertende
Technologie” zugeordnet. Jedes Operationsverfahren hat Vor- und Nachteile, die fir die
betroffene Person mehr oder weniger relevant sein konnen. Die befragten betroffenen
Personen merkten an, dass das Standardtherapieverfahren aus ihrer Sicht gute und sichere
Erfolge erzielt. Eine betroffene Person war aus diesem Grund auch nicht dazu bereit, Geld fiir
ein FLACS-Verfahren zu zahlen. Fir eine informierte Zustimmung ist notwendig, dass die
betroffene Person ausfiihrliche Informationen erhdlt und diese auch versteht. Aus den
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Betroffeneninterviews ging hervor, dass eine umfangreiche Aufklarung durch die Arztin oder
den Arzt wichtig ist, um einen Uberblick iiber verschiedene Behandlungsmethoden zu
bekommen. Auch Vertrauen zur behandelnden Arztin oder zum behandelnden Arzt wird als
wichtig eingestuft. Weiters wurde in der Betroffenenbefragung angemerkt, dass die
individuelle Entscheidung fiir oder gegen ein bestimmtes Therapieverfahren auch von
finanziellen Aspekten geleitet wird. Nicht jede betroffene Person méchte —um ein bestimmtes
Behandlungsverfahren in Anspruch nehmen zu kdnnen, das nicht von der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) ibernommen wird — die dabei anfallenden Mehrkosten selbst
bezahlen.

Das Prinzip des ,Nichtschadens” legt die Verpflichtung fest, dass Schaden vermieden werden
muss. Diesem Prinzip wurde der Aspekt ,Sicherheit” zugeordnet. Mit zunehmender Erfahrung
der operierenden Person wird das Verfahren mittels FLACS sicherer und es treten weniger
Komplikationen auf [83,84]. Andererseits wiirde moglicherweise bei einer vermehrten
Nutzung von FLACS fir das Standardverfahren das Risiko eines sogenannten ,,Downskilling”
bestehen, bei dem der operierenden Person Schliisselkompetenzen wie Kapseleroffnung und
Kernaufarbeitung vom Laser abgenommen werden und die Chirurgin oder der Chirurg die
manuelle Kompetenz — beispielsweise die der Kapsel6ffnung — verliert. Dies kdnnte sich
negativ auf die Sicherheit von Personen auswirken, die sich fiir das Standardverfahren
entscheiden beziehungsweise fiir die nur das Standardverfahren infrage kommt (Einschatzung
des Autorenteams).

Im Prinzip ,, Gerechtigkeit” — also der Verpflichtung, Vor- und Nachteile gerecht zu verteilen —
wurden drei Aspekte identifiziert, namlich: ,Verteilung von finanziellen Ressourcen”,
,Verbrauchsmaterial — Klimaaspekt“ und ,Uberlegenheit des Verfahrens“. Im Kontext der
Verteilung von finanziellen Ressourcen ist darauf hinzuweisen, dass die Behandlung mittels
FLACS-Verfahren in Deutschland derzeit nicht von der GKV erstattet wird. Sollte sich dieser
Umstand dndern, missten Kriterien dafiir festgelegt werden, wer — und unter welchen
Umstdanden — eine solche Behandlung in Anspruch nehmen kann. Anzumerken ist an dieser
Stelle, dass derzeit bei keinem der untersuchten Endpunkte zu Effektivitat oder Sicherheit ein
Vorteil von FLACS gegeniiber dem Standardverfahren besteht (siehe Abschnitt 4). Eine
offentliche Investition in das teurere FLACS-Verfahren wirde daher dem Aspekt einer
gerechten Verteilung von finanziellen Ressourcen widersprechen. Zu den Kosten fir die
Anschaffung und Wartung des Gerdts kommen beim FLACS-Verfahren noch Kosten fur
Verbrauchsmaterial (Interface) hinzu [32]. Dieses Verbrauchsmaterial stellt darlGber hinaus
noch ein Mehr an umweltschadigenden Verbrauchsgiitern dar. Die Ergebnisse der
Nutzenbewertung, finanzielle Aspekte und Umweltaspekte sprechen also zusammenfassend
fir eine ungleiche Verteilung von Nutzen und Schaden beim FLACS-Verfahren gegeniiber dem
Standardverfahren.
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6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Im Rahmen der Recherche zu den sozialen Aspekten konnten sechs relevante
Themenbereiche identifiziert werden, namlich ,Lebensqualitdt”, , Patientenzufriedenheit”,
,Personen, die haufiger von Katarakt betroffen sind“, ,Diskriminierung versus Kontra-
indikation”, ,,Kompetenz und Erfahrung der operierenden Person” sowie ,Sozio6konomische
Auswirkungen und Verbleiben im Arbeitsleben”.

Eine Kataraktoperation fiihrt — unabhdngig vom Verfahren — in der Regel zu einer
Verbesserung der Lebensqualitdt der betroffenen Personen (Betroffeneninterviews und [85]).
Aus der Nutzenbewertung geht hervor, dass es nur wenige RCTs (2) gibt, die den jeweiligen
Effekt der beiden Kataraktoperationsverfahren auf die Lebensqualitdit im Vergleich
untersuchten. In den beiden identifizierten RCTs zeigen sich jedoch zwischen den beiden
Verfahren keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Lebensqualitat. Es fanden sich in
der Nutzenbewertung keine RCTs, die die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit
dem FLACS-Verfahren im Vergleich zum Standardverfahren untersuchten (Nutzenbewertung
und [86]). Eine vermehrte Erfassung der Perspektive von Betroffenen wird vom Autorenteam
allerdings als wichtig und wiinschenswert erachtet.

Bestimmte Personengruppen, zum Beispiel solche mit einem niedrigen sozio6konomischen
Status, geringeren Bildungsniveau oder einer schlechteren Erndhrung, haben ein héheres
Risiko, eine Katarakt zu entwickeln [87]. Um sich fiir oder gegen eine Behandlungsoption
entscheiden zu konnen, missen Informationen verstanden sowie Vor- und Nachteile
abgewogen werden. Personen mit einem niedrigen Bildungsniveau fallt dies womoglich
schwer. Die aufklarende Person muss hier umfangreich und verstandlich beraten, um eine
informierte Zustimmung der betroffenen Person zu erzielen.

In der Literatur wird beschrieben, dass eine Behandlung mittels FLACS bei bestimmten
anatomischen Gegebenheiten oder Erkrankungen nicht moglich ist [88-90]. Sollte zukiinftig
vorrangig das FLACS-Verfahren zur Anwendung kommen, muss die Versorgung auch fiir jene
Personen sichergestellt werden, fir die dieses Verfahren nicht infrage kommen. In Bezug auf
die Kompetenz und Erfahrung der operierenden Person wird in einer Publikation darauf
hingewiesen, dass Chirurginnen und Chirurgen bei sich selbst nicht in jedem Fall das FLACS-
Verfahren praferieren wirden [91]. Im Rahmen der Studie wurde nicht erhoben, warum die
befragten Chirurginnen und Chirurgen so entschieden.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Chirurgische Laser sind Medizinprodukte der Klasse Ilb, die Hersteller missen die
entsprechenden Regelungen nach der Medical Device Regulation (MDR) beziehungsweise
dem Medizinprodukterech-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) einhalten [92,93]. Die Mehrkosten
fur FLACS werden von der GKV nicht Gbernommen, die Patientinnen und Patienten muissen
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fir diese also selbst aufkommen beziehungsweise kdnnen sie diese gegebenenfalls Giber eine
Privatversicherung erstattet bekommen. Hierbei bestand in den letzten Jahren eine
Unsicherheit bezlglich der zu verwendenden Gebihrenpositionen. Von behandelnden
Arztinnen und Arzten wurde der Lasereinsatz als selbststindige &rztliche Leistung
abgerechnet, private Krankenkassen genehmigten allerdings nur die mit deutlich geringeren
Kosten verbundene Erstattung eines Laserzuschlags (der Lasereinsatz als selbststandige
Leistung wird (ber die GOA Ziffer 5855 mit etwa 400 Euro verrechnet und kann bei
Anwendung des hochsten Steigerungssatzes auf Uber etwa 1000 Euro kommen; der
Laserzuschlag wird iber die GOA Ziffer 441 mit etwa 70 Euro verrechnet [94]). Im Oktober
2021 wurde durch ein Urteil des Bundesgerichtshofs bestatigt, dass eine Verrechnung eines
Lasereinsatzes als selbststandige arztliche Leistung bei der FLACS nicht zuldssig ist, sofern
keine eigenstandige medizinische Indikation besteht [95,96].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Kataraktoperationen konnen sowohl mit dem Standardverfahren als auch mit FLACS von
Facharztinnen und Fachéarzten der Augenheilkunde durchgefiihrt werden, es ist keine
Zusatzausbildung fiir den Lasereinsatz notwendig. GleichermaRen kénnen beide
Operationsverfahren sowohl im niedergelassenen Bereich als auch ambulant im Krankenhaus
durchgefliihrt werden. Dennoch bestehen versorgungsrelevante Aspekte: In der Literatur wird
ein moglicher Kompetenzverlust (,,Downskilling”) bei den Augenérztinnen und Augenarzten
durch den vermehrten Einsatz des Femtosekundenlasers kritisch diskutiert [32]. Darilber
hinaus ist aufgrund der hohen Anschaffungskosten der chirurgischen Laser zu erwarten, dass
sich durch eine verstarkte Fokussierung des Leistungsangebots auf FLACS die Versorgung von
Patientinnen und Patienten, die eine Kataraktoperation benétigen, mehr auf spezialisierte
Zentren konzentrieren wiirde. AulRerdem besteht bei FLACS aufgrund der zusatzlich
bendtigten Verbrauchsmaterialien (Interface) eine Abhangigkeit von herstellerspezifischen
Produkten.
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7 Domaineniibergreifende Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Im Rahmen der Scoping-Phase zu diesem HTA-Bericht wurde ein initiales logisches Modell in
Anlehnung an INTEGRATE-HTA [40] erstellt. Es soll alle relevanten Aspekte zur Bewertung der
Gesundheitstechnologie grafisch veranschaulichen und beinhaltet neben Aspekten zu
Population, Intervention, Vergleichsintervention und (patientenrelevanten) Outcomes eine
Reihe an Kontext- und Implementierungsfaktoren etwa zu Epidemiologie, Politik,
Rechtssystem oder Ethik. Dieses Modell wurde nach Aufarbeitung der Evidenz zu einem
erweiterten Modell (iberarbeitet, das einen Uberblick {iber alle wesentlichen Ergebnisse aus
den Domadnen Nutzenbewertung, gesundheitsékonomische Aspekte, ethische Aspekte und
soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte geben soll und diese so in einen Kontext
zueinander stellt (siehe Abbildung 1).
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Kontext

Epidemiologisch

* Prévalenz von Katarakt in Deutschland:
rund 4,8 Millionen Personen (Stand
2013)

* Risiko steigt mit zunehmendem Alter

* Alter 65 bis 75 Jahre: > 90 % sind
betroffen

* zwischen 700 000 bis 800 000 Katarakt-
Operationen in Deutschland jéhrlich,
davon etwa 100 000 stationér

* bei Nichtbehandlung nimmt die
Sehfahigkeit kontinuierlich ab;
Erblindung kann eine Folge sein

Teilnehmende

Population

* mehr als 7000 Augen von etwa 5000
Patientinnen und Patienten in 35 RCTs
behandelt

* Altersstar (Cataracta senilis) haufigste
Ursache

¢ Manner und Frauen gleichermaRen
eingeschlossen

* mittleres Alter 57 bis 73 Jahre

* Indikationen zur Operation sind
wesentliche kataraktbedingte
Beeintrachtigungen der Sehkraft

 Patientinnen und Patienten mit
weiteren Augenerkrankungen zumeist
ausgeschlossen

Erwartungen / Priferenzen /

weitere Aspekte

* dauerhaft verbessertes Sehvermdgen
und verbesserte Lebensqualitat

* keine wesentlichen Einschridnkungen bei
alltéglichen Lebensaktivitaten (z. B.
Lesen)

* Erwartung, keine oder eine schwachere
Brille tragen zu kénnen

Initiales logisches Modell fiir HT22-04: Femtosekundenlaser bei Grauem Star

Politisch Rechtlich Soziokulturell Ethisch Geografisch
« Die Thematik spielt derzeit in * Standardverfahren und FLACS * Kataraktoperation fiihrt — ¢ Eine umfassende und ¢ Aufgrund hoher
der Politik und &ffentlichen kdnnen von Fachérztinnen und unabhéangig vom Verfahren —in ausgewogene arztliche Beratung Kosten und

Diskussionen keine
besondere Rolle.

Facharzten der Augenheilkunde
durchgefiihrt werden.

* keine Zusatzausbildung fur den
Lasereinsatz notwendig .
* chirurgische Laser sind
Medizinprodukte der Klasse Ilb,
die Hersteller missen die °
entsprechenden Regelungen
nach MDR, bzw. MPDG
einhalten
* GemaR einem Urteil des
Bundesgerichtshofs ist bei
FLACS eine Verrechnung eines
Lasereinsatzes als
selbststandige arztliche
Leistung nicht zuldssig.

Implementierung

Politik / Finanzierung

FLACS deutlich teuer als Standard-
Kataraktoperation

kein Vorteil in der Nutzenbewertung
fur FLACS, daher wiirde eine
offentliche Finanzierung des teureren
FLACS-Verfahrens dem Aspekt einer
gerechten Verteilung von finanziellen
Ressourcen widersprechen

Interventionen

Interventionstheorie

Priifintervention

Durch den Einsatz eines Lasers ist
das Auge in einem geringeren MaRe
der Ultraschallenergie ausgesetzt.
Prazisere Schnitte und schonendere
Methode fihren zu einer besseren
Wundheilung.

Exakt runde Schnitt6ffnung an der
Linsenkapsel erméglichen ein
genaueres Positionieren der
Kunstlinse.

Bei der Kosteniibernahme von

FLACS durch Krankenkassen
miussten Kriterien festgelegt
werden, wer unter welchen
Voraussetzungen diese in
Anspruch nehmen kann.

der Regel zu einer Verbesserung

der Lebensqualitat der

betroffenen Personen.
Kataraktoperationen halten
betroffene Personen tendenziell

im Arbeitsleben.

Personen mit niedrigem
soziookonomischen Status, °

hinsichtlich FLACS und Standard-
Operation ist wichtig, weil ein
FLACS-Verfahren derzeit
wesentlich teurer als die
Standard-Operation ist, und
Kosten von Patientin / Patient
selbst zu tragen sind.

Aufgrund der weitreichenden

technischer
Anforderungen sind
wenige Augenkliniken
mit einem FLACS-
System ausgestattet.
Deswegen steht FLACS
eher in spezialisierten
Zentren zur

09.07.2024

Soziookonomisch

* Kosten fur Standard-Kataraktoperation
werden zur Ganze von den gesetzlichen
Krankenkassen (ibernommen

« Die fiir den Einsatz von FLACS anfallenden
Mehrkosten werden in der Regel nicht
erstattet.

* private Krankenkassen bezahlen unter
bestimmten Voraussetzungen auch FLACS

* Die FLACS ist als Intervention teuer als
Standard-Kataraktoperation —

geringerem Bildungsniveau oder Auswirkungen einer Verfiigung. Kostenunterschied bis zu Faktor 2
schlechterer Erndhrung haben ein Kataraktoperation auf * Die Wahrscheinlichkeit, dass FLACS aus Sicht
héheres Risiko fiir Katarakt. Lebensqualitat und Teilhabe der offentlichen Kostentréager
Umfangreiche und verstdndliche muss Wartezeit auf Operation so kosteneffektiv im Vergleich zu Standard ist,
Beratung hinsichtlich des kurz wie méglich sein. wird von 2 gesundheitsékonomischen
Operationsverfahrens ist Verbreitung von FLACS kénnte Evaluationen fir das britische bzw.
besonders wichtig. Dichte des Leistungsangebots franzésische Gesundheitssystem als sehr
beeinflussen. niedrig bewertet.
Outcomes
Organisation / Struktur / Leistungserbringer P elevante Endpunk

* FLACS und Standard-
Kataraktoperation kénnen
gleichermaRen im niedergelassenen
Bereich und spitalsambulant
durchgefiihrt werden.

¢ Wichtig ist die Sicherstellung einer
ausreichenden Einschulung und
Erfahrung (Lernkurve) der
operierenden Arztinnen und Arzte bei
Einsatz von FLACS.

Komponenten / Ausfiihrung / Durchfithrungsmechanismus

Wegen hoher Anschaffungskosten der
chirurgischen Laser ist bei verstarkter
Fokussierung des Leistungsangebots auf
FLACS zu erwarten, dass sich
Kataraktoperationen vermehrt auf
spezialisierte Zentren konzentrieren
wiirden.

Bei vermehrtem Einsatz von FLACS .
besteht das Risiko eines
Kompetenzverlusts beim
Standardverfahren (,Downskilling“) bei
den Augenarztinnen und Augenérzten.

Priifintervention Vergleichsintervention(en) .
* 5verschiedene Lasersysteme (VICTUS Femtosecond Laser * Vorbereitung Vermessung des Auges mittels akustischer

Platform, CATALYS Precision Laser System, LenSx Laser Biometrie

System, LENSAR Laser System, FEMTO LDV 8) in den Studien * manueller Schnitt durch Hornhaut mittels Skalpell

untersucht « manuelle Offnung der Linsenkapsel mittels Skalpell o
* computergesteuerter Schnitt durch die Hornhaut mittels « Linsenzertrimmerung durch Ultraschallsonde .

Laser in 16 RCTs, manueller Schnitt durch Hornhaut mittels

Skalpell in 19 RCTs

computergesteuerte Offnung der Linsenkapsel mittels Laser
Linsenzertrimmerung durch Laser (Ultraschall nur .

erganzend) in allen Studien

(Phakoemulsifikation)

* manuelles Absaugen der zerteilten Linse und Einsetzen .

einer Intraokularlinse
Nachbehandlung Augentropfen zur

Entziindungsvorbeugung, Verband, Nachkontrollen

weitere Schritte wie bei Kontrollintervention

Visus (Sehkraft)

« (best)korrigierter Fernvisus: kein Unterschied
zwischen FLACS und Standard nach 1 und 3 Mo;
geringer, nicht relevanter Vorteil fiir FLACS nach
26 Mo

* unkorrigierter Fernvisus: kein Unterschied
zwischen FLACS und Standard nach 1,3 und 26
Mo

refraktive Treffsicherheit

* mittlerer absoluter Fehler: kein Unterschied
zwischen FLACS und Standard nach 1 und 2 3 Mo

* Abweichung von £ 0,5 bzw. + 1,0 D: kein
Unterschied zwischen FLACS und Standard

sehkraft-bezogene Lebensqualitét: kein Unterschied
zwischen FLACS und Standard

intraoperative Komplikationen: 2 bis 3 %; kein
Unterschied zwischen FLACS und Standard
postoperative Komplikationen: rund 8 %; kein
Unterschied zwischen FLACS und Standard

Weitere Outcomes

keine Ergebnisse zu Therapiezufriedenheit
Endothelzellzahl: kein Unterschied zwischen FLACS
und Standard

Operationsdauer: kein Unterschied zwischen FLACS
und Standard

Abbildung 1: Erweitertes logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA: Zusammenfassung und Gegeniiberstellung der wesentlichen

Ergebnisse aus den unterschiedlichen Domadnen
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8 Diskussion

8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Im Rahmen der orientierenden Recherche wurden 8 themenrelevante systematische Reviews
identifiziert, wobei 3 davon innerhalb der letzten 5 Jahre publiziert wurden [14,97,98].

Im Jahr 2018 wurde ein Rapid-Assessment-HTA-Bericht im Rahmen des European Network for
Health Technology Assessment (EUnetHTA) Joint Action 3 Plan zum Vergleich FLACS versus
Standard-Kataraktoperation bei Patientinnen und Patienten mit altersbedingter Katarakt
publiziert [14]. Obwohl auf altersbedingter Katarakt fokussierend, wurden auch RCTs
inkludiert, die aufgrund der Einschlusskriterien grundsatzlich auch Personen mit Katarakt
anderer Ursache inkludierten. Insgesamt wurden 21 Studien in die Analysen eingeschlossen,
von denen 17 RCTs auch im vorliegenden HTA-Bericht inkludiert sind. Die Ulibrigen 4 Studien
[99-102] wurden im vorliegenden HTA-Bericht aufgrund der fehlenden berichtsrelevanten
Ergebnisse, der Publikationssprache beziehungsweise des fraglichen Studiendesigns nicht
bericksichtigt. Insgesamt zeigten sich auf Basis niedriger bis sehr niedriger Evidenz nach
GRADE eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit fir FLACS im Vergleich zur Standard-
Kataraktoperation. Die Autorinnen und Autoren schlussfolgern daher, dass kein klinisch
relevanter Unterschied in der Wirksamkeit und Sicherheit zwischen den beiden Katarakt-
Operationstechniken besteht, FLACS jedoch hohere Kosten verursacht. Ergebnisse aus
relevanten aktuelleren RCTs mit grofReren Teilnehmerzahlen [53,65,76] standen fir den
EUnetHTA-Bericht jedoch noch nicht zur Verfligung.

Kolb 2020 [97] untersuchte in einem systematischen Review ebenfalls die Wirksamkeit und
Sicherheit von FLACS im Vergleich zur Standard-Kataraktoperation, wobei 73 Studien —
25 RCTs und 48 Beobachtungsstudien — inkludiert waren. Von diesen 25 RCTs aus Kolb 2020
sind 6 Studien [100-105] nicht im vorliegenden HTA-Bericht eingeschlossen, da ein addaquates
Studiendesign fraglich ist, die untersuchte Population (Patientinnen und Patienten mit Fuchs-
Endotheldystrophie) nicht den Einschlusskriterien entspricht oder keine patientenrelevanten
Endpunkte berichtet wurden. Metaanalysen wurden fir RCTs und Beobachtungsstudien
gemeinsam durchgefihrt. Insgesamt zeigten sich dabei kurzzeitig Vorteile bei Visus und
Refraktion sowie ein geringerer Endothelzellverlust fiir FLACS im Vergleich zur Standard-
Kataraktoperation, mittelfristig konnten jedoch keine Unterschiede zwischen den beiden
Techniken in den Endpunkten festgestellt werden. Auch in diesem Review wurden die
Ergebnisse der beiden RCTs FACT 2021 [76] und FEMCAT 2020 [65] nicht berlicksichtigt.

Der systematische Review von Wang 2019 [98] fokussierte auf intra- und postoperative
Komplikationen bei FLACS im Vergleich zu einer Standard-Kataraktoperation. Inkludiert
wurden englischsprachige Publikationen (RCTs und nicht randomisierte kontrollierte Studien)
mit berichteten Ergebnissen zu ausgewadhlten Komplikationen einer Kataraktoperation wie
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z. B. Kapselruptur, inkomplette Kapsulotomie, Glaskoérpervorfall, Makula- beziehungsweise
Hornhautdédeme oder erhdhter intraokularer Druck. Es wurden 8 Studien, davon 4 kleine RCTs,
in die Analysen inkludiert. 3 der RCTs wurden auch im vorliegenden HTA-Bericht
eingeschlossen, die 4. RCT [106] wurde aufgrund der berichteten Endpunkte (morphologische
Daten) nicht bericksichtigt. Die Metaanalysen von Wang 2019 ergaben dabei fiir einige
Komplikationen wie inkomplette Kapsulotomie, vordere Kapselruptur oder Makula-
beziehungsweise Hornhautddeme statistisch signifikant héhere Raten bei FLACS, bei anderen
Komplikationen zeigte sich wiederum kein Unterschied zur Standard-Kataraktoperation. Die
Ergebnisse beruhen dabei vor allem auf den Daten aus 2 der inkludierten nicht randomisierten
Studien. Zusammenfassend kommt die Autorengruppe zum Schluss, dass FLACS im Vergleich
zur Standard-Kataraktoperation zu keiner Verbesserung der intra- und postoperativen
Komplikationen fihrt.

8.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Aktuell gibt es keine aktuell giiltige Leitlinie zum Management von Katarakt im deutsch-
sprachigen Raum. Internationale Leitlinien zu Katarakt stammen vom britischen NICE, von der
American Academy of Ophthalmology (AAQ) sowie vom Gesundheitsministerium von British
Columbia (BC), Kanada, und wurden in den Jahren 2017 bis 2021 zuletzt aktualisiert. Aufgrund
der Veroffentlichungsdaten beruhen die Empfehlungen beziehungsweise Statements zum
Einsatz von FLACS in den Leitlinien zumeist auf alteren Studien. Ergebnisse aus aktuelleren
RCTs aus dem vorliegenden HTA-Bericht sind somit nicht bericksichtigt.

In der NICE-Leitlinie ,Cataracts in adults: management (NG77)“ 2017 [3] wird bei den
Empfehlungen zur chirurgischen Technik bei Katarakt im Hinblick auf FLACS empfohlen, diese
nur im Rahmen von klinischen Studien mit dem Vergleich FLACS versus konventionelle
Kataraktoperation einzusetzen, und nur dann, wenn auch Daten zum Ressourcenverbrauch
gesammelt werden. Die Leitlinienkommission begriindet ihre Entscheidung damit, dass keine
Evidenz vorliegt, die einen Hinweis auf einen Unterschied zwischen FLACS und Standard-
Kataraktoperation liefert. Die Qualitat der Evidenz wurde dabei 2017 insgesamt als niedrig
beurteilt. Es konnte auch kein Vorteil von FLACS im Hinblick auf die Sehkraft oder die
Komplikationsraten gezeigt werden, weshalb die Leitlinienkommission einen regelhaften
Einsatz von FLACS als nicht angemessen beurteilte. Es wurde jedoch auch darauf hingewiesen,
dass Ergebnisse aus 2 grofle RCTs (FACT 2021 [76] und FEMCAT 2020 [65]) noch nicht vorlagen.

Die Leitlinie AAO 2021 [6] halt fest, dass FLACS die Zirkularitdt und Zentrierung der
Kapsulorhexis sowie die Prazision der Hornhautschnitte verbessern und auch die Menge an
bendtigter Ultraschallenergie im Rahmen der Kataraktoperation reduzieren kann. Die
Technologie wird jedoch als nicht kosteneffektiv eingeschatzt. Zudem zeigt das Gesamt-
risikoprofil keine Uberlegenheit gegeniiber der Standard-Kataraktoperation. Diese Aussagen
beruhen auf Daten aus einem systematischen Review mit 73 Studien (Beobachtungsstudien
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und RCTs) aus dem Jahr 2020 [97] sowie der Studie FEMCAT 2020 [65] und der europaischen
Registerauswertung zu FLACS aus 2016 [107].

In der Leitlinie BC 2021 [108] wiederum wird im Abschnitt ,,Kontroversen in der Versorgung”
lediglich festgestellt, dass FLACS eine Option im Rahmen der Kataraktoperation ist, die nicht
von der 6ffentlichen Versicherung bezahlt und nur in wenigen Zentren angeboten wird. Es gibt
auch nur wenige hochwertige Evidenz dafir, dass FLACS die Heilungszeit, das refraktive
Ergebnis oder die Komplikationsrate verbessern kénnte. Angaben zur zugrundeliegenden
Evidenz finden sich in der Leitlinie nicht.

8.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Fiir den HTA-Bericht erfolgte keine Einschrankung hinsichtlich der Population, dennoch haben
an den RCTs zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation grofSteils Patientinnen
und Patienten mit altersbedingter Katarakt teilgenommen. Zudem waren in den Studien fast
ausschlieBlich Patientinnen und Patienten ohne weitere Augenerkrankungen eingeschlossen.
Lediglich in einem RCT (FACT 2021) wurde angegeben, dass etwa 35 % der Studien-
teilnehmerinnen und —teilnehmer okulare Begleiterkrankungen wie Glaukom, diabetische
Retinopathie, altersbedigte Makuladegeneration oder starke Myopie aufwiesen. Ergebnisse
fir diese Subgruppe wurden nicht berichtet. Studien mit Patientinnen und Patienten mit einer
anderen spezifischen Kataraktursache oder mit bestimmten Begleiterkrankungen liegen
aktuell nicht vor. Daher bleibt insgesamt unklar, ob eine FLACS fiir eine spezifische
Patientengruppe Vorteile gegeniiber der Standard-Kataraktoperation bietet.

In den inkludierten Studien wurden alle 5 zugelassenen und am Markt befindlichen
Lasersysteme untersucht. Der Durchflihrungszeitraum der RCTs ersteckt sich dabei Uber
11 Jahre (2010 bis 2021), in denen die Lasersysteme kontinuierlich weiterentwickelt worden
sind. Diese technische Weiterentwicklung der Lasersysteme blieb bei der Durchfiihrung der
Metaanalysen unberiicksichtigt. Es ist hier jedoch von keinem bis einem sehr geringen Einfluf}
auszugehen, da aktuelle groRe RCTs (FACT 2021 und FEMCAT 2020) mit Lasersystemen auf
dem technisch aktuellen Stand vergleichbare Ergebnisse zeigten wie RCTs aus den 2010er
Jahren mit moglicherweise dlteren Laser-Technologien. Ebenso waren in den Ergebnissen der
Meta-Analysen keine Trends in die eine oder andere Richung in Abhéangigkeit der
Publikationsjahre der RCTs zu erkennen. Subgruppenanalysen zu den einzelnen
Lasersystemen waren aufgrund der geringen Anzahl an RCTs mit vergleichbaren Endpunkten
nicht moglich. Da aus den einzelnen RCTs auch Uber alle Messzeitpunkte und alle
Messmethoden hinweg weitgehend homogene Ergebnisse zum Vergleich FLACS versus
Standard-Kataraktoperation vorliegen, ist von keinem wesentlichen Einfluss des Lasersystems
und der technischen Spezifikationen und Weiterentwicklung auszugehen.
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Fir die Darstellung der Interventionskosten in Deutschland wurde neben der Analyse von
bestehender Literatur, GKV-Routinedaten, relevanten rechtlichen Dokumenten und
medizinischen Leitlinien auf die relevanten Vergiitungskataloge (EBM, GOA) zuriickgegriffen
und es wurden arztliche Expertinnen und Experten zurate gezogen. Eine Darstellung der
typischerweise beziehungsweise durchschnittlich abzurechnenden Tarifpositionen und deren
Bewertung in Euro erwies sich dabei als schwierig. Nicht alle Positionen waren dariber hinaus
quantifizierbar. In Summe konnte nur eine Kostenbandbreite angegeben werden.
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9 Schlussfolgerung

Im Rahmen der Nutzenbewertung wurden 36 randomisierte kontrollierte Studien zum
Vergleich femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation versus manuelle Standard-
Kataraktoperation identifiziert, wovon 35 Studien Ergebnisse fir die Nutzenbewertung
lieferten. Insgesamt wurden in diesen Studien 7189 Augen von 5510 Patientinnen und
Patienten mit einer der beiden Operationstechniken behandelt. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer waren im Mittel 57 bis 73 Jahre alt und litten mehrheitlich unter einer
altersbedingten Katarakt.

Alle derzeit auf dem Markt befindlichen Lasersysteme (VICTUS Femtosecond Laser Platform,
CATALYS Precision Laser System, LenSx Laser System, LENSAR Laser System, Ziemer FEMTO
LDV 8) wurden in den randomisierten kontrollierten Studien untersucht, wobei das LenSx
Laser System von Alcon das am haufigsten untersuchte System war. In den randomisierten
kontrollierten Studien wurden hauptsachlich die Endpunkte Visus, refraktive Treffsicherheit
und intra- beziehungsweise postoperative Komplikationen analysiert. Die Studiendauer lag
dabei meist bei 1 bis 18 Monate. In 4 randomisierten kontrollierten Studien wurden nur
Ergebnisse unmittelbar nach dem Eingriff berichtet.

Insgesamt zeigt sich auf Basis der inkludierten randomisierten kontrollierten Studien, dass die
Kataraktoperation unabhangig von der gewahlten Operationsmethode sicher und wirksam ist.
Sowohl in den Interventionsgruppen mit femtosekundenlaser-unterstitzter Katarakt-
operation als auch in den Kontrollgruppen mit einer manuellen Standard-Kataraktoperation
traten nur wenige intra- und postoperative Komplikationen im Studienverlauf auf. Sowohl die
gemessenen Werte des Visus (Sehschérfe) als auch jene der Refraktion liegen bei beiden
Operationstechniken nach einer Nachbeobachtungszeit von 1 bis maximal 12 Monaten
nahezu im Normalbereich.

Die Ergebnisse der einzelnen randomisierten kontrollierten Studien fiir den Vergleich
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation versus Standard-Kataraktoperation sind
sehr homogen. Insgesamt ergeben die durchgefiihrten Metaanalysen fiir die Endpunkte Visus,
refraktive Treffsicherheit sowie intra- beziehungsweise postoperative Komplikationen keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Operationstechniken. Im Hinblick
auf die sehkraft-bezogene Lebensqualitat zeigt sich ebenfalls kein Unterschied zwischen einer
femtosekundenlaser-unterstiitzten Kataraktoperation und einer Standard-Kataraktoperation.

Es besteht somit insgesamt fiir die untersuchten Endpunkte Visus, refraktive Treffsicherheit
und sehkraft-bezogene Lebensqualitat kein Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt fir einen
zusatzlichen Nutzen einer femtosekundenlaser-unterstiitzten Kataraktoperation im Vergleich
zu einer manuellen Standard-Kataraktoperation. Gleichzeitig besteht auch kein Beleg, Hinweis
oder Anhaltspunkt fiir einen geringeren oder hoheren Schaden durch eine
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femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation gegeniber einer manuellen Standard-
Kataraktoperation.

Die Kosten der beiden Verfahren bewegen sich bei der Standard-Kataraktoperation in
Deutschland im ambulanten Setting bei etwa 900 bis 1000 €, bei der Operation mit einem
Femtosekundenlaser in einer geschatzten Bandbreite von 700 bis 2100 €. Die 2 fiir das
britische und das franz6sische Gesundheitssystem durchgefiihrten gesundheitsékonomischen
Evaluationen kommen zur Schlussfolgerung, dass das Verfahren mit einem Femtosekunden-
laser aus Kostentragerperspektive mit hoher bis sehr hoher Wahrscheinlichkeit nicht
kosteneffektiv im Vergleich zum Standardverfahren ist. Angesichts der Ergebnisse aus der
Nutzenbewertung des vorliegenden Berichts und der Kostendifferenz bei den Interventions-
kosten kann von einem in der Richtung ahnlichen Ergebnis fur Deutschland ausgegangen
werden.

Obwohl die Nutzenbewertung weder einen Zusatznutzen noch ein verringertes
Schadenspotenzial einer femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktoperation im Vergleich
zum Standardverfahren zeigt, wird diese mitunter als praziser oder sicherer beworben. Eine
objektive Beratung und Aufklirung diesbeziiglich durch die behandelnden Arztinnen und
Arzte sind fir die informierte Entscheidungsfindung der betroffenen Personen daher von
grofSer Bedeutung, insbesondere vor dem Hintergrund, dass Patientinnen und Patienten, die
sich fir eine femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation entscheiden, die Kosten
dafir zumindest teilweise selbst tragen missen. Die rechtliche Unklarheit hinsichtlich der
hierbei verrechenbaren Gebihrenpositionen wurde durch ein Urteil des Bundesgerichtshofs
geklart, gemaR dem nur die Verrechnung der glnstigeren Position eines Laserzuschlags
zuldssig ist, sofern keine eigenstandige medizinische Indikation besteht. Eine o6ffentliche
Investition in die teurere femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation ist aufgrund
des fehlenden Zusatznutzens nicht im Sinne der Verteilungsgerechtigkeit. Dariber hinaus ist
— unabhéangig von der Kostenlibernahme — der erhdhte Einsatz von umweltschadlichen
Verbrauchsmaterialien bei einer femtosekundenlaser-unterstitzten Kataraktoperation
kritisch zu sehen. Da die femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation bei Personen
mit bestimmten Erkrankungen oder anatomischen Gegebenheiten nicht anwendbar ist,
misste auch bei zunehmendem Einsatz der femtosekundenlaser-unterstitzten
Kataraktoperation sichergestellt werden, dass die &rztlichen Kompetenzen, die fir das
Standardverfahren notwendig sind (z. B. manuelle Kapsel6ffnung), in ausreichendem Ausmaf}
erhalten bleiben, um die Versorgung dieser Personen zu gewahrleisten.
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HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2020 bis Juli 2021 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Biirgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema Grauer Star: Bietet die Operation mit dem Femtosekundenlaser fiir die Betroffenen
Vorteile gegeniber anderen Verfahren? fiir die Erstellung eines HTA-Berichts mit der
Projektnummer HT22-04 ausgewahlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung.

Die externen Sachverstandigen erstellten zunachst ein HTA-Berichtsprotokoll, das in der
Version 1.0 vom 26.01.2023 am 27.01.2023 auf der Website des IQWiG veroffentlicht wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen unter Asnwendung
der Methodik des IQWiG ein vorlaufiger HTA-Bericht erstellt. Dieser wurde in der Version 1.0
vom 11.01.2024 am 16.01.2024 auf der Website des IQWiG veroffentlicht und zur Anhorung
gestellt. Bis zum 16.02.2024 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den vorliegenden
HTA-Bericht, der die Anderungen, die sich aus der Anhérung ergeben haben, enthilt. Zudem
werden die wesentlichen Argumente aus den Stellungnahmen im Kapitel A6 ,,Wirdigung der
Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht” gewtirdigt. Den vorliegenden Bericht hat das IQWiG
durch einen Herausgeberkommentar ergdanzt. Das IQWiG erstellt ebenso eine allgemein-
verstandliche Version des Berichts (HTA kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart).

Der HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar sowie HTA kompakt werden an den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Ubermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht. Die zum
vorldufigen HTA-Bericht eingegangenen Stellungnahmen werden in einem gesonderten
Dokument ,,Dokumentation der Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht” zeitgleich mit dem
Bericht auf der Website des IQWiG bereitgestellt.
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Dieser HTA-Bericht ist unter der Registrierungsnummer CRD42023400217 bei PROSPERO,
einem prospektiven Register fiir systematische Ubersichtsarbeiten, registriert.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum HTA-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen im vorldufigen
HTA-Bericht:

= Spezifizierung 1 - Methoden ethische Aspekte (Abschnitt 3.3):

Die Aufarbeitung und Ergebnisdarstellung der ethischen Aspekte erfolgte auf Basis der
Fragensammlung zur ethischen Domdne des HTA Core Model des European Network for
Health Technology Assessment (EUnetHTA).

= Spezifizierung 2 - Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte (Abschnitt
3.4):

Zur Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten wurde zusatzlich zu dem von Mozygemba
2016 vorgeschlagenen konzeptionellen Rahmen die Checkliste aus dem HTA Core Model von
EUnetHTA herangezogen.

= Spezifizierung 3: - Nutzenbewertung Endpunkte (Abschnitt 3.1)

,Korrigierter Fernvisus“ und , bestkorrigierter Visus”“ wurde nicht als getrennte Endpunkte
angesehen, da sie aus klinischer Sicht gleichzusetzen sind. Sie wurden daher im neuen
Endpunkt ,,(Best)korrigierter Fernvisus“ zusammengefasst.

= Spezifizierung 4: - Nutzenbewertung Endpunkte (Abschnitt 3.1)

Die unter dem Endpunkt , postoperative Komplikationen” angefiihrte , Tribung des Augen-
hintergrunds” ist aus klinischer Sicht nicht korrekt und wurde auf ,Tribung der hinteren

Kapsel” gedandert. Zudem handelt es sich beim ,Nachstar” nicht um eine ,postoperative
Komplikation”, daher wurde dieser aus der Auflistung beim Endpunkt ,postopertive

Komplikationen” entfernt.
= Spezifizierung 5: - Nutzenbewertung Endpunkte (Abschnitt 3.1)

Der Endpunkt ,sonstige unerwiinschte Ereignisse (UE)“ wurde auf ,sonstige nicht-okulare
unerwiinschte Ereignisse (UE)“ geandert, da okulare UE bereits im Zuge der Endpunkte
»intraoperatitive Komplikationen“ bzw. ,postoperative Komplikationen” erfasst wurden.
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HTA-Bericht im Vergleich zum vorldufigen HTA-Bericht

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im HTA-Bericht:

» Anderung 1: Aus den Angaben zu den Endothelzellzahlen in den einzelnen RCTs wurden
p-Werte zur Ermittlung der statistischen Signifikanz berechnet, so diese nicht bereits in
der Publikation angegeben waren. Dadurch ergaben sich geringfiigige Anderungen in den
Ergebnissen zur Anderung der Endothelzellzahl (siehe Abschnitt 4.6 sowie Tabelle 36).

» Spezifizierung 1: Die Darstellung des BGH-Urteils beziiglich der anwendbaren GOA
Abrechnungspositionen bei FLACS wurde an mehreren Stellen dahingehend spezifiziert,
dass eine Abrechnung nach GOA Ziffer 5855 nicht zulassig ist, sofern keine eigenstindige
medizinische Indikation besteht (siehe Abschnitte 6.3, 9 und A5.3.2).

= Spezifizierung 2: In der Diskussion wurde im Hinblick auf Patientinnen und Patienten mit
Katarakt und okluaren Begleiterkrankungen ein Hinweis auf die Studienpopulation im
RCT FACT 2021 ergénzt (siehe Abschnitt 8.3).

= Spezifizierung 3: In der Tabelle zur Charakterisierung der Studienpopulation wurden
spezifische Angaben zur Art und zum Anteil der okularen Begleiterkrankungen im RCT
FACT 2021 ergénzt (siehe Tabelle 17).
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A2 Details der Methoden — Methodik gema HTA-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem HTA-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

A2.1 Nutzenbewertung

A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

A2.1.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten (Alter > 18
Jahre) mit diagnostiziertem Grauen Star (Katarakt) (ICD-10: H25, H26, H28, Q12) an einem
oder beiden Augen, bei denen eine chirurgische Behandlung zur Entfernung des Grauen Stars
und zum Einsetzen einer Intraokularlinse indiziert ist, aufgenommen.

Berlicksichtigt werden dabei Patientinnen und Patienten mit Katarakt jeglicher Ursache
(altersbedingt, in Folge von Verletzungen oder Entziindungen, genetisch bedingt) unabhangig
von ophthalmologischen Begleiterkrankungen wie etwa Glaukom oder Makuladegeneration.
A2.1.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt eine Femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktchirurgie

(FLACS) dar.

Der Femtosekundenlaser wird dabei in den ersten Phasen des Eingriffs zur Erstellung von
Inzisionen, zur Durchfiihrung der Kapsulorhexis und zur Fragmentierung der Linse eingesetzt.
Zum Abschluss des chirurgischen Eingriffs wird die konventionelle Ultraschall-
Phakoemulsifikationstechnik angewendet und die Kunstlinse durch den Operateur eingesetzt.

Untersucht werden ausschlieBlich Femtosekundenlaserysteme mit Marktzulassung.
Dazu zahlen

= CATALYS Precision laser system (Johnson & Johnson Vision, USA)
= VICTUS femtosecond laser platform (Bausch & Lomb GmbH, USA)
= LENSAR laser system (Lensar, USA)

=  FEMTO LDV Z8 (Ziemer, Schweiz)

= LenSx Laser System (Alcon, USA)
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Als Vergleichsintervention gilt eine Standard-Kataraktoperation (manuelle Inzisionen und
Kapsulorhexis mit anschlieBender Phakoemulsifikation und Einsetzen einer Kunstlinse).
A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

* Morbiditdt wie etwa
o (Best)korrigierter Fernvisus
o Unkorrigierter Fernvisus
o Refraktive Treffsicherheit
= Sehkraft-bezogene Lebensqualitat
* Intraoperative Komplikationen wie etwa
o Kapselruptur
o Glaskorpervorfall
= Postoperative Komplikationen wie etwa
o Netzhautablosung,
@ |Infektion,
@ Tribung der hinteren Kapsel,
o Korneale endotheliale Dekompensation,
o Zystoides Makuladdem,
o Erhohter intraokularer Druck
=  Sonstige nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse (UE)
= Studienabbriiche aufgrund unerwiinschter Ereignisse
Ergdnzend werden die Endothelzellzahl, die Operationsdauer und die Zufriedenheit der
Patientinnen und Patienten mit der Behandlung betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wird

nur herangezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet werden. Ein
(hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

Subjektive Endpunkte, z.B. sehkraftbezogene Lebensqualitdt, werden nur dann
berlicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten, z. B. validierten Skalen, erfasst
wurden.
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A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fiar alle in Abschnitt A2.1.1.2 genannten Interventionen und alle in A2.1.1.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs méglich und praktisch durchfiihrbar.

Fir den zu erstellenden HTA-Bericht werden daher RCTs (sowohl mit inter- als auch
intrapersoneller Randomisierung) als relevante wissenschaftliche Literatur in die
Nutzenbewertung einflieRen.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfillen miissen, um in die
Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit Grauem Star (Katarakt)
(siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prifintervention: Femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktchirurgie
(FLACS) (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Standard-Kataraktoperation (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN5 RCTs (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

EN6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.6)

EN7 Vollpublikation verfligbar®

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemals ICH E3 [109], oder ein
Bericht liber die Studie, der den Kriterien des CONSORT- Statements [110] genligt und eine Bewertung der
Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; EN: Einschlusskriterien Nutzenbewertung; ICH:
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfillen,
wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2
und EN3 zu weniger als 80% erfillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erflllen.

A2.1.2 Informationsbeschaffung

A2.1.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), der International HTA Database sowie auf den Websites des National Institute for
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Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ).

Die Suche fand am 24.11.2022 statt. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in A10.1.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
anschlieRend von einer 2. Person Uiberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung verwendet werden
kann (im Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitat der Informations-
beschaffung dieser systematischen Ubersicht(en). Kann mindestens eine diesbeziiglich
hochwertige und aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrundeliegenden
Studien beziehungsweise Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fiir die vorliegende
Bewertung geprift und das Ergebnis von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der
eingeschlossenen Studien oder die Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob, und wenn ja welche, systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des HTA-Berichtsprotokolls anhand der
darin festgelegten Kriterien. In jedem Fall werden die Referenzlisten der identifizierten
systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primarstudien gesichtet (sieche Abschnitt
A2.1.2.2.

A2.1.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.2.1), wird diese fiir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird ergdanzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fir den nicht von der
Ubersicht abgedeckten Zeitraum.

Fir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primare und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
bericksichtigt:
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Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
=  MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov
o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search

Portal

Aufgrund der separaten Suchen in ClinicalTrials.gov und im EU Clinical Trials Registry, werden
aus dem Suchergebnis des International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage
dieser beiden Register entfernt.

= Herstelleranfragen

Die Herstelleranfragen erméglichen den Uberblick tiber alle von Herstellern durchgefiihrten
Studien unabhdngig vom Publikationsstatus. Fiir potenziell relevante Studien aus den
Herstellerangaben  werden vollstdndige  Studienunterlagen (i.d.R. vollstandige
Studienberichte) angefordert und in die Bewertung einbezogen. Alle Informationen zur
Methodik und zu Ergebnissen, die in die Nutzenbewertung eingehen, werden im HTA-Bericht
veroffentlicht. Angefragt werden folgende Hersteller:

= Johnson & Johnson Vision Care, Jacksonville (Florida), USA

=  Bausch & Lomb Inc., Rochester (New York), USA

= lensar Inc., Orlando (Florida), USA

= Ziemer Ophthalmic Systems AG, Briigg, Schweiz

= Alcon Inc., Fort Worth (Texas), USA

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen
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A2.1.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab Januar 2015 eingeschrankt. Die MEDLINE
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen [34]
sowie auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Prospektiv ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung
auf Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschrankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.2.1). Mit den Suchstrategien werden folgende
Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare (MEDLINE) und Editorials (MEDLINE,
Embase), da diese i. d.R. keine Studien enthalten [111] sowie Conference Abstract und
Conference Review (Embase) [34]. AuRerdem enthalten die Suchstrategien Limitierungen auf
deutsch- und englischsprachige Publikationen [34] sowie auf Humanstudien (MEDLINE,
Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensatze und in der Cochrane Central
Register of Controlled Trials Suche Eintrage aus Studienregistern ausgeschlossen.

A2.1.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Datenbanken

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
geprift. Beide Schritte erfolgen durch 2 Personen unabhédngig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wird anschlieRend von einer 2. Person (iberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.
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A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese
A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht vergleichend
beschrieben.

Je Endpunkt wird vorzugsweise der spateste Messzeitpunkt dargestellt.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Giberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt.

Ergebnisse flieSen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das
heiRt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung
berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groRer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fiir jede in die
Nutzenbewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende
endpunktiibergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

» Erzeugung der Randomisierungssequenz
= Verdeckung der Gruppenzuteilung
= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung
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B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Verblindung der Endpunkterheber
= Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Flir die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fiir alle
Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhangig von der Bewertung endpunktspezifischer
Aspekte. Andernfalls finden anschlieRend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berlicksichtigung.

A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand
des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitdat [112] untersucht. Ergibt der
Heterogenitdtstest ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p =0,05), wird davon
ausgegangen, dass die Schatzung eines gemeinsamen (gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall
von mindestens 5 Studien erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Modells mit zufélligen Effekten
gemald der Methode nach Knapp und Hartung unter Verwendung des Heterogenitatsschatzers
nach Paule und Mandel [113]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt inklusive
Konfidenzintervall dargestellt. Weil die Heterogenitat im Fall weniger Studien nicht verlasslich
geschatzt werden kann, werden bei 4 oder weniger Studien gegebenenfalls Modelle mit
festem Effekt verwendet. Dazu muissen die Studien ausreichend dhnlich sein, und es darf keine
Griinde geben, die gegen die Anwendung eines Modells mit festem Effekt sprechen.

Ist ein Modell mit festem Effekt nicht vertretbar, so wird wie folgt verfahren: Da das
bevorzugte Verfahren nach Knapp und Hartung im Fall von sehr wenigen (< 5) Studien extrem
breite und nicht informative Konfidenzintervalle liefern kann, wird die Schatzung nach diesem
Verfahren im Fall von 2 Studien im Regelfall nicht dargestellt. Im Fall von 3 oder mehr Studien
wird zunéachst geprift, ob das Konfidenzintervall des Knapp-Hartung-Verfahrens schmaler ist
als das Konfidenzintervall mittels des DerSimonian-Laird-Verfahrens. Ist dies der Fall, wird die
Schatzung nach Knapp und Hartung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur weiter betrachtet. Des
Weiteren wird geprift, ob das 95 %-Konfidenzintervall des Verfahrens nach Knapp und
Hartung (gegebenenfalls mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) zu breit ist, z. B. wenn die Vereinigung
der 95 %-Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. Ist dies nicht der Fall, wird das
Knapp-Hartung-Konfidenzintervall zur Ableitung einer Nutzenaussage herangezogen, wenn
das Ergebnis statistisch signifikant ist. Wird die Schatzung mittels Knapp und Hartung
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(gegebenenfalls mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) nicht herangezogen (regelhaft im Fall von 2
Studien beziehungsweise bei zu breitem 95 %-Konfidenzintervall) oder liegt kein statistisch
signifikantes Ergebnis vor, so wird gepriift, ob das Verfahren nach DerSimonian und Laird ein
statistisch signifikantes Ergebnis liefert. Ist dies der Fall, werden die Studienergebnisse
gualitativ zusammengefasst. Ist das Ergebnis nach DerSimonian und Laird nicht statistisch
signifikant, wird auf die qualitative Zusammenfassung verzichtet, da in diesem Fall auch ein
korrektes Verfahren keinen statistisch signifikanten Effekt ergeben kann.

Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch signifikantes Ergebnis (p < 0,05), wird im Fall von
mindestens 5 Studien nur das Pradiktionsintervall dargestellt. Bei 4 oder weniger Studien
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung. In beiden Fallen wird aulerdem untersucht,
welche Faktoren diese Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zéhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5).

Abgesehen von den genannten Modellen kdénnen in bestimmten Situationen und mit
besonderer Begriindung Alternativen wie z. B. das Betabinomialmodell bei bindren Daten
[114] angewendet werden.

A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die bspw.
durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende Werte,
Erhebungszeitpunkte oder Effektmale begriindet sein kdnnen, ist geplant, den Einfluss
solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. dazu fihren, dass nur
ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (hdheren) Nutzen attestiert wird (zur Ableitung
von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest
basierende statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die
vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus
Subgruppenanalysen einbezogen. Aullerdem erfolgen eigene Analysen in Form von
Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezliglich der
moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefihrt, falls jede
Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse
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in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich
einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

=  Geschlecht,

= Alter,

=  Kataraktform,

= Kataraktauspragung,

= Kataraktursache

Sollten sich aus den verfiigbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (hoheren)
Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten eingeschrankt werden.

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 6 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

ThemenCheck Medizin 90



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024

Tabelle 6: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 >2
(mit gemeinsame . 3 .
statistisch Effektschitzu gemeinsame Effekts&hatzung nicht
signifikantem ng sinnvoll sinnvo
Effekt) Met |

etaanalyse konkludente Effekte?®

statistisch

signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- malig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit | ;oo - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt - -

a: Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [34])

AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publikationsbias einbezogen, die zu
Einschrankungen der Nutzenaussage fiihren kann.

A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Priif- und Vergleichsintervention die unmittelbar
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen berlicksichtigt. Fiir die anfallenden
Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten
Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle flir Arzneispezialitdten (IFA), dem
Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM), dem Diagnosis Related Groups (DRG)-Katalog oder
dhnlich geeigneten Aufstellungen aus der Rentenversicherung oder des Statistischen
Bundesamts, angesetzt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die
durchschnittlich pro Patientin beziehungsweise Patient und Jahr anfallenden Kosten
angegeben. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten werden getrennt
ausgewiesen.
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A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht
A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [115], das heiRt Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Prifintervention und Vergleichsintervention, das heiRt
Kosten-Kosten-Analysen.

A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem beziehungsweise geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land. Studien aus
anderen Gesundheitssystemen werden jedoch nur eingeschlossen, wenn die
Kostenperspektive und insbesondere die Art der eingeschlossenen Kosten ausreichend
aufgeschlisselt sind, um einschatzen zu kénnen, ob die Studienergebnisse ndaherungsweise
auf Deutschland Gbertragen werden kénnen.

A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 5 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fir die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 7: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch
Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EO4 Studien aus nicht deutschem Gesundheitssystem: Kostenperspektive und Art
der eingeschlossenen Kosten ausreichend aufgeschlisselt (siehe auch
Abschnitt A2.2.2.1.3)

EQ: Einschlusskriterien 6konomische Bewertung
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A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
@ Embase

o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.2.2.3 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 7) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

A2.2.2.4 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitéit

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [79].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit
[116].
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A2.2.2.5 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Technologie und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitdt der
Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend konnen auch
vergleichende gesundheitsokonomische Studien mit Aussagen zu den Kosten der
Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitat beziehungsweise der in
den Studien berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren
werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte
der Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich
aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten der zu
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

A2.3.2.1 Orientierende Recherche

Fiir die Informationsbeschaffung wird eine orientierende Recherche in folgenden
Informationsquellen durchgefiihrt:

Ethik in der Medizin (ETHMED)

= Social Sciences Citation Index (SSCI)

= MEDLINE

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhdngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertreterinnen
und -vertretern
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Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von
1 Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

A2.3.2.2 Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische Argumente gepriift:

= in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich konnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken tGber mogliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [35].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des HTA-
Berichts stehen. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Soziale, rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen,
in Monographien, Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf
den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp, -status und
Studientyp.
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Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte bericksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und/oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

A2.4.2.1 Orientierende Recherche

Fir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden
orientierende Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

=  Social Sciences Citation Index (SSCI)

= MEDLINE

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhadngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertreterinnen

und -vertretern

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und
Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

A2.4.2.2 Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche soziale, rechtliche und/oder
organisatorische Argumente und Aspekte gepruft:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

= in die gesundheitsdkonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und/oder

organisatorischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden Technologie erfolgt
durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.
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Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mogliche soziale, rechtliche
oder organisatorische Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [35].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B.
Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen von
Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [37] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist
(z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der Implementation
und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte (z. B. Patienten-
autonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und patientenbezogenen
rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [38] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung
entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [39] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.
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A2.5 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.

Fir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domanen des HTA-Berichts wird ein logisches
Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [40].

ThemenCheck Medizin 98



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024

A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung
A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 8 identifizierten SU (siehe Abschnitt A9.1.1) wurde keine als Basis-SU herangezogen.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.2.1 Primare Informationsquellen
A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.1.
Die letzte Suche fand am 27.01.2023 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 27.01.2023
N =876

Ausschluss: Duplikate
n=228

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =648

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =587

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=61

Zu screenende

n=0

systematische Ubersichten

Relevante Publikationen
n=38
Relevante Studien
n=32

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=23

Ausschlussgriinde:
Nicht EN1 (Population) n =2
Nicht EN2 (Priifintervention) n =3
Nicht EN3 (Vergleichsintervention) n = 2
Nicht EN4 (Endpunkte) n = 10
Nicht EN5 (Studientyp)n=5

Nicht EN6 (Publikationssprache)n =1

Abbildung 2: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung
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A3.1.2.1.2  Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert (Tabelle 8):

Tabelle 8: In Studienregistern identifizierte relevante Studien beziehungsweise Dokumente

Studie Studienregister ID Studienregister Ergebnisbericht
in
Studienregister
vorhanden

Bascaran 2018 ISRCTN14007865 [117] ISRCTN registry nein®

Chee 2021 NCT01693211 [118] ClinicalTrials.gov nein®

Dzhaber 20202 NCT02096627 [119] ClinicalTrials.gov nein®

FACT 2021° ISRCTN77602616 [120] ISRCTN registry nein®

FEMCAT 20202 NCT01982006 [121] ClinicalTrials.gov nein®

Hansen 20202 NCT02561104 [122] ClinicalTrials.gov nein®

Liu 20212 NCT03351894 [123] ClinicalTrials.gov nein®

NCT01069172 2014 | NCT01069172 [57] ClinicalTrials.gov ja

NCT02403206 2018 | NCT02403206 [41] ClinicalTrials.gov ja

Oka 2021° NCT03479944 [124] ClinicalTrials.gov ja

Pajic 20177 NCT02351271 [125] ClinicalTrials.gov ja

Reddy 20132 NCT02023437 [126] ClinicalTrials.gov nein®

Roberts 2019° NCT02825693 [127] ClinicalTrials.gov nein®

Schargus 2020° DRKS00021773 [128] Dt. Register klinischer Studien nein®

Vasavada 20192 NCT03587909 [129] ClinicalTrials.gov nein®

Vasavada 2023? CTRI/2018/12/016584 [130] | Clinical trials registry India nein®

Yu 20152 NCT02492659 [131] ClinicalTrials.gov nein®

a: Publikation zur Studie in der bibliographischen Recherche bereits identifiziert.
b: Ergebnisbericht als Publikation vorhanden.

Zu 2 der identifizierten Studien mit Ergebnisberichten im Studienregister (NCT01069172 2014
[57], NCT02403206 2018 [41]) lagen keine Publikationen aus der systematischen
Literaturrecherche in den bibliografischen Datenbanken vor. Diese wurden zusatzlich in die
Nutzenbewertung eingeschlossen.

In den Studienregistern wurden dartber hinaus 12 Studien ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 27.02.2023 statt.
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A3.1.2.1.3  Herstelleranfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Anfragen an alle Hersteller von zugelassenen und
kommerziell verfiigbaren Femtosekundenlasersystemen zu potenziellen weiteren relevanten
RCTs versendet (Tabelle 9). Zu keiner der Anfragen ist eine Antwort eingegangen, sodass keine
zusatzlichen Informationen in die Studienbewertung eingeflossen sind.

Tabelle 9: Ubersicht zu Herstelleranfragen

Hersteller Antwort eingegangen Inhalt der Antwort
ja/ nein

Johnson & Johnson Vision Care, Jacksonville (Florida), nein -

USA

Bausch & Lomb Inc., Rochester (New York), USA nein -

Lensar Inc., Orlando (Florida), USA nein -

Ziemer Ophthalmic Systems AG, Briigg, Schweiz nein -

Alcon Inc., Fort Worth (Texas), USA nein -

A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits tiber
die primaren Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden 8 SU identifiziert — die entsprechenden
Referenzen finden sich in Abschnitt A9.1.1. Die Referenzlisten dieser systematischen
Ubersichten wurden gesichtet.

Es wurden folgende 2 relevante Studien beziehungsweise Dokumente identifiziert, die nicht
Uber andere Rechercheschritte gefunden werden konnten:

Tabelle 10: Durch Anwendung weiterer Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente

Studie Verfiigbare Dokumente
Hida 2014 Publikation [45]
Makombo 2016 Publikation [48]

A3.1.2.2.2 Anhérung

Im Rahmen der Anhorung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
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A3.1.2.2.3  Autorinnen- und Autorenanfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Autorinnen- und Autorenanfragen versendet
(Tabelle 11). Keine der Anfragen wurden von den Autorinnen- und Autoren beantwortet,
sodass keine zusatzlichen Informationen in die Studienbewertung eingeflossen sind.

Tabelle 11: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen
ja / nein
NCT01971177 = Details zu Studiendesign / Methode nein

= patientencharakteristika
= Ergebnisse

NCT03050008 = Details zu Studiendesign / Methode nein
= pPatientencharakteristika

= Ergebnisse

NCT03953053 = Details zu Studiendesign / Methode nein
= pPatientencharakteristika

= Ergebnisse

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 36 relevante Studien
identifiziert werden (siehe auch Tabelle 12).

Tabelle 12: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation (in Fachzeit- Registereintrag / Ergebnisbericht aus
schriften) Studienregistern

Bascaran 2018 ja [66] ja [117] / nein

Chee 2021 ja [67] ja [118] / nein

Conrad-Hengerer 2013 ja [58] nein

Conrad-Hengerer 2014 ja [60] nein

Conrad-Hengerer 2015 ja [59] nein

Donnenfeld 2018 ja [61] nein

Dzhaber 2020 ja [42,132] ja [119] / nein

FACT 2021 ja [20,76,77,133] ja [120] / nein

FEMCAT 2020 ja [65] ja[121] / nein

Ferreira 2018 ja [62] nein

Filkorn 2012 ja [43] nein

Hansen 2020 ja [44] ja [122] / nein

Hida 2014 ja [45] nein

Kovacs 2014 ja [46] nein
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Studie Verfiigbare Dokumente

Vollpublikation (in Fachzeit- Registereintrag / Ergebnisbericht aus
schriften) Studienregistern

Kranitz 2012 ja [47] nein

Krarup 2019 ja[73] nein

Liu 2021 ja [70] ja [123] / nein

Makombo 2016 ja [48] nein

Mastropasqua 2014a ja [49] nein

Mastropasqua 2014b ja [75] nein

Mursch-EdImayr 2017 ja [68] nein

Nagy 2011 ja [51] nein

Nagy 2014 ja [50] nein

NCT01069172 2014 nein ja[57]/ja

NCT02403206 2018 nein jal41]/ja

Oka 2021 ja[52] ja[124]/ja

Pajic 2017 ja [71] ja[125]/ja

Reddy 2013 ja [69] ja [126] / nein

Roberts 2019 ja [53,134,135] ja [127] / nein

Schargus 2015 ja [64] nein

Schargus 2020 ja [63] ja [128] / nein

Schroter 2021 ja[72] nein

Takacs 2012 ja [54] nein

Vasavada 2019 ja [56] ja [129] / nein

Vasavada 2023 ja [55] ja [130] / nein

Yu 2015 ja [74] ja[131] / nein

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 13 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fir die abgeschlossenen Studien wurden Autorinnen- und
Autorenanfragen gestellt (siehe Abschnitt A3.1.2.2.3).
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Tabelle 13: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

and Laser Cataract Surgery on the eye of
Diabetic patients

RBR-6d8whb5 [147]

Studie Dokumentart, ggf. Studien | Geplante | Status
Studienregister ID, typ Fallzahl (gsf.
Zitat geplantes
Studienende)
Comparison of femtosecond laser-assisted | Studienregistereintrag, | RCT 110 laufend?
astigmatic keratotomy and toric ChiCTR2100052087
intraocular lens implantation for [136]
astigmatism correction in cataract surgery
Comparison of surgically induced Studienregistereintrag, | RCT 45 laufend
astigmatism and morphologic features ChiCTR-INR-16009263 (26.03.2026)
between femtosecond laser-assisted [137]
cataract
Clinical study of femtosecond laser Studienregistereintrag, | RCT 50 laufend?®
assisted cataract surgery on different ChiCTR-TRC-14004977
operation platforms [138]
Comparing performance and outcomes of | Studienregistereintrag, | RCT 182 laufend?®
traditional phaco vs. laser assisted phaco CTRI/2015/09/006191
in eyes with narrow anterior segment [139]
cataract.
Femtosecond Laser Assisted Cataract Studienregistereintrag, | RCT 425 laufend?®
Surgery in Intumescent Cataracts CTRI/2015/12/006464
[140]
Addressing of Efficacy and Safety of Studienregistereintrag, | RCT 136 abgeschlossen
Femtosecond-laser Assisted Versus NCT01971177 [141]
Manual Lens Fragmentation Procedure
Efficacy of FLACS USFREE Compared to Studienregistereintrag, | RCT 71 abgeschlossen
Traditional Surgery Using Ultrasound NCT03050008 [142]
Safety and Efficacy of FLACS With the Studienregistereintrag, | RCT 132 abgeschlossen
FEMTO LDV Z8 Laser Compared to NCT03953053 [143]
Conventional Cataract Surgery in Chinese
Patients
Comparison of Femtolaser and Manually Studienregistereintrag, | RCT 94 laufend
Created Clear Corneal Incisions During NCT04082273 [144] (30.11.2021)
Cataract Surgery
Comparison of Phacoemulsification and Studienregistereintrag, | RCT 90 laufend
Corneal Damage Between FLACS and NCT05119270 [145] (31.12.2023)
Standard Phaco With Two Handpieces
Manual Immediately Sequential Bilateral Studienregistereintrag, | RCT 100 laufend
Cataract Surgery (M-ISBCS) vs Refractive NCT05480839 [146] (31.08.2022)
Laser-Assisted Immediately Sequential
Bilateral Cataract Surgery (ReLA-ISBCS)
Comparison of the effect of Conventional | Studienregistereintrag, | RCT 100 laufend?

a: keine Angabe des voraussichtlichen Enddatums

FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Alle 36 RCTs untersuchten FLACS im Vergleich zu einer manuellen Standard-Katarakt-
operation, wobei 25 RCTs ein paralleles Studiendesign aufwiesen [41,43-51,53-56,61-
63,65,67,69,71,72,74-76], wahrend es sich bei 11 RCTs [42,52,57-60,64,66,68,70,73] um
intraindividuelle Studien handelte, bei denen ein Auge einer Patientin/eines Patienten der
FLACS Gruppe und das andere Auge der Kontrollgruppe der Standard-Kataraktoperation
randomisiert zugewiesen wurde. In den RCTs kamen unterschiedliche Lasersysteme zum
Einsatz. Zudem unterschieden sich die RCT im Hinblick auf die Durchfiihrung der Hornhaut-
Inzisionen in den FLACS-Gruppen. In 19 RCTs wurden diese manuell [44,46,47,51,52,55-
60,63,64,66-69,73,74], in weiteren 16 RCTs mittels Laser [41-43,45,48-50,53,54,61,62,65,70-
72,76] durchgefihrt. 1 RCT (Mastropasqua 2014b [75]) hatte 2 Interventionsgruppen mit
FLACS, die sich sowohl im verwendeten Lasersystem als auch in der Durchfiihrung der
Hornhaut-Inzisionen unterschieden. Die Dauer der Nachbeobachtung reichte von unmittelbar
nach dem Eingriff (1 Tag) bis zu 18 Monate. In Hinblick auf die Ein- / Ausschlusskriterien fir
Patientinnen und Patienten unterschieden sich die Studien vor allem in Bezug auf das Alter
(erwachsene Personen jeglichen Alters versus altere Personen ab etwa 50 beziehungsweise
65 Jahren). Details zu den Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien sind
in Tabelle 14 bis Tabelle 17 dargestellt.
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Tabelle 14: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

09.07.2024

Studie Studiendesign

Patientenzahl
N (Anzahl
Augen A)

Ort und Zeitraum der
Durchfiihrung

Untersuchtes
Lasersystem

Studiendauer Relevante Endpunkte?®

Bascaran 2018 RCT, 2-armig,
intraindividual, offen

100 (200)

1 Klinik in Spanien
10/2013-01/2015

VICTUS Femtosecond 6 Monate
Laser Platform

primar:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Bestkorrigierter Visus

= Objektive optische Qualitat

= Refraktion

sekundar:

= Zeit Phakoemulsifikation

= Endothelzellzahl und -morphologie

Chee 2021 RCT, 3-armig, parallel,

offen

93 (93)

1 Klinik in Singapur
09/2016-01/2018

VICTUS Femtosecond 1 Monat
Laser Platform

primar:

= Zeit Phakoemulsifikation

= Endothelzellverlust

sekundar:

= k. A

sonstige:

= Bestkorrigierter Visus

= |nteroperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen

Conrad-
Hengerer 2013

RCT, 2-armig,
intraindividual, offen

75 (150)

1 Klinik in Deutschland
02/2012-10/2012

CATALYS Precision
Laser System

3 Monate

primar:

= k. A

sekundar:

= k. A.

sonstige:

= Endothelzellzahl

= Korrigierter Fernvisus

= Interoperative Komplikationen

= Postoperative Komplikationen
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Conrad- RCT, 2-armig, 104 (208) 1 Klinik in Deutschland CATALYS Precision 6 Monate primar:
Hengerer 2014 intraindividual, offen 03/2012-04/2013 Laser System = Laser Flare Count

= Makuladicke und -volumen
sekundar:

= Zeit Phakoemulsifikation

= |nteroperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen

Conrad- RCT, 2-armig, 100 (200) 1 Klinik in Deutschland CATALYS Precision 6 Monate primar:

Hengerer 2015 intraindividual, offen k. A. Laser System = kA,
sekundar:
= k. A
sonstige:

= Refraktion

= Unkorrigierter Fernvisus

= |nteroperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Zeit Phakoemulsifikation

Donnenfeld RCT, 3-armig, parallel, 45 (45) 1 Klinik in den USA CATALYS Precision 1 Monat primar:
2018 einfachblind 07/2015 Laser System = Wundintegritat
(Endpunkterheber) sekundir:
= k. A
sonstige:

= Refraktion
= Unkorrigierter Fernvisus
= Korrigierter Fernvisus

= Unerwiinschte Ereignisse
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Studie Studiendesign

Patientenzahl Ort und Zeitraum der
N (Anzahl Durchfiihrung
Augen A)

Untersuchtes
Lasersystem

Studiendauer Relevante Endpunkte?®

Dzhaber 2020  RCT, 2-armig,

intraindividual, offen

67 (134) 1 Klinik in den USA

04/2015-11/2018

LenSx Laser System

3 Monate

primar:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Korrigierter Fernvisus

= Refraktion

= Endothelzelldichte

= Zentrale Hornhautdicke
sekundar:

= Interoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Zeit Phakoemulsifikation

FACT 2021 RCT, 2-armig, parallel,
einfachblind
(Endpunkterheber)

Nicht-Unterlegenheit

3 Kliniken in UK
05/2015-07/2020

785 (785)

CATALYS Precision
Laser System

Ziemer LDV 8

12 Monate

primar:

= Unkorrigierter Fernvisus nach 3
Monaten

sekundar:

= Unkorrigierter Fernvisus nach 12
Monaten

= Korrigierter Fernvisus

= Refraktion

= Endothelzellzahl

= Interoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Lebensqualitat
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offen

12/2015-06/2018

Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
FEMCAT 2020  RCT, 2-armig, parallel, 907 (1476) 5 Kliniken in Frankreich CATALYS Precision 12 Monate primar:
doppelblind (Patienten, 10/2013-12/2016 Laser System = Behandlungserfolg®
I;ndpunkterheber) sekundar:
Uberlegenheit .. .
= Bestkorrigierter Visus
= Refraktion
= |nteroperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Lebensqualitat
Ferreira 2018  RCT, 2-armig, parallel, 361 (600) 2 Kliniken in Portugal CATALYS Precision 3 Monate primar:
einfachblind 10/2015-06/2017 Laser System = Chirurgisch induzierter
(Endpunkterheber) Astigmatismus
sekundar:
= k. A
Filkorn 2012 RCT, 2-armig, parallel, 134 (134) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 3 Monate primar:
offen k. A. = Refraktion
sekundar:
= k. A.
sonstige:
= Korrigierter Fernvisus
Hansen 2020 RCT, 2-armig, parallel, 96 (135) 1 Klinik in den USA LenSx Laser System 3 Monate primar:

= |nteroperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Bestkorrigierter Visus
sekundar:

= Endothelzellzahl

= Patientenzufriedenheit
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intraindividual, offen

k. A.

Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Hida 2014 RCT, 2-armig, parallel, 80 (80) 1 Klinik in Brasilien LenSx Laser System 1Tag primar:
offen 10/2013-01/2014 = Refraktion
sekundar:
= k. A
sonstige:
= |nteroperative Komplikationen
Kovacs 2014 RCT, 2-armig, parallel, 79 (79) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 18 Monate primar:
einfachblind k. A. = Triibung der hinteren Kapsel
(Endpunkterheber) sekundir:
= k. A
Kranitz 2012 RCT, 2-armig, parallel, 55 (55) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 12 Monate primar:
offen k. A. " k. A
sekundar:
= k. A
sonstige:
= Unkorrigierter Fernvisus
= Korrigierter Fernvisus
= Refraktion
Krarup 2019 RCT, 2-armig, 96 (192) 1 Klinik in Danemark LENSAR Laser System 6 Monate primar:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Korrigierter Fernvisus
= Endothelzellzahl
sekundar:

= k. A

sonstige:

= Refraktion

= Postoperative Komplikationen
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Liu 2021 RCT, 2-armig, 85 (170) 1 Klinik in Singapur Ziemer LDV 8 12 Monate primar:

intraindividual, 08/2015-05/2021 = Energie Phakoemulsifikation

einfachblind sekundar:

(Endpunkterheber)

= Korrigierter Fernvisus

= Refraktion

= Endothelzellzahl

sonstige:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Interoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen

Makombo 2016 RCT, 2-armig, parallel, 41 (48) 1 Klinik in China LenSx Laser System 3 Monate primar:

offen 2014-2015 = Chirurgisch induzierter
Astigmatismus

sekundar:

= k. A.

sonstige:

= Unkorrigierter Fernvisus
= Korrigierter Fernvisus

= Refraktion

Mastropasqua RCT, 2-armig, parallel, 60 (60) 1 Klinik in Italien LenSx Laser System 6 Monate primar:

2014a offen k. A. = Unkorrigierter Fernvisus
= Korrigierter Fernvisus
= Endothelzellzahl
= Zentrale Hornhautdicke
sekundar:
= k. A
sonstige:

= Zeit Phakoemulsifikation
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Studie Studiendesign

Patientenzahl
N (Anzahl
Augen A)

Ort und Zeitraum der
Durchfiihrung

Untersuchtes
Lasersystem

Studiendauer Relevante Endpunkte?®

Mastropasqua RCT, 3-armig, parallel,
2014b

Endpunkterheber)

doppelblind (Patienten,

90 (90)

1 Klinik in Italien
k. A.

LenSx Laser System
(1G1)

LENSAR Laser System
(1G2)

6 Monate

primar:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Korrigierter Fernvisus

= Refraktion

sekundar:

= k. A

sonstige:

= Interoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen

Mursch-
Edlmayr 2017

RCT, 2-armig,
intraindividual,
einfachblind
(Endpunkterheber)

50 (100)

1 Klinik in Osterreich
k. A.

VICTUS Femtosecond
Laser Platform

6 Monate

primar:

= Intraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Phakoemulsifikationsdauer
sekundar:

= Patientenwahrnehmung
sonstige:

= Refraktion

= Korrigierter Fernvisus

= Endothelzelldichte

NCT01069172  RCT, 2-armig,

intraindividual, offen

30 (60)

1 Klinik in der
Dominikanischen
Republik
02/2010-08/2010

CATALYS Precision
Laser System

1Tag

primar:

= Abweichung vom vorgesehenen
Kapsulotomie-Durchmesser

sonstige:

= Postoperative Komplikationen
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
NCT02403206 RCT, 2-armig, parallel, 390 (390) USA, k. A. zur Anzahl der  LenSx Laser System 1Tag primar:
offen Zentren = Anzahl Kapselrupturen
03/2015-08/2016 sekundar:
= Qperationszeit
sonstige:
= |Intraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= (Schwere) unerwiinschte
Ereignisse
Nagy 2011 RCT, 2-armig, parallel, 105 (111) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 1 Woche primar:
offen k. A. " k. A
sonstige:
= Refraktion
= Intraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
Nagy 2014 RCT, 2-armig, parallel, 40 (40) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 3 Monate primar:
offen k. A. = Chirurgisch induzierter

Astigmatismus

= Hornhautaberrationen hoherer
Ordnung

sonstige:
= |ntraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Oka 2021 RCT, 2-armig, 57 (114) 1 Klinik in Japan LenSx Laser System 6 Monate primar:
intraindividual, 08/2018-05/2019 » Energie Phakoemulsifikation
einfachblind » Endothelzelldichte
(Endpunkterheber) sekundsr:
= Endothelzelldichte
sonstige:
= (Schwerwiegende) unerwiinschte
(nicht)-okulare Ereignisse
= |Intraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Korrigierte Fernvisus
Pajic 2017 RCT, 2-armig, parallel, 130 (130) 1 Klinik in der Schweiz Ziemer LDV 8 3 Monate primar:
offen 02/2015-02/2017 = Effektive Phakoemulsifikationszeit

sekundar:

= Einfachheit der
Phakoemulsifikation

= Anzahl Patienten mit
abgeschlossener Behandlung

sonstige:

= |ntraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Unkorrigierter Fernvisus

= Bestkorrigierter Fernvisus

= Refraktion

= (Schwerwiegende) unerwiinschte
Ereignisse
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Studie Studiendesign

Patientenzahl

N (Anzahl
Augen A)

Ort und Zeitraum der
Durchfiihrung

Untersuchtes
Lasersystem

Studiendauer Relevante Endpunkte?®

Reddy 2013 RCT, 2-armig, parallel,

offen

119 (119)

1 Klinik in Indien
12/2013-03/2014

VICTUS Femtosecond 1 Tag

Laser Platform

primar:

= Unerwiinschte Ereignisse

= Effektive Phakoemulsifikationszeit
sonstige:

= Operationsdauer

= |ntraoperative Komplikationen

= Schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse

Roberts 2019 RCT, 2-armig, parallel,
einfachblind

(Endpunkterheber)

400 (400)

1 Klinik in UK
08/2016-06/2018

LenSx Laser System

12 Monate

primar:
= Relative Kosten

= Zahl der Falle auf FLACS- und
Standard-Kataraktoperation-Listen

= Operationsdauer

sonstige:

= Unkorrigierter Fernvisus

= Korrigierter Fernvisus

= |ntraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Refraktion

= Endothelzellzahl

= Lebensqualitat

Schargus 2015 RCT, 2-armig,

intraindividual, offen

37 (74)

1 Klinik in Deutschland
10/2012-05/2013

CATALYS Precision
Laser System

6 Monate

primar:

= Endothelzellzahl

sekundar:

= Korrigierter Fernvisus

= Operationsdauer

= Intraoperative Komplikationen

= Postoperative Komplikationen
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Schargus 2020 RCT, 2-armig, parallel, 34 (34) 1 Klinik in Deutschland CATALYS Precision 3 Monate primar:
offen 03/2014-03/2015 Laser System = Veranderungen der
Tranenfilmparameter
sekundar:
= Korrigierter Fernvisus
sonstige:
= |ntraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
Schroter 2021 RCT, 2-armig, parallel, 130(130) 1 Klinik in der Schweiz Ziemer LDV 8 12 Wochen  primar:
offen k. A. = Endothelzelldichte
sonstige:
= Bestkorrigierter Fernvisus
= Refraktion
= Operationszeit
Takacs 2012 RCT, 2-armig, parallel, 76 (76) 1 Klinik in Ungarn LenSx Laser System 1 Monat primar:
einfachblind 02/2010-02/2011 = Zentrale Hornhautdicke
(Endpunkterheber) » Endothelzellzahl
Vasavada 2019 RCT, 2-armig, parallel, 182 (182) 1 Klinik in Indien LenSx Laser System 6 Monate primar:
doppelblind 01/2017-12/2017 = Zentrale Hornhautdicke
(Teilnehmer, sekundar:
Endpunkterheber)

= Entziindung der vorderen
Augenkammer

= Endothelzellmorphologie
sonstige:

= Korrigierter Fernvisus

= Unkorrigierter Fernvisus
= Endothelzellzahl
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Studie Studiendesign Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes Studiendauer Relevante Endpunkte?®
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)
Vasavada 2023 RCT, 2-armig, parallel, 320(320) 1 Klinik in Indien LenSx Laser System 6 Monate primar:
doppelblind 07/2019-06/2021 = Zentrale Hornhautdicke
(Teilnehmer, = Hornhautédeme
Endpunkterheber) = Entziindung der vorderen
Augenkammer
sekundar:
= Endothelzellzahl und -morphologie
= Unkorrigierter Fernvisus
= Korrigierter Fernvisus
sonstige:
= Refraktion
= |ntraoperative Komplikationen
Yu 2015 RCT, 2-armig, parallel, 36 (54) 1 Klinik in China LENSAR Laser System 3 Monate primar:
einfachblind 10/2013-06/2014 = Proteine in Kammerflussigkeit
(Endpunkterheber)

sekundar:

= Elektrolyte in der
Kammerflissigkeit

= Morphologie der vorderen
Augenkammer

sonstige:

= Operationsdauer

= Intraoperative Komplikationen
= Postoperative Komplikationen
= Refraktion

= Bestkorrigierter Visus

= Endothelzellzahl
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Studie

Studiendesign

Patientenzahl Ort und Zeitraum der Untersuchtes
N (Anzahl Durchfiihrung Lasersystem
Augen A)

Studiendauer Relevante Endpunkte?®

a: Primare Endpunkte beinhalten alle verfiigbaren Angaben ohne Beriicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschliefllich Angaben zu relevanten verfligbaren Endpunkten fiir diese Nutzenbewertung.
b: Behandlungserfolg: kombinierter Endpunkt, definiert als keine schweren intraoperativen oder postoperativen Komplikationen innerhalb der ersten 3 Monate,
bestkorrigierter Visus von 0,0 logMAR oder besser, absoluter refraktiver Fehler < 0,75 Dioptrien und kein chirurgisch induzierter Astigmatismus mit Starke > 0,5
Dioptrien und Achse > 20°

A: Anzahl randomisierter bzw. eingeschlossener Augen; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; k. A.: keine Angaben; N: Anzahl randomisierter
bzw. eingeschlossener Patientinnen und Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Tabelle 15: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Studie

Intervention

Vergleich

Begleittherapie

Bascaran 2018

Femtosekundenlasersystem: VICTUS
Femtosecond Laser Platform (Bausch+Lomb
Technolas, Rochester, New York, USA)

5,0 mm Kapsulotomie (7200 nJ) und
Kernfragmentierung (8200 nJ) (2 zentrale
Ringe mit 4 radialen Schnitten) mit
Femtosekundenlaser

Kapsulorhexis mit Pinzette

Manuelle Hornhautinzision (2,2 mm)
AnschlieRend Phakoemulsifikation wie in
Vergleichsgruppe

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
Manuelle Hornhautinzision (2,2 mm)

Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mithilfe einer Zystotom-Nadel und Pinzette

Phakoemulsifikation (Infinity® Vision System
(Alcon, Fortworth, Texas, USA)) mit einer
45° abgewinkelten Kelman-Spitze unter
Anwendung der Phako-Stopp- und Chop-
Technik

Absaugen des Kortex mit einer Koaxialspitze

Implantation einer faltbaren hydrophoben
monofokalen Akryl-IOL (enVista,
Bausch+Lomb, Rochester, NY, USA)

= Dilatation: Phenylephrin 10 %, Diclofenac
1 mg/ml und Cyclopentolat 1 %, jeweils 2
Augentropfen 30 Minuten und 20 Minuten
vor Eingriff

= Topische Anasthesie: 2 Tropfen 5 %-iges
Lidocain in den Konjunktivalsack alle 5
Minuten fir 15 Minuten vor Eingriff

= Sedierung: Midazolam 0,02- 0,04 mg/kg und
Lorazepam 1 mg 30 Minuten vor Eingriff

Chee 2021

Femtosekundenlasersystem: VICTUS
Femtosecond Laser Platform (Bausch+Lomb
Technolas, Rochester, New York, USA)

5,0 mm pupillenzentrierte runde
Kapsulotomie (7000 nJ)

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
Manuelle Hornhautinzision (2,65 mm)

Phakoemulsifikation mittels in-situ-chop-
Technik mit Stellaris PC (Bausch+Lomb,
Rochester, New York, USA)

= Topisches Levofloxacin 0,5 % und
Prednisolonacetat 1 % anfangs alle 3
Stunden, nach 1 Woche auf 4x tgl reduziert
und 4-6 Wochen nach dem Eingriff
abgesetzt
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Studie

Intervention

Vergleich

Begleittherapie

Gruppe FLACSg:

Kernfragmentierung (9000 nJ) mittels
Gittermuster von 600 um; kein Hinzufligen
weiterer Segmente, Limitierung des
Gittermusters durch PupillengroRe

Gruppe FLACS16:

Kernfragmentierung (9000 nJ) in 16 Teile
nach Tortenmuster; Fragmentierung bis zur
Pupille ausgedehnt mit einem
Sicherheitsabstand von 500 um

Beide Gruppen:

Manuelle Hornhautinzision (2,65 mm)
AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

= Zerkleinerung mittels Nagahara chopper

(ASICO, Westmont, lllinois, USA)

= Emulsifikation und Entfernung der Kernteile
= Spiilen und Absaugen des Kortex
= |Implantation einer hydrophoben Acryl-IOL

(Produktnummer SA60AT; Alcon
Laboratories)

Conrad-Hengerer =
2013

Femtosekundenlasersystem: CATALYS
Precision Laser System (OptiMedica, CA,
USA)

5,0 mm Kapsulotomie (4000 nJ)

Linsenfragmentierung (8000-10 000 nJ)
nach Standardmuster
(Quadrantenrastergréfe) mit einem Raster
von 350 um

2-stufige manuelle Hornhautinzision
(2,75 mm)

Danach entfernen der vorgeschnittenen
anterioren Kapsel mittels Koch
Kapsulorhexis Mikrozange (Geuder AG)
AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
2-stufige manuelle Hornhautinzision

(2,75 mm)

Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mittels einer gebogenen 19-Gauge Nadel
durch einen side port (vorgesehener
Durchmesser der Kapsulorhexis 5,0 mm)
Verwendung einer Stellaris phaco machine
(Bausch & Lomb) mit einer Standard-
Mikroflussnadel
Standard-Phakoemulsifikation mit kleiner
Inzision unter topischer Anasthesie
Furchen und anschlieBend Aufbrechen des
Kerns mittels Neuhann Choppers (Geuder
AG)

Zerkleinern unter kontinuierlicher Phako-
Absaugung

= Praoperativ 4x tgl Ofloxacin fiir 3 Tage

= Keine Anwendung von NSAR

= Postoperativ: Ofloxacin-Augentropfen 3x tgl
fir 5 Tage und Dexamethason-
Augentropfen 4x tgl fiir 1 Woche, danach
schrittweise Reduktion der Dosis
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Studie Intervention

Vergleich

Begleittherapie

= Entfernung des verbleibenden Kortex
bimanuelle mittels Irrigation und Aspiration
durch die nasale und temporale Inzision

= Implantation einer heparin-beschichteten
hydrophoben IOL (Polylens H10, Polytech
Ophthalmologie GmbH)

Conrad-Hengerer
2014

= Femtosekundenlasersystem: CATALYS
Precision Laser System (OptiMedica, CA,
USA)

= 5,0 mm Kapsulotomie (4000 nJ)

= Linsenfragmentierung (8000-10 000 nJ)
nach Standardmuster

von 350 um

= 2-stufige manuelle Hornhautinzision
(2,75 mm)

= Danach entfernen der vorgeschnittenen
anterioren Kapsel mittels Koch
Kapsulorhexis Mikrozange (Geuder AG)

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

(QuadrantenrastergroBe) mit einem Raster

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:

= 2-stufige manuelle Hornhautinzision
(2,75 mm)

= Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mittels einer gebogenen 19-Gauge Nadel
durch einen side port (vorgesehener
Durchmesser der Kapsulorhexis 5,0 mm)

= Verwendung einer Stellaris phaco machine
(Bausch & Lomb) mit einer Standard-
Mikroflussnadel

= Standard-Phakoemulsifikation mit kleiner
Inzision unter topischer Anasthesie

= Furchen und anschlieend Aufbrechen des
Kerns mittels Neuhann Choppers (Geuder
AG)

= Zerkleinern unter kontinuierlicher Phako-
Absaugung

= Entfernung des verbleibenden Kortex
bimanuelle mittels Irrigation und Aspiration
durch die nasale und temporale Inzision

= Implantation einer heparin-beschichteten
hydrophoben IOL (Polylens H10, Polytech
Ophthalmologie GmbH)

= Postoperativ: Ofloxacin- und
Dexamethason-Augentropfen 4x tgl fur 1
Woche, danach schrittweise Reduktion der
Dosis lGiber 6 Wochen

Conrad-Hengerer
2015

= Femtosekundenlasersystem: CATALYS
Precision Laser System (OptiMedica, CA,
USA)

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:

= 2-stufige manuelle Hornhautinzision
(2,75 mm)

= Postoperativ: Ofloxacin-Augentropfen 4x tgl
fir 5 Tage und Dexamethason-
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Studie

Intervention

Vergleich

Begleittherapie

= 5,0 mm Kapsulotomie (4000 nJ)

= Linsenfragmentierung (8000-10 000 nJ)
nach Standardmuster
(QuadrantenrastergroRe) mit einem Raster
von 350 um

= 2-stufige manuelle Hornhautinzision
(2,75 mm)

= Danach entfernen der vorgeschnittenen
anterioren Kapsel mittels Koch
Kapsulorhexis Mikrozange (Geuder AG)

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mittels einer gebogenen 19-Gauge Nadel
durch einen side port (vorgesehener
Durchmesser der Kapsulorhexis 5,0 mm)

Verwendung einer Stellaris phaco machine
(Bausch & Lomb) mit einer Standard-
Mikroflussnadel
Standard-Phakoemulsifikation mit kleiner
Inzision unter topischer Anasthesie

Furchen und anschlieRend Aufbrechen des
Kerns mittels Neuhann Choppers (Geuder

AG)

Zerkleinern unter kontinuierlicher Phako-

Absaugung

Entfernung des verbleibenden Kortex
bimanuelle mittels Irrigation und Aspiration
durch die nasale und temporale Inzision
Impantation einer heparin-beschichteten
hydrophoben IOL (Polylens H10, Polytech
Ophthalmologie GmbH)

Augentropfen 4x tgl mit schrittweiser
Reduktion der Dosis Giber 6 Wochen

Donnenfeld 2018

= Femtosekundenlasersystem: CATALYS
Precision Laser System (OptiMedica, CA,
USA)

= Triplanare Hornhautinzision (2,7 mm) und
Sideport-Inzisionen (1,2 mm) mittels
Femtosekundenlaser

Gruppe FLACS 110:

= Setzen eines umgekehrten vorderen
Seitenschnitts im Winkel von 110° anstatt
des Standardwinkels (< 90°)

Gruppe FLACS 70:

= Setzen eines vorderen Seitenschnitts im
Winkel von 70°

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
Manuelle Triplanare Hornhautinzision

(2,65 mm)

Sideport-Inzisionen mit einer 1,2mm langen
Diamantmesserklinge

Manuelle 5,3 mm Kapsulotomie

Standard Phakoemulsifikation

Implantation der IOL ohne
Wundmanipulation oder Dehnung der
primdren Inzision

= Pupillenerweiterung mit Tropicamid 1 %
und Phenylephrin 2,5 % sowie Instillation
von topischem Lidocain-Gel 3,5 %

= Open-label Medikation, die routinemafig
vom jeweiligen Chirurgen verwendet wird
(z. B. topische Antibiotika, Kortikosteroide,
NSAR)
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Femtosekundenlaser (Johnson & Johnson,
Inc.) oder FEMTO LDV Z8 (Ziemer
Ophthalmic Systems AG)

= 4,8-5,5 mm Kapsulotomie
= Linsenfragmentierungen

= Hornhautinzisionen einschlieflich
astigmatischer Keratotomien mittels
Femtosekundenlaser

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Manuelle Hornhautinzision und
Kataraktoperation gemaf lokalen Standards
zum Studienzeitpunkt

Standard Phakoemulsifikation

Implantation einer monofokalen IOL (Alcon
SN60WF oder Johnson & Johnson Tecnis 1
ZCB00)

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
Beide Gruppen:
= Hinterer Seitenschnitt im Winkel von 70°
= 5,3 mm Kapsulotomie (5000 nJ)
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
Dzhaber 2020 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Kataraktoperation: = Postoperativ: Antibiotikum 4x tgl fur 1
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) * Manuelle Hornhautinzision (2,75 mm) Woche
= 5,5 mm Kapsulotomie (5000 nJ) = 1,2mm Parazentese in einer Ebene mit = Steroide und NSAR Augentropfen 4x tgl in
= Linsenfragmentierung (7000 nJ) LenSx- Einweg-Keratommessern der 1. Woche, danach schrittweise
Muster: konzentrische Zylinder und = Inzision der Kapsel mit einem Zystotom Dosisreduktion tber 3 Wochen
Segmentschnitte = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
* Hornhautinzision (2,8 mm) und Sideport- mittels Utrata-Pinzette (Katena Products)
Inzisionen (1,2 mm) mittels = Entfernen der vorderen Kapsel mit einer
Femtosekundenlaser (5000 n)) Utrata-Zange (Katena Products, Denville, NJ)
= Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision
System (Alcon Laboratories) mittels Pop-
and-Chop-Technik
= Implantation der IOL
FACT 2021 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prdoperativ: Gabe von betdubenden

Augentropfen
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FEMCAT 2020 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation mit = Prdoperativ: Topische Andsthesie
precision system (Johnson & Johnson Schein-Laserbehandlung (Bestrahlen des
Surgical Vision, Santa Ana, CA, USA) Auges mit Infrarot-Licht fiir 2 Minuten zur
* 5 mm Kapsulotomie und Linsenfragmen- Simulation des Lasers)

tierungen gemal Herstellerempfehlungen = Manuelle Hornhautinzisionen
= Triplanare Hornhautinzisionen (2,2-2,8 mm) = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis

mittels Femtosekundenlaser = Standard Phakoemulsifikation
® AnschlieRend Phakoemulsifikation und = Implantation einer faltbaren monofokalen
Implantation der 0L wie in Acryl-IOL (6 mm optische Zone)
Vergleichsgruppe
Ferreira 2018 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Praoperativ: Topische Anasthesie
precision system (Johnson & Johnson = Manuelle Hornhautinzisionen (2,4 mm) und
Surgical Vision, Santa Ana, CA, USA) Sideport-Inzisionen (1 mm) mit einer
= 5 mm Kapsulotomie (4000 nJ) Diamantmesserklinge
= Lisenfragmetierung (9000-10 000 nJ) = Standard Phakoemulsifikation mit Alcon
* Triplanare Hornhautinzisionen (2,4 mm) und  Infinity System (Alcon Laboratories, Inc.,
Sideport-Inzisionen (1 mm) mittels Fort Worth, TX)
Femtosekundenlaser (5000 nJ) = Implantation einer IOL (Tecnis PCBOO
= AnschlieBend Phakoemulsifikation und preloaded IOL, Tecnis Toric IOL, Tecnis
Implantation der IOL wie in Symfony IOL, Acrysof 1Q AUOOTO preloaded
Verg|eichsgruppe IOL, AnySOf Panoptix |OL)
Filkorn 2012 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prdoperativ: Pupillen-Dilation und topische
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) » Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) oder retrobulbdre Andsthesie

= 4,5 mm Kapsulotomie und

Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis

Linsenfragmentierung (Kreuz-Muster) = Standard Phakoemulsifikation mit Accurus
* Hornhautinzisionen (2,75 mm) und System (Alcon Laboratories, Inc., Fort
Sideport-Inzisionen (1 mm) mittels Worth, TX)

Femtosekundenlaser

Implantation der I0OL

AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
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Studie Intervention

Vergleich

Begleittherapie

Hansen 2020 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser

(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)
= Kapsulotomie und Linsenfragmentierung
= Manuelle Hornhautinzisionen

= Anschliefend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:

= Manuelle Hornhautinzisionen und
Kataraktoperation gemaR lokalen Standards

= Phakoemulsifikation mit Centurion
Phacoemulsification machine (Alcon
Laboratories, Inc., Fort Worth, TX)

= k. A

(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,9 mm Kapsulotomie und Linsenfragmen-
tierung

= Hornhautinzisionen (2,4 mm) mittels
Femtosekundenlaser

= Anschliefend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Vergleichsgruppe = Implantation der IOL (Alcon SN60WF,
SN6ATX,
= SV25T0)
Hida 2014 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prdoperativ: Topische Andsthesie und

= Manuelle triplanare Hornhautinzision
(2,4 mm)

= Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mittels Utrata-Pizette (Katena Products)

= Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision
System (Alcon)

= Implantation der IOL

Sedierung

Kovacs 2014 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,9 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung

= Manuelle Hornhautinzisionen

= Anschliefend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:
= Manuelle Hornhautinzisionen

= Manuelle Kapsulorhexis (4,9 mm)

= Standard Phakoemulsifikation

= Implantation einer faltbaren Acryl-IOL

= Praoperativ: Pupillen-Dilation mit 1 Tropfen
Tropicamid 0,5 % 3x alle 15 Minuten;
topische Anasthesie mit Proparacain
Hydrochlorid 0,5 %

Postoperativ: Dexamethason 0,1 % und
Tobramycin 0,3 % 4x tgl fiir 10 Tage

Kranitz 2012 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,5 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung

= Manuelle Hornhautinzisionen

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:
= Manuelle Hornhautinzisionen
= Manuelle Kapsulorhexis (4,5 mm)

= Praoperativ: Pupillen-Dilation mit 1 Tropfen
Tropicamid 0,5 % 3x alle 15 Minuten;
topische Andsthesie mit Proparacain
Hydrochlorid 0,5 %

Postoperativ: Dexamethason 0,1 % und
Tobramycin 0,3 % 4x tgl fiir 10 Tage
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= AnschlieRend Phakoemulsifikation und = Standard Phakoemulsifikation mit Accurus
Implantation der IOL wie in System (Alcon Laboratories, Inc., Fort
Vergleichsgruppe Worth, TX)
= Implantation einer faltbaren Acryl-IOL
(Alcon SAG0AT)
Krarup 2019 = Femtosekundenlasersystem: LENSAR Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.
System (Lensar, Orlando, Florida, USA) = Manuelle Hornhautinzisionen (2,4 mm) und
= 5,0 mm Kapsulotomie und Sideport-Inzisionen (1 mm)
Linsenfragmentierung = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
= Manuelle Hornhautinzisionen (2,4 mm) und mittels Utrata-Pizette (Katena Products)
Sideport-Inzisionen (1 mm) = Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und System (Alcon)
Implantation der IOL wie in = |mplantation einer faltbaren Acryl-10L
Vergleichsgruppe (Abbott ZCB0O)
Liu 2021 = Femtosekundenlasersystem: FEMTO LDV Z8 = Manuelle Kataraktoperation: = Prdoperativ: Cyclopentolat Hydrochlorid
(Ziemer Ophthalmic Systems AG) = Manuelle Hornhautinzisionen 0,5 % und Levofloxacin 0,5 % 4x tgl am Tag
* 5,0 mm Kapsulotomie und = Manuelle Kapsulorhexis vor der Operation; Tropicamid 0,5 % und
Linsenfragmentierung (6 Sektoren nach = Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision Phenylephi.erin 2,5 % 3xinnerhalb 1 Stunde
Tortenmuster) System (Alcon Laboratories, Inc.) vor Operation
* Hornhautinzisionen (2,6 mm) mittels = Implantation einer faltbaren Acryl-IOL " Topische Andsthesie und Sedierung
Femtosekundenlaser (Alcon SAG0AT) = Postoperativ: Levofloxacin 0,5 % und
= AnschlieBend Phakoemulsifikation und Im- Dexamethason 0,1 % 3x tgl fir 1 Woche,
plantation der IOL wie in Vergleichsgruppe danach 2x tgl fur 4 Wochen
Makombo 2016 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) = Manuelle triplanare Hornhautinzisionen
= 5,3 mm Kapsulotomie und (2,2 mm) und Sideport-Inzisionen
Linsenfragmentierung = Manuelle Kapsulorhexis (5,5 mm)
= Triplanare Hornhautinzisionen (2,2 mm) und = Standard Phakoemulsifikation
Sideport-Inzisionen (1,5 mm) mittels = |Implantation einer faltbaren Acryl-IOL

Femtosekundenlaser

(Restor 1-Piece IOL oder dhnliche)
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= Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,9 mm Kapsulotomie (13 000 nJ) und
Linsenfragmentierung

= Triplanare Hornhautinzisionen (2,75 mm)
und Sideport-Inzisionen (1,0 mm) mittels
Femtosekundenlaser

Gruppe FLACS II:

= Femtosekundenlasersystem: LENSAR Laser
System (LENSAR, Orlando, Florida, USA)

= 4,9 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung

= Manuelle triplanare Hornhautinzisionen
(2,75 mm) und Sideport-Inzisionen (1,0 mm)

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Manuelle triplanare Hornhautinzisionen
(2,75 mm) und Sideport-Inzisionen (1,0 mm)
Manuelle Kapsulorhexis (4,9-5,0 mm)
Standard Phakoemulsifikation mit Alcon
Constellation System (Alcon Laboratories,
Inc.).

Implantation einer faltbaren Acryl-IOL
(Alcon AcrySof SN6OWF)

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
Mastropasqua = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Postoperativ: Ofloxacin 0,3 % und
2014a (Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) * Manuelle biplanare Hornhautinzisionen Dexamethason 0,2 % 4x tgl fir 3 Wochen
= 4,6 mm Kapsulotomie (13 000 nJ) und (2,75 mm) und Sideport-Inzisionen (1,0 mm)
Linsenfragmentierung (15 000 nJ) = Manuelle Kapsulorhexis (5,0-5,5 mm)
* Biplanare Hornhautinzisionen (2,8 mm) und = Standard Phakoemulsifikation mit Alcon
Sideport-Inzisionen (1,0 mm) mittels Constellation System (Alcon Laboratories,
Femtosekundenlaser (6500-7000 nJ) Inc.).
= AnschlieBend Phakoemulsifikation und * Implantation einer faltbaren Acryl-10L
Implantation der IOL wie in (Alcon AcrySof SN6OWF)
Vergleichsgruppe
Mastropasqua Gruppe FLACS I: = Manuelle Kataraktoperation: = Postoperativ: Ofloxacin 0,3 % und
2014b . Dexamethason 0,2 % 4x tgl fiir 3 Wochen

ThemenCheck Medizin

127



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

09.07.2024

Studie Intervention

Vergleich

Begleittherapie

Femtosekundenlasersystem: VICTUS
Femtosecond Laser Platform (Bausch+Lomb
Technolas, Rochester, New York, USA)

Mursch-Edimayer =
2017

= 5,0 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung gemaR
Herstellerangaben (5000-10 000 nJ)
(Ringschnitte, radiale Schnitte und eine
Kombination aus sektoralen Schnitten und
Qudrantenschnitten)

= Manuelle Hornhautinzisionen

= Anschliefend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
Manuelle Hornhautinzisionen und manuelle
Kapsulorhexis

Standard Phakoemulsifikation mit Oertli
0S3 system (Oertli Instrumente AG)

Implantation einer faltbaren Acryl-IOL
(Abbott Tecnis ZCB0OO I10L)

= Postoperativ: 3 mg/ml Tobramycin und
1 mg/ml Dexamethason 6x tgl fir 1 Woche
sowie 0,9 mg/ml Bromfenac 2x tgl fiir 4
Wochen

(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)
= Kapsulotomie und Linsenfragmentierung

= Hornhautinzisionen mittels
Femtosekundenlaser

= Anschliefend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

NCT01069172 2014 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.
precision system (Johnson & Johnson = Manuelle Hornhautinzisionen und
Surgical Vision, Santa Ana, CA, USA) Kataraktoperation gemaR lokalen Standards
* Kapsulotomie und Linsenfragmentierung = Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision
gemaR Herstellerangaben System (Alcon Laboratories, Inc.)
= Manuelle Hornhautinzisionen = Implantation der IOL
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
NCT02403206 2018 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.

Manuelle Hornhautinzisionen und
Kataraktoperation gemal lokalen Standards

Standard Phakoemulsifikation
Implantation der I0L

Nagy 2011 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser

(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

Manuelle Standard-Kataraktoperation:
Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm)

= Praoperativ: Pupillenerweiterung (1 Tropfen
Tropicamid 0,5 % alle 15 Minuten fir 45
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(Ziemer Ophthalmic Systems AG)
5,0 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung (achtteiliges
Tortenschnittmuster)

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
= Kapsulotomie und Linsenfragmentierung = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis Minuten) und topische Anasthesie
= Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm) (4,5 mm) (Proparacain Hydrochlorid 0,5 %)
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und = Phakoemulsifikation mit Accurus System = Postoperativ: Antibiotische und steroide
Implantation der IOL wie in (Alcon Laboratories Inc, Ft Worth, Texas) Augentropen (Tobradex) fur 10 Tage
Vergleichsgruppe = Implantation einer dreiteiligen Acryl-I0OL
(Alcon MABOAC)
Nagy 2014 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Praoperativ: Pupillenerweiterung (1 Tropfen
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) = Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm) Tropicamid 0,5 % alle 15 Minuten fiir 45
* 4,5 mm Kapsulotomie und mittels Einweg-Keratom Minuten) und topische Andsthesie
Linsenfragmentierung = Manuelle Kapsulorhexis (Oxyboprocain 4 mg/ml)
* Hornhautinzisionen (2,8 mm) mittels = Standard Phakoemulsifikation = Postoperativ: Antibiotische und steroide
Femtosekundenlaser = Implantation einer einteiligen 10OL Augentropen (Tobradex) fiir 10 Tage
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
Oka 2021 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) = Manueller Hornhautinzisionen (2,65 mm)
* 5,5 mm Kapsulotomie (7000 nJ) und = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
Linsenfragmentierung (15 000 nJ) = Linsenfragmentierung mit manueller Stop-
= Manueller Hornhautinzisionen (2,65 mm) and-Chop-Technik (Nagahara Phaco
= Anschliefend Phakoemulsifikation und Chopper, ASICO)
Implantation der 0L wie in = Phakoemulsifikation mit Centurion Vision
Vergleichsgruppe System (Alcon Laboratories, Inc., Fort
Worth, TX)
= Implantation einer einteiligen I0OL (UltraSert
AcrySof 1Q I10L, Alcon)
Pajic 2017 = Femtosekundenlasersystem: FEMTO LDV Z8 = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Praoperativ: Topische Anasthesie mit

Manuelle Hornhautinzisionen
Manuelle Kapsulorhexis (5 mm)

Anwendung der Stop-and-Chop-Technik fur

die Phakoemulsifikation

Rapidocain intracameral und
Pupillenerweiterung mit Mydriasert
(Kombination aus Phenylephrinhydrochlorid
(5,4 mg) und Tropicamid (0,28 mg))
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precision system (Johnson & Johnson
Surgical Vision, Santa Ana, CA, USA)

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
= Hornhautinzisionen mittels = Phakoemulsifikation mit Catharex 3 System
Femtosekundenlaser (Oertli Instrumente AG, Berneck, Schweiz)
= Anschliefend Phakoemulsifikation und = |Implantation einer IOL
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe
Reddy 2013 = Femtosekundenlasersystem: VICTUS = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prdpoerativ: 1 mg Diclofenac-Natrium, 8 mg
Femtosecond Laser Platform (Bausch+Lomb = Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm) Tromethamin, 2 mg Sorbinsdaure und
Technolas, Rochester, New York, USA) = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis 15 mg/ml Borsaure Augentropfen 2x tgl fur
* Kapsulotomie und Linsenfragmentierung = Phakoemulsifikation mit Stellaris Vision 2 Tage vor Operation
= Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm) Enhancement System (Bausch & Lomb) = Postoperativ: 1 mg Diclofenac-.Natrium,
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und = Implantation der IOL 8 mg Tromethaﬂmln, 2 mg Sorbinséaure un(_:_l
Implantation der IOL wie in 15 mg/ml Borsdure Augentropfen 2x tgl fur
Vergleichsgruppe 2 Monate
= Steroide flr maximal 2 Monate (jede Stunde
am 1. Tag, danach 4x tgl) + Antibiotika (jede
Stunde am 1. Tag, alle 2 Stunden am 2. und
3. Tag, danach 6x tgl am 4. bis 7. Tag)
Roberts 2019 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prapoerativ: Mydriatische Therapie:
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) = Manueller Hornhautinzisionen und Mydriasert-Implantat (Thea Laboratories,
= Kapsulotomie und Linsenfragmentierung Kapsulorhexis Clermont-Ferrand, Frankreich) und 2
= Hornhautinzisionen mittels = Manueller limbaler Entspannungsschnitt bei Tropfen topisches Diclofenac-Natrium 0,1%
Femtosekundenlaser + astigmatische Patienten mit Hornhautastigmatismus zur Verringerung des Risikos einer
Keratomien bei Patienten mit > 0,9 Dioptrien intraoperativen Miosis; Lokalandsthesie
prdoperativem Astigmatismus = Phakoemulsifikation mit Infiniti Vision
>0,9 Dioptrien System (Alcon Laboratories, Inc.)
= AnschlieBend Phakoemulsifikation und * Implantation einer hydrophoben Acryl-1OL
Implantation der IOL wie in (Acrysof SAGOAT, Alcon)
Vergleichsgruppe
Schargus 2015 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation mit = Praoperativ: Ofloxacin 4x tgl fiir 3 Tage vor

Viskoelastika:
= Manuelle Hornhautinzisionen (2,75mm)
= Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis

Operation, keine NSAR-Gabe
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Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
= Femtosekundenlaser assistierte = Phakoemulsifikation mit Stellaris System = Pupillendilatation mit 0,5 % Tropicamid und
Kataraktchirurgie ohne Viskoelastika (Bausch & Lomb, Rochester, NY, USA) 5,0 % Phenylephrin jeweils 3x innerhalb 1
= 5,0mm Kapsulotomie (4000 nJ) und = Chop-and-Stop-Technik gefolgt vom Stunde vor Operation
Linsenfragmentierung (Quadranten, Brechen des Kerns mit Hilfe eines Neuhann-
Rasterabstand 300 um) Choppers (Geuder AG, Heidelberg,
= Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) Deutschland), nach Umdrehung der Halfte
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und des Kerns weiteres Zerkleinern unter
Implantation der IOL wie in kontinuierlicher Phakoaspiration
Vergleichsgruppe = Implantation der vorgespannten IOL (CT
Asphina 409 MP; Carl Zeiss Meditec)
= Viskoelastika-Entfernung durch bimanuelle
Spllung/Aspiration hinter der IOL
(Beiseiteschieben der I0OL, Hydratisierung
der Hornhautschnitte)
Schargus 2020 = Femtosekundenlasersystem: CATALYS = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Prdoperativ: 3 mg/ml Ofloxacin 3x tgl. fir 5
precision system (Johnson & Johnson = Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) Tage vor Operation
Surgical Vision, Santa Ana, CA, USA) = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis ~ * Postoperativ: 1 mg/ml Dexamethason 4x tgl
= 5,0mm Kapsulotomie (4000 nJ) und = Phakoemulsifikation mit Stellaris System far1 Woche, danach.Schrittweise
Linsenfragmentierung (Quadranten, (Bausch & Lomb, Rochester, NY, USA) Reduzierung der Dosis liber 4 Wochen
Rasterabstand 300 um) = Chop-and-Stop-Technik gefolgt vom
* Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) Brechen des Kerns mit Hilfe eines Neuhann-
= AnschlieRend Phakoemulsifikation und Choppers (Geuder AG, Heidelberg,
Implantation der IOL wie in Deutschland), nach Umdrehung der Hilfte
Vergleichsgruppe des Kerns weiteres Zerkleinern unter
kontinuierlicher Phakoaspiration
= Implantation der vorgespannten IOL (CT
Asphina 409 MP; Carl Zeiss Meditec)
Schroter 2021 = Femtosekundenlasersystem: FEMTO LDV Z8 = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = k. A.
(Ziemer Ophthalmic Systems AG) = Manuelle Hornhautinzisionen (2,2 mm)
* 5 mm Kapsulotomie und = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
Linsenfragmentierung (8 Tortenstlicke, (5 mm)
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(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,75 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung in einem
Kreuzmuster

= Hornhautinzisionen (2,8 mm) und Sideport-
Inzisionen (1,0 mm) mittels
Femtosekundenlaser

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
zusatzlich senkrechte Platzierung zu den = Phakoemulsifikation mit CataRhex 3 (Oertli
Tortenstiicken eines konzentrischen Kreises)  Instrumente AG, Berneck, Schweiz)
= Hornhautinzisionen mittels = Entfernung der Katarakt mit der Stop-and-
Femtosekundenlaser Chop-Technik und Absaugung von
= AnschlieBend Phakoemulsifikation und Rindenresten unter Verwendung eines
Implantation der 10L wie in Irrigations- und Aspirationssystems
Vergleichsgruppe = |Implantation der IOL
Takacs 2012 = Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Praoperativ: Lokale Anasthesie (Proparacain

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,8 mm) und
Sideport-Inzisionen (1,0 mm) mit einem
Einweg-Keratom (Alcon Laboratories Inc., Ft
Worth, Texas)

= Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
mit einem Zystotom und einer Kapselzange

= Anwendung der Divide-and-Conquer-Phako-
Technik

= Phakoemulsifikation mit Infinity-Phako-
System (Alcon Laboratories, Inc.)

= Implantation der IOL

Hydrochlorid 0,5 %) und
Pupillenerweiterung (Tropicamid 0,5 % 3x
im Abstand von 15 Minuten)

Vasavada 2019

= Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= 4,8 mm Kapsulotomie und
Linsenfragmentierung (6 Stick im
Kreuzmuster)

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,2 mm) mit
Einweg-Metallkeratomen

= AnschlieRend Phakoemulsifikation und
Implantation der IOL wie in
Vergleichsgruppe

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,2 mm) mit
Einweg-Metallkeratomen

= Manuelle Kapsulorhexis

= Phakoemulsifikation mittels
Standardtechnik mit Centurion Vision
System (Alcon Laboratories, Inc.)

= Implantation einer einteiligen, hydrophoben
asphérischen Acryl-10OL (AcrySof SN6OWF,
Alcon)

= Prdperativ: Natriumhyaluronat 3,0 % und
Chondroitinsulfat 4,0 %, kohasives
Natriumhyaluronat 1,0 %

Postoperativ: standardisierte Verabreichung
von Augentropfen (Prednisolon,
Moxifloxacin und Cyclopentolat)

Vasavada 2023

= Femtosekundenlasersystem: LenSx-Laser
(Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA)

= Manuelle Standard-Kataraktoperation:

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,2 mm) mit
Einweg-Metallkeratomen

= Postoperativ: standardisierte Verabreichung
von Augentropfen (Prednisolon,
Moxifloxacin und Cyclopentolat)
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= 4,8 mm Kapsulotomie und = Manuelle Kapsulorhexis
Linsenfragmentierung (6 Stiick im = Phakoemulsifikation mittels
Kreuzmuster) Standardtechnik mit Centurion Vision

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,2 mm) mit System (Alcon Laboratories, Inc.)
Einweg-Metallkeratomen = |mplantation einer einteiligen, hydrophoben

= Anschliefend Phakoemulsifikation und aspharischen Acryl-10OL (AcrySof SN6OWF,
Implantation der IOL wie in Alcon)
Vergleichsgruppe

Yu 2015 = Femtosekundenlasersystem: LENSAR Laser = Manuelle Standard-Kataraktoperation: = Pupillenerweiterung mit Tropicamid und

System (LENSAR, Orlando, Florida, USA) = Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) topische Andsthesie

* 5,0 mm Kapsulotomie (8000 nJ) und = |njizierung eines ophthalmologischen
Linsenfragmentierung (10 000 nJ) (6 Teile) viskoelastischen Gerits (lviz, Bausch &

= Manuelle Hornhautinzisionen (2,75 mm) Lomb Freda, China)

= Anschliefend Phakoemulsifikation und = Kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis
Implantation der IOL wie in mittels Kapsulorhexis-Pinzette
Vergleichsgruppe = Phakoemulsifikation mit Stellaris System

(Bausch & Lomb Co. Ltd., USA)
FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitze Kataraktoperation; IOL: Intraokularlinse; k. A.: keine Angaben; NSAR: Nicht-steroidale Antirheumatika; tgl: taglich
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Tabelle 16: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Bascaran 2018

= Alter > 50 Jahre
= Gesunde Augen mit bilateraler

Katarakt

Stattgefundene Augenoperation oder
Augenerkrankung (z. B. Glaukom, irregulérer
Astigmatismus, Keratoconus,
Hornhautvernarbung, jede entziindliche
Augenerkrankung, Amblyopie, intraokulare
Tumore, Pseudoexfoliationssyndrom, jede
Kontraindikaiton fiir die Implantation von
Intraokularlinsen, intraoperative
Komplikationen)

Geringe Pupillendilatation (< 6 mm in Mydriasis)

Hengerer 2014

Visuell signifikante Katarakt

Chee 2021 Alter > 18 Jahre = Hornhaut-Endothelzellzahl < 1500 Zellen/mm?
Kernkatarakt mit Linsentriibung > 5 = Augenerkrankungen die eine Katarakt-Operation
nach LOCS IlI verkomplizieren
Pupillendilatation 2 6 mm = Kontraindikation flir FLACS

Conrad- Alter > 22 Jahre = Stattgehabte weitere schwere Augenerkrankung

Hengerer 2013 Visuell signifikante Katarakt (z.B. unkontrolliertes Glaukom, Optikusatrophie,
Pupillendilatation = 6 mm intraokulare Tumore)

= Anwendung von topischen oder systemischen
Steroiden oder NSAR in den letzten 3 Monaten
= Erheblich Hornhauttriibung
= Bekannte Zonulaschwéche
Conrad- Alter > 22 Jahre = Stattgehabte weitere schwere Augenerkrankung

(z. B. Glaukom, starke Kurzsichtigkeit,
Netzhauterkrankungen mit Einfluss auf die
Makula, Optikusatrophie, intraokulare Tumore)
Anwendung von topischen oder systemischen
Steroiden oder NSAR in den letzten 3 Monaten

Erheblich Hornhauttriibung

= Normale Wundheilung

Conrad- Alter > 22 Jahre = Amblyopie
Hengerer 2015 = visuell signifikante Katarakt * Stattgehabte weitere schwere Augenerkrankung
Potenziell korrigierte Sehscharfe von (z. B. Pseudoexfoliationssyndrom,
0,8 (20/25) bei beiden Augen unkontrolliertes Glaukom, Pathologien der
Pupillendilatation > 6 mm Makula, starke Kurzsichtigkeit oder
Weitsichtigkeit definiert als Axiallange
< 21,5 mm oder > 27,5 mm,
Hornhautastigmatismus > 1,5 Dioptrien,
Optikusatrophie, intraokulare Tumore)
= Anwendung von topischen oder systemischen
Steroiden oder NSAR in den letzten 3 Monaten
= Erheblich Hornhauttriibung
= Fuchs Dystrophie
= Cornea guttata
Donnenfeld = Kernkatarakt Grad 1-3 = Kernkatarakt Grad 4
2018 .

Kollagenosen

Einnahme von systemischen Corticosteroiden
Geringe Pupillendilatation (< 6 mm)
Keratokonus
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Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Dzhaber 2020 = Alter > 18 Jahre
= Bilaterale visuell signifikante Katarakt

Weitere Augenerkrankungen, mit Einfluss auf
die bestkorrigierte Sehscharfe (z. B. Fuchs
Dystrophie)

Stattgehabte oder gleichzeitige Augenoperation
Schwangerschaft oder Stillzeit

Keratokonus

Keratektasie

Erblindung auf 1 Auge

FACT 2021 = Alter > 18 Jahre

= Visuell signifikante Katarakt auf einem
oder beiden Augen

= Postoperativ intendierter refraktiver
Zielwert innerhalb von + 0,5 D einer
Normalsichtigkeit beim ,,Studienauge”
(1. Auge mit Kataraktoperation)

Hornhautimplantate
Schwere Hornhauttrilbbung
Hornhautabnormalitdten

Signifikante Hornhautédeme oder eine
verminderte Klarheit des Kammerwassers, die
die Darstellung der vorderen Linsenkapsel durch
optische Kohdrenztomographie beeintrachtigen
kdénnen

Descemetocele mit drohender Hornhautruptur
Subluxierte kristalline Linse
Geringe Pupillendilatation

Geplante kombinierte Augenoperation (z. B.
Katarakt + Trabekulektomie)

Kontraindikationen fur Kataraktoperation
Schwangerschaft

FEMCAT 2020 = Alter > 22 Jahre

= Katarakt mit beeintrachtigter
Sehscharfe (2 0,3 logMAR) oder mit
kataraktbedingten schweren
Sehstoérungen (Halos, monokulare
Diplopie, schwere Photophobie,
Blendung)

Geringe Pupillendilatation (< 6 mm)

Iris Synechie

Instabilitdt der Linsenbander praoperativ
Luxierte oder Subluxierte kristalline Linse

Begleiterkrankungen, die besondere Risiken
oder Storfaktoren mit sich bringen (Obstruktive
Hornhauttriibungen oder obstruktives
Pterygium, Amblyopie, Axiallange < 20,5 mm,
Hornhautastigmatismus > 1,5 D, Fuchs
Dystrophie, Verschluss der zentralen
Netzhautvene, optische Neuropathie,
Netzhautabldsung oder fortschreitende
Netzhautpathologien, Uveitis, progressives
Glaukom, Nystagmus)

Demenz oder Psychosen

Unkontrollierter Diabetes mellitus

Einnahme von systemischen
Carboanhydrasehemmer oder

Stattgehabte Einnahme von systemischen Alpha-
Blockern

Stattgehabte Kataraktoperation an 1 Auge mit
Komplikationen

Schwangerschaft, Stillzeit oder fehlende
Empfangnisverhitung

Ferreira 2018 = Altersbedingte Katarakt

Katarakt Grad 5 oder 6 gemaf} LOCS Il
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= Normaler Hornhautastigmatismus = Stattgehabte Augenoperation

= Hornhauterkrankung

= Verwendung von Kontaktlinsen in den letzten 2
Wochen vor praoperativer Untersuchung

= Einnahme von Medikation die eine Wundheilung
negativ beeinflusst

= Patienten mit intra- oder postoperativen
Komplikationen

Filkorn 2012 = Katarakt = Stattgehabte Augenoperation
= Hornhauterkrankung (z. B. Keratokonus)
= Hornhautastigmatismus > 3 Dioptrien
= Bekannte Zonulaschwache
= Schwere Makulaerkrankung

= Amblyopie
= Kapselriss anterior oder posterior
Hansen 2020 = Alter 21-99 Jahre = Vorbestehende Augenerkrankung (z. B.
» Gesunde Augen mit Katarakt Hornhauterkrankung, Retinopathie,
» Geeignet fiir FLACS Glaskorperblutung, Uveitis, optische

Neuropathie, Amblyopie)
= Stattgehabte Augenoperation
= Posteriorer polarer Katarakt
= Phakodonesis
= WeiRer oder fortgeschrittener Katarakt

= Kontraindikationen fiir Docking-System des
FLACS

Geringe Pupillendilatation (< 6 mm)

Potenziell postoperative Sehschérfe < 20/30
Hida 2014 = Katarakt = k. A.
Kovacs 2014 = Katarakt

Stattgehabte Augenoperation

Augenverletzungen

Bestehende Augenerkrankung (z. B. Uveitis,
Pseudoexfoliationssyndrom)

Geringe Pupillendilatation

Bekannte Zonulaschwéche

Kranitz 2012 = Katarakt Stattgehabte Augenoperation

Augenverletzungen

Bestehende Augenerkrankung

Geringe Pupillendilatation

Bekannte Zonulaschwache

Krarup 2019 = Alter > 18 Jahre

= Visuell signifikante Katarakt jeglicher
Art und Schweregrad

Schwerwiegende Augentrockenheit

Narben auf der Hornhaut

Stattgehabte Herpes-simplex-Keratitis

Anzeichen eines Keratokonus
Stattgehabte Uveitis
Pseudoexfoliationssyndrom

Unkontrolliertes Glaukom
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Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Visuell signifikante Makulapathie
Vitreomakulare Traktionssyndrom
Tremor

Stattgehabte Augenoperation

Liu 2021

Alter > 55 Jahre

Visuell signifikante altersbedingte
Katarakt auf beiden Augen

Gleicher Schweregrad der Katarakt
bei beiden Augen (Unterschied im
Pentacam Nucleus Staging < 2)
Postoperativ intendierter refraktiver
Zielwert innerhalb von + 0,5 D einer
Normalsichtigkeit

Pupillendilatation 25 mm

Hornhautpathologien (z. B. signifikante
Hornhaut-Asymmetrie, irreguldre Topografie,
Hornhauttriibung, Narben auf der Hornhaut,
stattgehabte Hornhaut- oder refraktive
Operation)

Anzeichen einer Zonuladialyse oder
Phakodonesis

Anzeichen einer Linsen-Dislokation oder
Subluxation

Geplante kombinierte Augenoperation (z. B.
Katarakt + Hornhauttransplantation)
Begleitende Augenerkrankungen (z. B.
Retinopathie, Glaukom, Erkrankung des
Sehnervs)

Orale Einnahme von NSAR

Makombo 2016

Altersbedingte Katarakt

Stattgehabte Augenoperation oder
Augenerkrankung mit Einfluss auf die Refraktion

Ausschlussgriinde fiir Femtosekundenlaser laut
Hersteller

Edlmayr 2021

Altersbedingte Katarakt

Mastropasqua = Alter 65-75 Jahre = Pathologische Verdanderungen im vorderen
2014a = Altersbedingte Kernkatarakt Grad 2 Segment des Auges (z. B.: Hornhauttriibung,
oder 3 nach LOCS IlI Keratokonus, chronische Uveitis, Zonuladialyse,
= Axiallinge 23,0-24,0 Pseudoexfoliationssyndrom, Glaukom, Diabetes
* Hornhautastigmatismus <2,0D mellitus) ) )
= Hornhaut-Endothelzellzahl : ﬁg:;:?;itggel?‘gle’ welche den Visus
>1200/mm
= Stattgehabte Operationen im vorderen oder
hinteren Segment des Auges
= |ntra- oder postoperative Komplikationen
Mastropasqua = Alter 65-75 Jahre = Geringe Pupillendilatation
2014b = Altersbedingte Kernkatarakt Grad 2 = Pathologische Veranderungen im vorderen
oder 3 nach LOCS Il Segment des Auges (z. B.: Hornhauttriibung,
= Hornhaut-Endothelzellzahl Keratokonus, chronische Uveitis, Zonuladialyse,
>1200/mm Pseudoexfoliationssyndrom, Glaukom, Diabetes
mellitus)
= Andere Pathologie, welche den Visus
beeintrachtigen
= Stattgehabte Operationen im vorderen oder
hinteren Segment des Auges
= Intra- oder postoperative Komplikationen
Mursch- = Alter: 2 18 Jahre = Geringe Pupillendilatation (< 6,0 mm mit

therapiebarer Mydriasis)

Manifestes Glaukom, das medikamentds
behandelt wurde
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Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

NCT01069172

= Alter 50-80 Jahre
= Kernkatarakt Grad 1-4 nach LOCS llI

= Bestkorrigierter Visus < 20/32 gemalR
Early Treatment of Diabetic
Retinopathy Study Skala

= Pupillendilatation 27 mm
= Axialldange 22-26 mm

Stattgehabte Augenoperation oder -verletzung
Andere Pathologie, welche den Visus
beeintrachtigen

Erkrankungen, bei denen eine Kataraktoperation
kontraindiziert ist, oder flr die eine Studien-
teilnahme nicht sicher ist

Vordere Kammertiefe < 2,5 mm
Studienteilnahme innerhalb der letzten 3
Monate

Schwangerschaft, Geburt in den letzten 3
Monaten, Ende der Stillzeit < 6 Wochen
Aktuelle oder vergangene Einnahme von Alpha-
1 Antagonisten

NCT02403206

= Alter > 21 Jahre
= Weille intumeszente Katarakt

Hornhauterkrankung, die eine Applikation der
Hornhaut oder die Ubertragung von Laserlicht
mit 1030 nm ausschlieRt

Hornhauttriibungen, die den Laserstrahl storen
Hypotonie

Hornhautimplantat

Geringe Pupillendilatation

Stattgehabte oder aktuelle Erkrankungen des
Auges oder des Augenlids inkl.
Hornhautverdnderungen

Kontraindikationen fiir Kataraktoperation

Blut oder andere Materialien in der vorderen
Augenkammer

Schwangerschaft oder Stillzeit

Nagy 2011

= Katarakt

Stattgehabte Augenoperation oder -trauma
Akute Augenerkrankung

Geringe Pupillendilatation

Bekannte Zonulaschwéche

Nagy 2014

= Katarakt

Stattgehabte Augenoperation oder -trauma
Akute Augenerkrankung

Geringe Pupillendilatation

Bekannte Zonulaschwache

Oka 2021

= Alter > 20 Jahre

= Katarakt Schweregrad 2—4 gemaR
Emery-Little Klassifikation

= Geplante Kataraktentfernung mit
Phakoemulsifikation bei beiden
Augen

= Potenziell korrigierter Fernvisus von
0,7 dezimal oder besser auf dem
Studienauge

Hornhauttriibung

Hypotonie

Hornhautimplantat

Augen- oder Augenliderkrankung

Hornhauterkrankung, die eine Applanation der
Hornhaut oder eine Ubertragung von Laserlicht
bei 1030 nm ausschlielt

Blut oder anderes Material in der vorderen
Augenkammer

Geringe Pupillendilatation
Kontraindikationen fiir eine Kataraktoperation
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Wesentliche Ausschlusskriterien

Hornhaut-Endothelzelldichte
<2000 Zellen / mm?

Vorliegen einer peripheren Iridotomie
Augen mit zwei verschiedenen Graden der
Katarakt

Andere zu erwartende augenchirurgische
Behandlung wahrend Studienzeit

Andere systemische Erkrankungen oder
Augenerkrankung

Pajic 2017 = Alter 2 50 Jahre
= Eignung fir eine Linsenextraktion
durch Phakoemulsifikation mit
anschlieBender IOL-Implantation

Minimale und maximale K-Werte der zentralen
3 mm Zone, die sich um > 5 D auf der
topographischen Karte der Hornhaut
unterscheiden

Maximaler K-Wert > 50 D

Minimaler K-Wert <37 D

Hornhauterkrankung oder -pathologie, wie z. B.
Hornhautnarben oder Hornhauttriibungen,
welche die Ubertragung der Laserwellenlidnge
verhindern oder das Laserlicht verzerren

Geringe Pupillendilatation (£ 6 mm) oder ein
anderer Defekt der Pupille, der eine
angemessene periphere Refraktion der Iris
verhindert

Manifeste Glaukome und okulare Hypertension

Pseudoexfoliation

Reddy 2013 = Alter 2 18 Jahre
= Klare Hornhaut

= Ausgewahlt fir eine routinemaRige
Kataraktoperation

Fur alle Patientinnen/Patienten:

Geringe Pupillendilatation oder anderer
Pupillendefekt, der eine addquate periphere
Retraktion der Iris verhindert

Linsen-/Zonainstabilitdt wie z. B. Marfan-
Syndrom, Pseudoexfoliationssyndrom

Stattgehabte intraokulare Operationen oder
Hornhautoperationen jeglicher Art,
einschlieflich jeder Art von Operation zu
refraktiven oder therapeutischen Zwecken an
einem der beiden Augen

Bekannte Unvertraglichkeit gegentiber geplanter
Begleitmedikation

Erkrankungen des Augenmuskels, wie z. B.
Nystagmus oder Schielen

Keratokonus

Wundheilungsstérungen, wie z. B. Bindegewebs-
erkrankungen, Autoimmunerkrankungen,
Immunschwacheerkrankungen, okulare Herpes-
Zoster-Infektion oder Herpes-Simplex-Infektion,
endokrine Erkrankungen, Lupus, rheumatoide
Arthritis
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Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

= Abnorme Untersuchungsergebnisse von
Spaltlampe, Fundus, partieller
Kohérenzinterferometrie

= Autoimmunerkrankung, Kollagenose oder
klinisch signifikante Atopie

= Schwangerschaft oder Stillzeit

Fiir Patientinnen/Patienten mit FLACS-

Behandlung:

= Minimale und maximale K-Werte in der
zentralen 3,0 mm Zone, die sich auf einer
keratometrischen Karte der Hornhaut um
> 5,0 D unterscheiden

= Maximale K-Werte > 60 D

= Minimale K-Werte <37 D

= Hornhauterkrankungen oder -pathologien, die
die Ubertragung der Laserwellenlinge oder die
Verzerrung des Laserlichts ausschlieRen

= Auffallige Untersuchungsergebnisse aus der
Scanning-Slit-Hornhauttopographie

= Vorderkammertiefe < 2,4 mm oder > 4,5 mm

Roberts 2019 .

Alter > 18 Jahre

Katarakt mit verminderter Sehscharfe
oder visuellen Symptomen (arztlich
bestatigt) oder Notwendigkeit einer
Kataraktoperation aus anderen
klinischen Griinden als visuellen
Symptomen

= Klinische Kontraindikationen fur FLACS, wie z. B.
signifikante Hornhauttriibungen, geringe
Pupillendilatation (< 4 mm) nach
pharmakologischer Dilatation

Schargus 2015 =

Alter > 22 Jahre

Visuell bedeutsame Katarakt (Grad 2—
5 gemal LOCS Ill)

Reduktion korrigierter Fernvisus um
0,1 logMAR in beiden Augen

Pupillendilatation von = 6,0 mm

= Hornhautnarben
= Hornhauterkrankungen
= Hornhautastigmatismus von 21,5 D

= Reduzierte Endothelzellenzahl (weniger als
1.500 Zellen/mm?)

= CCT weniger als 500 um

= Glaukom

= Pseudoexfoliationssyndrom

= Bekannte Zonulaschwache

= Stattgehabte Augenoperationen

= Intraokulare Tumore

= Altersbedingte Makuladegeneration

= Diabetische Retinopathie

= Akute oder vorangegangene Entziindungen

= Axialer Langenunterschied > 0,5 mm und einer
axialen Lange > 21,5 mm oder > 26 mm

= Applikation von Augentropfen 1 Monat vor
Operation

Schargus 2020 =

Alter > 50 Jahre

Visuell bedeutsame Katarakt (Grad 2—
5 gemal LOCS IIl)

= Hornhautnarben
= Hornhauterkrankungen
= Glaukom

ThemenCheck Medizin

140



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

09.07.2024

Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

= Reduktion korrigierter Fernvisus um
0,1 logMAR in beiden Augen

= Pupillendilatation von = 6,0 mm

Pseudoexfoliationssyndrom

Bekannte Zonulaschwache

Stattgehabte Augenoperationen

Akute oder vorangegangene Entziindungen

Applikation von Augentropfen 1 Monat vor
Operation

Schroter 2021 = Alter 2 50 Jahre
= Altersbedingte Katarakt

Minimale und maximalen K-Werte der zentralen
3-mm-Hornhautzone um > 5 D voneinander
abweichend

Maximale K-Werte > 48 D
Minimale K-Werte < 37 D

Hornhauterkrankungen, wie z. B. Hornhaut-
vernarbungen, welche eine Ubertragung der
Laserwellenlange behindern oder das Laserlicht
verzerren kdnnten

Geringe Pupillendilatation
Andere Pupillendefekte
Manifeste Glaukome
Okulare Hypertension

Pseudoexfoliation und jede Art von friiherer
Hornhaut- oder Linsenoperation

Linseninstabilitat in Bezug auf Lentodonesis und
keratokonischen Verdnderungen

Stoffwechsel- und Autoimmunerkrankungen
Vorderkammertiefe < 1,5 mm und > 4,8 mm

Takacs 2012 = k. A.

Kernkatarakt (Grad 4+) oder weiRe Katarakt
Hornhautnarben oder -triibungen
Anomalien im vorderen Augenabschnitt
Floppy-Iris-Syndrom

Geringe Pupillendilatation

Vasavada 2019 = Altersbedingte Katarakt Grad 1-4
gemals LOCS llI

= Flache vordere Augenkammer
(<2,5mm)

Geringe Pupillendilatation

Okulare Komorbiditaten (z. B. Fuchs-Endothel-
dystrophie, Glaukom)

Stattgehabte Operationen/Traumata am Auge

Vasavada 2023 = Altersbedingte Katarakt Grad 1-4

Geringe Pupillendilatation

als 0,3 logMAR

= Pupillendilatation =6 mm

bestkorrigierter Sehscharfe schlechter

= Normale oder transparente Hornhaut

gemdR LOCS I = Okulare Komorbidititen (z. B. Fuchs-Endothel-
dystrophie, Glaukom)
= Stattgehabte Operationen/Traumata am Auge
Yu 2015 = Katarakt mit praoperativ = Lokalen oder systemischen Kontraindikationen

flr eine Kataraktoperation

Resolution ; NSAR: Nicht-steroidale Antirheumatika

D: Dioptrien; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; IOL: Intraokulare Linse; k. A.: keine
Angabe; LOCS llI: Lens Opacities Classification System lll; logMAR: Logarithm of the Minimum Angle of
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Studie N A Alter [Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (SD) [w/m]; % n (%)
Bascaran 2018 LOCS lll Grad; n (%)
FLACS 922 92 70,44 (6,86) 61/39 k. A. <2,5:12(13) keine 8 (8)
2,6-3,5: 51 (55,5)
3,6-4,5: 25 (27,2)
>4,5:4(4,3)
Standard 92 <2,5:18(19,6)
2,6-3,5: 37 (40,2)
3,6-4,5: 31 (33,7)
>4,5:6(6,5)
Chee 2021 LOCS Ill Grad; n (%)
FLACS g 22 22 73,5 (9,9) 45 /54 k. A. <6:14(63,6) k. A. 0
> 6:8(36,4)
FLACS 16 23 23 72,0 (9,0) 48 /52 k. A. <£6:12(52,2) k. A. 0
>6:11 (47,8)
Standard 48 48 75,8 (8,0) 44 /56 k. A. <6:29(60,4) k. A. 0
>6:19 (39,6)
Conrad-Hengerer 2013 LOCS Il Grad; n (%)
FLACS 75 75 70,9 (46-86)° 61/39¢ k. A. 1:1(1,3) k. A. 2(3)
2:17(22,7)
3:31(41,3)
4/4+: 24 (32)
Standard 75 1:1(1,3)
2:18(24)
3:30 (40)
4/4+: 24 (32)
Conrad-Hengerer 2014 LOCS Il Grad; MW (SD)
FLACS 104 104 71,3 (52-85)° 56/ 44 k. A. 3,2 (k. A) k. A. 0
Standard 104 3,1(k.A)
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Studie N A Alter[Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (sD) [w/m]; % n (%)
Conrad-Hengerer 2015 LOCS Il Grad; MW (SD)

FLACS 100 100 71,6 (49-86)° 56 /44 k. A. 3,2 (k. A.) k. A. 2 (2)
Standard 100 3,2 (k.A.)

Donnenfeld 2018

FLACS 110 15 15 66,9 (6,1) 53 /47 k. A. k. A. k. A.

FLACS 70 15 15 67,2 (13,5) 53 /47 k. A. k. A. k. A.

Standard 15 15 67,8 (10,1) 67 /33 k. A. k. A. k. A.

Dzhaber 2020

FLACS 77 77 68,3 (9,1) 57/43 k. A. k. A. k. A. 22 (29)
Standard 77

FACT 2021

FLACS 392 392 68 (10) 46 / 54 k. A. k. A. 128 (33)¢ 100 (26)
Standard 393 393 68 (10) 42 /58 k. A. k. A. 140 (36)¢ 82 (21)
FEMCAT 2020 LOCS Ill Grad; MW (SD)

FLACS 454 736 72,4 (8,6) 60 / 40 k. A. 3,4 (1,3) k. A. 14 (3)°
Standard 453 740 72,1(8,7) 60 /40 k. A. 3,3(1,2) k. A. 23 (5)¢
Ferreira 2018

FLACS 176 300 69 (8) 70/30 altersbedingt k. A. k. A.

Standard 185 300 71 (8) 65/ 35 altersbedingt k. A. k. A.

Filkorn 2012

FLACS 77 77 65,18 (12,6) k. A. k. A. k. A. k. A.

Standard 57 57 64,37 (12,37) k. A. k. A. k. A. k. A.

Hansen 2020 Kerndichte; MW (SD)

FLACS 9% 64 68,7 (8,5) 61/39 k. A. 1,8 (0,7) k. A. 0
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Studie N A Alter[Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (sD) [w/m]; % n (%)
Standard 71 69,0(14,1) 62 /38 k. A. 2,0(0,7) k. A. 0
Hida 2014 LOCS Il Grad; MW (SD)

FLACS 40 40  66,8(8,7) k. A. k. A. 2,2(0,7) k. A.

Standard 40 40 65,2 (8,8) k. A k. A 2,1(0,8) k. A.

Kovacs 2014

FLACS 40 40 65,5 (12,94) 70/30 k. A. k. A. k. A.

Standard 39 39 68,95(10,84) 74/ 26 k. A. k. A. k. A.

Kranitz 2012

FLACS 20 20 63,55(13,65) 75/ 25 k. A. k. A. k. A.

Standard 25 25 68,24 (10,77) 92/8 k. A. k. A. k. A.

Krarup 2019 LOCS Il Grad; MW (SD)

FLACS 9% 96 k. A. k. A. k. A. 2,15 (2,04-2,27)P k. A. 6 (6)
Standard 96 k. A. 2,14 (2,03-2,26)° k. A.

Liu 2021

FLACS 85 85 69,5 (6,8) 44 / 56 altersbedingt k. A. k. A. 4 (5)
Standard 85 k. A. k. A.

Makombo 2016

FLACS 20 20 64,8 (10,6) 30/70 altersbedingt k. A. k. A.

Standard 21 28 65,6 (13,5) 52 /48 altersbedingt k. A. k. A.

Mastropasqua 2014a LOCS lll Grad; n (%)

FLACS 30 30 70,2(2,9) k. A. altersbedingt 3:20(66,7) k. A.

Standard 30 30 70,5 (3,2) k. A altersbedingt 3:19(63,3) k. A.

Mastropasqua 2014b LOCS Ill Grad; n (%)

FLACS | 30 30 69,3 (3,4) k. A altersbedingt 3:20(67) k. A.

FLACS Il 30 30 69,2(2,7) k. A. altersbedingt 3:22(73) k. A.
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Studie N A Alter[Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (sD) [w/m]; % n (%)
Standard 30 30 69,1 (3,9) k. A altersbedingt 3:21(70) k. A. 0
Mursch-Edimayer 2017
FLACS 50 50 72 (6) 62 /38 altersbedingt k. A. k. A. 3 (6%)
Standard 50
NCT01069172 2014
FLACS 30 30 70,1 (5,9) 59 /41 k. A. k. A. k. A. 1(3,3)
Standard 30 k. A. k. A. k. A.
NCT02403206 2018
FLACS 194 194 64,9 (13,6) 59 /41 weille Katarakt k. A. k. A. 11 (5,7
Standard 196 196 66,4 (11,9) 62 /38 weille Katarakt k. A. k. A. 10 (5,
Nagy 2011
FLACS 53 54 65 (13) 72 /28 k. A. k. A. k. A.
Standard 52 57 68 (15) 70/ 30 k. A. k. A. k. A.
Nagy 2014
FLACS 20 20 70,4 (11,6) k. A. k. A. k. A. k. A. 0
Standard 20 20 62,3 (14,4) k. A. k. A. k. A. k. A. 0
Oka 2021 LOCS Ill Grad; MW (SD) 4(7)
FLACS 57 57 73,2 (6,6) 64 /36 k. A. 2,92 (0,58) k. A. 0
Standard 57 2,94 (0,57)
Pajic 2017 LOCS Il Grad; MW (SD)
FLACS 68 68 70,4 (8,4) 52/48 k. A. 2,57 (0,58) k. A.
Standard 62 62 69,6 (8,2) 60/ 40 k. A. 2,23 (0,42) k.A:
Reddy 2013 LOCS Il Grad; n (%)
FLACS 64 64 58,5 (11,6) 46 / 54 k. A. 1:9(16,1) k. A. 0
2:22(39,3)
3:12(21,4)
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Studie N A  Alter[Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (SD) [w/m]; % n (%)
4:10(17,9)
5:3(5,4)
Standard 67 67 61,3 (9,7) 41/59 k. A. 1:8(12,7) k. A. 0
2:22(34,9)
3:14(22,2)
4: 13 (20,6)
5:6(9,5)
Roberts 2019
FLACS 200 200 69,09 (10,09) 50/50 k. A. k. A. k. A. 2 (1)
Standard 200 200 70,50 (9,8) 41/59 k. A. k. A. k. A. 7(3,5)
Schargus 2015 LOCS lll Grad; n (%)
FLACS 37 37 71,8(48-85)° 59 /41 k. A. 2:3(8,1) k. A. 0
Standard 37 3 +54:'13(32f§?’2)
Schargus 2020 LOCS Ill Grad; MW (SD)
FLACS 17 17 67,4(9,7) 47/53 k. A. 3,6 (1,1) k. A.
Standard 17 17 66,0(7,5) 59/41 k. A. 3,8(1,4) k. A.
Schroter 2021 LOCS Il Grad; MW (SD)
FLACS 65 65 70,5 (8,4) 48 /52 altersbedingt 2,60 (k. A.) k. A. 2(3)
Standard 65 65 69,6 (8,0) 59/ 41 altersbedingt 2,23 (k. A.) k. A. 2 (3)
Takacs 2012
FLACS 38 38 65,81(12,42) 26/ 74 k. A. k. A. k. A.
Standard 38 38 66,93(10,99) 39/61 k. A. k. A. k. A.
Vasavada 2019
FLACS 91 91 67,21(11,11) k. A. altersbedingt k. A. k. A.
Standard 91 91 63,70(11,84) k. A. altersbedingt k. A.

Vasavada 2023
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Studie N A Alter[Jahre]; Geschlecht Kataraktursache Schweregrad Katarakt Begleiterkrankungen Studienabbrecher;
Gruppe MW (sD) [w/m]; % n (%)

FLACS 160 160 63,2 (7,5) 38/62 altersbedingt k. A k. A. 3(2)

Standard 160 160 63,59 (7,1) 48 /52 altersbedingt k. A. k. A. 2 (1)

Yu 2015 LOCS lll Grad; n (%)

FLACS 17 25  62,3(11,6) k. A. k. A. 1:1(4) k. A. 0
2:5(20)
3:9(36)
4:8(32)
5:2(8)
Standard 19 29 56,5 (16,6) k. A. k. A. 1:4(13,8) k. A. 0
2:8(27,6)
3:11(37,9)
4:6(20,7)
5:0(0)

a: Anzahl analysierte Patientinnen und Patienten (100 Patientinnen und Patienten randomisiert)

b: Mittelwert (Range)

c: Angaben zu 73 analysierten Patientinnen und Patienten

d: Anzahl (%) Patientinnen und Patienten mit weiteren Augenerkrankungen in der Studie FACT 2021;
FLACS-Gruppe: Glaukom: 15 (3,8 %); Diabetische Retinopathie: 11 (2,8 %); Cataracta brunescens oder weiRe Katarakt: 16 (4,1 %); Glaskorpertrilbbungen: 7 (1,8 %);
Pseudoexfoliation oder Phakodonesis: 3 (0,8 %); stattgehabte Vitrektomie: 21 (5,4 %); altersbedingte Makuladegeneration: 18 (4,6 %); starke Myopie (> -6
Dioptrien): 29 (7,4 %); Amblyopie: 7 (1,8 %); Hornhaut Pathologien: 8 (2,0 %); weitere okulare Begleiterkrankungen: 34 (8,7 %);
Standard-Gruppe: Glaukom: 17 (4,3 %); Diabetische Retinopathie: 8 (2,0 %); Cataracta brunescens oder weilRe Katarakt: 17 (4,3 %); Glaskorpertribungen: 11
(2,8 %); Pseudoexfoliation oder Phakodonesis: 3 (0,8 %); stattgehabte Vitrektomie: 26 (6,6 %); altersbedingte Makuladegeneration: 25 (6,4 %); starke Myopie (> -
6 Dioptrien): 31 (7,9 %); Amblyopie: 7 (1,8 %); Hornhaut Pathologien: 11 (2,8 %); weitere okulare Begleiterkrankungen: 35 (8,9 %)

e: Anzahl (%) der nicht analysierten Augen: FLACS = 32 (4); Standard = 55 (7)

A: Anzahl randomisierter (bzw. eingeschlossener) Augen; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitze Kataraktoperation; FLACSg: femtosekundenlaser-unterstitzte
Kataraktoperation mit Gitter-Fragmentation; FLACS16: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; k. A.: keine Angaben;
LOCS Ill: Lens Opacities Classification System Ill; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter (bzw. eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n:
Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SD: Standardabweichung; w: weiblich; vs.: versus
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A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 18
dargestellt.

Tabelle 18: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Studie LN Verblindung ® "
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Bascaran 2018 ja ja nein nein nein? ja hoch
Chee 2021 ja ja nein nein ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2013 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Conrad-Hengerer 2014 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Conrad-Hengerer 2015 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Donnenfeld 2018 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Dzhaber 2020 ja ja nein nein ja ja niedrig
FACT 2021 ja ja nein nein ja ja niedrig
FEMCAT 2020 ja ja ja nein ja ja niedrig
Ferreira 2018 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Filkorn 2012 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Hansen 2020 unklar unklar nein nein ja ja hoch
Hida 2014 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Kovacs 2014 unklar unklar nein nein unklar® nein® hoch
Kranitz 2012 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Krarup 2019 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Liu 2021 ja unklar ja nein ja ja hoch
Makombo 2016 unklar unklar nein nein unklar® unklard hoch
Mastropasqua 2014a unklar unklar nein nein unklar® ja hoch
Mastropasqua 2014b ja unklar ja nein unklar® ja hoch
Mursch-Edimayr 2017 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Nagy 2011 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Nagy 2014 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
NCT01069172 2014 unklar unklar nein nein ja ja hoch
NCT02403206 2018 unklar unklar nein nein ja ja hoch
Oka 2021 ja unklar nein nein ja ja hoch
Pajic 2017 unklar unklar nein nein nein? nein® hoch
Reddy 2013 unklar unklar nein nein unklar® neinf hoch
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Roberts 2019 ja ja nein nein ja ja niedrig

Schargus 2015 ja ja nein nein unklar® ja hoch

Schargus 2020 ja unklar nein nein ja ja hoch

Schroter 2021 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch

Takacs 2012 ja unklar nein nein unklar® ja hoch

Vasavada 2019 ja unklar nein nein unklar® ja hoch

Vasavada 2023 ja ja nein nein ja ja niedrig

Yu 2015 unklar unklar nein nein unklar® ja hoch

a: Wesentliche a priori definierte Endpunkte nicht berichtet

b: Studienprotokoll oder Studienregistereintrag nicht verfiigbar

c¢: Nur Patientinnen und Patienten mit 18 Monate Follow-up ausgewertet. Unklar wieviel Patienten
randomisiert wurden

d: Méglicher Carry-over Effekt bei intraindividuellem Studiendesign, da unklar ob zuerst immer FLACS
angewendet wurde

e: Statistisch signifikante Gruppenunterschiede zu Studienbeginn im Schweregrad der Katarakt

f: Zusatzliche Ausschlusskriterien fiir Patienten die in FLACS Gruppe randomisiert wurden

Das Verzerrungspotenzial auf Studienebene ist fir 6 RCTs als niedrig und fir die tbrigen 30
RCTs als hoch einzuschatzen. Dies lag vor allem in den unzureichenden Angaben zum
Randomisierungsprozess und zur Verdeckung der Gruppenzuteilung sowie der Unklarheit
hinsichtlich einer ergebnisunabhdngigen Berichterstattung, da oft Studienprotokolle oder
Studienregistereintrage fehlten.

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

A3.3.1 Visus - (Best)korrigierter Fernvisus, unkorrigierter Fernvisus

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Visus

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Visus ist in der folgenden
Tabelle 19 dargestellt.
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Tabelle 19: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Visus

09.07.2024
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(Best)korrigierter Fernvisus
Chee 2021 niedrig nein ja ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Donnenfeld 2018 hoch hoch
Dzaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Filkorn 2012 hoch hoch
Hansen 2020 hoch hoch
Kranitz 2012 hoch hoch
Krarup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Makombo 2016 hoch hoch
Mastropasqua 2014a hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Mursch-Edimayr 2017 hoch hoch
Oka 2021 hoch hoch
Pajic 2017 hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schargus 2015 hoch hoch
Schargus 2020 hoch hoch
Schréter 2021 hoch hoch
Vasavada 2023 niedrig ja ja ja ja niedrig
Yu 2015 hoch hoch
Unkorrigierter Fernvisus
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Donnenfeld 2018 hoch hoch
Dzaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Hansen 2020 hoch hoch
Kranitz 2012 hoch hoch
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Krarup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Makombo 2016 hoch hoch
Mastropasqua 2014a hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Vasavada 2019 hoch hoch
Vasavada 2023 niedrig ja ja ja ja niedrig
ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt Visus ist in 5 RCTs mit niedrigem
Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschatzen. In der Studie
Dzaber 2020 ist das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt Visus als hoch einzuschatzen, da
keine adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips erfolgte und auch die Endpunkterhebung nicht
verblindet erfolgte. Bei den Ubrigen RCTs mit einen hohen Verzerrungspotenzial bereits auf
Studienebene liegt auch ein hohes endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial vor. Hier
wurde keine weitere endpunktspezifische Bewertung vorgenommen.

Ergebnisse zu Visus

Ergebnisse zum Endpunkt Visus (Sehscharfe) wurden in 24 der 36 RCTs berichtet, wobei in der
Studie Vasavada 2019 zwar Daten berichtet wurden, diese aber auf Grund der unzureichenden
Angaben nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar waren. Der Visus wurde in den RCTs mit
und / oder ohne Linsenkorrektur als korrigierter oder unkorrigierter Fernvisus ermittelt. Dazu
wurden in den Studien entsprechende Sehprobentafeln verwendet, wobei in 6 RCTs die Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) Tafel zum Einsatz kam. 3 RCTs verwendeten
die Snellen Tafel und 2 weitere eine Dezimal-Sehprobentafel ohne ndhere Angaben. In den
Ubrigen Studien fanden sich keine Informationen zur verwendeten Sehprobentafel. Die
Angaben zur Sehscharfe erfolgten in den meisten RCTS anhand der logMAR Skala. LogMAR
steht fir Logarithmus des minimalen Auflésungswinkels. Die Skala reicht von +1,5 bis -0,3,
wobei hdhere Werte eine schlechtere Sehscharfe bedeuten. Eine Veranderung von 0,1 auf der
Skala entspricht dem Unterschied von 1 Zeile auf einer Sehprobentafel und wird als ein von
Patientinnen bzw. Patienten wahrnehmbare Verdanderung angesehen [14,148]. Einige RCTs
wurde die Sehscharfe mittels Dezimalskala dargestellt. Die Werte der Skala liegen bei 0,02 bis
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2,0, wobei 1,0 den Normalwert darstellt (entspricht logMAR 0,0). Hohere Werte bedeuten
eine bessere Sehscharfe, ein Wert von 0,05 gilt als blind laut WHO.

In allen RCTs mit berichteten Ergebnissen fiihrte sowohl eine FLACS als auch eine Standard-
Kataraktoperation gleichermaRen zu einer statistisch signifikanten und klinisch relevanten
Verbesserung des Visus mit postoperativen logMAR Werten mehrheitlich <0,1 fiir den
(best)korrigierten Fernvisus beziehungsweise 0,1 bis 0,2 fiir den unkorrigierten Fernvisus. In
der folgenden Tabelle 20 sind die Ergebnisse in den einzelnen RCTs zum Endpunkt Visus
getrennt nach (best)korrigiertem Fernvisus (BCVA / CDVA) sowie unkorrigiertem Fernvisus
(UDVA) dargestellt.

Tabelle 20: Ergebnisse zu Visus (Stetiger Endpunkt)

Studie N A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
p =
o X £
£ w3
a o o

(Best)korrigierter Fernvisus (logMAR)

Chee 2021

1 Monat

FLACSg 22 22 1,03 0,98 0,20 0,16 k. A. k. A. 0,614
FLACS16 23 23 090 0,83 0,21 0,16 k. A

Standard 48 48 1,08 0,82 0,25 0,24 k. A.

Conrad-Hengerer 2015°¢

1 Woche

FLACS 98 98 0,44 k. A 0,87 k. A. k. A. k. A. k. A.
Standard 98 0,43 k. A 0,78 k. A. k. A

1 Monat

FLACS 98 98 0,44 k. A 0,91 k. A. k. A. k. A. k. A.
Standard 98 0,43 k. A 0,85 k. A. k. A

6 Monate

FLACS 98 98 044 k.A. 0,92 k. A. k. A. k. A. k. A.
Standard 98 0,43 k.A. 0,89 k. A. k. A

Donnenfeld 2018

1 Monat

FLACS110 15 15 k.A. 0,01 0,04 k. A. k. A. 1,0
FLACS70 15 15 k. A 0,02 0,04 k. A. 1,0
Standard 15 15 k.A. 0,03 0,05 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu

Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
Dzaber 2020
1 Monat
FLACS 55 55 0,3 0,2 0,03 0,08 k. A. k. A. 0,38
Standard 55 0,2 0,2 0,02 0,07 k. A
3 Monate
FLACS 55 55 0,3 0,2 0,05 0,07 k. A. k. A. 0,23
Standard 55 0,2 0,2 -0,008 0,06 k. A.
FACT 2021
3 Monate
FLACS 352 352 k.A. -0,01 0,19 k. A. -0,01 -0,05; 0,34
Standard 317 317 k.A. 001 021 kA 0,02
12 Monate
FLACS 311 311 k.A. 0,003 0,18 k. A. -0,03 -0,06; 0,11
Standard 292 292 k.A. 003 023 k. A. 0,01
FEMCAT 2020
3 Monate
FLACS k.A. 663 0,24 0,24 0,02 0,07 -0,21 0,24 k. A. k. A.
Standard k.A. 656 0,25 0,26 0,02 0,05 -0,23 0,26
Filkorn 2012
6-12 Wochen
FLACS 77 77 045 0,29 0,03 0,06 k. A. k. A. n.s.
Standard 57 57 0,37 0,26 0,02 0,04 k. A.
Hansen 2020
1 Woche
FLACS 9% 64 048 0,37 0,07 0,12 -0,21 0,24 k. A. 0,701
Standard 71 0,45 0,46 0,06 0,10 -0,23 0,26
1 Monat
FLACS 9% 64 048 0,37 0,06 0,17 -0,21 0,24 k. A. 0,777
Standard 71 0,45 0,46 0,03 0,08 -0,23 0,26
3 Monate
FLACS 9% 64 048 0,37 0,05 0,09 k. A. k. A. 0,777
Standard 71 045 0,46 0,03 0,06 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
Kranitz 2012°
1 Woche
FLACS 20 20 k.A. 0,89 0,17 k. A > 0,05
Standard 25 25 k. A. 0,77 0,25 k.
1 Monat
FLACS 20 20 k.A. 0,94 0,11 k. A 0,031
Standard 25 25 k.A. 0,84 0,16 k. A.
12 Monate
FLACS 20 20 k.A. 0,97 0,06 k. A 0,038
Standard 25 25 k. A. 0,92 0,09 k. A.
Krarup 2019°¢
40 Tage
FLACS 88 88 k.A 0,97 0,90; 1,05 k. A 0,71
Standard 88 k.A. 0,98 0,93;1,03¢ k.
6 Monate
FLACS 90 90 k.A 0,98 0,92;1,04% k. A 0,63
Standard 90 k. A. 0,99 0,95; 1,04% k.
Liu 2021
1 Monat
FLACS 78 78 0,27 0,07 0,07 0,02¢ k. A. LA >0,05
Standard 78 0,26 0,07 0,07 0,02¢ k.
3 Monate
FLACS 78 78 0,27 0,07 0,05 0,02¢ k. A. LA > 0,05
Standard 78 0,26 0,07 0,05 0,02¢ k.
6 Monate
FLACS 78 78 0,27 0,07 0,06 0,02¢ k. A. A > 0,05
Standard 78 0,26 0,07 0,06 0,02¢ k.
12 Monate
FLACS 78 78 0,27 0,07 0,05 0,01 k. A. A 0,91
Standard 78 0,26 0,07 0,05 0,01 k.
Makombo 2016°¢
1 Monat
FLACS 20 20 0,33 0,26 0,88 0,24 k. A n.s
Standard 21 21 0,36 0,23 0,86 0,23 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
3 Monate
FLACS 20 20 0,33 0,26 0,97 0,07 k. A. k. A. n.s
Standard 21 21 0,36 0,23 0,92 0,19 k.
Mastropasqua 2014a
1 Woche
FLACS 30 30 051 0,21 0,19 0,15 k. A 0,973
Standard 30 30 0,33 0,17 0,19 0,15 k. A.
1 Monat
FLACS 30 30 051 0,21 0,18 0,18 k. A 0,972
Standard 30 30 0,33 0,17 0,16 0,12 k. A.
6 Monate
FLACS 30 30 051 0,21 -0,08 0,09 k. A 0,573
Standard 30 30 0,33 0,17 -0,03 0,12 k. A.
Mastropasqua 2014b
1 Woche
FLACS | 30 30 k.A. -0,03 0,05 k. A n.s
FLACS II 30 30 k.A. -0,03 0,14 k.
Standard 30 30 k.A. 0,01 0,07 k.
1 Monat
FLACS | 30 30 kA -0,08 0,05 k. A n.s
FLACS II 30 30 k.A. -0,09 0,12 k.
Standard 30 30 k.A. -0,06 0,10 k.
6 Monate
FLACS | 30 30 k.A. -0,09 0,12 k. A. A n.s
FLACS II 30 30 kA -0,08 0,05 k.
Standard 30 30 k.A. -0,06 0,10 k.
Mursch-Edimayr 2017°¢
1 Monat
FLACS 50 50 0,67 0,30 1,20 0,18 k. A 0,58
Standard 50 0,70 0,30 1,20 0,21 k.
3 Monate
FLACS 50 50 0,67 0,30 1,20 0,27 k. A 0,17
Standard 50 0,70 0,30 1,20 0,24 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
6 Monate
FLACS 50 50 0,67 0,30 1,20 0,23 k. A. k. A. 0,95
Standard 50 0,70 0,30 1,20 0,24 k.
Oka 2021
150-210 Tage
FLACS 53 53 0,161 0,125 -0,029 0,040 k. k. A. k. A.
Standard 53 53 0,179 0,127 -0,024 0,045 k. A.
Pajic 2017
1 Tag
FLACS 68 68 0,29 1,30;0,01f 0,16 1,30; 0,00 k. k. A. 0,038
Standard 62 62 0,30 1,30;0,01f 0,22 1,30; 0,00 k.
12 Tage
FLACS 68 68 0,29 1,30;0,01F 0,06 0,49;0,00 k. k. A. 0,48
Standard 62 62 0,30 1,30;0,01 0,05 0,40; -0,107 k.
4 Wochen
FLACS 68 68 0,29 1,30;0,01f 0,03 0,49; -0,10" k. k. A. 0,31
Standard 62 62 0,30 1,30;0,01" 0,06 0,60; -0,107 k.
8 Wochen
FLACS 68 68 0,29 1,30;0,01f 0,03 0,40; -0,10" k. k. A. 0,41
Standard 62 62 0,30 1,30;0,01f 0,06 0,49; -0,10" k.
12 Wochen
FLACS 68 68 0,29 1,30;0,017 0,01 0,30; -0,10° k. k. A. 0,37
Standard 62 62 0,30 1,30;0,01f 0,02 0,49; -0,10" k.
Roberts 2019
1 Monat
FLACS 170 170 0,62 0,49 0,04 0,12 k. A. k. A. 1,0
Standard 171 171 0,54 0,46 0,04 0,12 k.
12 Monate
FLACS 116 116 0,6 0,5 -0,01 0,1 k. A. k.A. -0,04; 0,45
Standard 118 118 05 04 000 01 k. 0,02
Schargus 2015
3 Monate
FLACS 37 37 027 kA 0,049 k. A. k. k. A. 0,461
Standard 37 37 0,23 k. A. 0,057 k. A. k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu

Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
6 Monate
FLACS 37 37 027 kA 0,024 k. A. k. A. k. A. 0,461
Standard 37 37 0,23 k.A. 0,038 k. A. k. A
Schargus 2020°¢
12 Monate
FLACS 17 17 039 0,18 0,87 0,13 k. A. k. A. 0,11
Standard 17 17 0,38 0,17 0,77 0,22 k. A.
Schréter 2021°
1 Tag
FLACS 63 63 0,51 0,15 0,67 0,31 k. A. k. A. k. A.
Standard 63 63 0,51 0,15 0,61 0,29 k. A
12 Tage
FLACS 63 63 0,51 0,15 0,87 0,17 k. A. k. A. k. A.
Standard 63 63 0,51 0,15 0,87 0,20 k. A

4 Wochen
FLACS 63 63 051 0,15 0,94 0,14 k. A. k. A. k. A.
Standard 63 63 0,51 0,15 0,93 0,15 k. A
8 Wochen
FLACS 63 63 051 0,15 0,95 0,10 k. A. k. A. k. A.
Standard 63 63 0,51 0,15 0,94 0,15 k. A
12 Wochen
FLACS 63 63 0,51 0,15 0,97 0,12 k. A. k. A. k. A.
Standard 63 63 0,51 0,15 0,96 0,14 k. A

Vasavada 2019
1 Woche, 1 Monat bzw. 3 Monate
FLACS 91 91 zuallen Erhebungszeitpunkten kein Unterschied im korrigierten Fernvisus zwischen

Standard 91 91 FLACS- und Standard-Gruppe

Vasavada 2023

1 Woche

FLACS 157 157 k. A. 0,03 0,09 k. A. k. A. >0,05
Standard 158 158 k. A. 0,05 0,09 k. A.

1 Monat

FLACS 157 157 k. A. 0,01 0,04 k. A. k. A. >0,05
Standard 158 158 k. A. 0,02 0,07 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
5§ .

Yu 2015

1 Tag

FLACS 17 25 094 0,85 0,16 0,20 k. A 0,07
Standard 19 29 0,88 0,83 0,35 0,45 k.

1 Woche

FLACS 17 25 094 0,85 0,06 0,15 k. A 0,10
Standard 19 29 0,88 0,83 0,18 0,21 k. A.

1 Monat

FLACS 17 25 094 0,85 0,09 0,10 k. A 0,37
Standard 19 29 0,88 0,83 0,19 0,44 k. A.

3 Monate

FLACS 17 25 094 0,85 0,12 0,09 k. A 0,18
Standard 19 29 0,88 0,83 0,33 0,56 k. A.

Unkorrigierter Fernvisus (logMAR)

Conrad-Hengerer 2015°¢

1 Woche

FLACS 98 98 0,21 k.A. 0,86 k. A. k. A. A <0,05
Standard 98 0,19 k.A. 0,72 0,2 k.

1 Monat

FLACS 98 98 0,21 k.A. 0,88 k. A. k. A n.s
Standard 98 0,5 k. A. 0,77 k. A. k.

6 Monate

FLACS 98 98 0,21 k.A. 0,91 k. A. k. A n.s
Standard 98 0,5 k. A. 0,81 k. A. k.

Donnenfeld 2018

1 Monat

FLACS 110 15 15 0,7 0,25 0,13 0,09 k. A 1,0
FLACS70 15 15 0,66 04 0,13 0,05 k. 1,0
Standard 15 15 0,6 0,22 0,11 0,08 k. A.

Dzaber 2020

1 Monat

FLACS 55 55 0,6 0,3 0,1 0,1 k. LA 0,79
Standard 55 0,5 0,3 0,1 0,2 k.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5 F .
3 Monate
FLACS 55 55 0,6 0,3 0,1 0,1 k. A. k. A. 0,07
Standard 55 0,5 0,3 0,06 0,1 k. A.
FACT 2021
3 Monate
FLACS 392 392 0,61 0,46 0,13 0,23 k. A. -0,01 -0,05; 0,63
Standard 393 393 0,68 0,50 014 027 k. A. 0,03
12 Monate
FLACS 310 310 0,61 0,46 0,14 0,22 k. A. -0,03 -0,06; 0,17
Standard 291 291 0,68 0,50 017 0,25 k. A. 0,01
FEMCAT 2020
3 Monate
FLACS k.A. 660 0,64 0,44 0,13 0,19 -0,50 0,42 k. A. k. A.
Standard k.A. 649 0,69 0,46 0,14 0,19 -0,57 0,45
Hansen 2020
1 Woche
FLACS 96 64 0,566 0,419 0,202 0,173 k. k. A. 0,918
Standard 71 0,617 0,512 0,208 0,168 k. A.
1 Monat
FLACS 96 64 0,566 0,419 0,200 0,198 k. A. k. A. 0,945
Standard 71 0,617 0,512 0,172 0,182 k.
3 Monate
FLACS 96 64 0,566 0,419 0,180 0,223 k. A. k. A. 0,921
Standard 71 0,617 0,512 0,172 0,165 k.
Kranitz 2012°
1 Woche
FLACS 20 20 k. A 0,59 0,23 k. k. A. > 0,05
Standard 25 25 k. A. 0,51 0,29 k. A.
1 Monat
FLACS 20 20 k. A 0,69 0,19 k. k. A. > 0,05
Standard 25 25 k. A. 0,61 0,18 k. A.
12 Monate
FLACS 20 20 k.A. 0,63 0,23 k. k. A. >0,05
Standard 25 25 k. A. 0,60 0,25 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5§ .
Krarup 2019°¢
40 Tage
FLACS 88 88 k.A 0,62 0,55; 0,69 k. A 0,03
Standard 88 k.A. 0,67 0,62;0,75¢ k.
6 Monate
FLACS 90 90 k.A 0,63 0,56;0,71¢ k. A 0,07
Standard 90 k. A. 0,68 0,62;0,75¢ k. A.
Liu 2021
1 Woche
FLACS 78 78 0,48 0,18 0,18 0,07¢ k. A > 0,05
Standard 78 0,50 0,17 0,18 0,08¢° k.
1 Monat
FLACS 78 78 0,48 0,18 0,20 0,08¢° k. A >0,05
Standard 78 0,50 0,17 0,22 0,09¢ k.
3 Monate
FLACS 78 78 0,48 0,18 0,14 0,07¢ k. A > 0,05
Standard 78 0,50 0,17 0,16 0,07¢ k.
6 Monate
FLACS 78 78 0,48 0,18 0,15 0,06° k. A > 0,05
Standard 78 0,50 0,17 0,16 0,07¢ k.
12 Monate
FLACS 78 78 0,48 0,18 0,14 0,07¢ k. A > 0,05
Standard 78 0,50 0,17 0,13 0,06° k.
Makombo 2016°¢
1 Monat
FLACS 20 20 0,28 0,20 0,74 0,24 k. A. A > 0,05
Standard 21 21 0,31 0,20 0,64 0,27 k.
3 Monate
FLACS 20 20 0,28 0,20 0,85 0,19 k. A. A > 0,05
Standard 21 21 0,31 0,20 0,76 0,30 k.
Mastropasqua 2014a
1 Woche
FLACS 30 30 0,62 0,20 0,41 0,15 k. A 0,525
Standard 30 30 0,50 0,08 0,35 0,15 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
5 F .

1 Monat

FLACS 30 30 0,62 0,20 0,35 0,23 k. A. k. A. 0,374
Standard 30 30 0,50 0,08 0,28 0,13 k.

6 Monate

FLACS 30 30 0,62 0,20 0,13 0,21 k. A. k. A. 0,755
Standard 30 30 0,50 0,08 0,08 0,15 k.

Mastropasqua 2014b

1 Woche

FLACS | 30 30 k.A. 0,08 0,08 k. k. A. n.s
FLACS Il 30 30 k.A. 0,07 0,09 k.

Standard 30 30 k.A. 0,18 0,05 k.

1 Monat

FLACS | 30 30 k.A 0,10 0,10 k. k. A. n.s
FLACS Il 30 30 k.A. 0,09 0,13 k.

Standard 30 30 k.A. 0,21 0,09 k.

6 Monate

FLACS | 30 30 k.A. 0,09 0,08 k. k. A. n.s
FLACS Il 30 30 k.A 0,10 0,05 k.

Standard 30 30 k.A. 0,25 0,05 k.

Roberts 2019

4 Wochen

FLACS 170 170 k.A. 0,15 0,19 k. k. A. 1,0
Standard 171 171 k.A. 0,15 0,21 k. A.

12 Monate

FLACS 116 116 k.A. 0,12 0,18 k. A. k.A. -0,06; 0,68
Standard 118 118 k. A. 013 0,19 k. 0,04
Vasavada 2019

1 Woche

FLACS 91 91 0,67 0,05 0,18 0,31 k. k. A. 0,42
Standard 91 91 0,72 0,67 0,27 0,65 k.

1 Monat

FLACS 91 91 0,67 0,05 0,14 0,10 k. k. A. 0,67
Standard 91 91 0,72 0,67 0,12 0,09 k. A.
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Studie N2 A Werte Studien- Werte Studienende Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn verglichen zu

Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
N —
o = £
— °\g o
£ w3
[=) o) o
3 Monate
FLACS 91 91 0,67 0,05 0,10 0,09 k. A. k. A. 0,74
Standard 91 91 0,72 0,67 0,09 0,11 k. A.
Vasavada 2023
1 Woche
FLACS 157 157 k.A. 0,18 0,19 k. A. k. A. 0,374
Standard 158 158 k.A. 0,20 0,28 k. A.
1 Monat
FLACS 157 157 k.A. 0,16 0,20 k. A. k. A. 0,236
Standard 158 158 k.A. 0,18 0,27 k. A.

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers
bericksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kdnnen auf anderen
Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Angaben auf dezimal Skala

d: 95% Kl

e: Gemessen in Liu 2021 Abbildung 1

f: Spannweite

A: Zahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitze Kataraktoperation; FLACSg:
femtosekundenlaser-unterstiitze Kataraktoperation mit Gitter-Fragementation; FLACS16:
femtosekundenlaser-unterstiitze Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; ITT: Intention-To-Treat;
k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; logMAR: Logarithm of
the Minimum Angle of Resolution; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der
Auswertung aus ITT-Population; n. s.: statistisch nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus

A3.3.2 Refraktive Treffsicherheit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur refraktiven Treffsicherheit

Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt refraktive Treffsicherheit ist in der
folgenden Tabelle 21 dargestellt.
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Tabelle 21: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Refraktive Treffsicherheit

Studie 3 . £
2 _ ko ] " =
g8 c & =3 v ©
<= N 3 ® ‘o ) £ 'N
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= @ ° o @ S - 2 o
po 8 S i < 3 ) " ©
[T <% w -] o B b= 0
o n oo © © ®© 17 Q wn
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532 S35 EE 53 K g3
Absoluter Fehler
Dzhaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
Filkorn 2012 hoch hoch
Karup 2019 hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schréter 2021 hoch hoch
Vasavada 2023 niedrig ja ja nein? ja hoch
Yu 2015 hoch hoch
Genauigkeit der Refraktion - (% Patienten im Zielbereich)
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Dzhaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Sphirisches Aquivalente
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Donnenfeld 2018 hoch hoch
Dzhaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Filkorn 2012 hoch hoch
Hida 2014 hoch hoch
Karup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Nagy 2011 hoch hoch
a: nur Angaben zur statistischen Signifikanz (p-Wert) des Gruppenunterschieds
ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt refraktive Treffsicherheit ist in 3 RCTs mit
niedrigem Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschatzen. In der
Studie Dzaber 2020 ist das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt refraktive Treffsicherheit
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als hoch einzuschatzen, da keine adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips erfolgte und auch die
Endpunkterhebung nicht verblindet erfolgte. Bei den ubrigen RCTs mit einen hohen
Verzerrungspotenzial bereits auf Studienebene liegt auch ein hohes endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial vor. Hier wurde keine weitere endpunktspezifische Bewertung
vorgenommen.

Ergebnisse zur refraktiven Treffsicherheit

Ergebnisse zum Endpunkt refraktive Treffsicherheit wurden in 16 der 36 RCTs berichtet, wobei
in 2 Studien (Kranitz 2012 und Vasavada 2023) die Angaben unzureichend waren, sodass sie
fir die Nutzenbewertung nicht verwertbar waren. Gemessen wurde die refraktive
Treffsicherheit in den RCTs mittels spharischem Aquivalent in Dioptrien oder mittels mittlerem
absoluten Fehler. Der mittlere absolute Fehler wird in Dioptrien als absolute Abweichung
zwischen dem vorhergesagten und dem erreichten spharischen Aquivalent nach der
Operation gemessen, wobei eine Abweichung von * 0,25 Dioptrien als klinisch relevant gilt,
da dieser Wert den Grenzwert fiir die Korrektur mit einer Linse darstellt [14]. 4 RCTs berichtet
dariiber hinaus den Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem mittleren absoluten
Fehler von maximal £ 0,5 beziehungsweise + 1,0 Dioptrien nach Operation.

In allen RCTs mit berichteten Ergebnissen fiihrte sowohl eine FLACS als auch eine Standard-
Kataraktoperation gleichermaRen zu einer statistisch signifikanten und klinisch relevanten
Verbesserung der Refraktion mit postoperativen Werten fiir das sphéarische Aquivalent von
maximal = 0,75 Dioptrien. Bei mehr als 90 % der Patientinnen und Patienten lag der mittlere
absolute Fehler bei unter + 1,0 Dioptrien von der angestrebten Zielrefraktion. In der folgenden
Tabelle 22 sind die Ergebnisse zum Endpunkt refraktive Treffsicherheit in den einzelnen RCTs
getrennt nach sphirischem Aquivalent und mittlerem absoluten Fehler dargestellt. In
Tabelle 23 finden sich die Ergebnisse zum Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem
mittleren absoluten Fehler von maximal + 0,5 beziehungsweise + 1,0 Dioptrien.
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Tabelle 22: Ergebnisse zur refraktiven Treffsicherheit (Stetiger Endpunkt)

Studie N? A Werte Werte Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn Studienende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

o =
S x g
£ w3
[= 2 o

Absoluter Fehler (Dioptrien)

Dzhaber 2020

1 Monat

FLACS 55 55 k.A. 03 0,2 k. A. k. A. 0,18
Standard 55 k. A. 04 0,3 k. A.

3 Monate

FLACS 55 55 k. A. 0,3 0,3 k. A. k. A. 0,71
Standard 55 k. A. 0,3 0,3 k. A.

FEMCAT 2020

3 Monate

FLACS k.A. 659 2,1 21 05 11 -1,7 23 k. A. k. A.
Standard k.A. 653 2,2 2,0 04 05 -1,8 2,0

Filkorn 2012

6-12 Wochen

FLACS 77 77 k. A. 0,38 0,28 k. A. k. A. 0,04
Standard 57 57 k.A. 0,50 0,38 k. A

Karup 2019

40 Tage

FLACS 88 88 k.A. 0,43 0,36;0,51°¢ k. A. k. A. 0,95
Standard 88 k.A. 0,43 0,36;0,51° k. A.

6 Monate

FLACS 90 90 k.A. 0,46 0,39;0,53¢ k. A. k. A. 0,91
Standard 90 k. A. 0,46 0,37;0,52¢ k. A.

Mastropasqua 2014b

1 Woche

FLACS | 30 30 k.A. 0,40 0,28 k. A. k. A. <0,05
FLACS II 30 30 k.A. 0,34 0,24 k. A

Standard 30 30 k.A. 0,49 0,27 k. A

1 Monat

FLACS | 30 30 k.A. 0,42 0,16 k. A. < 0,001
FLACS II 30 30 k.A. 0,36 0,36 k. A.

Standard 30 30 k.A. 0,54 0,43 k. A
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Studie N? A Werte Werte Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn Studienende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5 ¥
6 Monate
FLACS | 30 30 k.A. 0,44 0,31 k. A. < 0,05
FLACS II 30 30 k.A. 0,43 0,10 k.
Standard 30 30 k.A. 0,56 0,39 k. A.
Roberts 2019
4 Wochen
FLACS 170 170 k.A. 042 04 k. k. A. 0,65
Standard 171 171 k.A. 0,40 0,46 k.
12 Monate
FLACS 116 116 k.A. 04 04 k. k.A. -0,12; 1,0
Standard 118 118 k. A. 04 05 k. 0,12
Schroter 2021
12 Wochen
FLACS 63 63 k.A. -0,20 0,49 k. A. k. A. 0,121
Standard 63 63 k. A. -0,06 0,52 k.
Vasavada 2023
1 Woche
FLACS 157 157 k.A. k. A. k. k. A. 0,55
Standard 158 158 k.A. k. A. k. A.
1 Monat
FLACS 157 157 k. A k. A. k. k. A. 0,32
Standard 158 158 k. A. k. A. k. A.
3 Monate
FLACS 157 157 k. A k. A. k. k. A. 0,81
Standard 158 158 k. A. k. A. k. A.
6 Monate
FLACS 157 157 k.A. k. A. k. k. A. 0,50
Standard 158 158 k. A. k. A. k.
Yu 2015
1Tag
FLACS 17 25 k. A 0,54 0,54 k. k. A. 0,87
Standard 19 29 k. A. 0,57 0,57 k.
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Studie N? A Werte Werte Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn Studienende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD Mw SD MW SD
N p—
g ¥ £
pud °\° o
£ w3
(=) 2 o
1 Woche
FLACS 17 25 k. A 0,41 0,34 k. A. k. A. 0,95
Standard 19 29 k. A. 0,42 041 k. A
1 Monat
FLACS 17 25 k. A 0,48 0,42 k. A. k. A. 0,82
Standard 19 29 k. A. 0,51 0,47 k. A
3 Monate
FLACS 17 25 k. A. 0,16 0,16 k. A. k. A. < 0,001
Standard 19 29 k. A. 0,74 0,65 k. A

Sphirisches Aquivalent (Dioptrien)

Conrad-Hengerer 2015

1 Woche

FLACS 98 98 k.A. -0,05 0,48 k. A. k. A. n.s.
Standard 98 k. A. -0,18 0,54 k. A.

1 Monat

FLACS 98 98 k.A. -0,05 0,28 k. A. k. A. n.s.
Standard 98 k. A. -0,18 0,54 k. A.

6 Monate

FLACS 98 98 k.A. -0,05 0,28 k. A. k. A. n.s.
Standard 98 k. A. -0,11 0,55 k. A.

Donnenfeld 2018

1 Monat?

FLACS110 15 15 -1,66 1,96 -0,27 0,32 k. A. k. A. 0,349
FLACS 70 15 15 -1,31 2,37 -0,27 0,27 k. A. 0,392
Standard 15 15 -0,93 0,76 -0,10 0,29 k. A

Dzhaber 2020

1 Monat

FLACS 55 55 -12 29 -0,2 04 k. A. k. A. 0,65
Standard 55 -0,8 3,2 -02 04 k. A.

3 Monate

FLACS 55 55 -1,2 29 -0,1 0,3 k. A. k. A. 0,22
Standard 55 -0,8 3,2 -0,1 0,3 k. A.
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Studie N? A Werte Werte Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn Studienende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5 ¥
Filkorn 2012
6-12 Wochen®
FLACS 77 77 -1,62 5,55 -0,5 1,06 k. A n.s
Standard 57 57 -1,37 5,27 -0,58 1,28 k.
Hida 2014
1Tag
FLACS 40 40 k.A -0,16 0,38 k. A. LA 0,327
Standard 40 40 k. A. -0,03 0,28 k.
Karup 2019
40 Tage
FLACS 88 88 0,23 -0,29;0,76¢ -0,34 -0,48;-0,20° k. A 0,61
Standard 88 0,19 -0,40;0,78° -0,37 -0,50;-0,24° k.A.
6 Monate
FLACS 90 90 0,23 -0,29;0,76° -0,35 -0,49;-0,21° k. A 0,88
Standard 90 0,19 -0,4;0,78 -0,36 -0,51;-0,21° k.A.
Liu 2021
1 Monat?
FLACS 78 78 -33 08 -0,19 0,08¢ k. LA >0,05
Standard 78 -3,5 09 -0,26 0,08¢ k.
3 Monate?
FLACS 78 78 -33 08 -0,27 0,08¢ k. LA, > 0,05
Standard 78 -35 09 -0,21 0,08¢ k.
6 Monate®
FLACS 78 78 -33 08 -0,19 0,08¢ k. LA, > 0,05
Standard 78 -3,5 0,9 -0,14 0,08° k.
12 Monate®
FLACS 78 78 -33 08 -0,20 0,05 k. A 0,33
Standard 78 -3,5 09 -0,10 0,04 k. A.
Mastropasqua 2014b
1 Woche
FLACS | 30 30 k.A -0,21 0,40 k. A. LA, < 0,05
FLACS II 30 30 k.A -0,20 0,72 k.
Standard 30 30 k.A -0,28 0,28 k.
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Studie N? A Werte Werte Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn Studienende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD

5 ¥
1 Monat
FLACS | 30 30 k.A -0,25 0,38 k. A. k. A. < 0,001
FLACS II 30 30 k.A -0,23 0,64 k. A
Standard 30 30 k.A -0,39 0,33 k. A.
6 Monate
FLACS | 30 30 k.A -0,25 0,54 k. A. k. A. < 0,001
FLACS II 30 30 k.A -0,26 0,40 k. A
Standard 30 30 k.A -0,41 0,39 k. A.
Nagy 2011
1 Woche
FLACS 53 54  k.A. -0,75 7,1 k. A. k. A. > 0,05
Standard 52 57 k.A. -0,75 5,5 k. A
Roberts 2019
12 Monate
FLACS 116 116 -0,6 5,6 -0,1 0,6 k. A. k.A. -0,06; 0,20
Standard 118 118 -0,6 3,1 02 06 k. A. 0,26

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers
bericksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) konnen auf anderen
Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: 95% Ki

d: Spharisches Aquivalent der manifesten Refraktion (MRSE)

e: Gemessen aus Liu 2021, Abbildung 1

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; FLACSg:

femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit Gitter-Fragementation; FLACS16:

femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; ITT: Intention-To-Treat;

k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MAE: mean absolute

error (mittlere absoluter Fehler); MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der Auswertung

aus ITT-Population; n. s.: statistisch nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus

ThemenCheck Medizin 169



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024

Tabelle 23: Ergebnisse zur refraktiven Treffsicherheit (Dichotomer Endpunkt)

Studie FLACS Standard FLACS vs. Standard
A Augen der A Augen der
Patientinnen Patientinnen
und Patienten und
mit Ereignissen Patienten mit —
Ereignissen :\-i E

n % n % 3 a i
Genauigkeit der Refraktion (% im Zielbereich)
Conrad-Hengerer 2015
1 Monat
+0,5D 98 92 92 98 70 70 1,31° 1,15; 1,50° <0,001?
+10D 98 98 100 98 98 100 1,00° 0,98; 1,02° 1,0°
Dzhaber 2020
1 Monat
+0,5D 55 45 82,5 55 39 70 1,15° 0,94; 1,42° 0,17
+1,0D 55 55 100 55 54 97,5 1,022 0,97; 1,07° 0,32
3 Monate
+0,5D 55 46 83,8 55 45 81,1 1,022 0,86; 1,21° 0,76
+10D 55 52 94,6 55 54 97,3 0,96° 0,90; 1,04° 0,56
FACT 2021
3 Monate
+0,5D 352 250 71 316 224 71 1,01 0,72;1,41 0,95
+10D 352 327 93 316 292 92 1,08 0,60; 1,94 0,80
12 Monate
+0,5D 307 230 75 290 218 75 0,99 0,68; 1,43 0,94
+10D 307 292 95 290 279 96 0,76 0,34; 1,69 0,50
FEMCAT 2020
3 Monate
+0,5D 659 495 75 653 509 78 0,96° 0,91; 1,02° 0,232
+10D 659 603 92 653 609 93 0,982 0,95; 1,01° 0,23?
a: Eigene Berechnung.
A: Anzahl der Augen in der Auswertung; D: Dioptrien; FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte

Kataraktoperation; k. A.: keine Angabe; KlI: Konfidenzintervall; Mo: Monat; n: Anzahl Augen der Patientinnen
und Patienten mit Ereignis; RR: Risk Ratio; vs: versus

A3.3.3 Sehkraft-bezogene Lebensqualitat

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitat

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt sehkraft-bezogene Lebensqualitat
ist in der folgenden Tabelle 24 dargestellt.
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Tabelle 24: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sehkraft-bezogene Lebensqualitat
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FACT 2021 niedrig nein ja ja ja hoch

FEMCAT 2020 niedrig nein ja nein? ja hoch

Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja hoch

a: keine nummerischen Angaben, nur deskriptive Darstellung des Effekts

ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt sehkraft-bezogene Lebensqualitat ist in 2 RCTs
mit niedrigem Verzerrungspotential auf Studienebene als hoch einzuschitzen, da die
Erhebung durch subjektive Selbsteinschatzung durch die Patientinnen und Patienten erfolgte
und somit keine Verblindung der Endpunkterheber vorlag.

Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitat

Fiir die Nutzenbewertung verwendbare Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitat
sowie zur allgemeinen Lebensqualitat wurden in 2 RCTs berichtet. In einer 3. RCT (FEMCAT
2020) wurde die sehkraft-bezogenen Lebensqualitdt als sekunddrer Endpunkt festgelegt,
jedoch wurden keine verwendbaren Ergebnisse (fehlende Angaben zum Gesamtscore)
berichtet. Die Charakteristika der unterschiedlichen in den Studien eingesetzten Instrumente
zur Erhebung der allgemeinen Lebensqualitit beziehungsweise sehkraft-bezogenen
Lebensqualitat sind nachfolgend in Tabelle 25 dargestellt.
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Tabelle 25: Charakterisierung der Instrumente zur Ergebung der allgemeinen beziehungsweise sehkraft-bezogenen Lebensqualitat

Domanen oder
Subskalen

Maximum: 100

Instrument Bewertung durch | Items/Dominen Validiert Antwort Optionen Minimum Score Richtung der
Maximum Score Skala
EQ-5D-3L [149] Patientin/Patient | 5 Items/keine ja Index-Score: Index-Score: Index-Score +
Domaénen oder 1-3 Minimum: 02 VAS-Score:
Subskalen VAS-Score: Maximum: 1 hohere Werte
0-100 VAS-Score: bedeuten eine
Minimum: 0 bessere -
Lebensqualitat
Maximum: 100
Catquest-9-SF Patientin/Patient | 2 Items zu ja 2 Items mit 4-stufige Skala: (0) keine Auswertung mittels niedrigere Werte
[150] Sehvermogen + 7 Probleme — (3) sehr groRe Probleme Rasch-Analyse® bedeuten eine
Items zu 2 Items mit 6-stufiger Skala: (0) keine bessere sehkraft-
Alltagsaktivitaten Probleme — (5) sehr groRe Probleme bezogene LQ
1 Item mit 5-stufiger Skala: (0) keine
Probleme — (4) sehr groRe Probleme
Cat-PROMS5 Patientin/Patient | 5 ltems/keine ja 4-stufige Skala: (1) keine Probleme — Auswertung mittels niedrigere Werte
[151] Domanen oder (4) sehr groRe Probleme + Option: Rasch-Analyse® bedeuten eine
Subskalen ,kann ich nicht einschétzen” bessere sehkraft-
bezogene LQ
VF-14 [152] Patientin/Patient | 18 Items/keine ja 0-4 Minimum: 0° hdéhere Werte

bedeuten eine
bessere sehkraft-
bezogene LQ

dargestellt.

a: Antwortoptionen von 5 Items werden gewichtet und in einen Score von 0 — 1 umgewandelt
b: Bei der Rasch-Analyse wird die Fahigkeit einer Person, eine Aufgabe auszufiihren (Personenfahigkeit), mit dem Schwierigkeitsgrad, der fiir die Ausfiihrung
dieser Aufgabe erforderlich ist (Itemschwierigkeit), auf einer linearen Skala kombiniert. Die Ergebnisse werden als Logarithmus der Wahrscheinlichkeiten (Logit)

c: Antwortoptionen von 18 Items werden mit 25 multipliziert und so in einen Score von 0 — 100 umgewandelt

EQ-5D-3L: European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version; LQ: Lebensqualitat; VF-14: Visual Function Index
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In der folgenden Tabelle 26 sind die Ergebnisse zum Endpunkt Lebensqualitdt in den einzelnen
RCTs dargestellt.

Tabelle 26: Ergebnisse zur sehkraft-bezogenen Lebensqualitat (Stetiger Endpunkt)

Studie N? A Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®
Mw SD MW SD MW SD
P =
o ~ ¢
pud o\g o
£ in =
(=) o) [

Alligemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat

FACT 2021
EQ-5D-3 L Index Score — 3 Monate
FLACS 351 351 0,79 0,24 0,84 0,23 k. A. 0,0002 -0,03;0,03 0,88

Standard 323 323 0,78 0,25 0,82 0,25 k. A.
EQ-5D-3 L Index Score — 12 Monate

FLACS 318 318 0,79 0,24 0,83 0,23 0,04° 0,15¢ 0,001 -0,03;0,03 0,95
Standard 299 299 0,78 0,25 0,82 0,25 0,04¢ 0,16¢

Roberts 2019

EQ-5D-3 L visual analogue scale score — 1 Monat

FLACS 170 170 77,84 16,53 k.A. 0,71 13,61 k. A 0,02
Standard 171 171 75,17 18,63 k.A. 4,18 13,91

EQ-5D-3 L visual analogue scale score — 12 Monate

FLACS 116 116 76,13 16,51 83,26 15,99 k.A. k. A. -1,52;7,04 0,2
Standard 118 118 77,42 18,06 80,5 15,93 k. A.

EQ-5D-3 L Index Score — 1 Monat

FLACS 170 170 0,82 0,19 k. A. 0,03 0,17 k. A. 1,0
Standard 171 171 0,80 0,23 k. A 0,03 0,16

EQ-5D-3 L Index Score — 12 Monate

FLACS 116 116 0,80 0,20 0,92 0,13 0,12¢ 0,12¢ k. A. -0,01;0,01 0,1
Standard 118 118 0,81 0,22 0,89 0,14 0,08° 0,14¢

Kataraktspezifische Lebensqualitat

FACT 2021

Catquest 9-SF Score — 3 Monate

FLACS 283 283 0,62 1,7 2,30 1,31 k. A 0,07 -0,13; 0,28 0,49

Standard 253 253 0,52 1,7 2,27 1,30 k. A.

Catquest 9-SF Score — 12 Monate

FLACS 318 318 0,62 1,7 2,94 1,05 k. A. 0,01 -0,15; 0,17 0,91
Standard 300 300 0,52 1,7 2,96 1,09 k. A.
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Studie N? A Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®
Mw SD MW SD MW SD
N —
S = e
pud °\g o
£ in =
(=) o) [
Roberts 2019
Cat-PROMS5 — 1 Monat
FLACS 170 170 0,45 2,6 k. A. -2,44 3,13 k. A. 0,49
Standard 171 171 0,28 2,31 k. A. -2,22 2,89
Cat-PROMS — 12 Monate
FLACS 116 116 0,52 2,63  -5,45 2,60 k.A. k. A. -0,31;1,01 0,3

Standard 118 118 -0,13 2,21  -5,80 2,45 k.A.

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers
berucksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kdnnen auf anderen
Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Eigene Berechnung

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; CAT-PROMDG5: cataract surgery patient-reported outcome measures
guestionnaire; EQ-5D-3 L: European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version; FLACS:
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; ITT: Intention-To-Treat; k. A.: keine Angaben; KI:
Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und
Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; SD: Standardabweichung; vs.: versus

A3.3.4 Intraoperative Komplikationen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu intraoperativen Komplikationen

Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt intraoperative Komplikationen ist
in der folgenden Tabelle 27 dargestellt.
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Tabelle 27: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: intraoperative Komplikationen

Studie 3 . £
2 _ ko ] " =
S S c - & =3 v ©
= N 3 T ‘B0 ] £ N
o C a b 2w < o C
= Q o = C - L2 o
5 < :g 23 . £ 0
g a w o s B = 3 a
o n oo © © © 17} Q wn
2 5 2% 5B 5 g ¢
X 3 T o N & 0 GLJ 8 X 3
S t c o £ 9 c ® c S t
2 o = o s o s 5 2 o
_g- N 2 o Q o v -2 % _g- N
S = ' oo = S
53 23 EE 53 K 53
Bascaran 2018 hoch hoch
Chee 2021 niedrig nein ja ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2013 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2014 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Dzhaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Hansen 2020 hoch hoch
Hida 2014 hoch hoch
Krarup 2019 hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Mursch-Edimayr 2017 hoch hoch
Nagy 2011 hoch hoch
Nagy 2014 hoch hoch
NCT01069172 2014 hoch hoch
NCT02403206 2018 hoch hoch
Oka 2021 hoch hoch
Pajic 2017 hoch hoch
Reddy 2013 hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schargus 2015 hoch hoch
Schargus 2020 hoch hoch
Vasavada 2023 niedrig ja ja ja ja niedrig
Yu 2015 hoch hoch
ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt intraoperative Komplikationen ist in 5 RCTs mit
niedrigem Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschatzen. In der
Studie Dzaber 2020 ist das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt intraoperative
Komplikationen als hoch einzuschatzen, da keine addquate Umsetzung des ITT-Prinzips
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erfolgte. Bei den Ubrigen RCTs mit einen hohen Verzerrungspotenzial bereits auf
Studienebene liegt auch ein hohes endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial vor. Hier
wurde keine weitere endpunktspezifische Bewertung vorgenommen.

Ergebnisse zu intraoperativen Komplikationen

Ergebnisse zum Endpunkt intraoperative Komplikationen wurden in 19 der 36 RCTs berichtet.
Neben Angaben zu Anzahl der Patientinnen und Patienten mit intraoperativen
Komplikationen insgesamt, wurden in einigen RCTs vor allem Ergebnisse zu vorderen
beziehungsweise hinteren Kapselrupturen sowie zu Glaskorpervorfallen berichtet. In 11 RCTs
wurde angegeben, dass in keiner der Studiengruppen zu intraoperativen Komplikationen
gekommen ist. In den Ubrigen Studien lag die Rate an intraoperativen Komplikationen bei
etwa 1 bis 8 %. Lediglich in einer RCT (Reddy 2013) wurde vor allem in der Gruppe mit
Standard-Kataraktoperation eine wesentlich hohere Rate an leichten Komplikationen
berichtet. Dies waren vor allem eine dezentrierte Kapsulotomie (23,8 %) beziehungsweise
eine dezentrierte intraokulare Linse (17,5 %). In der folgenden Tabelle 28 sind die Ergebnisse
zum Endpunkt intraoperative Komplikationen in den einzelnen RCTs dargestellt.
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Tabelle 28: Ergebnisse zu intraoperativen Komplikationen (Dichotomer Endpunkt)

09.07.2024

Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit o -
Ereignissen Ereignissen § :\-i ‘5
n % n % % & ;6_
Bascaran 2018
FLACS vs. Standard insgesamt 99 99 3 3 99 99 2 2 A k. A
Kapselruptur 99 99 2 2 99 99 2 2 k. A.
Chee 2021
FLACS g vs. Standard | insgesamt 22 22 0 0 48 48 0 0 A k. A
FLACS 16 vs. Standard 23 23 0 0
FLACS g vs. Standard | Kapselruptur 22 22 0 0 48 48 0 0 A k. A
FLACS 16 vs. Standard 23 23 0 0
Conrad-Hengerer 2013
FLACS vs. Standard insgesamt 73 73 0 0 73 73 1 1,4 A k. A
Kapselruptur 73 73 0 73 73 1 1,4 A k. A
Conrad-Hengerer 2014
FLACS vs. Standard insgesamt 100 100 0 0 100 100 O 0 A k. A
Conrad-Hengerer 2015
FLACS vs. Standard insgesamt 100 100 1 1 100 100 A k. A
Kapselruptur 100 100 1 1 100 100 A k. A
Dzhaber 2020
FLACS vs. Standard insgesamt 55 55 1 1,8 55 55 A k. A
Kapselruptur 55 55 1 1,8 55 55 A k. A
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit T o
Ereignissen Ereignissen § ; ‘5
n % n % % & ;6.
FACT 2021
FLACS vs. Standard insgesamt 391 391 11 2,8 389 389 5 1,3 k. A k. A
Kapselruptur 391 391 3 0,8 389 389 14 1,0 k. A. k. A.
Glaskorpervorfall 391 391 0 0 389 389 O 0 k. A. k. A.
FEMCAT 2020
FLACS vs. Standard Kapselruptur 440 704 10 1,4 430 687 11 1,6 k. A. k. A.
Glaskdrpervorfall® 440 704 10 1,4 430 687 7 1,0 k. A. k. A.
Hansen 2020
FLACS vs. Standard Kapselruptur k. A. 64 1 1,6 k.A. 71 4 5,6 k. A. k. A.
Glaskorpervorfall k. A. 64 1 1,6 k.A. 71 1 1,4 k. A. k. A.
Hida 2014
FLACS vs. Standard insgesamt 40 40 0 0 40 40 k. A. k. A. k. A.
Krarup 2019
FLACS vs. Standard Kapselruptur 108 108 0 0 108 108 1 0,9 k. A. k. A.
Zonaruptur 108 108 1 0,9 108 108 O 0 k. A. k. A.
Liu 2021
FLACS vs. Standard insgesamt 85 85 0 0 85 85 0 0 k. A. k. A.
Mastropasqua 2014b
FLACS | vs. Standard insgesamt 30 30 0 0 30 30 0 0 k. A. k. A.
FLACS Il vs. Standard 30 30 0
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit & -
Ereignissen Ereignissen § ; ‘5
n % n % % & ;6.
Mursch-Edimayr 2017
FLACS vs. Standard insgesamt 50 50 50 50 A k. A
Kapselruptur 50 50 50 50 k. A.
Nagy 2011
FLACS vs. Standard ‘ insgesamt 53 54 0 0 54 57 0 0 A k. A
Nagy 2014
FLACS vs. Standard ‘ insgesamt 29 20 0 0 20 20 0 0 A k. A
NCT01069172 2014
FLACS vs. Standard schwerwiegend 29 29 1 3,45 29 29 A k. A
Zonula-Dehiszenz mit 29 29 1 3,45 29 29 A k. A
Notwendigkeit einer
Vitrektomie
NCT02403206 2018
FLACS vs. Standard Kapselruptur 187 187 10 5,3 189 189 10 5,3 A k. A
Glaskorpervorfall 188 188 2 1,06 191 191 1 0,52 A k. A
okulare Hypertonie 188 188 10 5,32 191 191 3 1,57 A k. A
Oka 2021
FLACS vs. Standard schwerwiegend 55 55 0 0 55 55 0 0 A k. A
Pajic 2017
FLACS vs. Standard insgesamt 68 68 62 62 A k. A
schwerwiegend 68 68 62 62 A k. A
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit & -
Ereignissen Ereignissen § ; ‘5
n % n % E 8 1
Reddy 2013
FLACS vs. Standard insgesamt 56 56 8 14,4 63 63 27 42,9 k. A. k. A.
Kapselruptur 56 56 1 1,8 63 63 1,6 k. A. k. A.
Hornhautverbrennung 56 56 1 1,8 63 63 0 0 k. A. k. A.
Dezentrierte intraokulare 56 56 1 1,8 63 63 11 17,5 k. A. k. A.
Linse
Dezentrierte Kapsulotomie 56 56 3 5,4 63 63 15 23,8 k. A. <0,01
Roberts 2019
FLACS vs. Standard insgesamt 170 170 14 7 171 171 17 8,5 k. A. 0,71
Vordere Kapselruptur 170 170 6 3 171 171 3 1,5 k. A. 0,05
Hintere Kapselruptur 170 170 0 0 171 171 6 3 k. A. 0,03
Riss der Descemet-Membran 170 170 2 1 171 171 O 0 k. A. 0,50
Suprachoroidale Blutung 170 170 1 0,5 171 171 0 0 k. A. 1,0
Glaskorpervorfall 170 170 0 0 171 171 5 2,5 k. A. 0,06
Floppy Iris Syndrom 170 170 3 1,5 171 171 8 4 k. A. 0,22
Schargus 2015
FLACS vs. Standard ‘ Kapselruptur 37 37 0 0 37 37 1 2,70 k. A k. A
Schargus 2020
FLACS vs. Standard ‘ insgesamt 17 17 0 0 17 17 0 0 k. A k. A
Vasavada 2023
FLACS vs. Standard ‘ Insgesamt 157 157 0 0 158 158 O 0 k. A k. A
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit & -
Ereignissen Ereignissen £ X t
g % B
Yu 2015
FLACS vs. Standard Insgesamt 17 25 19 29 k. A. k. A.
Kapselruptur 17 25 19 29 k. A. k. A.

b: Glaskorpervorfall oder Vitrektomie

a: Die Prozentangaben in dieser Tabelle wurden selbst berechnet.

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; FLACSg: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation
mit Gitter-Fragementation; FLACS16: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; k. A.: keine Angaben; KI:
Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; vs.: versus

ThemenCheck Medizin

181



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

A3.3.5 Postoperative Komplikationen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen

09.07.2024

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt postoperative Komplikationen ist

in der folgenden Tabelle 29 dargestellt.

Tabelle 29: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: postoperative Komplikationen

Studie " g %o 5
é ) 0 % & % .%0 o &

¢28s 2 §.8 :P% 8§, i3

S50 8 2 £ Y S T = & - g o3

5828 28§ EZE 53 22 52328
postoperative Komplikationen insgesamt
Bascaran 2018 hoch hoch
Chee 2021 niedrig nein ja ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2013 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2014 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Dzhaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Hansen 2020 hoch hoch
Krarup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Mastropasqua 2014b hoch hoch
Mursch-EdImayr 2017 hoch hoch
Nagy 2011 hoch hoch
Nagy 2014 hoch hoch
NCT01069172 2014 hoch hoch
NCT02403206 2018 hoch hoch
Oka 2021 hoch hoch
Pajic 2017 hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schargus 2015 hoch hoch
Schargus 2020 hoch hoch
Yu 2015 hoch hoch
postoperative Komplikationen - chirurgisch induzierter Astigmatismus
Ferreira 2018 hoch hoch
Makombo 2016 hoch hoch
Nagy 2014 hoch hoch

ITT: Intention to treat
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Das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt postoperative Komplikationen ist in 4 RCTs mit
niedrigem Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschatzen. In der
Studie Dzaber 2020 ist das Verzerrungspotenzial fiur den Endpunkt postoperative
Komplikationen als hoch einzuschitzen, da keine adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips
erfolgte. Bei den (Ulbrigen RCTs mit einen hohen Verzerrungspotenzial bereits auf
Studienebene liegt auch ein hohes endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial vor. Hier
wurde keine weitere endpunktspezifische Bewertung vorgenommen.

Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen

Ergebnisse zum Endpunkt postoperative Komplikationen wurden in 26 der 36 RCTs berichtet,
wobei sich in 2 RCTs nur unzureichende Angaben fanden, sodass diese fir die
Nutzenbewertung nicht verwendbar waren. Neben Angaben zu Anzahl der Patientinnen und
Patienten mit postoperativen Komplikationen insgesamt, wurden in einigen RCTs vor allem
Ergebnisse zu Hornhautédemen und erhohtem intraokularen Druck berichtet. In 4 RCTs wurde
angegeben, dass in keiner der Studiengruppen zu postoperativen Komplikationen gekommen
ist. In die Ubrigen Studien mit Angaben zu postoperativen Komplikationen insgesamt lag die
Rate bei etwa 2 bis 28 %. In 4 RCTs wurde das Auftreten von chirurgisch indiziertem
Astigmatismus untersucht. Chirurgisch indizierter Astigmatismus ist eine Form des
Astigmatismus, die mit dem Heilungsprozess und der Narbenbildung an der chirurgischen
Inzision zusammenhangt. Er stellt ein Problem bei Kataraktoperationen dar, wenn es darum
geht, eine ausgezeichnete postoperative unkorrigierte Sehscharfe zu erreichen. Insgesamt
zeigte sich auch hier kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen FLACS und Standard-
Kataraktoperation. In Tabelle 30 und Tabelle 31 sind die Ergebnisse zum Endpunkt
postoperative Komplikationen in den einzelnen RCTs dargestellt.
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Tabelle 30: Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen (Dichotomer Endpunkt)

09.07.2024

Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit o -
Ereignissen Ereignissen § ; ‘5
n % n % % a %_
Bascaran 2018
FLACS vs. Standard insgesamt 99 99 02 0 99 99 3 3 k. A. k. A.
Chee 2021
FLACS g vs. Standard  |Hornhautédem 22 22 k.A.b 48 48 k.A.b k. A. 0,731
FLACS 16 vs. Standard 23 23 k. AP
Conrad-Hengerer 2013
FLACS vs. Standard Makuladdem 73 73 2 2,7 73 73 5 6,8 k. A. k. A.
Erhohter intraokularer Druck 73 73 2 2,7 73 73 2 2,7 k. A. k. A.
Conrad-Hengerer 2014
FLACS vs. Standard Makuladdem 100 100 2 2 100 100 3 3 k. A. k. A.
Erhéhter intraokularer Druck 100 100 1 1 100 100 2 2 k. A. k. A.
Conrad-Hengerer 2015
FLACS vs. Standard Makulaédem 100 100 1 1 100 100 3 3 k. A. k.
Erhéhter intraokularer Druck 100 100 3 3 100 100 2 2 k. A. k. A.
Dzhaber 2020
FLACS vs. Standard Glaukom 77 77 1 1,3 77 77 0 0 k. A. k. A.
Netzhautriss 77 77 0 0 77 77 1 1,3 k. A. k. A.
Netzhautablosung 77 77 0 0 77 77 0 k. A. k. A.
Zystoides Makuladden 77 77 0 0 77 77 0 k. A. k. A.
Endophthalmitis 77 77 0 0 77 77 0 k. A. k. A.
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit & -
Ereignissen Ereignissen § E '5
n % n % % a %_
FACT 2021
FLACS vs. Standard insgesamt 391 391 62 15,9 389 389 58 13,9 k. A. k. A.
Uveitis 391 391 38 9,7 389 389 33 8,5 k. A. k. A.
Makulaédem 391 391 9 2,3 389 389 14 3,6 k. A. k. A.
Netzhautriss oder -ablésung 391 391 2 0,5 389 389 3 0,8 k. A. k. A.
Hornhautédem 391 391 8 2,0 389 389 2 0,5 k. A. k. A.
Posteriore Glaskorperabhebung 391 391 3 0,8 389 389 2 0,5 k. A. k. A.
Trlibung der hinteren Kapsel 391 391 4 1,0 389 389 6 1,5 k. A. k. A.
Endophthalmitis 391 391 O 0 389 389 0 0 k. A. k. A.
FEMCAT 2020
FLACS vs. Standard Zystoides Makuladden 440 704 21 3,0 430 687 27 3,9 k. A. k. A.
Hornhautédem 440 704 0,9 430 687 0,1 k. A. k. A.
Endophthalmitis 440 704 O 0 430 687 0 k. A. k. A.
Netzhautriss oder -ablésung 440 704 0,1 430 687 0 k. A. k. A.
Hansen 2020
FLACS vs. Standard Zystoides Makuladden 64 1 1,6 71 0 0 k. A k. A
Krarup 2019
FLACS vs. Standard insgesamt 108 108 2 1,9 108 108 0,9 k. A k. A
Netzhautablosung 108 108 1 0,9 108 108 O 0 k. A k. A
Hornhautéden 108 108 1 0,9 108 108 0,9 k. A k. A
Liu 2021
FLACS vs. Standard Zystoides Makuladden 85 85 1 1,2 85 85 2 2,4 k. A 0,56
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der
Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit T —
Ereignissen Ereignissen § ; '5
n % n % % a %_
Tribung der hinteren Kapsel 85 85 5 6,4 85 85 4 5,1 k. A. 0,73
Mastropasqua 2014b
FLACS I vs. Standard insgesamt 30 30 0 30 30 0 0 k. A. k. A.
FLACS Il vs. Standard 30 30 0 0
Mursch-Edimayr 2017
FLACS vs. Standard Subkonjunktivale Blutung 50 50 27 57,5 50 50 1 2,1 k. A. <0,05
Descemetfalten 50 50 13 27,7 50 50 9 19,1 k. A. 0,33
Aderhautabhebung 50 50 1 2 50 50 0 0 k. A. k. A.
Entziindungen des Auges 50 50 k. A. 50 50 k. A. k. A. 0,22
Nagy 2011
FLACS vs. Standard ‘ insgesamt 53 54 0 0 54 57 0 0 k. A. k. A.
Nagy 2014
FLACS vs. Standard ‘ insgesamt 20 20 0 0 20 20 0 0 k. A. k. A.
NCT01069172 2014
FLACS vs. Standard schwerwiegend 29 29 3,45 29 29 1 3,45 k. A. k. A.
Erhohter intraokularer Druck 29 29 0 0 29 29 24,1 k. A. k. A.
Reposition der Linse 29 29 3,45 29 29 0 0 k. A. k. A.
NCT02403206 2018
FLACS vs. Standard Erhohter intraokularer Druck 188 188 11 5,85 191 191 3 1,57 k. A. k. A.
Hornhautdden 188 188 40 21,28 191 191 39 20,42 k. A. k. A.
Hornhauterkrankung 188 188 16 8,51 191 191 19 9,95 k. A. k. A.
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der

Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit & -
Ereignissen Ereignissen § ; '5
n % n % % a %_

Konjunktivale Blutung 188 188 11 5,85 191 191 2 1,05 k. A. k. A.
Netzhautablosung 188 188 0 0 191 191 1 0,52 k. A. k. A.
Synechie 188 188 O 0 191 191 1 0,52 k. A. k. A.
Irisatrophie 188 188 O 0 191 191 1 0,52 k. A. k. A.
Iridozele 188 188 O 0 191 191 1 0,52 k. A. k. A.
Aphakia 188 188 O 0 191 191 1 0,52 k. A. k. A.

Oka 2021

FLACS vs. Standard insgesamt 55 55 6 11 55 55 2 4 k. A. k. A.
schwerwiegend 55 55 0 0 55 55 0 0 k. A. k. A.
Konjunktivokalasie 55 55 1 2 55 55 0 0 k. A. k. A.
Konjunktivale Blutung 55 55 1 2 55 55 0 0 k. A. k. A.
Zystoides Makuladdem 55 55 1 2 55 55 0 0 k. A. k. A.
Hordeolum 55 55 1 2 55 55 0 0 k. A. k. A.
Tribung der hinteren Kapsel 55 55 1 2 55 55 1 2 k. A. k. A.
Glaskorperprolaps 55 55 0 0 55 55 1 2 k. A. k. A.

Pajic 2017

FLACS vs. Standard ingesamt 68 68 1 1,47 62 62 1 1,61 k. A. k. A.
schwerwiegend 68 68 0 0 62 62 0 0 k. A. k. A.
Erhohter intraokularer Druck 68 68 1 1,47 62 62 0 0 k. A. k. A.
Hornhautoden 68 68 0 0 62 62 1 1,61 k. A. k. A.

Roberts 2019

FLACS vs. Standard insgesamt 116 116 2 1,7 118 118 8 6,7 k. A. k. A.
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Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs. Standard
Vergleich N A Augen der N A Augen der

Patientinnen und Patientinnen und
Patienten mit Patienten mit ® -
Ereignissen Ereignissen § ; ‘q;;
n % n % % a %_

Tribung der hinteren Kapsel 116 116 2 1,7 118 118 2 1,7 k. A. 1,0
Makuladegeneration 116 116 0 0 118 118 1 0,8 k. A. 0,49
Kapselphimose 116 116 O 0 118 118 2 1,7 k. A. 0,25
Vitreomakulares 116 116 O 0 118 118 1 0,8 k. A. 0,49
Traktionssyndroms

Schargus 2015

FLACS vs. Standard insgesamt 37 37 1 2,70 37 37 6 16,3 k. A. k. A.
Erhohter intraokularer Druck 37 37 1 2,70 37 37 4 10,8 k. A. k. A.
Makulaédem 37 37 0 0 37 37 1 2,7 k. A. k. A.

Schargus 2020

FLACS vs. Standard insgesamt 17 17 0 0 17 17 0 0 k. A. k. A.

Yu 2015

FLACS vs. Standard insgesamt 17 25 7 28,0 19 29 2 6,9 k. A. k. A.
Erhohter intraokularer Druck 17 25 1 4,0 19 29 0 0 k. A k. A.
Tribung der hinteren Kapsel 17 25 0 0 19 29 2 6,9 k. A. k. A.
Miosis der Pupillen 17 25 1 4,0 19 29 0 0 k. A k. A.
Subkonjunktivale Blutung 17 25 5 20,0 19 29 0 0 k. A k. A.

a: Die Prozentangaben in dieser Tabelle wurden selbst berechnet.
b: postoperative voriibergehende Hornhautédeme in insgesamt 17,2% der Augen ohne Angabe zu den Studiengruppen

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; FLACSg: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation
mit Gitter-Fragementation; FLACS16: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; k. A.: keine Angaben; KI:
Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; vs.: versus
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Tabelle 31: Ergebnisse zu postoperativen Komplikationen (Stetiger Endpunkt)

09.07.2024

Studie N® A Werte Studienbeginn Werte Studienende Anderung verglichen zu FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn®
MW SD Mw SD Mw SD
5 g .
Chirurgisch induzierter Astigmatismus (Dioptrien)
Ferreira 2018
3 Monate (Subgruppe superior)
FLACS 138 138 - 0,62 0,46 - k. A. 0,328
Standard 131 131 - 0,79 0,63 -
3 Monate (Subgruppe temporal)
FLACS 162 162 - 0,43 0,35 - k. A. 0,183
Standard 169 169 - 0,55 0,46 -
Makombo 2016
1 Monat
FLACS 20 20 - 0,57 0,75 - k. A. 0,853
Standard 21 21 - 0,61 0,73 -
3 Monate
FLACS 20 20 - 0,37 0,92 - k. A. 0,318
Standard 21 21 - 0,60 0,68 -
Nagy 2014
3 Monate
FLACS 20 20 - 0,47 0,13 - k. A. 0,218
Standard 20 20 - 0,41 0,14 -

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers bericksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -
beginn (Baseline) konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
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Studie N? A Werte Studienbeginn Werte Studienende Anderung verglichen zu FLACS vs. Standard
Gruppe Studienbeginn®
Mw SD MW SD MW SD
N —
S = e
pud c\g ]
£ in =
(=) o [
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
-: nicht zutreffend; A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; k. A.: keine Angaben; ITT: Intention-To-
Treat; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation Carried Forward; MW: Mittelwert; N: Zahl der Patientinnen und Patienten in der
Auswertung aus ITT-Population; n. s.: statistisch nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus
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A3.3.6 Sonstige nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu nicht-okulare unerwiinschten Ereignissen

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt sonstige nicht-okulare
unerwiinschte Ereignisse ist in der folgenden Tabelle 32 dargestellt.

Tabelle 32: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: nicht-okulare unerwiinschte

Ereignisse

Studie ] , L
T _ k- 3 " =
$ S c - & o N
= N =] T ‘B0 2 £ N
o S Q. s c o g =
- @ he] o @ C - = 9
%9 < 5 S [ E e
= O ] o) < B 7 N O
[T -% T o o b= [ORE =X
2 0 o0 © T © 17} Q v
=" c Q = "(;,' c wn
b 3 NS 25 9 £s

S T . 2 o g > S
St c o £ 2 c £ c S t
> = 0o fe = >
s & -3 a g o9 2 s &
S - IL 0o = -

5 S 23 E E 53 g 53

Sonstige schwerwiegende nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse

NCT01069172 2014 hoch hoch

NCT02403206 2018 hoch hoch

Pajic 2017 hoch hoch

Oka 2021 hoch hoch

Sonstige nicht-okulare unerwiinschte Ereignisse

NCT01069172 2014 hoch hoch

Pajic 2017 hoch hoch

Oka 2021 hoch hoch

ITT: Intention to treat

Bei allen RCTs mit Ergebnissen zum Endpunkt nicht-okulare UE liegt bereits auf Studienebene
ein hohes Verzerrungspotenzial vor, sodass sich auch ein hohes endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial ergibt. Hier wurde daher keine weitere endpunktspezifische Bewertung
vorgenommen.

Ergebnisse zu nicht-okularen unerwiinschten Ereignissen

Ergebnisse zum Endpunkt nicht-okulare UE wurden in 4 RCTs in Rahmen der
Studienregistereintrage berichtet. In Tabelle 33 und Tabelle 34 sind die Ergebnisse zum
Endpunkt nicht-okluare UE in den einzelnen RCTs dargestellt. Spezifische Angaben zu den
okularen UEs finden sich bei den intraoperativen bzw. postoperativen Komplikationen in
Abschnitt A3.3.4 und Abschnitt A3.3.5.
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Tabelle 33: Ergebnisse zu sonstigen schwerwiegenden nicht-okularen unerwiinschten

Ereignissen
Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs.
Vergleich Standard
N A Patientinne N A Patientinnen
n und und
Patienten Patienten
mit mit S =
Ereignissen Ereignissen § ; ‘5
n % n % % a %_
NCT01069172 2014
FLACS vs. Standard |SUE nicht-okular 29 29 0 0 29 29 0 0 k. A. k. A.
NCT02403206 2018
FLACS vs. Standard |SUE nicht-okular 188 188 1° 0,53 191 191 O 0 k. A. k. A.
Oka 2021
FLACS vs. Standard |SUE nicht-okular® 55 55 2°¢ 3,64 55 55 2° 3,64 k. A. k. A.
Gesamtmortalitdat 55 55 0 0 55 55 0 0 k. A. k. A.
Pajic 2017
FLACS vs. Standard |SUE nicht-okular 68 68 0 0 62 62 0 k. A. k. A.
Gesamtmortalitdit 68 68 0 0 62 62 O 0 k. A. k. A.

a: 1 Myokardinfarkt

b: Cross-over Studie: unklar zu welchem Zeitpunkt die SUE auftraten
c: 1 Fall von Epilepsie und 1 Fall von Chondrokalzinose

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; k. A.:
keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; SUE: schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; vs.: versus
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Tabelle 34: Ergebnisse zu sonstigen nicht-okukaren unerwiinschten Ereignissen

Studie Endpunkt FLACS Standard FLACS vs.
Vergleich Standard
N A Patientinnen N A Patientinnen
und und
Patienten Patienten
mit mit cmé; —
. . . . 4 -
Ereignissen Ereignissen % ® g
n % n % & 3 Z
NCT01069172 2014
FLACS vs. Standard |UE nicht-okular 29 29 O 0 29 29 O 0 k. A k. A
Oka 2021
FLACS vs. Standard |UE nicht-okular® 55 55 1° 1,8 55 55 1° 1,8 k. A. k. A.
Pajic 2017
FLACS vs. Standard |UE nicht-okular 68 68 0 0 62 62 1° 1,61 k. A. k. A.

a: Cross-over Studie: unklar zu welchem Zeitpunkt die UE auftraten
b: 1 hypertensive Episode
c: 1 Herpes zoster

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; k. A.:
keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; UE: unerwiinschtes Ereignis; vs.: versus
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A3.3.7 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse war fir die Endpunkte Visus
([best]korrigierter Fernvisus und unkorrigierter Fernvisus), refraktive Treffsicherheit
(absoluter Fehler, Anteil Patientinnen und Patienten mit + 0,5 D beziehungsweise + 1,0 D),
allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitdt sowie intra- beziehungsweise postoperative
Komplikationen moglich.

A3.3.7.1 \Visus

Metaanalysen zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation wurden fir den
(best)korrigierten beziehungsweise unkorrigierten Fernvisus jeweils nach 1 Monat, 3 Monaten
und >6 Monaten Follow-Up durchgefiihrt. Studienergebnisse in Dezimalskalen wurden
entsprechend in die logMAR-Skala umgerechnet. Insgesamt ergab die Metaanalyse zum
(best)korrigierten Fernvisus nach =6 Monaten einen sehr geringen statistisch signifikanten
Vorteil zugunsten von FLACS (siehe Abbildung 5). Bei friiheren Messzeitpunkten sowie beim
unkorrigierter Fernvisus zu allen Messzeitpunkten zeigten sich keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe Abbildung3 und
Abbildung 4 sowie Abbildung 6 bis Abbildung 8).

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_ Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Chee FLACS 16 2021 0.z 016 22025 0.24 24 02% -005[F017 007] e —
Chee FLACS g 2021 0. 016 23 0.25 0.24 24 0.2% -0.04 [-0.16, 0.08] —
Conrad-Hengerer 2015 0.04 014 98 0.07 012 98 1.8% -0.03 [-0.07, 0.01] T
Donnenfeld FLACS 110 2018 0.0$1 0.04 15 0.03 0.05 7 1.3% -0.02 [-0.08, 0.02] 1
Donnenfeld FLACS 70 2018 0.0z 0.04 15 0.03 0.05 g 1.5% -0.01 [-0.05, 0.03] T
Dizhaber 2020 0.03 n.0s 55 002 0.07 55 30% 0.01 0.02, 0.04] -
Hansen 2020 0.06 017 G4 0.03 0.0a 71 1.1% 0.03 [-0.02, 0.08] T
Kranitz 2012 0.03 0.05 20 0.08 0.0a 25 1.4% -0.05[-0.08 -0.01] n——
Krarup 20149 001 01416 a8 0.01 0.0944 a8 1.9% 0.00[-0.04, 0.04] T
Liu 2021 0.o7 0.0z T8 0.07 0.0z T8 B0.2% 0.00 [-0.01, 0.01] | ]
Makombo 2016 0.06 012 20 007 012 21 0.4%  -0.01 [0.08, 0.08] ——
Mastropasgua 2014a 018 018 a0 016 012 a0 0.4% 0.02 [-0.06, 0.10] —
Mastropasqua F1 2014k -0.08 0.0s a0 -0.06 0.1 19  0.8% -0.02[007 003 I
Mastropasgqua F2 2014b -0.09 012 30 -0.08 01 15 0.5% -0.03 [-0.10, 0.04] — T
Mursch-Edimayr 2017 -0.08 0.08 a0 -0.08 0.0a a0 2.4% 0.00[-0.03, 0.03] T
Pajic 2017 0.03 017 it 0.06 0.44 G2 0.2% -0.03 [-0.15, 0.049] —
Roberts 2019 0.04 01z 170 0.04 012 171 3T7% 0.00[-0.03, 0.03] T
Schroeter 2021 0.03 0.07 63 003 0.07 63 40% 0.00 F0.02,0.02] -
Wasavada 2023 0.0$1 n0.04 157 0.0z 0.07 158 15.0% -0.01 [-0.02, 0.00] =
YU 2015 0.04 01 25 0149 0.44 29 0.1% -010[-0.26, 0.06] *
Total {95% CI) 1121 1092 100.0%  -0.00 [-0.01, 0.00] [
Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chif=16.77, df= 18 (P = 0.61); F= 0% } } t

0.2 0.1 0 0.1 0.z

Testfor overall effect: Z=1.24 (P=0.23) Vorteil FLACS Vorteil Sta'ndardoperation

Abbildung 3: Metaanalyse — (Best)korrigierter Fernvisus (logMAR) nach 1 Monat: FLACS
versus Standard-Kataraktoperation
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FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD _ Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Dzhaber 2020 005 007 55 -0.008 008 55 9.8% 0.06 [0.03, 0.08] I
FACT 2021 -0.01 019 382 0.01 0.1 nr T.6% -0.02 [-0.05, 0.01] T
FEMCAT 2020 002 007 663 002 005 G56  18.8% 0.00 [-0.01, 0.01] T
Filkarn 2012 0.02 0.08 7 0.0z 0.04 a7 133% 0.01 [-0.01,0.03] T
Hansen 2020 0.05 0.08 G4 003 008 71 9.1% 0.02 [-0.01,0.09] T
Liu 2021 0.05 0.02 T8 0.05 0.0z 78 1849% 0.00 [-0.01, 0.01] T
Makaombo 2016 001 0.04 20 0.04 01 21 4.2%  -0.03[0.08, 0032 -
mMursch-Edlmayr 2017 -0.08 041 50 -0.08 0.09 a0 5.8% 0.00 [-0.04, 0.04] T
Pajic 2017 0.01 008 68 002 058 62 05% -0.01[015013]
Schargus 2015 0.05 019 kr 0.08 0.1 ar 1.3% -0.01 [-0.10, 0.08]
Schroeter 2021 0.01 0.06 63 0.0z 0.ov B3 10.4% -0.01 [-0.03, 0.01] T
Yu 2015 012 0.09 25 0.33 0.56 29 0.3% -0.21[-0.42,-0.00] +
Total (95% CI) 1552 1496 100.0% 0.00 [-0.01, 0.01] [ J
Heterageneity: Tau== 0.00; Chi*=32.75, df=11 (P = 0.0006); F= 66% —D'.E -D'.1 0 0!1 sz

Testfor overall effect: £=0.79 (P =0.43)

Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 4: Metaanalyse — (Best)korrigierter Fernvisus (logMAR) nach 3 Monaten: FLACS
versus Standard-Kataraktoperation

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Conrad-Hengerer 2015 0.04 018 98 005 0.23 98 25%  -0.01[0.07 0.04] —
FACT 2021 0.003 018 352 003 0.23 3y 70%  -0.03[0.06, 0.00] e
Kranitz 2012 0.0 0.03 20 004 0.04 25 127% -0.03[-0.05,-0.01] —
Krarup 2019 001 01416 88 0 00944 88 58% 0.01 [0.03, 0.04] -
Liu 2021 0.05 0.0 78 005 0.01 78 306% 0.00 [-0.00, 0.00] L
Mastropasqua 2014a -0.08 0.09 30 -003 012 30 28%  -0.05[0.10,0.00
Mastropasqua F1 2014h -0.09 012 30 -0.06 01 18 1.8%  -003[F0.10,0.04] —
Mastropasgua F2 2014h -0.08 0.0s 30 -0.06 0.1 15  28%  -0.02[0.07 0.03] —_— T
Mursch-Edlrmayr 2017 -0.08 01 50 -0.08 0.09 50 53% 0.00 [-0.04,0.04] —r
Oka 2021 -0.029 0.04 53 -0.024 0045 53 164%  -0.01[0.02,0.01] —=
Raoberts 2019 -0.01 01 116 ] 01 118 9.5%  -0.01 [0.04,0.02] T
Schargus 2014 0.0z 018 37 004 0.23 37 1.0%  -0.02[F011,0.07) —
Schargus 2020 0.06 0.o¥ 17 011 013 17 1.7%  -005[F012,0.02 —
Total {95% CI) 9499 941 100.0% -0.01 [-0.02, -0.00] L 2
Heterogeneity: Tau®= 000, ChiF=18.22 df =12 {P=011) F= 34% }

Testfor overall effect: =223 (P =003

0.2 0.1

02

01
Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 5: Metaanalyse — (Best)korrigierter Fernvisus (logMAR) nach > 6 Monaten: FLACS
versus Standard-Kataraktoperation

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD  Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Conrad-Hengerer 2015 006 024 98 011 024 98 6%  -005[012 003 —
Donnenfeld FLACS 110 2018 013 009 14 0.11 0.08 7 5.5% 0.02 [-0.05, 0.09] —
Donnenfeld FLACS 70 2018 013 005 14 0.11 0.08 g B.7% 0.02 [-0.04, 0.08] I E—
Dzhaber 2020 0.1 0.1 a4 0.1 0.z a5 6.8% 0.00 [-0.06, 0.08] I —
Hansen 2020 0.2 0198 64 0172 0182 71 6.3% 0.03[-0.04, 0.09] T
Kranitz 2012 016 012 20 0.21 014 25 5.4% -0.05 013, 0.03] EE—
Krarup 2019 0.21 0.238 a8 017 0.238 a8 5.9% 0.04 [-0.03, 0.11] I —
Liu 2021 0.2 008 Ta 0.22 0.049 T8 10.3% -0.02 [-0.05, 0.01] T
Makombo 2016 013 015 20 019 0.z 21 348%  -0.06[0.17 0.08] I
Mastropasqua 2014a 035 0323 an 0.28 013 30 4.1% 0.07 [-0.02, 0.16] -
Mastropasqua F1 2014h 0.1 0.1 an 0.21 0.049 15 T.O0% -011[017,-0.08] e
Mastropasqua F2 2014h 00s 013 an 0.21 0.049 15 B.3% -012[019,-0.08] —_—
Roberts 2019 018 019 170 015 021 171 8.6% 0.00[-0.04, 0.04] T
Vasavada 2019 014 0.1 91 01z 0.049 91 10.2% 0.02 [-0.01, 0.04] T
Vasavada 2023 016 0.z 1a7 018 0.27 188 T.8% -0.02 [F0.07, 0.03] — T
Total (95% CI) 961 931 100.0%  -0.02 [-0.04, 0.01]

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 38.80, df= 14 (P = 0.0004), F= 64%
Testfor averall effect Z=1.24 (F=0.22

- ®
-0.2 -041 ]

0.

0.z

YVorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 6: Metaanalyse — Unkorrigierter Fernvisus (logMAR) nach 1 Monat: FLACS versus

Standard-Kataraktoperation
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FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD  Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl

Dzhaber 2020 01 01 55 006 04 55 128% 0.04 [0.00, 0.08] —

FACT 2021 013 023 392 014 027 393 140%  -0.01 0.0, 0.03] —

FEMCAT 2020 013 019 BED 014 018 B4 245%  -0.01 [0.03, 0.01] —=

Harnsen 2020 01% 0223 64 0172 0165 71 &1%  0.01[0.08,0.07] —_—

Liu 2021 014 007 7R 016 007 TE O 232%  -0.02 -0.04, 0.00] —a

Makornbo 2016 007 01 20 012 019 21 28%  -0.05[0.14,0.04] S

Wasavada 2019 01 008 81 009 0N a1 175%  0.01[0.02,0.04] ——

Total (95% CI) 1360 1358 100.0%  -0.00 [-0.02, 0.01] *

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 9.74, df= 6 (P = 0.14); F= 38% -D=.2 _05.1 i 0?1 0?2

Testfor overall effect 2= 0.32 (P = 0.73) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 7: Metaanalyse — Unkorrigierter Fernvisus (logMAR) nach 3 Monaten: FLACS
versus Standard-Kataraktoperation

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD  Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Conrad-Hengerer 2015 0.04 1] 98 0.04 0 98 Mot estimable
FACT 2021 014 02z 30 017 0.24 291 13.4% -0.03 [-0.07, 0.01] — T
Kranitz 2012 0.2 017 20 022 0.z 25 9.8% -0.02 [-0.13,0.09] I
Krarup 2019 0.2 0.2387 90 017 02387 90 12.0% 0.03[-0.04,0.10] — T
Liu 2021 014 0.07 T8 013 0.06 T8 140% 0.01 [-0.01, 0.03] T
Mastropasgua 2014a 013 0.21 30 0.08 015 30 107% 0.05[-0.04,0.14] e
Mastropasgua F1 2014h 0.09 0.0g 30 0.24 0.04 15 134% -016[0.20,-012] —
Mastropasgua F2 2014b 01 0.04 30 0.24 0.0a 18 137% -015[018,-0132] —
Roberts 2019 01z 018 116 013 0149 118 131% -0.01 [-0.06, 0.04] T
Total {95% Cl} 802 760 100.0%  -0.04 [-0.10, 0.02] i
Heterogeneity: Tau®=0.01; Chi®=118.07 df=7 (P = 0.00001}; F= 94% } } t t
Testfor overall effect: 2= 1.26 (P = 0.21) oz SR 0.2
: : : Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 8: Metaanalyse — Unkorrigierter Fernvisus (logMAR) nach > 6 Monaten: FLACS
versus Standard-Kataraktoperation

A3.3.7.2 Refraktive Treffsicherheit

Metaanalysen zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation wurden fir den
absoluten Fehler in Dioptrien nach 1 Monat und >3 Monaten Follow-Up durchgefiihrt.
Insgesamt zeigte sich dabei zu keinem Messzeitpunkt ein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe Abbildung 9 und Abbildung 10).

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD  Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Dzhaher 2020 0.3 0.z a5 0.4 0.3 55 229% -010[-0.20,-0.00] —
Filkarn 2012 0.38 0.28 T 0.4 0.38 57 16.6% -0.12[0.24,-0.00] —
Krarup 2019 0.43 03304 a8 043 03304 88 221% 0.00 010,010 —
Mastropasqua F1 2014h 0.42 0.16 a0 0.54 0.43 15 5.2% -0.12[-0.35,0.11] I E—
Mastropasgua F2 2014b 0.36 0.36 30 0.54 0.43 15 4.1% -0.18 [-0.43,0.07]
Roberts 2019 0.4z 04 170 0.4 0.46 171 243% 0.02[-0.07, 0.11] I
Yu 20145 0.4a 0.42 25 0.51 0.47 29 4.7% -0.03 [-0.27,0.21]
Total (95% Cl) 475 430 100.0% -0.05[-0.11, -0.00] <
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 711, df= 6 (P = 0.31); F= 16% I—ns _0125 5 0125 DSI
Testfor overall efiect 7= 1.8 (P = 0.05) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 9: Metaanalyse — Absoluter Fehler (Dioptrien) nach 1 Monat: FLACS versus
Standard-Kataraktoperation
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FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 85% Cl IV, Random, 95% CIl
Dzhaher 2020 0.3 03 &5 03 03 55 16.4%  0.00[0.11,0.11] ——
FEMCAT 2020 04 1.1 G489 04 05 653 17.3% 0.10[0.01,0.19) =
Krarup 2019 046 03342 90 046 04297 90 16.4%  0.00[011,0.11] ——
Mastropasqua F1 2014h 044 031 30 056 039 15 11.1%  -012[0.35,0.11] e
Mastropasgua F2 2014h 0.43 01 30 086 039 15 122%  -013[0.33,0.07) —
Roherts 2019 04 04 118 04 05 118 162% 0000120132 ——
Yu 2015 016 016 25 074 0E5 28 104% -058[082-0.34] e —
Total (95% CI) 1005 975 100.0%  -0.07 [-0.19, 0.04] S o3
Heterogeneity: Tau®= 0.02; Chi*= 28.66, df= 6 (P < 0.0001); F= 78% 1_1 _DI 5 5 DIS 11
Testfor ovarall effect. 2= 1.22 (P = 0.22) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 10: Metaanalyse — Absoluter Fehler (Dioptrien) nach > 3 Monaten: FLACS versus
Standard-Kataraktoperation

Zusatzlich wurden Metaanalysen zum Anteil der Patientinnen und Patienten mit einer
Abweichung von maximal 0,5 beziehungsweise 1,0 Dioptrien vom refraktorischen Zielwert zu
Studienende (3 bis 12 Monate) durchgefiihrt. Auch hier zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe Abbildung 11 und
Abbildung 12).

Standardoperation FLACS Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Conrad-Hengerer 2015 92 9g 700898 82%  1.31[1.15 1.50 _—
Dzhaber 2020 46 55 45 55 53%  1.02[0.86,1.21]
FACT 2021 230 307 218 290 26.4%  1.00[0.91,1.09] —
FEMCAT 2020 495 659 509 B53 G0%  0.96([0.91,1.02] —
Total (95% Cl) 1119 1096 100.0%  1.00 [0.96, 1.05] S
Total events 263 2432
?et?;ugenewl:l C? ?1;:104:1 gf;?_;(g‘B:SD.DDD?); F=82% ] 0hs T e
estfor overall effect: 2= 0.18 (P = 0.85) Vorteil Standardoperation Vorteil FLACS

Abbildung 11: Metaanalyse — Anteil Patienten mit + 0,5 Dioptrien Abweichung: FLACS versus
Standard-Kataraktoperation

Standardoperation FLACS Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Conrad-Hengerer 2015 98 98 98 98 94% 1.001([0.48,1.02] -
Dzhaber 2020 52 55 54 85 51% 0.86[0.90,1.04] —
FACT 2021 292 07 279 280 Z7.3% 0.99[0.96,1.02] —;—
FEMCAT 2020 603 655 603 B53 58.2% 0.98[0.95,1.01] -
Total (95% CI) 1119 1096 100.0%  0.98 [0.96, 1.00] L
Total events 10445 1040
_I?eti;ngenewl:l C;I T;?i c51f2=P3£PD=1DS.4D); F=0% 07 055 15 15
estfor overall effect Z=1.52 (P =013) Varteil Standardoperation  Vorteil FLACS

Abbildung 12: Metaanalyse — Anteil Patienten mit + 1,0 Dioptrien Abweichung: FLACS versus
Standard-Kataraktoperation

A3.3.7.3 Sehkraft-bezogene Lebensqualitat

Eine Metaanalyse mit 2 RCTs zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation wurden
fir die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitit gemessen mit dem EQ-5D-3L
Instrument nach 12 Monaten Follow-Up durchgefiihrt. Insgesamt zeigte sich dabei kein
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statistisch signifikanter Unterschied zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe

Abbildung 13).

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
FACT 2021 004 015 38 004 016 293 B5.0% 0.00[-0.02, 0.02]
Roberts 20149 01z 012 116 008 014 118 350% 0.04[0.01,0.07] EEEE E—
Total (95% CI) 434 417 100.0% 0.01 [-0.01,0.03]
Heterogeneity: Chi*= 3.8, df=1 (P = 0.06) F=72% iy 005 05 0T

Testfor overall effect =139 (P = 0.16)

Vorteil Standardoperation Vorteil FLACS

Abbildung 13: Metaanalyse — gesundheitsbezogene Lebensqualitdt gemessen mit EQ-5D-3L

Index Score nach 12 Monaten: FLACS versus Standard-Kataraktoperation

A3.3.7.4

Intraoperative Komplikationen

Metaanalysen zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation wurden fiir das

Auftreten von intraoperativen Komplikationen insgesamt sowie von Kaselrupturen jeweils im

Zeitraum bis Studienende durchgefiihrt. Insgesamt zeigte sich dabei in beiden Fallen kein

statistisch signifikanter Unterschied zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe
Abbildung 14 und Abbildung 15).

FLACS Standardoperation Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bascaran 2018 3 99 2 99 11.3% 1.50 [0.26, 8.78] I —
Chee FLACS 16 2021 0 22 i 24 Mot estimable
Chee FLACS g 2021 1] 23 0 24 Mot estimable
Conrad-Hengerer 2013 1] 73 1 T3 4.4% 0.33[0.01, 8.09]
Conrad-Hengerer 2014 o 100 0 100 Mot estimable
Conrad-Hengerer 2015 1 100 a 100 4.4% 3000012, 7277
Dzhaher 2020 1 55 a 55 4.4% 3001[012, 72.08]
FACT 2021 11 39 ] 388 20.5% 218[0.77,6.24] B e —
Liu 2021 0 a5 a 85 Mot estimahble
Mastropasqua F1 2014b 1] 30 0 15 Mot estimable
Mastropasqua F2 2014b 1] 30 0 15 Mot estimable
Mursch-Edlmayr 2017 1] a0 0 a0 Mot estimable
Magy 2011 1] 54 0 a7 Mot estimable
MNagy 2014 0 20 i 20 Mot estimable
Pajic 2017 0 68 i 62 Mot estimable
Reddy 2013 8 56 27 63 27.2% 0.33[0.17, 0.67] —
Roherts 20149 14 170 17 171 27.7% 0.83[0.42,1.63] — -
Schargus 2020 0 17 ] 17 Mot estimable
Wagavada 2023 0 157 ] 158 Mot estimable
YU 2014 0 25 ] 29 Mot estimable
Total (95% CI) 1625 1606 100.0% 0.91 [0.45, 1.85] e
Total events 38 52
Heterageneity: Tau®= 0.36; Chi®= 11.54, df= 6 (P = 0.07); F= 48% ID m D=1 1’0 100’

Testfor overall effect Z=0.26 (F=0.74)

‘orteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 14: Metaanalyse — Intraoperative Komplikationen insgesamt: FLACS versus

Standard-Kataraktoperation
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FLACS Standardoperation Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Bascaran 2018 2 49 2 49 5.0% 1.00[0.14, B6.96] . E—

Chee FLACS 16 2021 o 22 i] 24 Mot estimahle

Chee FLACS g 2021 0 23 i} 24 Mat estimahle

Conrad-Hengerer 2013 0 T3 1 T3 1.9% 0.33[0.01, 8.05]

Conrad-Hengerer 2015 1 100 1] 100 1.9% 3000012, 7277

Dzhaher 2020 1 54 i] 55 1.8% 300012, 72.08]

FACT 2021 33m 4 389 BA% 075017, 3.31] —

FEMCAT 2020 10 704 11 G687 26.2% 0.89[0.38, 2.08] — &

Hansen 2020 1 64 4 T 4.0% 0.281[0.03, 2.43]

Krarup 2019 o 108 1 108 1.9% 0.33[0.01, 8.09]

Mursch-Edlmayr 2017 o a0 i] a0 Mot estimahle

NCTO2403206 2018 10 187 10 188  26.0% 1.01 [0.43, 2.37] —

Reddy 2013 1 56 1 63  2.5% 1.13[0.07,17.57]

Foberts 2019 6 170 9 171 18.5% 0.67 [0.24,1.84] — 7

Schargus 2015 1] ar 1 v 1.8% 0.33[0.01, 7.93]

Yu 2015 o 25 i] 29 Mot estimahle

Total (95% CI) 2164 2169 100.0% 0.82 [0.53,1.27] -

Total ewents Kl 44

Heterogeneity; Tau®= 0.00; Chi®= 3.69, df= 11 (P = 0.98); F= 0% ID o 051 150 1DE|=

Testfor averall effect 2= 0.89 (F=0.38) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 15: Metaanalyse — Kapselrupturen: FLACS versus Standard-Kataraktoperation

A3.3.7.5 Postoperative Komplikationen

Metaanalysen zum Vergleich FLACS versus Standard-Kataraktoperation wurden fiir das
Auftreten von postoperativen Komplikationen insgesamt im Zeitraum bis Studienende
durchgefihrt. Insgesamt zeigte sich dabei ebenfalls kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen FLACS und Standard-Kataraktoperation (siehe Abbildung 16).

FLACS Standardoperation Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bascaran 2018 0 494 3 99 5.5% 014@001,273] 4 _L_
FACT 2021 62 391 58 388 29.6% 1.06[0.77,1.48]
Krarup 2019 2 108 1 108 7.7% 20010018, 21.73]
Mastropasqua F1 2014b i] an 0 15 Mot estimable
Mastropasqua F2 2014b 1] 30 0 15 Mot estimable
Magy 2011 1] a4 0 a7 Mot estimable
Magy 2014 1] 20 0 20 Mot estimable
Oka 2021 B 54 2 55 13.5% 300[063,14.22] I e —
Pajic 2017 1 68 1 62 B.1% 0.91 [0.06, 14.27]
Roherts 20149 2 116 a 118 13.8% 0.25[0.08,1.17] e —
Schargus 2015 1 a7 G T 94% 0.17[0.02,1.32] —_— T
Schargus 2020 0 17 ] 17 Mot estimable
YU 2014 7 25 2 29 14.3% 406 [0.93,17.79] T
Total (95% CI) 1050 1021 100.0% 0.95 [0.45, 2.03] e
Total events a1 a1
Heterogeneity: Tau®= 0,48, Chi*=13.46, df=7 (P = 0.06); F= 48% ID o f 1=D 100’

Testfor overall effect: Z=0.13 (P =0.90)

01
‘orteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 16: Metaanalyse — Postoperative Komplikationen insgesamt: FLACS versus

Standard-Kataraktoperation

A3.3.8 Sensitivitdtsanalysen

Es wurden keine Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt.
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A3.3.9 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Analysen zu a priori festgelegten Subgruppenmerkmalen konnten nicht durchgefiihrt werden,
da keine Daten vorlagen, die eine Bewertung von Alter, Geschlecht, Schweregrad, Form und
Ursache der Erkrankung erlauben. Als weiterer Effektmodifikator wurde im Rahmen der
Erstellung des vorlaufigen HTA-Berichts die Art der Durchfiihrung der Hornhautinzision —
mittels Femtosekundenlaser oder manuell — ermittelt. Es wurden Subgruppenanalysen fiir die
Endpunkte Visus und Refraktion zum Zeitpunkt des jeweilig langsten Follow-Ups sowie zu
intra- beziehungsweise postoperative Komplikationen insgesamt durchgefiihrt. Dabei zeigte
sich fur keinen der Endpunkte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Subgruppen Hornhautinzision mittels Femtosekundenlaser und manueller Hornhautinzision
(siehe Abbildung 17 bis Abbildung 21).

A3.3.9.1 Visus

FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
2.3.1 Hornhaut-Inzision mittels Laser
FACT 2021 0.003 01a 352 0.03 0.23 My T.0% -0.03 [-0.06, 0.00] I
Liu 2021 0.05 0.01 78 005 0.01 78 30.6% 0.00 [-0.00, 0.00] L
Mastropasgua 2014a -0.08 0.09 30 -003 012 30 28% -0.05[-0.10,0.00 r
Mastropasgua F1 2014h -0.09 012 30 -0.08 0.1 15 18% -0.03[0.10,0.04] ——
Roberts 2019 -0.01 01 116 a 0.1 118 85%  -0.01 [-0.04,002 T
Subtotal (95% CI) 606 558 51.8%  -0.01[-0.03, 0.00] &

Heterogeneity: Tau®= 0000, Chi*=7.36, df=4 (F=012), F= 46%
Testfor overall effect: Z=148{F=014)

2.3.2 Manuelle Hornhaut-Inzision

Conrad-Hengerer 2015 0.04 018 98 0.05 0.23 98 2.8% -0.01 [-0.07, 0.048] e

Kranitz 2012 0.01 0.03 20 0.04 0.04 25 127% -0.03[0.058 -0.01] -

krarup 2019 0.01 01416 a8 0 00944 a8 5.8% 0.01 [-0.03, 0.04] -

Mastropasqua F2 2014h -0.08 0.05 30 -0.06 01 15 2.8% -0.02 [-0.07,0.03] I

Mursch-Edimayr 2017 -0.08 0.1 50 -0.08 0.09 50 5.3% 0.00 [-0.04, 0.04] i —

Qka 2021 -0.029 0.04 83 -0.024 0.045 83 16.4% -0.01 [[0.02, 0.01] -

Schargus 2015 0.0z 018 ar 0.04 0.23 av 1.0% -0.02 [-0.11,0.07] R I

Schargus 2020 0.06 0.0v 17 011 013 17 1.7% -0.05 [-0.12,0.02] e

Subtotal {95% CI) 393 383 48.2% -0.01[-0.02, -0.00] L 2

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=6.80, df=7 (P=0.45); F= 0%

Test for overall effect: Z=2.21 (P =0.03)

Total (95% CI) 999 941 100.0% -0.01 [-0.02, -0.00] L 2

Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chif=18.22, df=12 (P = 0.11); F= 34% —D= 2 -D=1 7 D=1 U=2
Testior overall effect 2=223 (R =0.03) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Testfor subaroup differences: Chif=0.00, df=1 (P =0.98), P= 0%

Abbildung 17: Subgruppenanalyse zur Art der Hornhautinzisionen — (Best)korrigierter
Fernvisus (logMAR) nach = 6 Monaten: FLACS versus Standard-Kataraktoperation
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FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 85% Cl IV, Random, 95% CIl
2.6.1 Hornhaut-Inzision mittels Laser
FACT 2021 014 0.2z 30 017 0.248 291 134%  -0.03[F0.07,0.01] — T
Liu 2021 014 0.07 78 013 0.06 T8 14.0% 0.01 F0.01,0.03] T
Mastropasqua 2014a 013 0.1 a0 0.08 015 30 107% 0.05[0.04,014] I e —
Mastropasqua F1 2014b 0.09 0.08 30 025 0.048 18 134% -016[0.20,-0132] —_—
Raoberts 2019 01z 018 118 013 014 118 131%  -0.01 F0.08, 0.04] — T
Subtotal (95% Cl) 564 532 64.6%  -0.03 [0.10, 0.04] ~—a—
Heterogeneity: Tau®=0.01; Chi®= 62.18, df=4 (P = 0.00001); F= 94%
Testfor overall effect Z=080(FP=037)
2.6.2 Manuelle Hornhaut-Inzision
Conrad-Hengerer 2015 n0.04 i) a8 n0.04 0 93 Mot estimable
Kréanitz 2012 0.z 017 20 0.2z 0.z 25 9.8% -0.02 [-0.13, 0.0%] EEE—
Krarup 20149 02 02387 90 017 0.2387 a0 12.0% 0.03[0.04, 0100 T
Mastropasgua F2 2014b 01 0.05 30 025 0.05 15 137% -015[F018,-0132] I
Subtotal (95% Cl) 238 228 354%  -0.05[-0.18,0.08] ——e——
Heterogeneity: Tau®= 0.01; Chi®= 24 46, df= 2 (P = 0.00001); F= 92%
Testfor overall effiect Z=0.75 (P=0.4%)
Total (95% CI) 802 760 100.0% -0.04 [-0.10, 0.02] -*-
i 2 - . = - -_ SR - Il Il } 1
Heterogeneity: Tau®=0.01; Chi®=118.07, df=7 (P = 0.00001); F=94% -D'.2 -D'.1 b 0!1 sz

Testfor overall effect Z=1.26 (F=0.21)
Testfor subaroun differences: Chi®= 0.06. df=1 (P = 0.80%. F=0%

YVorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 18: Subgruppenanalyse zur Art der Hornhautinzisionen — Unkorrigierter Fernvisus
(logMAR) nach = 6 Monaten: FLACS versus Standard-Kataraktoperation

A3.3.9.2 Refraktive Treffsicherheit
FLACS Standardoperation Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean 5D Total Mean SD Total Weight IV, Random, 85% Cl IV, Random, 95% Cl
2.10.1 Hornhaut-Inzision mittels Laser
Dzhaber 2020 03 03 54 03 03 85 16.4% 0.ooFE011, 0.11] -
FEMCAT 2020 0s 1.1 659 04 0s 653 17.3% 0.10([0.01,0.19] =
Mastropasqua F1 2014h 0.44 0.3 a0 0.56 0.349 18 11.1% -0.12[-0.35,0.11] I
Raoberts 2019 0.4 04 116 0.4 (1] 18 16.2% 0.00F012,012) -
Subtotal (95% CI) 860 841  61.0% 0.02 [0.05, 0.10] <»
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi®= 4,42 df=3(FP=022); F= 32%
Testfor overall effect Z=0.64 (P=053)
2.10.2 Manuelle Hornhaut-Inzision
krarup 20149 046 0.3342 90 046 0.4297 90 16.4% 0.ooFE011, 0.11] .
Mastropasgua F2 2014k 0.43 0.1 30 056 0.349 15 122%  -013[F033,007] —
Yu 20145 0.16 0.16 25 0.74 0.65 29 104% -0.58[-0.82 -0.34)] e —
Subtotal (95% CI) 145 134 39.0%  -0.22 [-0.54, 0.09] e
Heterogeneity: Tau®= 007, Chi®=17.88, df=2 (P = 0.0001); F=89%
Testfor overall effect Z=1.39(F=017)
Total (95% CI) 1005 975 100.0%  -0.07 [0.19, 0.04] -
Heterogeneity: Tau®= 0.02; Chi®= 28.66, df= & (P = 0.0001); F= 79% ' } t 1

Testfor overall effect £=1.22 (P=022)
Testfor subgroup differences: Chi®= 224, df=1 (P =013}, F=553%

-1

5 0s 1
Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Abbildung 19: Subgruppenanalyse zur Art der Hornhautinzisionen — Absoluter Fehler
(Dioptrien) nach > 3 Monaten: FLACS versus Standard-Kataraktoperation
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A3.3.9.3 Intraoperative Komplikationen
FLACS Standardoperation Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CIl
2.14.1 Hornhaut-Inzision mittels Laser
Dzhaher 2020 1 55 i 55 4.4% 3.00[0.12, 72.08]
FACT 2021 11 39 ] 388 20.5% 218[0.77,6.24] B e —
Liu 2021 0 a5 a 85 Mot estimahble
Mastropasqua F1 2014b i] an 0 15 Mot estimable
kagy 2014 i] 20 0 20 Mot estimable
Pajic 2017 1] 6a 0 62 Mot estimable
Roberts 20149 14 170 17 171 27.7% 0.83[0.42, 1.63] i
Subtotal {95% Cl) 819 797 52.7% 1.25 [0.59, 2.66] il
Total events 26 22
Heterogeneity: Tau®= 013, Chi*= 2.72, df = 2 (P = 0.26), F= 27%
Testfor overall effect: Z= 0549 (P = 0.56)
2.14.2 Manuelle Hornhaut-Inzision
Bascaran 2018 3 99 2 99 11.3% 1.50[0.26, 8.78] I
Chee FLACS 16 2021 0 22 ] 24 Mot estimable
Chee FLACS g 2021 1] 23 0 24 Mot estimable
Conrad-Hengerer 2013 1] 73 1 T3 4.4% 0.33[0.01, 8.09]
Conrad-Hengerer 2014 o 100 0 100 Mot estimable
Conrad-Hengerer 2015 1 100 i 100 4.4% 300[012, F2.77]
Mastropasqua F2 2014b 1] 30 0 15 Mot estimable
fursch-Edimayr 2017 1] a0 0 a0 Mot estimable
Magy 2011 1] 54 0 a7 Mot estimable
Reddy 2013 8 56 27 63 27.2% 0.33[0.17, 0.67] —
Schargus 2020 i] 17 0 17 Mot estimable
Vasavada 2023 0 157 a 158 Mot estimahble
YU 2014 0 25 a 29 Mot estimahble
Subtotal (95% CI) 806 809 47.3% 0.56 [0.21, 1.46] —~—
Total events 12 30
Heterogeneity: Tau®= 026, Chi*= 388 df=3(P=027); *=23%
Testfor overall effect Z=119(P=023)
Total (95% Cl) 1625 1606 100.0% 0.91 [0.45, 1.85] .
Total events 38 52
Heterogeneity: Tau® = 0.36, Chi®=11.594, di= 6 (P = 0.07); F= 48% oo t 10 100

Testfor overall effect Z=0.26 (F=0.79)
Testfor subaroun diferences: Chi*=1.68. df=1 P =019 F=406%

0.1
Vorteil FLACS  Vorteil Standardoperation

Abbildung 20: Subgruppenanalyse zur Art der Hornhautinzisionen — Intraoperative

Komplikationen insgesamt: FLACS versus Standard-Kataraktoperation
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A3.3.9.4 Postoperative Komplikationen

FLACS Standardoperation Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CIl
2.15.1 Hornhaut-Inzision mittels Laser
FACT 2021 62 391 58 388 29.6% 1.06 [0.77,1.48]
Mastrapasqua F1 2014h a a0 0 15 Mat estimahle
kagy 2014 i] 20 0 20 Mot estimable
Pajic 2017 1 68 1 62 B.1% 0.91 [0.06, 14.27]
Roberts 2019 2 116 a 118 13.8% 0.25[0.08,1.17] — T
Subtotal (95% CI) 625 604  49.6% 0.74 [0.29, 1.86] e
Total events 65 67

Heterogeneity: Tau?= 031, Chi*= 326, df= 2 (P = 0.20); F= 39%
Testfor overall effect 2= 064 (P=0.52)

2.15.2 Manuelle Hornhaut-Inzision

Bascaran 2018 0 99 3 99  5.5% 014[001,273] ¢

Krarup 2019 2 108 1 108 7.7% 20010018, 21.73]

Mastropasgua F2 2014h 0 an ] 15 Mot estimable

MNagy 2011 0 54 ] a7 Mot estimable

Oka 2021 B 55 2 5 13.5% 3.001[0.63,14.22] -
Schargus 2015 1 a7 5 3T 9.4% 0.17[0.02,1.32] e

Schargus 2020 1] 17 0 17 Mot estimable

Yu 2014 7 25 2 9 14.3% 406 [0.93,17.79] e —
Subtotal {95% Cl) 425 417 50.4% 1.13 [0.28, 4.49] ——angi—

Total events 16 14

Heterogeneity: Tau®=1.40; Chi*= 9.65 df=4 (P = 0.05); = 59%
Testfor overall effect: £=0.18 (P = 0.86)

Total (95% CI) 1050 1021 100.0% 0.95 [0.45, 2.03] -

Total events a1 a1

?etnf;ogenemrl:lT?fu t=ZE|_4% 103h|p=—103§4§' df=7 (P =006}, F=48% b oh A 100
estior overall effect 2= 013 (P =10.30) Vorteil FLACS Vorteil Standardoperation

Testfor subaroup differences: Chi*= 0.25, df=1 (P = 0.62), F= 0%

Abbildung 21: Subgruppenanalyse zur Art der Hornhautinzisionen — Postoperative
Komplikationen insgesamt: FLACS versus Standard-Kataraktoperation

A3.4 Weitere Endpunkte

A3.4.1 Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten

Keine der eingeschlossenen Studien berichtete Ergebnisse zur Zufriedenheit der Patientinnen
und Patienten.

A3.4.2 Endothelzellzahl

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur Endothelzellzahl

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Endothelzellzahl ist in der
folgenden Tabelle 35 dargestellt.
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Tabelle 35: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Endothelzellzahl

Studie 3 . £
T _ £ < -
S® c o= o o ®
g8 S - .20 %) £ N
‘D S o S % < S ©
- T o w S S - 9
5 < i@ < 3 Yy £ 0
g a wi o s B = 0 o
o n oo © © © 17 Q wn
2 5 2% 5B 5 g ¢
X 3 T N & 0 CILJ 8 X 3
c E 3} £ 3 c £ St
3 5 £ 3 3 £= g 55
=B 29 - o 2 < 5
53 2% EE 53 K 53
Bascaran 2018 hoch hoch
Chee 2021 niedrig nein ja ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2013 hoch hoch
Dzaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
FEMCAT 2020 niedrig ja ja ja ja niedrig
Hansen 2020 hoch hoch
Krarup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Mursch-Edimayr 2017 hoch hoch
Oka 2021 hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schargus 2015 hoch hoch
Schréter 2021 hoch hoch
Takacs 2012 hoch hoch
Vasavada 2019 hoch hoch
Vasavada 2023 niedrig ja ja ja ja niedrig
Yu 2015 hoch hoch
ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt Endothelzellzahl ist in 5 RCTs mit niedrigem
Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschdtzen. In der Studie
Dzaber 2020 ist das Verzerrungspotenzial fiir den Endpunkt Endothelzellzahl als hoch
einzuschatzen, da keine addaquate Umsetzung des ITT-Prinzips erfolgte. Bei den librigen RCTs
mit einen hohen Verzerrungspotenzial bereits auf Studienebene liegt automatisch auch ein
hohes endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial vor. Hier wurde keine weitere
endpunktspezifische Bewertung vorgenommen.

Ergebnisse zur Endothelzellzahl

Ergebnisse zur Endothelzellzahl wurden in 18 RCTs berichtet und sind nachfolgend in
Tabelle 36 im Detail dargestellt.
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Tabelle 36: Ergebnisse zur Endothelzellzahl (Stetiger Endpunkt)

Studie N? A  Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®

MW SD MW SD Mw SD

5 F .
a 2 -3
Endothelzelldichte (Zellen/mm?)
Bascaran 2018
6 Monate
FLACS 92 92 2362,12 396,43 2211,88 392,49 k.A. -1,99 -132,48; 0,882
Standard 92 2371,83 382,31 224631 403,48 k. A. 128,5
Chee 2021
1 Monat
FLACS g 22 22 2652 274 2513 358 -173 162 k. A. 0,018°¢
FLACS 16 23 23 2464 536 2232 454 -236 156
Standard 48 48 2551 354 2247 376 -305 201
Conrad-Hengerer 2013
1 Woche
FLACS 73 73 2407 267 2208 248 -7.9% 7,8 k. A. <0,001
Standard 73 2452 258 2155 254 -12,1% 7,3
3 Monate
FLACS 73 73 2407 267 2207 264 -8,1% 8,1 k. A. <0,001
Standard 73 2452 258 2115 290 -13,7% 8,4
Dzaber 2020
1 Monat
FLACS 67 67 2645 275 2370 580 -10,7% 20,0 k. A. 0,18
Standard 67 2644 309 2467 564 -6,8% 18,0
3 Monate
FLACS 67 67 2645 275 2374 527 -11,2% 17,9 k. A. 0,10
Standard 67 2644 309 2443 526 -8,0% 18,5
FACT 2021
3 Monate
FLACS 345 345 2640 334 k. A. -242 416 47 -3;97 0,06
Standard 308 308 2604 348 k. A. -200 369
FEMCAT 2020
1 Monat
FLACS 440 704 2569 405 2109 590 k. A. k. A. 0,001¢
Standard 430 685 2526 409 2130 607 k. A.
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Studie N* A Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
5 g .
3 Monate
FLACS 440 704 2569 405 2130 579 k. A. k. A. 0,006¢
Standard 430 685 2526 409 2131 561 k. A.
12 Monate
FLACS 440 704 2569 405 2135 453 k. A. k. A. 0,008¢
Standard 430 685 2526 409 2131 446 k. A.
Hansen 2020
3 Monate
FLACS 96 64 2643 238 k. A. -209 427 k. A. 0,881
Standard 71 2631 350 k. A. -225 534
Krarup 2019
40 Tage
FLACS 88 88 2673 2594; 2326 2205; -344 -245; k. A. 0,027
2752¢ 2447¢ -443¢
Standard 88 2734 2684; 2243 2108; -497 -380;
2834¢ 2377¢ -614¢
6 Monate
FLACS 88 88 2673 2594; 2308 2200; -362 -275; k. A. 0,036
2752¢ 2416° -450¢
Standard 88 2734 2684; 2256 2140; -465 -377;
2834¢ 2372¢ -554¢
Liu 2021
3 Monate
FLACS 78 78 2622 315 2583 624 k. A. k. A. <0,01
Standard 78 2649 419 2462 589 k. A.
6 Monate
FLACS 78 78 2622 315 2434 448 k. A. k. A. 0,26
Standard 78 2649 419 2433 532 k. A.
12 Monate
FLACS 78 78 2622 315 2406 486 -8,2% 2,8% k. A. 0,03
Standard 78 2649 419 2353 416 -11,2%  3,6%
Mursch-Edimayr 2017
1 Monat
FLACS 50 50 2438,7 k.A. 21654 k.A. -128,8 403,0 k. A. 0,65
Standard 50 24350 k.A. 21653 k.A. -124,64 285,0
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Studie N? A  Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®
MW SD MW SD MW SD
5 g .
3 Monate
FLACS 50 50 2438,7 k.A. 21561 k.A. -68,60 2584 k. A. 0,86
Standard 50 24350 k.A. 21363 k.A. 97,7 3235
6 Monate
FLACS 50 50 2438,7 k.A. 2389,1 k.A. -39,40 2983 k. A. 0,57
Standard 50 24350 k.A. 23576 k.A. -76,8 338,6
Oka 2021
Tag 150-210
FLACS 53 53 2629 236 2583 215 -1,5% 56% 1,2% k. A. 0,26
Standard 53 53 2634 229 2561 260 -2,7% 52%
Roberts 2019
1 Monat
FLACS 170 170 2539 303 k.A. k.A. -10,2% 13,7% k. A. k. A.
Standard 171 171 2543 356 k.A. k.A. 97% 13,7%
12 Monate
FLACS 116 116 2539 303 k.A. k.A. -301 320 k.A. -7,26; 0,07
Standard 118 118 2543 356 kA, kA, -228 303 153,26
Schargus 2015
6 Monate
FLACS 37 37 2827 345 2758 370 -24% k. A. k. A. 0,88
Standard 37 37 2813 326 2736 325 -2,7% k. A
Schréter 2021
4 Wochen
FLACS 63 63 2440 290,2 2096 513,3 k. A. k. A. 0,166
Standard 63 63 2379 413,7 1961 516,5 k. A.
12 Wochen
FLACS 63 63 2440 290,2 2130 450,3 k. A. k. A. 0,177
Standard 63 63 2379 413,7 1966 567,7 k.A.
Takacs 2012
1 Woche
FLACS 38 38 2861 216 2730 205 k. A. k. A. 0,36¢
Standard 38 38 2841 215 2669 377 k. A.
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Studie N? A  Werte Studien- Werte Studien- Anderung FLACS vs. Standard
Gruppe beginn ende verglichen zu
Studienbeginn®
Mw SD Mw SD MW SD
N p—
S = e
pud °\° o
£ m =
(=) 2 [

1 Monat

FLACS 38 38 2861 216 2738 245 k. A. k. A. 0,002¢

Standard 38 38 2841 215 2542 466 k. A.

Vasavada 2019

3 Monate

FLACS 91 91 2351,8 4054 k.A. -9,76% 1,6% k. A. 0,76

Standard 91 91 2493,5 3948 k.A. -985% 1,1%

6 Monate

FLACS 91 91 2351,8 4054 2157,8 392,7 -7,55% 1,80% k.A. 0,34

Standard 91 91 2493,5 394,8 2246,6 570,3 -8,20% 0,87%

Vasavada 2023

6 Monate

FLACS 157 157 2456,7 281 2309,6 290 k. A. k. A. <0,001

Standard 158 158 2435,2 287 2111,6 356 k. A.

Yu 2015

1 Monat

FLACS 17 25 2588,0 3450 2120,0 4304 -156% k.A. k. A. 0,77

Standard 19 29 2741,1 2854 2192,1 382,3 -142% k.A.

3 Monate

FLACS 17 25 2588,0 3450 2044,1 4855 -29% k.A. k. A. 0,50

Standard 19 29 2741,1 2854 2166,6 4260 -42% k. A.

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers
bericksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) konnen auf anderen
Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.

c: Fur Vergleich FLACS g vs. Standard; Vergleich FLACS 16 vs. Standard: nicht-signifikanter Unterschied

d: Eigene Berechnung

e: 95 %Kl

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; FLACS g:

femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit Gitter-Fragementation; FLACS 16:

femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; k. A.: keine Angaben; KI:

Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen

und Patienten; vs.: versus
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A3.4.3 Interventionsdauer

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zur Interventionsdauer

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Interventionsdauer ist in der
folgenden Tabelle 37 dargestellt.

Tabelle 37: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Dauer (Operation,
Phakoemulsifikation, Ultraschall)

Studie 8 . L
k-] = =
€5 = e s s
&S E - 2 ] < 'N
52 2 g 2 o 2 g5
® 8 2 4 s 5 3 £ 8
= O o) = 7 N O
[T - w -] 2 £ = 0 o
2 0 oo © T © wn a v
g8 g 25 £ % g g8
X 3 T N 73 E 8 X 3
c E € o £ g e ¥ c St
=] = 0o — - =]
s & -3 a g o9 2 s &
S - IL 0o = S
53 2% E E 53 o 532
Bascaran 2018 hoch hoch
Chee 2021 niedrig nein ja ja ja niedrig
Conrad-Hengerer 2013 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2014 hoch hoch
Conrad-Hengerer 2015 hoch hoch
Dzaber 2020 niedrig nein nein ja ja hoch
FACT 2021 niedrig ja ja ja ja niedrig
Krarup 2019 hoch hoch
Liu 2021 hoch hoch
Mastropasqua 2014a hoch hoch
Mursch-Edimayr 2017 hoch hoch
NCT02403206 2018 hoch hoch
Pajic 2017 hoch hoch
Roberts 2019 niedrig nein ja ja ja niedrig
Schargus 2015 hoch hoch
Schroter 2021 hoch hoch
Yu 2015 hoch hoch
ITT: Intention to treat

Das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt Interventionsdauer ist in den 3 RCTs mit
niedrigem Verzerrungspotential auf Studienebene ebenfalls als niedrig einzuschatzen. Bei den
Ubrigen RCTs mit einen hohen Verzerrungspotenzial bereits auf Studienebene liegt
automatisch auch ein hohes endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial vor. Hier wurde keine
weitere endpunktspezifische Bewertung vorgenommen.
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Ergebnisse zur Interventionsdauer

Ergebnisse zum Endpunkt Interventionsdauer wurden in 18 RCTs berichtet. Gemessen wurde
dabei vor allem die Dauer der Phakoemulsifikation sowie die gesamte Operationsdauer. In
Tabelle 38 sind die Ergebnisse zum Endpunkt Interventionsdauer in den einzelnen RCTs
dargestellt.

Tabelle 38: Ergebnisse zur Dauer (Operation, Phakoemulsifikation, Ultraschall) (Stetiger
Endpunkt)

Studie N? A Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Gruppe
Mw SD
B =
S x £
o X o
S i 3
(=) 2 o

Bascaran 2018

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 92 92 8,07 1,97 -0,38 -0,92; 0,15 0,176
Standard 92 8,44 1,50

Zeit Ultraschall (s)

FLACS 92 92 51,02 21,10 -7,35 -13,88;-0,82 0,021
Standard 92 58,72 21,99

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 92 92 0,66 0,55 0,02 -0,14; 0,17 0,834
Standard 92 0,64 0,47

Chee 2021

Operationszeit gesamt (min)

FLACS g 22 22 15,29 2,53 k. A. 0,427
FLACS 16 23 23 15,26 3,51

Standard 48 48 16,38 4,72

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS g 22 22 6,77 3,28 k. A. 0,097
FLACS 16 23 23 8,20 3,13

Standard 48 48 8,73 3,90

Conrad-Hengerer 2013

Operationszeit gesamt (s)

FLACS 73 73 396 23 k. A. > 0,05
Standard 73 390 22

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 73 73 0,0 0,1 k. A. k. A.
Standard 73 1,4 0,1
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Studie N? Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Gruppe
MW SD
5 g .

Conrad-Hengerer 2014

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 104 104 k. A. k. A. k. A. n.s
Standard 104 k. A. k. A.

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 104 104 0,035 0,11 k. A. k. A.
Standard 104 1,39 0,13

Conrad-Hengerer 2015

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 100 100 0,0 0,1 k. A. k. A.
Standard 100 1,3 1,1

Dzaber 2020

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 67 67 8,0 2,8 k. A. < 0,001
Standard 67 6,6 1,9

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 67 67 0,6 0,3 k. A. 0,70
Standard 67 0,6 0,3

FACT 2021

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 391 391 20,8 8,2 k. A. k. A.
Standard 389 389 17,8 8,0

Krarup 2019

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 88 88 9,66 9,27;10,05 k. A. <0,05
Standard 88 7,05 6,60; 7,50

Liu 2021

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 78 78 8,2 3,0 k. A. 0,47
Standard 78 9,3 3,3

Mastropasqua 2014a

Interventionszeit gesamt (s)

FLACS 30 30 55,1 20,6 k. A. 0,028
Standard 30 30 74,6 32,1
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Studie N? Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Gruppe
MW SD
5 g .

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 30 30 91 4,8 k. A. 0,215
Standard 30 30 11,2 5,7

Mursch-Edimayr 2017

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 50 50 16,6 4,4 k. A. <0,01
Standard 50 10,21 2,8

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 50 50 2,51 1,7 k. A. 0,22
Standard 50 2,82 1,6

NCT02403206 2018

Operationszeit gesamt (s)

FLACS 187 187 795,0 354,7 k. A. k. A.
Standard 189 189 856,6 436,3

Pajic 2017

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 68 68 7,5 1,22 k. A. 0,048
Standard 62 62 6,6 1,76

Reddy 2013

Zeit Phakoemulsifikation (s)

FLACS 56 56 30,4 16,0 k. A. n.s
Standard 63 63 34,5 19,6

Roberts 2019

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 139 139 12,04 4,89 k. A. < 0,001
Standard 160 160 14,54 6,19

Schargus 2015

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 37 37 6,25 1,36 k. A. 0,713
Standard 37 37 6,04 0,72

Schréter 2021

Operationszeit gesamt (min)

FLACS 63 63 7,6 1,2 k. A. 0,004
Standard 63 63 6,7 1,7
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Studie N? A Werte Studienende Intervention vs. Vergleich
Gruppe
MW SD
N p—
S = £
pud °\° o
£ i =
(=) 2 o
Yu 2015
Operationszeit gesamt (min)
FLACS 17 25 10,04 1,37 k. A. 0,31
Standard 19 29 10,52 1,92

Patientenzahlen basieren.
b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF Auswertung.
c: 95% Kl

Patientinnen und Patienten; s: Sekunden; vs.: versus

a: Anzahl der Patientinnen und Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers
bericksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) konnen auf anderen

A: Anzahl der Augen in der Auswertung; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; FLACSg:
femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation mit Gitter-Fragementation; FLACS16:

femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation mit 16-Segment Fragmentation; k. A.: keine Angaben; KI:
Konfidenzintervall; min: Minuten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

Die Kataraktoperation wird in den meisten Fallen ambulant durchgefihrt. Neben dem
eigentlichen Eingriff fallen Vor- und Nachuntersuchungen an. Eine mdglichst exakte und
lickenlose Bestimmung der durchschnittlich entstehenden Ressourcenverbrauche und
Kosten der Priif- (FLACS) sowie der Vergleichsintervention (Standard-Kataraktoperation) liber
die entsprechenden Tarifpositionen der GOA und des EBM erwies sich trotz verschiedener
Anfragen bei arztlichen Expertinnen/Experten und Institutionen, Analyse von bestehender
Literatur, GKV-Routinedaten, relevanten rechtlichen Dokumenten und medizinischen
Leitlinien als nicht machbar. Es ist auf jeden Fall von einer Bandbreite anfallender Kosten je
nach individueller Patientensituation auszugehen, auch Abrechnungsgepflogenheiten
konnten eventuell variieren.

Tabelle 39 stellt die bei der Priif- und Vergleichsintervention pro Anwendung jedenfalls
abzurechnenden Tarifpositionen fiir den operativen Eingriff dar. Dabei werden die kompletten
Kosten fiir den Eingriff mit FLACS anhand der GOA abgebildet.
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Tabelle 39: Kosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en)
Bezeichnung der | Bezeichnung und Kennzeichnung im relevanten Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) Erstattungs-
Intervention Vergiitungs-katalog Anwendung in € Anwendungen | Bezugsjahr fahigkeit
FLACS GOA-Nr. 1375: Extrakapsulidre Operation des Grauen 204,01 (3 500 Punkte * | 1 pro Eingriff Gebuhrenordnung fiir ggf.
Stars mittels gesteuerten Saug-Spuil-Verfahrens oder 5,82873 Cent) bis Arzte (GOA)® [153] teilweise®
Linsenkernverfliissigung (Phakoemulsifikation) - 714,02, max. 3,5-facher [154,155]
gegebenenfalls einschlieRlich Iridektomie -, mit Satz?
Implantation einer intraokularen Linse
GOA-Nr. 440: Zuschlag fiir die Anwendung eines 23,31 (400 Punkte * 1 pro Eingriff Gebuhrenordnung fir ggf.
Operationsmikroskops bei ambulanten operativen 5,82873 Cent) Arzte (GOA)®[153] teilweise®
Leistungen [154,155]
GOA-Nr. 441: Zuschlag fiir die Anwendung eines Lasers max. 67,49¢ 1 pro Eingriff Geblhrenordnung fir nein®
bei ambulanten operativen Leistungen, je Sitzung Arzte (GOA)®[153]
GOA-Nr. 445: Zuschlag bei ambulanter Durchfithrung von | 128,23 (2 200 Punkte * | 1 pro Eingriff Gebuhrenordnung fir ggf.
operativen Leistungen, die mit Punktzahlen von 1200 5,82873 Cent) Arzte (GOA)®[153] teilweise®
und mehr Punkten bewertet sind [154,155]
Sachkosten Zuziglich zu den in dieser Tabelle festgehaltenen Gebiihrenpositionen kénnen der
Patientin bzw. dem Patienten gem. § 10 GOA auch Sachkosten berechnet werden.
Genaue Angaben zur Hohe dieser Sachkosten konnten jedoch nicht erhoben
werden, unter anderem auch, weil die Kosten stark von den verwendeten Interfaces
abhangen.
Standard- EBM-Nr. 31351: Intraocularer Eingriff der Kategorie X2 431,39 1 pro Eingriff EBM (Stand: 30.06.2023) | ja
Katarakt- . EBM-Nr. 31801: Retrobulbire und/oder parabulbire 19,54 1 pro Eingriff | EBM (Stand: 30.06.2023) | ja
operation und/oder peribulbdre Anasthesie
EBM-Nr. 31841: Patientenadaptiertes 81,13 1 pro Eingriff EBM (Stand: 30.06.2023) | ja
Narkosemanagement Il
Sachkostenpauschale etwa 210-299 € 1 pro Eingriff Individuelle Vereinba- ja

rungen der Kranken-
kassen und kassenarzt-
lichen Vereinigungen
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a: GemaR § 2 GOA kénnen auch héhere Gebiihren bzw. Steigerungssitze durch eine schriftliche Vereinbarung zwischen Arztin/Arzt und Patientin/Patient festgelegt

werden.
b: in der Fassung von 1996, zuletzt gedndert 2023
c: Teilweise Kostenerstattung ist moglich, reguldr nicht erstattungsfihig sind jedenfalls die Mehrkosten (GOA-Nr. 441) gegeniiber der Standardoperation.

d: ,Der Zuschlag nach Nummer 441 betragt 100 v.H. des einfachen Gebihrensatzes der betreffenden Leistung, jedoch nicht mehr als 132 Deutsche Mark (67,49
Euro)” [153].

e: Wird die Standard-Kataraktoperation im privatirztlichen Bereich durchgefiihrt und (iber GOA abgerechnet, sind die unter FLACS genannten Positionen relevant
mit Ausnahme der Position GOA-Nr. 441

f: Da die Sachkostenpauschalen zur Abrechnung von Kataraktoperationen auf individuellen Vereinbarungen gem. § 83 SGB V beruhen, wird hier nur eine
Kostenspanne zwischen der hochsten und der niedrigsten rezent vereinbarten Pauschale (4 Jahre), die aufgefunden werden konnte, angefiihrt ([156,157]).

EBM: Einheitlicher BewertungsmaRstab; FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; ggf.: gegebenenfalls; GOA: Gebiihrenordnung fiir Arzte
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Aussagen von Expertinnen und Experten ergaben, dass im Regelfall sowohl bei der
Prufintervention als auch der Vergleichsintervention Nachuntersuchungen im Abstand von ein
bis zwei Tagen nach dem Eingriff, etwa eine Woche nach dem Eingriff und etwa einen Monat
nach dem Eingriff stattfinden. In Tabelle 40 werden nach Durchsicht des EBM in Frage
kommende erstattungsfahigen Leistungen, die bei Anwendung der Vergleichsintervention
zusatzlich erforderlich sind beziehungsweise im Bedarfsfall zusatzlich abgerechnet werden
konnen, dargestellt. Diese Darstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit da trotz
verschiedener Anfragen bei arztlichen Expertinnen/Experten und Institutionen (siehe weiter
oben) kein fachlicher Abgleich moglich war. In Tabelle 41 werden die gemaR Expertenauskunft
bei Anwendung der Priifintervention zuséatzlich erforderlichen beziehungsweise im Bedarfsfall
abrechenbaren Leistungen der GOA dargestellt.

Zuzahlungen zu den erstattungsfahigen Leistungen fallen nicht an.
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Tabelle 40: Art und Anzahl der erstattungsfahigen zusatzlichen Leistungen bei Anwendung der Vergleichsintervention
Bezeichn | Leistung Bezeichnung und Kennzeichnung im relevanten Einheit Preis pro Einheit in € Anzahl der Begriindung
ung der Vergiitungskatalog zusatzlichen | (Quelle)
Inter- Leistungen Bezugsjahr
vention
Standard- | Pauschale EBM-Nr. 06212: Grundpauschale ab 60. Lebensjahr Pauschale | 15,63 1 pro EBM (Stand:
Katarakto Behandlungs | 30.06.2023)
peration fall?
Zuschlag zu EBM-Nr. 06227: Zuschlag zu den Zuschlag 0,23 1 pro
Pauschale Gebilihrenordnungspositionen 06210 bis 06212 Behandlungs
fall®
Zuschlag zu EBM-Nr. 06215: Zuschlag Hygiene Zuschlag 0,23 1 pro
Pauschale Behandlungs
fall®
Zuschlag zu EBM-Nr. 06225: Zuschlag fiir die Behandlung durch Zuschlag 14,48 1 pro
Pauschale (einen) konservativ tatige(n) Augenarzt/-arzte Behandlungs
fall®
Zuschlag zu EBM-Nr. 06220: Zuschlag fir die augenarztliche Zuschlag 2,41 1 pro Eingriff
Pauschale Grundversorgung
Voruntersuchu | EBM-Nr. 06333: Binokulare Untersuchung des Leistung 6,09 1 pro Eingriff
ng Augenhintergrundes
Uberwachung EBM-Nr. 31503: Postoperative Uberwachung 3 Leistung 56,08 1 pro
Behandlungs
fall
Nachuntersuch | EBM-Nr. 31719: Postoperative Behandlung Leistung 34,59 2 pro Eingriff
ung Augenheilkunde X1/2b

a: je behandelnder Arztin/behandelndem Arzt

EBM: Einheitlicher BewertungsmaRstab
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Tabelle 41: Art und Anzahl der nicht erstattungsfahigen zusatzlichen Leistungen bei Anwendung der Priifintervention
Bezeichnu | Leistung Bezeichnung und Kenn-zeichnung im relevanten Einheit Preis pro Einheit in € Anzahl der Begriindung
ng der Vergiitungs-katalog zusatzlichen | (Quelle)
Inter- Leistungen Bezugsjahr
vention
FLACS Voruntersu | GOA-Nr. 1: Beratung — auch mittels Fernsprecher Leistung | 4,66 (80 Punkte * 1 pro Geblhrenordnung
chungen 5,82873 Cent) bis 16,32, | Behandlungs | fiir Arzte (GOA)®
max. 3,5-facher Satz fall? [153]
GOA-Nr. 1201: Subjektive Refraktionsbestimmung mit Leistung | 5,19 (89 Punkte * 1 pro Eingriff
spharisch-zylindrischen Glasern 5,82873 Cent) bis 18,16,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. 1207: Priifung von Mehrstirken- oder Leistung | 4,08 (70 Punkte * 1 pro Eingriff
Prismenbrillen mit Bestimmung der Fern- und Nahpunkte 5,82873 Cent) bis 14,28,
bei subjektiver Brillenunvertraglichkeit max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. 1202: Objektive Refraktionsbestimmung mittels Leistung | 4,31 (74 Punkte * 1 pro Eingriff
Skiaskopie oder Anwendung eines Refraktometers 5,82873 Cent) bis 15,10,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. 1240: Spaltlampenmikroskopie der vorderen und Leistung | 4,31 (74 Punkte * 1 pro Eingriff
mittleren Augenabschnitte — gegebenenfalls einschlieBlich 5,82873 Cent) bis 15,10,
der binokularen Untersuchung des hinteren Poles (z.B. max. 3,5-facher Satz
Hruby-Linse)
GOA-Nr. 1256: Tonometrische Untersuchung mit Leistung | 5,83 (100 Punkte * 1 pro Eingriff
Anwendung des Applanationstonometers 5,82873 Cent) bis 14,57,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. A424: Optische Kohdrenztomographie (OCT) des Leistung | 40,80 (700 Punkte * 1 pro Eingriff
Auges, ggf. beidseits analog Nr. 424 GOA 5,82873 Cent) bis
142,80, max. 3,5-facher
Satz
GOA-Nr. A7008: Konfokale Scanning-Mikroskopie der Leistung | 28,21 (484 Punkte * 2 pro Eingriff

vorderen Augenabschnitte, einschlieflich quantitativer
Beurteilung des Hornhautendothels und Messung von

5,82873 Cent) bis 98,74,
max. 3,5-facher Satz
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Hornhautdicke und Streulicht, ggf. einschlieRlich
Bilddokumentation je Auge, analog Nr. 1249 GOA
GOA-Nr. A7009: Quantitative topographische Untersuchung | Leistung | 17,49 (300 Punkte * 1 pro Eingriff
der Hornhautbrechkraft mittels computergestiitzter 5,82873 Cent) bis 61,20,
Videokeratoskopie, ggf. an beiden Augen, analog Nr. 415 max. 3,5-facher Satz
GOA
GOA-Nr. A7015: Optische und sonographische Messung der | Leistung | 11,66 (200 Punkte * 1 pro Eingriff
Vorderkammertiefe und / oder der Hornhautdicke des 5,82873 Cent) bis 40,80,
Auges, analog Nr. 410 GOA max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. A7016: Berechnung einer intraokularen Linse, je Leistung | 7,69 (132 Punkte * 1 pro Eingriff
Auge, analog Nr. 1212 GOA 5,82873 Cent) bis 26,93,
max. 3,5-facher Satz
Nachunter | GOA-Nr. 1: Beratung — auch mittels Fernsprecher Leistung | 4,66 (80 Punkte * 1 pro Geblhrenordnung
suchungen 5,82873 Cent) bis 16,32, | Behandlungs | fiir Arzte (GOA)®
max. 3,5-facher Satz fall? [153]
GOA-Nr. 1201: Subjektive Refraktionsbestimmung mit Leistung | 5,19 (89 Punkte * 3 pro Eingriff
spharisch-zylindrischen Glasern 5,82873 Cent) bis 18,16,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. 1202: Objektive Refraktionsbestimmung mittels Leistung | 4,31 (74 Punkte * 3 pro Eingriff
Skiaskopie oder Anwendung eines Refraktometers 5,82873 Cent) bis 15,10,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. 1240: Spaltlampenmikroskopie der vorderen und Leistung | 4,31 (74 Punkte * 3 pro Eingriff
mittleren Augenabschnitte — gegebenenfalls einschlieRlich 5,82873 Cent) bis 15,10,
der binokularen Untersuchung des hinteren Poles (z.B. max. 3,5-facher Satz
Hruby-Linse)
GOA-Nr. 1255: Tonometrische Untersuchung mit Leistung | 4,08 (70 Punkte * 3 pro Eingriff
Anwendung des Impressionstonometers 5,82873 Cent) bis 10,20,
max. 3,5-facher Satz
GOA-Nr. A424: Optische Kohirenztomographie (OCT) des Leistung | 40,80 (700 Punkte * 1 pro Eingriff

Auges, ggf. beidseits analog Nr. 424 GOA

5,82873 Cent) bis
142,80, max. 3,5-facher
Satz
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GOA-Nr. A7008: Konfokale Scanning-Mikroskopie der Leistung
vorderen Augenabschnitte, einschlieflich quantitativer
Beurteilung des Hornhautendothels und Messung von
Hornhautdicke und Streulicht, ggf. einschlieRBlich
Bilddokumentation je Auge, analog Nr. 1249 GOA

28,21 (484 Punkte *
5,82873 Cent) bis 98,74,
max. 3,5-facher Satz

2 pro Eingriff

GOA-Nr. A7009: Quantitative topographische Untersuchung | Leistung
der Hornhautbrechkraft mittels computergestitzter
Videokeratoskopie, ggf. an beiden Augen, analog Nr. 415
GOA

17,49 (300 Punkte *
5,82873 Cent) bis 61,20,
max. 3,5-facher Satz

1 pro Eingriff

b: in der Fassung von 1996, zuletzt gedandert 2023

FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; GOA: Gebiihrenordnung fiir Arzte

a: ,,Als Behandlungsfall gilt fiir die Behandlung derselben Erkrankung der Zeitraum eines Monats nach der jeweils ersten Inanspruchnahme des Arztes.” (GOA [153])
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Da die in Tabelle 39 bis Tabelle 41 dargestellten Kosten der Priif- und der Vergleichs-
intervention nicht vollstandig quantifizierbar sind und insbesondere bei der Standard-
Kataraktoperation nicht abschliefend eruiert werden konnte, ob die recherchierte Aufzahlung
vollstandig ist und die Mengenangaben stimmen (manche Leistungen kdnnten nur fallweise
notwendig sein), kann die unten stehende Tabelle 42, in der die Interventionskosten der Priif-
und der Vergleichsintervention pro Patientin beziehungsweise Patient durch Zusammen-
fihrung der Angaben in Tabelle 39 bis Tabelle 41 dargestellt werden, nur eine GréRenordnung
der Interventionskosten im Vergleich vermitteln.

Tabelle 42: Interventionskosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro
Patientin beziehungsweise Patient

Bezeichnung der Kostenparameter Kosten pro Patientin bzw. Patient
Intervention (und fiir jeweils 1 Auge) in €
FLACS Nicht oder teilweise erstattungsféihige

Kosten®

Kosten Intervention Ca. 400 € bis 900 €°

zusatzlich erforderliche Leistungen Ca. 300 € bis 1200 €

Summe nicht erstattungsfihige Kosten | Ca. 700 € bis 2100 €°
Summe gesamt | Ca. 700 € bis 2100 €°

Standard- Erstattungsféihige Kosten

Kataraktoperation
Kosten Vergleichsintervention Ca. 700 € bis 800 €
zusatzlich erforderliche Leistungen Ca. 200 €

Summe erstattungsfahige Kosten | Ca. 900 € bis 1000 €

Summe gesamt | Ca. 900 € bis 1000 €

a: Fur die Positionen, die dem Standardeingriff entsprechen, ist eine teilweise Kostenerstattung méglich
[154,155], flir den Zuschlag aufgrund der Laseranwendung regular nicht.

b: zuziiglich Sachkosten (Quantifizierung war nicht méglich, hohe Variationsbreite)

FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation

A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 22 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.2.
Die letzte Suche fand am 23.02.2023 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am TT.MM.201J
n=46

Ausschluss: Duplikate
n=2

\ 4

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=44

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=34

A 4

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=10

Zu screenende
systematische Ubersichten <«
n=2

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=7
Ausschlussgriinde:
Nicht EO1 (Studientyp) = 6
Nicht EO4 (Gesundheitssystem) = 1

4

v
Relevante Publikationen
n=3
Relevanten Studien
n=2

Abbildung 22: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Giber
die primaren Informationsquellen gefunden wurden.
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Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A9.2.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht liber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

Autorinnen- und Autorenanfragen

Fir die vorliegende Bewertung wurden Autorinnen- und Autorenanfragen versendet
(Tabelle 43). Die Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die
Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 43: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen Inhalt der Antwort
ja/ nein
FEMCAT 2020 Kostenjahr ja Kostenjahr ist 2019

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 2 relevante Studien
identifiziert werden (siehe auch Tabelle 44).

Tabelle 44: Studienpool der gesundheitsokonomischen Bewertung

Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]
FACT 2021 Hunter 2019 [78] (Studienprotokoll)
Day 2020 [77]

Day 2021 [76]
FEMCAT 2020 Schweitzer 2020 [65]

A4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
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A4.2.2.1 Studiendesign

In Tabelle 45 werden Studiencharakteristika der eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien dargestellt.

Tabelle 45: Studiencharakteristika

stérungen

Studie Studiendesign Studienpopulation Strategien Land und Endpunkt Studienfinanzierung
und ' relevante' ' Priif- Vergleichs- Versorgungs- Kosteneffektivitdt
Vorgehensweise Charakteristika intervention  intervention kontext
FACT 2021 Kosten-Nutzwert- Erwachsene ab 18 FLACS Standard- UK, 3 groRRe inkrementelles National Institute for
Analyse / beglei- und visuell Katarakt- Tageskliniken Kosteneffektivitatsverhda Health Research
tende gesund- signifikante Katarakt operation Itnis (Kosten pro
heitsékonomische auf einem oder qualitatsadjustierte
Evaluation beiden Augen Lebensjahre)
FEMCAT Kosten-Wirksam-  Erwachsene ab 22 FLACS Standard- Frankreich, 5 inkrementelles Franzoésisches Gesund-
2020 keits-Analyse / und Katarakt mit Katarakt- Universitats- Kosteneffektivitatsverhd heitsministerium, Centre
begleitende beeintrachtigter operation mit  krankenhaus- Itnis (Kosten pro Pat. Hospitalier Universitaire
gesund- Sehscharfe oder mit Sham-FLACS Ambulanzen mit Behandlungserfolg®) de Bordeaux
heitsékonomische kataraktbedingten
Evaluation schweren Seh-

FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation; Pat.: Patientin/Patient

a: Behandlungserfolg: kombinierter Endpunkt, definiert als keine schweren intraoperativen oder postoperativen Komplikationen innerhalb der ersten 3 Monate,
bestkorrigierter Visus von 0,0 logMAR oder besser, absoluter refraktiver Fehler < 0,75 Dioptrien und kein chirurgisch induzierter Astigmatismus mit Starke > 0,5
Dioptrien und Achse > 20°

In Tabelle 46 werden die Charakteristika der begleitenden gesundheitsokonomischen Evaluation dargestellt.
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Tabelle 46: Studiencharakteristika begleitende gesundheitsokonomische Evaluation

Studie Studientyp Einschlusskriterien Randomisierungs- Studien- Umgang mit Unsicherheit
verfahren dauer
FACT 2021 Randomisierte = Alter > 18 Jahre web-basiertes 12 Monate probabilistische Sensitivitatsanalyse
kontrollierte » Visuell signifikante Katarakt auf einem oder ~ online-System (Bootstrapping), univariate Sensitivitats-
Studie beiden Augen (www.sealedenvelo analysen (Anzahl Operationsraume),
pe.com) Schwellenanalyse (Kosten FLACS)

= Postoperativ intendierter refraktiver Ziel-
wert innerhalb von £ 0,5 Dioptrien einer
Normalsichtigkeit beim ,Studienauge” (1.
Auge mit Kataraktoperation)

FEMCAT Randomisierte = Alter 2 22 Jahre Permutierte Block- 12 Monate probabilistische Sensitivitatsanalyse
2020 kontrollierte = Katarakt mit beeintréchtigter Sehscharfe randomisierung (Bootstrapping), univariate Sensitivitats-
Studie (= 0,3 logMAR) oder mit kataraktbedingten analysen (hohere Kosten der FLACS-
schweren Sehstérungen (Halos, mono- Prozedur und der Intraokularlinse,
kulare Diplopie, schwere Photophobie, Exkludierung der Kosten von Follow-Up
Blendung) und Rehabilitation)

FLACS: femtosekundenlaser-unterstiitzte Kataraktoperation; logMAR: Logarithm of the Minimum Angle of Resolution

A4.2.2.2 Inputparameter

In Tabelle 47 werden die in die Analyse eingehenden Daten zum Nutzen dargestellt.
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Tabelle 47: Daten zum Nutzen

Studie primare klinische Endpunkte Nutzenparameter im Modell Quellen [Zitat]
<EffektmaR>

FACT 2021 Unkorrigierter Fernvisus (logMAR) nach 3 Monaten gewonnene QALYs FACT-Studie [76]

FEMCAT 2020 Behandlungserfolg? zusatzliche(r) Pat. mit Behandlungserfolg? FEMCAT-Studie [65]

a: Behandlungserfolg: kombinierter Endpunkt, definiert als keine schweren intraoperativen oder postoperativen Komplikationen innerhalb der ersten 3 Monate,
bestkorrigierter Visus von 0,0 logMAR oder besser, absoluter refraktiver Fehler < 0,75 Dioptrien und kein chirurgisch induzierter Astigmatismus mit Starke > 0,5
Dioptrien und Achse > 20°

logMAR: Logarithm of the Minimum Angle of Resolution; Pat.: Patientin/Patient; QALY: Quality-adjusted Life Year

In Tabelle 48 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Nutzwerten dargestellt.

Tabelle 48: Daten zu Nutzwerten

Studie Erhebungsinstrument (ggf. Tarif) Quelle [zitat]
FACT 2021 EQ-5D-3L, EQ-5D-3L + vision bolt-on question  Dolan 1997 (zitiert in Day 2021 [76]), Yang 2015 (zitiert in Hunter 2019 [78])

FEMCAT 2020 Nicht relevant -

EQ-5D-3L: European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version

In Tabelle 49 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Kosten dargestellt.
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Tabelle 49: Daten zu Kosten

Studie Wahrung Diskont- Perspektive Kostenarten Kostenparameter
(Indexjahr) rate <Quellen>

(fiir Mengen und Preise)

FACT 2021 Pfund - Offentliche Kosten- direkt = |Interventionskosten, unerwiinschte Ereignisse (FACT-Studie; Personal Social
(2017/2018)? trager im Gesund- medizinisch, Services Research Unit 2018, British National Formulary, NHS Reference Costs
heitssystem (inkl. direkt nicht 2017-2018 (alle zitiert in Day 2021 [76]))
soziale Dienste)®, medizinisch, = Gesundheits- und Sozialdienstleistungen, Haushaltsausstattung bzw. -
Gesellschaft indirekt anpassung, unbezahlte Hilfe durch Angehérige/Freunde, Einkommensverluste

(FACT-Studie; Personal Social Services Research Unit 2018, NHS Reference
Costs 2017-2018, NRS Healthcare (alle zitiert in Day 2021 [76]))

FEMCAT € (2019) - Offentliche Kosten- direkt = |nterventionskosten (FEMCAT-Studie, (French National Health Data System -
2020 trager im Gesund- medizinisch Bezin 2017 zitiert in Schweitzer 2020 [65]))
heitssystem® = Stationdre und ambulante Gesundheitsleistungen bis zum Zeitpunkt der

Erhebung des priméaren Endpunkts, Follow-Up und Rehabilitation (French
National Health Data System - Bezin 2017 zitiert in Schweitzer 2020 [65]))

a: Fur die Inflationierung wurde 2017 herangezogen.
b: ,health and social care cost perspective”
c: “perspective of the French national health-care system”

NHS: National Health Service
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A4.2.3 Ergebnisse gesundheits6konomischer Evaluationen

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 50 dargestellt. Die ermittelten
Kosten pro Patientin beziehungsweise Patient und / oder die inkrementellen Kosten-Nutzen-
Verhaltnisse werden jeweils entsprechend der in der Studie dargestellten Wahrung und dem
entsprechenden Indexjahr angegeben. Um die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
vergleichen zu koénnen, werden die Kostenangaben zusatzlich (sofern notwendig) in €
konvertiert und mittels des aktuellen Harmonisierten Verbraucherpreisindex (HVPI) des
Statistischen Bundesamts inflationiert.
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Tabelle 50: Ergebnisse Kosten- und / oder Kosteneffektivitat

09.07.2024

[222,29 (-18,73; 453,10)]

= gesellschaftliche
Perspektive: -623,53
(-1431,27; 203,24)
[-826,89 (-1898,06;
269,52)]

tive: 0,001 (-0,011;
0,015)

= gesellschaftliche
Perspektive: 0,0004
(-0,013; 0,015)

ktive: 167 620
[222 287,31]
(FLACS vs.
Standard)

= gesellschaftliche
Perspektive: FLACS
dominant gegen-
Uber Standard

scheinlichkeit ist
FLACS kosteneffektiv
verglichen mit
Standard

@ Standard wird
dominant gegen-
tiber FLACS unter
Verwendung der
3-Monats-Ergeb-
nisse sowie unter
Verwendung von
EQ-5D-3L + vision
bolt-on question

@ Bei Einsatz von 2 OP-
Raumen sinkt das
inkrementelle
Kosten-Nutzwert-
Verhaltnis auf
149830 £
[198 695,31 €]

o Schwellenwertanaly
se (bei 30 000 £ pro
QALY): FLACS
musste 138 £

Studie Kosten(differenzen) der Nutzen(differenzen) inkrementelles Schwellen- Ergebnisse aus Schlussfolgerungen
Interventionen pro pro Patientin/Patient Kosten-Nutzen- wert Sensitivitdtsanalysen der
Patientin/Patient (MaB der Unsicherheit  Verhdltnis pro Autorinnen/Autoren
(MaR der Unsicherheit sofern angegeben) Patientin/Patient
sofern angegeben)

FACT 2021 Kostendifferenz FLACS vs. Nutzendifferenz FLACS  Kosten pro 20000 £ bzw. = Kostentragerperspek- Es ist
Standard in £ [€] (95 %-KI) vs. Standard in QALY gewonnenes QALY in 30000 £ pro tive: unwahrscheinlich,

» Kostentrigerperspektive: (95 %-KI) £ €] QALY o Mit 24 %iger bzw. dass die Implemen-
167,62 (-14,12; 341,67) = Kostentragerperspek = Kostentriagerperspe 30 %iger Wahr- tierung von FLACS

kosteneffektiv aus
Sicht des NHS ist.

Die Evidenz zeigt, dass
FLACS potenziell
kosteneffektiv aus
gesellschaftlicher
Perspektive ist.
Allerdings beruhen
diese Ergebnisse
maligeblich auf einer
einzigen gestellten
Frage nach der
Zeitmenge
unbezahlter Pflege
und miissten daher in
weiteren Studien
durch besser
validierte Messungen
erhartet werden.?
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Studie

Kosten(differenzen) der
Interventionen pro
Patientin/Patient

(MaB der Unsicherheit
sofern angegeben)

Nutzen(differenzen)
pro Patientin/Patient

sofern angegeben)

(MaB der Unsicherheit

inkrementelles
Kosten-Nutzen-
Verhiltnis pro
Patientin/Patient

Schwellen-
wert

Ergebnisse aus
Sensitivitdtsanalysen

Schlussfolgerungen
der
Autorinnen/Autoren

FEMCAT
2020

Anzahl Pat. mit
Behandlungserfolg

= FLACS: 136 (31 %)
= Standard: 145 (34 %)

Kosten in € (SD)

= FLACS: 3975,5 (1754,3)
[4472,91 (1973,80)]

= Standard: 3670,2 (3673,5)
[4129,41 (4133,12)]

Kosten pro
zusatzliche(r) Pat. mit
Behandlungserfolg

= Standard dominant
gegenlber FLACS

16 750 € pro
Pat. mit
Behand-
lungserfolg

[183,01 €] weniger
kosten, um poten-
ziell kosteneffektiv
zu werden

= gesellschaftliche

Perspektive:

o Mit 87 %iger bzw.
86 %iger Wahr-
scheinlichkeit ist
FLACS kosteneffektiv
verglichen mit
Standard

Mit 6,7 %iger Wahr-
scheinlichkeit ist FLACS
kosteneffektiv ver-
glichen mit Standard

In den univariaten
Sensitivitatsanalysen
bleibt Standard
dominant gegeniber
FLACS

Die Ergebnisse zeigen,
dass FLACS keine
kosteneffektive
Strategie flr das
franzosische Gesund-
heitssystem ist.

a: Aus den Ergebnissen der Nutzenbewertung dieses Berichts — sowie auch nach Einschatzung des am Bericht beteiligten klinischen Experten — ldsst sich ein

Unterschied im Pflegeaufwand inhaltlich nicht ohne Weiteres nachvollziehen.
FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation; KI: Konfidenzintervall; NHS: National Health System; Pat.: Patientinnen/Patienten bzw.
Patientin/Patient; vs.: versus
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A4.2.4 Bewertung der Berichtsqualitit und Ubertragbarkeit

A4.2.4.1

Bewertung der Berichtsqualitat

09.07.2024

In Tabelle 51 werden die Ergebnisse der Bewertung der Berichtsqualitdt der eingeschlossenen Studien dargestellt.

Tabelle 51: Bewertung der Berichtsqualitat

Kriterium FACT 2021 FEMCAT 2020 Kommentare
Berichtet Begriindet® Berichtet Begriindet®

Hintergrund

1 Hintergrund der Studie und ja ja ja ja
Prazisierung der Studienfrage

Methoden

2 Charakterisierung der teilweise teilweise teilweise teilweise Beide Studien: Mdgliche Subgruppen werden nicht
Studienpopulation und der genannt, Ein- und Ausschlusskriterien werden nicht
Subgruppen explizit begriindet/belegt.

3 Interventionsalternativen ja ja ja ja

4 Entscheidungs-/ Versorgungskontext | ja nicht ja nicht

zutreffend zutreffend

5 Wahl der Perspektive ja nein ja nein

6 Zeithorizont ja Ja ja nein

7 Schwellenwert ja nein ja ja

8 Nutzenparameter / klinische Parameter

8a Auswahl der in die Analyse ja Ja ja nein
eingehenden Nutzenparameter

8b Quellen der in die Analyse ja nicht ja nicht Beide Studien sind RCTs mit begleitender
eingehenden Nutzenparameter zutreffend zutreffend o6konomischer Evaluation

8c Qualitat der in die Analyse ja nicht ja nicht Auf Limitationen der zugrundeliegenden RCT wird
eingehenden Nutzenparameter zutreffend zutreffend jeweils eingegangen.

Them
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Kriterium FACT 2021 FEMCAT 2020 Kommentare
Berichtet Begriindet® Berichtet Begriindet®

9 Nutzwerte

9a Quellen der in die Analyse ja nicht nicht nicht Beide Studien sind RCTs mit begleitender
eingehenden Nutzwerte zutreffend zutreffend zutreffend 6konomischer Evaluation

9% Erhebungsmethode und ja ja nicht nicht FACT: Genannt Uber Quellen/Literaturzitate
Referenzkollektiv der Nutzwerte zutreffend zutreffend

10 Ressourcenverbrauch und Kosten

10a | Eingehende Ressourcen und ja nicht ja nicht
Kostenparameter zutreffend zutreffend
10b | Quellen der in die Analyse ja nicht ja nicht Beide Studien sind RCTs mit begleitender
eingehenden Ressourcenverbrauch zutreffend zutreffend o6konomischer Evaluation
und Preise
10c | Erhebungsmethode der Ressourcen ja nicht teilweise nicht Beide Studien sind RCTs mit begleitender
und Kostenparameter zutreffend zutreffend o6konomischer Evaluation
FEMCAT: Fiir die nicht den Interventionskosten
zuzurechnenden Gesundheitsleistungen wird (nur)
auf eine Erhebung im French National Health Data
System verwiesen.
10d | Wahrung (inkl. Umrechnung) und ja nicht ja nicht FACT: Kosten wurden direkt erhoben bzw. aus
Indexjahr (inkl. Inflation) zutreffend zutreffend aktuellen Quellen bezogen

11 Modelle (sofern zutreffend)

11a | Wahl der Modellierungstechnik nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend

11b | Darstellung der Modellstruktur nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend

11c | Zykluslange nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend

11d | In das Modell einflieRende Daten nicht nicht nicht nicht
(z. B. zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend
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Kriterium FACT 2021 FEMCAT 2020 Kommentare
Berichtet Begriindet® Berichtet Begriindet®
Ubergangswahrscheinlichkeiten,
Verteilungen)
1le | Annahmen nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend
11f | Modellvalidierung nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend
12 Diskontierung Kosten und Nutzen nicht nicht nicht nicht
zutreffend zutreffend zutreffend zutreffend
13 Statistische Verfahren
13a | Methoden zur Analyse der ja ja ja nein
Unsicherheit (z. B.
Sensitivitatsanalysen)
13b | Weitere analytische Methoden (z. B. | ja Ja ja ja
Datensynthese, Umgang mit
unterschiedlichen
Datenverteilungen,
fehlenden/zensierten Daten,
Extrapolationen)
14 Ergebnisse
14a | Ergebnisse der Analyse/Modellierung | ja nicht ja nicht
flr jede Intervention absolut und zutreffend zutreffend
inkrementell
14b | Ergebnisse von Sensitivitdtsanalysen | Ja nicht ja nicht
(uni-/multivariat, probabilistisch) zutreffend zutreffend
14c | Heterogenitdt/Subgruppen mit nein nicht nein nicht
unterschiedlichen Ergebnissen bzgl. zutreffend zutreffend
Kosten, Nutzenparameter oder
Kosteneffektivitat
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Kriterium FACT 2021 FEMCAT 2020 Kommentare
Berichtet Begriindet® Berichtet Begriindet®
15 Diskussion
15a | Diskussion der Ergebnisse und ja nicht ja nicht
Limitationen zutreffend zutreffend
15b | Diskussion der Ubertragbarkeit nicht nicht nicht nicht Studie ist jeweils fuir das eigene/nationale
relevant zutreffend relevant zutreffend Gesundheitssystem
15c | Schlussfolgerungen ja nicht ja nicht
zutreffend zutreffend
16 Weiteres
16a | Interessenkonflikte und ja nicht ja nicht
Studienfinanzierung zutreffend zutreffend

RCT: randomisierte kontrollierte Studie

a: Die Studie enthélt zum jeweiligen Kriterium eine kurze Erlduterung oder eine Quellenangabe.

A4.2.4.2 Ubertragbarkeit

In Tabelle 52 werden die Ergebnisse der Bewertung der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen Studien dargestellt.
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Tabelle 52: Bewertung der Ubertragbarkeit

Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung und FACT 2021 | FEMCAT Kommentare
den Kontext 2020
Ja Ja
Nein Nein
Teilweise Teilweise
Unklar Unklar
Bildet die Fragestellung der Studie exakt die Fragestellung des nein nein Fragestellung bezieht sich nicht auf das deutsche
HTA-Berichts ab? Gesundheitssystem.
Entspricht die Studienpopulation in der Publikation der ja ja
Population der Fragestellung des HTA-Berichts? (Bezugspunkte:
Patientenselektion, Baselinecharakteristika)
Werden die fur die Fragestellung des HTA-Berichts relevanten ja ja
Endpunkte in der Studienpublikation berichtet?
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Daten fir ja ja
die Effekte tbertragbar auf die Fragestellung des HTA-Berichts?
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Kosten teilweise teilweise FEMCAT: ausschliefRlich Universitatskliniken eingeschlossen
Ubertragbar auf das deutsche Gesundheitssystem (Perspektive,
Versorgungskontext, Empfehlungen in Leitlinien, zusatzlich
erforderliche Leistungen etc.)?
Sind epidemiologische, demographische und sozio- ja bzw. ja bzw. nicht | Beide Studien sind RCTs mit begleitender 6konomischer Evaluation
O6konomische Parameter (Prdvalenz und Inzidenz, genetische nicht zutreffend
Varianten, Lebenserwartung, Patientenpraferenzen) zutreffend
Ubertragbar auf die Studienpopulation im HTA-Bericht?
Ist die Modellstruktur Gibertragbar auf die zu untersuchende nicht nicht
Fragestellung des HTA-Berichts? zutreffend | zutreffend
Gibt es weitere relevante Aspekte, die einen Einfluss auf die nein nein
Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die Fragestellung des
HTA-Berichts haben?
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Um im Zusammenhang mit der zu bewertenden Technologie stehende, ethische Aspekte
identifizieren zu koénnen, wurde eine orientierende Literaturrecherche durchgefiihrt.
Recherchiert wurde in den Datenbanken MEDLINE und Social Sciences Citation Index (SSCI).
Ergdnzt wurde die orientierende Recherche durch eine Handsuche in den Datenbanken
ETHMED (Ethik und Recht in der Medizin), Google und Google Scholar. Zudem erfolgte eine
Suche im Schneeballsystem was bedeutet, dass die Referenzen in den als relevant
eingestuften Studien Uberprift wurden. Als Informationsquellen wurden auflerdem
einschlagige Websites, relevante Gesetze, Verordnungen und Richtlinien, die Nutzen-
bewertung sowie das Protokoll der Interviews mit den betroffenen Personen herangezogen.

Die aus der orientierenden Recherche resultierenden Literaturquellen wurden von einer
Person auf ethische Argumente und Aspekte Uberprift. Eine zweite Person fungierte als
qualitatssichernde Instanz.

Ergdnzt wurde die Literaturrecherche durch , reflective thoughts” der Berichtsautorinnen und
-autoren [35]. Durch reflektiertes Nachdenken und vorhandenes Wissen konnten zusétzliche
ethische Argumente und Aspekte aufgedeckt und formuliert werden.

Geleitet wurde die Identifikation von ethischen Aspekten und Argumenten von den von
Beauchamp und Childress formulierten ,vier Prinzipien®. Beauchamp und Childress legen in
ihren Ausfiihrungen dar, dass sich ethisches medizinischen Handeln stets an den Prinzipien
»,Respekt der Autonomie”, , Nicht-Schaden”, ,,Wohltun“ und , Gerechtigkeit” orientieren soll.
Alle vier Prinzipien stehen einander gleichberechtigt gegeniiber, es besteht keine Hierarchie
zwischen ihnen [158]. Die Autoren Liihmann und Raspe betonen die hohe Relevanz dieser vier
Prinzipien im Kontext von Heath Technology Assessments [159].

Die vier Prinzipien bildeten somit das Grundgerist fir die inhaltliche Strukturierung der
ethischen Argumente und Aspekte. Um relevante Argumente und Aspekte den einzelnen
Prinzipien zuordnen zu kénnen, kam der von Hofmann et al. speziell fiir das HTA-Setting
entwickelte ,Socratic approach” zu Anwendung. Er besteht aus sieben (bergeordneten
Fragen, und 33 erkldarenden Leitfragen [160].

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.4.1.

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 53 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt.
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Tabelle 53: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten

09.07.2024

Ethische Aspekte

(Beauchamp und
Childress)

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen

Quellenangabe?

Wohltun: Verpflichtung, Gutes zu tun und eine Balance zwischen Nutzen und Risiko zu halten

Verantwortung der Arztin
oder des Arztes

Der Verlust der Sehkraft hat weitreichende
Konsequenzen fiir das Leben der
betroffenen Personen. Gerade bei neuen
Technologien, die mitunter stark beworben
werden, kommt den behandelnden
Arztinnen und Arzten die wichtige Rolle zu,
Patientinnen und Patienten umfassend und
objektiv zu beraten. So kann ein speziell auf
die Bedirfnisse und Praferenzen der
betroffenen Person angepasstes
Behandlungskonzept erarbeitet werden.

Pelletier 2016 [80]

Wartezeit

Der Verlust des Sehvermdgens hat starke
und weitreichende Auswirkungen auf die
gesellschaftliche Teilhabe von betroffenen
Personen. Da die Indikation fiir eine
Kataraktoperation erst gegeben ist, wenn
wesentliche, kataraktbedingte
Beeintrachtigungen oder Gefahrdungen der
Patientin bzw. des Patienten im alltaglichen
Leben bestehen, sollte die Wartezeit fir
eine Kataraktoperation moglichst gering
gehalten werden.

Ginel 2023 [81]

Bei FLACS ist von einer deutlich langeren
Dauer der Operationszeit auszugehen,
insbesondere wenn 2 Operationsséle
benotigt werden.

Dies kénnte auch im Zusammenhang mit
verschiedenen an anderer Stelle erwahnten
Aspekten dazu fiihren, dass Patientinnen
und Patienten langere Wartezeiten in Kauf
nehmen (missten): zum einen kénnten zu
erwartende Unterschiede in der Dichte des
Leistungsangebots der beiden Operations-
verfahren (Zentralisierung aufgrund hoher
Anschaffungskosten der FLACS-Geréte)
oder ein Kompetenzabbau (,,Downskilling”)
beim Standardverfahren dazu fiihren, dass
die Anzahl der taglich durchfiihrbaren
Operationen abnimmt, zum anderen
kénnten potenzielle Erwartungen der
Patientinnen und Patienten an das eine
oder andere Operationsverfahren dazu
flihren, dass sie sich fiir ein Verfahren mit
langerer Wartezeit entscheiden.

Aus den Betroffeneninterviews ging
ebenfalls hervor, dass die Wartezeiten fiir

Betroffeneninterview
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Ethische Aspekte

(Beauchamp und
Childress)

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen

Quellenangabe®

eine Kataraktoperation so kurz wie moglich
gehalten werden sollten, da durch den
grauen Star die Lebensqualitdt wesentlich
beeintrachtigt ist.

Respekt der Autonomie: Ind
selbstbestimmten Entscheid

ungen fordern

ividuell getroffene Entscheidungen respektieren und das Treffen von

Informed Consent

Jedes Operationsverfahren hat Vor- und
Nachteile, die je nach den Wiinschen der
Patientin oder des Patienten mehr oder
weniger relevant sein kdnnen. Wichtig ist,
dass betroffene Personen ausfiihrliche
Information erhalten und diese auch
verstehen. Nur so kann eine informierte
Zustimmung zu einem
Behandlungsverfahren erreicht werden.

Aufkldrung durch die Arztin
oder den Arzt

Aus den Betroffeneninterviews geht hervor,
dass eine umfangreiche arztliche
Aufklarung wichtig dafir ist, einen
Uberblick tiber verschiedene Behandlungs-
optionen zu bekommen.

Einige Betroffene beschreiben, dass fiir sie
neben der umfangreichen Aufklarung das
Vertrauen zur behandelnden Person wichtig
war. Dieses Vertrauen hat auch wesentlich
die Entscheidung fiir ein bestimmtes
Operationsverfahren gelenkt.

Betroffeneninterview

Nicht-Schaden: Verpflichtun

g, Schaden zu vermeiden

Sicherheit

Aus den Betroffeneninterviews ging hervor,
dass auch Standardtherapieverfahren zur
Behandlung einer Katarakt aus Sicht der
Betroffenen gute und sichere Ergebnisse
bringen. Eine betroffene Person war aus
diesem Grund nicht bereit, Geld fur eine
Behandlung mit dem Femtosekundenlaser
zu bezahlen.

Betroffenenbefragung

Bei der Verwendung des
Femtosekundenlasers ist zu bedenken, dass
damit ein ,,Downskilling” der operierenden
Person gefordert werden kdnnte, da der
Laser der Chirurgin oder dem Chirurgen
Schlisselkompetenzen (Kapseleréffnung
und Kernaufarbeitung) abnimmt.

Menapace 2014 [32]

Die FLACS ist ein neueres Verfahren, sowohl
randomisierte klinische Studien als auch
real-world Beobachtungsstudien zeigen
aber keine Unterschiede bei der Sicherheit
im Vergleich zum Standardverfahren. Mit

zunehmender Erfahrung der operierenden

Roberts 2012 [84]
Abell 2015 [83]
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Ethische Aspekte

(Beauchamp und
Childress)

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen

Quellenangabe®

Chirurgin oder des operierenden Chirurgen
wird die Behandlung mit einem bestimmten
Verfahren fiir die Patientinnen und
Patienten sicherer, dies wurde in einer
Beobachtungsstudie auch fiir die FLACS
gezeigt.

Gerechtigkeit (Verpflichtung,

Nutzen und Schaden gerecht zu verteilen)

Verteilung von finanziellen
Ressourcen

In Deutschland werden die bei einer FLACS-
Behandlung anfallenden Kosten derzeit
nicht oder nur teilweise von der GKV
erstattet. Sollte sich dieser Umstand andern
und Kosten fiir diese Behandlung (fallweise)
ibernommen werden, so missten genaue
Kriterien dafur festgelegt werden, wer —
beziehungsweise unter welchen

Umstanden — eine Person diese Behandlung
in Anspruch nehmen kann.

Gesundheitsékonomische
Bewertung

Patientinnen und Patienten, die sich fur
eine FLACS entscheiden, miissen die
Mehrkosten dafiir mitunter selbst tragen
(sofern sie nicht Uber eine
Privatversicherung verfiigen, die die Kosten
erstattet).

finanzen.de 2022 [26]

In Anbetracht begrenzter finanzieller
Ressourcen ist eine Investition in eine
Intervention ohne belegten (Zusatz-)
nutzen, wenn eine kostenglinstigere
Alternative verflgbar ist, nicht im Sinne der
Verteilungsgerechtigkeit.

Marckmann 2022 [161]

Auch Standardverfahren zur Behandlung
der Katarakt sind sicher, verlasslich und
liefern gut vorhersehbare Ergebnisse. Dies
ist vor allem dort relevant, wo Behand-
lungsverfahren wie ein Femtosekunden-
laser nicht verfligbar oder leistbar sind.

Abu-Ain 2022 [162]
Nutzenbewertung

Entscheidung fiir oder
gegen die zu bewertende
Technologie

Die Entscheidung fiir oder gegen die
Behandlung mittels FLACS kann auch von
finanziellen Aspekten geleitet werden. Da
eine Operation mit dem
Femtosekundenlaser in der Regel nicht von
der GKV bezahlt wird, kann —
beziehungsweise mochte — nicht jede
Person dieses Behandlungsverfahren in
Anspruch nehmen.

Betroffenenbefragung

Verbrauchsmaterial -
Klimaaspekt

Wenn die Nutzenanalyse keine Vorteile
ergibt, das Verfahren nicht sicherer ist, und
durch diese Behandlungsmethode ein Mehr
an klimaschadigenden Verbrauchsglitern
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Ethische Aspekte
(Beauchamp und Identifizierte Aspekte: Erlduterungen Quellenangabe®
Childress)

entsteht, und zusétzliche potenziell
einsparbare Ressourcen angetastet werden
mussen, so ist Nutzen und Schaden dieser
Technologie ungleich verteilt.

Nicht nur die Kosten fiir die Anschaffung Menapace 2014 [32]
des Gerats, die Wartung und die Kosten fiir
die Behandlung selbst sind hoch, sondern
auch jene fir das Verbrauchsmaterial

Uberlegenheit des Das FLACS Verfahren zeigt bei keinem der Nutzenbewertung
Verfahrens untersuchten Endpunkte zu Effektivitat Hooshmand 2017 [163]
oder Sicherheit Vorteile gegeniiber dem

Standardverfahren.

a: Aspekte ohne Quellenangabe spiegeln die Einschatzung des Autorenteams wider (reflective thoughts).

FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation; GKV: gesetzliche Krankenversicherung

A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Ebenso wie bei den ethischen Aspekten wurde auch fiir die Bearbeitung der sozialen Aspekte
der zu bewertenden Technologie eine orientierende Literaturrecherche in den Datenbanken
Medline und Social Sciences Citation Index (SSCI) durchgefiihrt. Die Recherche wurde durch
eine Handsuche in Google und Google Scholar erganzt. AuBerdem wurde eine Suche im
Schneeballsystem durchgefiihrt, was bedeutet, dass die Referenzen in den als relevant
eingestuften Publikation Uberprift wurden. Es wurden aullerdem Informationen auf
einschlagigen Websites, Verordnungen und Richtlinien, die Nutzenbewertung sowie das
Protokoll der Interviews mit den betroffenen Personen als Informationsquellen
herangezogen.

Die aus der orientierenden Recherche resultierenden Literaturquellen wurden von einer
Person auf ethische Argumente und Aspekte Uberprift. Eine zweite Person fungierte als
gualitatssichernde Instanz.

Gerhardus und Stich legen dar, dass die Bearbeitung von sozialen, kulturellen und ethischen
Aspekten bei Health Technology Assessments von hoher Relevanz ist. Exemplarisch fihren der
Autor und die Autorin als soziokulturelle Aspekte beispielsweise Werte, Einstellungen,
Bedeutungen, Machtverhaltnisse, Verhaltensweisen sowie die Verteilung von Ressourcen in
einer Gesellschaft an [164].
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Ethische und soziale Argumente, beziehungsweise Aspekte kdnnen nicht immer trennscharf

voneinander abgegrenzt werden. Aspekte und Argumente der beiden Bereiche Giberschneiden

sich mitunter, oder stehen in Wechselwirkung zueinander.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.4.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

Tabelle 54: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Soziale Aspekte

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen

Quellenangabe?

Lebensqualitat

Unabhangig vom Verfahren, flihrt eine erfolgreiche
Kataraktoperation in der Regel zu einer Verbesserung der
Lebensqualitat der betroffenen Personen.

Moore 2013 [85]

Auch aus den Betroffeneninterviews ging hervor, dass die
Kataraktoperation (unabhéngig vom Verfahren) die
Lebensqualitat wesentlich verbesserte.

Betroffeneninterview

Nur wenige RCTs (2) liefern verwertbare Daten zum Effekt
einer FLACS Kataraktoperation auf die Lebensqualitat im
Vergleich zum Standardverfahren. Diese Studien zeigen
insgesamt keine signifikanten Unterschiede.

Nutzenbewertung

Patientenzufrieden-
heit

Die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit dem
FLACS-Verfahren im Vergleich zum Standardverfahren wurde
bisher nicht in RCTs untersucht.

Wang 2017 [86]
Nutzenbewertung

Eine vermehrte Erfassung der Perspektive von betroffenen
Personen wadre wiinschenswert.

Personen, die
haufiger von
Katarakt betroffen
sind

Ein niedriger sozio6konomischer Status, geringes Bildungs-
niveau und schlechtere Erndhrung gehen mit einer erhéhten
Pravalenz altersbedingter Katarakte einher. Auch eine
erhodhte Exposition gegeniiber Sonnenlicht und UVB-
Strahlung, Rauchen und erhoéhter Alkoholkonsum steigern
das Risiko, einen Grauen Star zu entwickeln.

Lam 2015 [87]

Um selbstbestimmte Entscheidungen fiir oder gegen ein
bestimmtes Behandlungsverfahren treffen zu kénnen miissen
Informationen verstanden werden, und Vor- und Nachteile
einer Operationsoption antizipiert werden. Moglicherweise
ist Personen mit niedrigem Bildungsniveau der Zugang zu
umfangreichen Informationen zu Behandlungsverfahren
(Standardverfahren, FLACS) erschwert.

Hier spielt, wie auch schon in den ethischen Aspekten

angemerkt die Beratung und Beratungskompetenz der
behandelnden Person eine groRe Rolle.

Diskriminierung vs.
Kontraindikation

Einige Studien beschreiben, dass spezielle anatomische
Gegebenheiten eine Behandlung mit dem Femto-
sekundenlaser nicht méglich machen. Angefiihrt werden hier
beispielsweise tief liegende Augen, eine kleine Lidspalte
sowie eine vorstehende Nase oder Stirn. Auch die fehlende
Fahigkeit, in Riickenlage zu liegen und Ubergewicht der zu
behandelnden Person werden genannt.

Agarwal 2021 [88]
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Soziale Aspekte

Identifizierte Aspekte: Erlduterungen

Quellenangabe?

Da die Behandlung ein Stillhalten und eine Fixierung erfordert
sind nach Einschatzung mancher Autorinnen und Autoren
mitunter auch Personen mit neurologischen und / oder
psychiatrischen Erkrankungen fiir eine FLACS-Behandlung
ungeeignet. Explizit erwdahnt werden hier Personen mit
Klaustrophobie, Restless-Legs-Syndrom, Menschen mit
Demenz oder Kinder.

Wu 2015 [90]
Dick 2017 [89]

Es ist sinnvoll, bestimmte Kontraindikationen zu formulieren,
allerdings muss gegebenenfalls genauer spezifiziert werden.
So waére z. B. die pauschale Behauptung, dass jede Person mit
Demenz per se nicht fir eine FLACS-Behandlung geeignet ist,
als diskriminierend zu bewerten.

Sollte es in Zukunft zu einer Verschiebung im
Versorgungsspektrum zugunsten des FLACS-Verfahrens
kommen, muss darauf geachtet werden, dass die Versorgung
von Personengruppen, nur das Standardverfahren geeignet
ist, gewahrleistet bleibt (siehe auch organisatorischer Aspekt
,Downskilling”).

Kompetenz und
Erfahrung der
operierenden
Person

328 Chirurginnen und Chirurgen in den USA wurden befragt,
ob sie bei ihrer eigenen Kataraktoperation eine FLACS-
Behandlung praferieren wiirden. Kombiniert wurde diese
Fragestellung mit einer weiteren, namlich wie haufig die
befragten Chirurginnen und Chirurgen FLACS durchfiihren,
beziehungsweise ob sie flir die Durchfiihrung tGberhaupt
zertifiziert sind.

Etwas mehr als die Halfte (ca. 55,4 %) war nicht fiir die
Behandlungsmethode zertifiziert, 11,4 % wendeten die
Behandlung 1x pro Monat und 19,3 % 1x pro Woche an.

14,1 % der Befragten waren zwar zertifiziert, wendeten die
Behandlung aber nicht an. Von denjenigen, die die Operation
mebhr als 1x pro Woche durchfiihrten, praferierten 55,9 % die
Operation fir sich selbst. Fir alle anderen Gruppen (nicht
zertifiziert, 1x pro Monat, zertifiziert aber keine Anwendung)
lag die Praferenz fiir diese Behandlungsmethode zwischen
3,5% und 14,7 %.

Im Rahmen der Studie wurde nicht erhoben, warum die
befragten Chirurginnen und Chirurgen so entschieden.

Logothetis 2019 [91]

Soziokonomische
Auswirkungen und
Verbleiben im
Arbeitsleben

Von grauem Star betroffene Personen, die sich einer
Kataraktoperation unterziehen, verbleiben tendenziell im
Arbeitsleben. Dies hat einerseits soziokonomische
Auswirkungen auf die wirtschaftliche Produktivitat.

Wichtig fir die Person selbst ist, dass sie durch die Katarakt-
OP wieder am gesellschaftlichen Leben teilhaben kann.

Liu 2017 [82]

In diesem Zusammenhang spielt — wie auch schon bei den
ethischen Aspekten angemerkt — die Wartezeit auf die
Operation eine wesentliche Rolle.

a: Aspekte ohne Quellenangabe spiegeln die Einschdatzung des Autorenteams wider.

FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation; RCT: randomisierte, kontrollierte Studie
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A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fiir die Auswahl relevanter Publikationen zu rechtlichen Aspekten, die neben allgemeinen
Publikationen Monographien, Projektberichte, Gesetze, Verordnungen, Leitlinien, Berufs-
bilder oder Handlungsempfehlungen umfassen, sollte ein Bezug zu Patientinnen und
Patienten in Deutschland gegeben sein und es sollte der rechtliche Rahmen fiir den Einsatz
von FLACS adressiert sein.

Dariber hinaus wurde ,Reflective Thoughts’, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken tGber mogliche rechtliche Aspekte,
sowie die Betroffenengesprache als Informationsquelle genutzt.

Die orientierende Recherche ergab nach diesen Kriterien 11 Dokumente und andere Quellen
zu rechtlichen Aspekten des Einsatzes von FLACS in Deutschland. Diese Dokumente wurden
ausschlieBlich tGber die Handsuche in Quellen auBerhalb von MEDLINE identifiziert. Tabelle 55
gibt einen nach Dokumenttyp strukturierten Uberblick.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.4.3.
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Tabelle 55: Einbezogene Dokumente

Studie / Quelle Gesetz, Richtlinie, Leitlinie Publikation,
Verordnung, Urteil Broschiire, Sonstiges

abrechnungsstelle.com: Online | nein nein ja [94]

GOA-Ziffern 2023

Bundesgerichtshof (BGH), ja [95] nein ja [96]

14.10.2021 - 11l ZR 350/20

Fenercioglu 2018 nein nein ja [27]

finanzen.de: Grauer Star-OP: nein nein ja [26]

Wann ibernimmt die
Krankenkasse die Kosten?

Guidance on classification of nein ja [165] nein
medical devices

Medical Device Regulation ja [92] nein nein
(MDR)
Medizinprodukterecht- ja [93] nein nein

Durchfliihrungsgesetz (MPDG)

Unabhangige nein nein ja [25]
Patientenberatung
Deutschland: Grauer Star

Verbraucherzentrale: Grauer nein nein ja [22]
Star: Kostentransparenz vor

der OP

Zach 2018 nein nein ja [30]

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

In Tabelle 56 sind die durch die orientierende Recherche identifizierten rechtlichen
Implikationen des Einsatzes der in den eingeschlossenen klinischen Studien untersuchten
Interventionen in Deutschland bei Patientinnen und Patienten mit Katarakt in Anlehnung an
Bronneke 2016 [38] liberblickshaft dargestellt. Aufgrund der groBen Zahl an unterschiedlichen
Interventionen wurden diese in Gruppen zusammengefasst. Im Bericht (siehe Abschnitt 6.3)
werden die zusammengefassten Aspekte zudem textlich beschrieben und dabei weiter
erlautert.
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Tabelle 56: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten

Bereich Identifizierte Aspekte: Erlduterungen mit Quellenangabe

Rechtlicher = Chirurgische Laser sind Medizinprodukte der Klasse Ilb. Die Hersteller sind verantwortlich
Rahmen und flir die Einhaltung der Bestimmungen nach MDR, bzw. MPDG, insbesondere Registrierung,
Marktzulas- Konformitatspriifung, CE-Kennzeichnung und Uberwachung der Produkte nach

sung Inverkehrbringen. Es muss eine benannte Stelle zur Priifung festgelegt und in der CE-

Kennzeichnung angegeben werden. [92,93,165]

Kostenerstat | = Kosten der Standard-Kataraktoperation werden grundsatzlich von der gesetzlichen
tung & Krankenversicherung ibernommen [22,25].
Nutzung = Beim Einsatz von FLACS fallen in der Regel privat zu tragende Mehrkosten fir die

Patientinnen und Patienten an. Gegebenenfalls werden diese von einer privaten
Krankenkasse tibernommen [26].

= VVon Augendrztinnen und Augenarzten werden mitunter verschiedene Verrechnungsarten
fiir FLACS gewdhlt, zum einen ein Laser-Zuschlag nach Nummer 441 GOA, zum anderen die
wesentlich teurere ,intraoperative Strahlenbehandlung” nach Nummer 5855 GOA. Der
Lasereinsatz als selbststindige Leistung wird {iber die GOA Ziffer 5855 mit etwa 400 Euro
verrechnet und kann bei Anwendung des hochsten Steigerungssatzes auf tiber etwa 1000
Euro kommen; der Laserzuschlag wird liber die GOA Ziffer 441 mit etwa 70 Euro
verrechnet [94]. Private Krankenkassen sind nicht immer bereit, die Verrechnung nach
Nummer 5855 GOA zu erstatten, hierzu gab es in der Vergangenheit mehrere
Gerichtsprozesse mit unterschiedlichem Ausgang [27,30]. Im Oktober 2021 wurde mit
Urteil des Bundesgerichtshofes ausgesprochen, dass eine Verrechnung eines
Lasereinsatzes keine selbststdndige arztliche Leistung darstelle und damit nicht mittels
Nummer 5855 GOA analog abgerechnet werden kann, sofern keine eigenstindige
medizinische Indikation besteht [95,96].

GOA: Gebiihrenordnung fiir Arzte; MDR: Medical Device Regulation; MPDG: Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz

A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Fiir die Auswahl relevanter Publikationen zu organisatorischen Aspekten, die neben
allgemeinen Publikationen Monographien, Projektberichte, Leitlinien, Berufsbilder oder
Handlungsempfehlungen umfassen, sollte ein Bezug zu Patientinnen und Patienten in
Deutschland und zu FLACS gegeben sein.

Die orientierende Recherche ergab nach diesen Kriterien 4 Quellen, die teilweise bereits bei
der Recherche zu rechtlichen, sozialen oder ethischen Aspekten identifiziert wurden.

Dariber hinaus wurde ,Reflective Thoughts’, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Uber mogliche organisatorische
Aspekte, sowie die Betroffenengesprache als Informationsquelle genutzt.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.4.4.

ThemenCheck Medizin 246



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

A5.4.2

Identifizierte organisatorische Aspekte

09.07.2024

In Tabelle 57 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie

entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [39] dargestellt.

Tabelle 57: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe®
Einfluss auf | Anderung des Ortes der medizinischen | Wie auch die Standardoperation, kann FLACS
Vorausset- Versorgung sowohl im niedergelassenen Bereich als auch
zungen der ambulant im Krankenhaus durchgefiihrt werden
Leistungs- [166].
erbringung Anderungen bei den Qualifikations- Formal besteht keine Anforderung fiir eine Zusatz-
anforderungen fiur die Leistungs- oder Weiterbildung fur Augenarztinnen und
erbringerinnen und -erbringer / Augendrzte, der Einsatz von Laseranwendungen ist
zusatzliches oder reduziertes Personal | in der Facharztausbildung bereits abgedeckt [167].
Anderungen bei den Anforderungen durch zusatzlichen Bedarf an Verbrauchsmaterial
an Personal, Material und Organisation | (Interface) konnte sich verstarkte Abhangigkeit von
der Leistungserbringung Herstellern/Industrie ergeben, bzw. ein Risiko flr
(Strukturqualitat) Versorgungsengpasse im Zusammenhang mit
Lieferketten
Einfluss auf Alternative Technologien fiir dieselbe Falls sich Augenarztinnen und -arzte vermehrt auf
Prozesse Fragestellung FLACS spezialisieren, besteht die Moglichkeit, dass
die Kompetenzen beim
Standardoperationsverfahren insgesamt
abnehmen (,,Downskilling”) [32].
Nutzung von Gesundheitsleistungen / -
Ressourcen
Kommunikations- und -
Kooperationsformen
Weitere Interessengruppen Der Einsatz von FLACS ist flr Leistungsanbietende
Aspekte mit hohen Investitionskosten verbunden, dadurch
besteht moglicherweise ein Interesse, FLACS zu
bewerben und verstarkt einzusetzen
Akzeptanz In einer Befragung in den USA lag die Praferenz bei

Augenarztinnen und Augenarzten fir eine
potenzielle Operation bei sich selbst bei jenen, die
FLACS mehr als einmal pro Woche durchfiihrten
bei 55,9%, bei jenen die FLACS seltener oder gar
nicht durchfiihrten deutlich niedriger (zwischen 3,5
und 14,7%), siehe auch ethische Aspekte [91].

Planung von Kapazitaten, Investitionen

Aufgrund der hohen Anschaffungskosten fiir FLACS
Gerate kann von einer verstarkten Zentralisierung
des Leistungsangebots im Vergleich zur
Standardoperation ausgegangen werden

a: Aspekte ohne Quellenangabe spiegeln die Einschdatzung des Autorenteams wider.

FLACS: femtosekundenlaser-unterstitzte Kataraktoperation
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A6 Wiirdigung der Anh6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht frist- und formgerecht
eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente Uberprift. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch libergeordnete Punkte, z. B. zu rechtlichen Vorgaben fiir das IQWiG,
angesprochen. Auf solche Punkte wird im Rahmen dieser projektspezifischen Wiirdigung der
Anhorung nicht weiter eingegangen.

Die wesentlichen Argumente der Stellungnahmen werden in der nachfolgenden Tabelle 58
gewdrdigt.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des HTA-Berichts gegeniiber dem vorldufigen
Bericht, die sich u. a. durch die Anhoérung zum vorlaufigen Bericht ergeben haben, ist in
Abschnitt A1.2 dargestellt.
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Index

Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

Stellungnahme des Bundesverbands Deutscher OphthalmoChirurgen e.V. (BDOC) und des Berufsverbands der Augenarzte Deutschlands e.V. (BVA)

verrechenbaren Gebiihrenpositionen fiir die Femtosekundenlaser-unterstiitzte Katarakt-
Operation durch ein Urteil des Bundesgerichtshofs geklart wurde, demzufolge nur die
Berechnung der giinstigeren Position eines Laserzuschlags zuldssig sei (GOA Ziffer 441;
67,49 Euro).

Das BGH-Urteil hat nach unserem Kenntnisstand vielmehr dazu gefiihrt, dass fir die
Abrechnung der Femtosekundenlaser-unterstiitzten Katarakt-Operation vor Beginn der
Behandlung mit den Patienten einvernehmlich eine Verglitungsvereinbarung nach § 2
GOA mit einem Steigerungsfaktor iiber dem 3,5-fachen der nach BGH abzurechnenden
GOA ziffer 1375 abgeschlossen wird, da der Laserzuschlag nicht kostendeckend und
somit unzureichend ist. Mithilfe der Gebihrenvereinbarung kann — wie zuvor bei
Abrechnung der GOA Ziffer 5855 — diese Behandlungsform wieder kostendeckend
angeboten werden. Infolge der vereinbarten Uberschreitung des Gebiihrenrahmens
missen jedoch nun sogar privatversicherte Patienten die den 3,5-fachen Gebihrensatz
Uberschreitenden OP-Kosten selbst tragen, es sei denn, sie sind ausnahmsweise auch fiir
Vergiitungsvereinbarungen nach § 2 GOA privat krankenversichert.

1) Aus Sicht des BDOC und des BVA besteht fiir das Standardverfahren kein Risiko eines Im HTA-Bericht wird ,Downskilling” unter Bezugnahme auf
sogenannten ,,Downskilling” dadurch, dass bei der Femtosekundenlaser-unterstitzten einen entsprechenden Fachartikel als eine von mehreren
Katarakt-Operation die Kapseleréffnung und Kernaufarbeitung mittels Femtosekunden- | moglichen Konsequenzen einer vermehrten Nutzung von FLACS
lasers erfolgt. beschrieben. Diesbeziiglich wurde eine redaktionelle Anderung
Das Ergebnis der jahrlichen Umfrage von BDOC, BVA, DGII und DOG unter den deutschen | in Abschnitt 6.1 vorgenommen, um Unklarheit zu vermeiden.
Ophthalmochirurginnen und -chirurgen belegt fiir das Jahr 2022 einen Einsatz des Die Tatsache, dass derzeit nur bei einem geringen Anteil der
Femtosekundenlasers bei 2% der Katarakt-Operationen (vgl. 1, S. 344). durchgefiihrten Kataraktoperationen FLACS eingesetzt wird,
Der Einschatzung des Autorenteams des ThemenChecks, dass sich die Verbreitung dieses widerspricht dem aus unser?r Sicht nicht.
Verfahrens negativ auf die Sicherheit von Personen auswirken kénnte, die sich fiir das Konsequenz: Redaktionelle Anderung im Bericht im Abschnitt
Standardverfahren entscheiden beziehungsweise fiir die nur das Standardverfahren 6.1.
infrage kommt, widersprechen wir daher.

2) Der Bericht geht davon aus, dass die rechtliche Unklarheit hinsichtlich der Die Abrechnungspraxis der Augenarztinnen und Augendrzte bei

der Anwendung von FLACS und Konsequenzen des BGH-Urteils
auf diese werden im HTA-Bericht nicht erfasst. Die Moglichkeit,
liber eine Vergiitungsvereinbarung nach § 2 GOA einen
Steigerungsfaktor Gber dem 3,5-fachen anzuwenden wird im
Abschnitt A4.1, Tabelle 39 beriicksichtigt.

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts

Stellungnahme der Mitglieder des Fachbereichs Augenchirurgie im Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
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Index

Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und Konsequenz

3)

S. 65, Punkt 8.3: 5.510 Patientinnen und Patienten in der Altersgruppe 57 bis 73,
mehrheitlich altersbedingter Katarakt:

e Limitierte Patient:innenpopulation

e Keine Vor- und Begleiterkrankungen, obwohl insbesondere diese von der
Behandlung mit einem Femtosekundenlaser profitieren kdnnen und den
Grof3teil der Katarakt-Patient:innenpopulation ausmachen.

e  Selbst das BGH-Urteil Il ZR 350/20 formuliert, dass der Femtokataraktlaser bei
patientenindividueller Indikation Vorteile hat.

Die Einschlusskriterien des HTA-Berichts sehen laut Methoden
Abschnitt A2.1 keine Einschrankung im Hinblick auf die Studien-
population vor. Eingeschlossen wurden RCTs mit erwachsenen
Patientinnen und Patienten (Alter > 18 Jahre) mit diagnos-
tiziertem Grauen Star (Katarakt) (ICD-10: H25, H26, H28, Q12)
an einem oder beiden Augen, bei denen eine chirurgische
Behandlung zur Entfernung des Grauen Stars und zum Einsetzen
einer Intraokularlinse indiziert ist, aufgenommen. Beriicksichtigt
wurden Patientinnen und Patienten mit Katarakt jeglicher
Ursache (altersbedingt, in Folge von Verletzungen oder
Entziindungen, genetisch bedingt) unabhangig von ophthal-
mologischen Begleiterkrankungen wie etwa Glaukom oder
Makuladegeneration.

Es ist korrekt, dass die eigeschlossenen Studien mehrheitlich
Personen mit altersbedingtem Katarakt untersuchten. RCTs zum
Vergleich FLACS versus Standard Katarakt-Operation bei
Personen mit spezifischen okularen Begleiterkrankungen
konnten in der Literaturrecherche nicht identifiziert werden.
Personen mit okularen Begleiterkrankungen wie Hornhaut-
Pathologien, oder Retinopathie waren in den inkludierten RCTs
zumeist ausgeschlossen. Falls Patientinnen und Patienten mit
okularen Begleiterkrankungen in den RCTs inkludiert waren, so
waren der entsprechenden Anteil an der Studienpopulation
nicht angefuhrt. Lediglich in der Studie FACT 2021 wurden der
Anteil an Patientinnen und Patienten mit Begleiterkrankungen
mit rund 35 % angeflhrt. Ergebnisse aus der Studie zu dieser
Subgruppe wurden jedoch nicht berichtet. Insofern bleibt es
unklar, ob Patientinnen und Patienten mit Katarakt und
spezifischen okularen Begleiterkrankungen von FLACS im
Vergleich zu einer Standard-Operation profitieren wiirden.
Entsprechend war diese Limitation auch in der Diskussion des
vorliegenden Berichts formuliert (vergleiche Abschnitt 8.3).

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts
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4)

Kostenerhebung ist nicht nachvollziehbar:
e Esfehlen deutsche Studien und augenarztliche Gutachter:innen; es ware
winschenswert, den Bericht darum zu erganzen.
o Keine Vergleichbarkeit mit dem deutschen Gesundheitssystem

Es konnten Uber die systematische Literatursuche weder
gesundheitsdkonomischen Evaluationen fiir das deutsche
Gesundheitssystem noch publizierte Studien/Erhebungen zu
den Interventionskosten in Deutschland gefunden werden.
Hierzu wurden vom BVMed auch keine Studien genannt. Es
liegen Ergebnisse aus 2 Evaluationen fir das britische und das
franzdsische Gesundheitssystem vor. Zusatzlich wurden fur
diesen HTA-Bericht eigene Kostenerhebungen zu den Inter-
ventionskosten von FLACS sowie der Standardbehandlung im
deutschen Gesundheitssystem durchgefiihrt. Absolut gesehen
zeigen sich merkbare Unterschiede zwischen den Kostendaten
sowie eine unterschiedlich hohe Streuung. Gemeinsam ist allen
Kostenerhebungen/-daten aber, dass FLACS deutlich teurer ist
als das Standardverfahren (siehe Abschnitt A4.1 und A4.2).

Ein vom BVMed genannter narrativer Review (Levitz 2021) fihrt
beziiglich des Kostenvergleichs Unterschiede beim Risiko einer
hinteren Kapselruptur (und damit verkniipften Folgekosten) ins
Treffen. Die Metaanalyse im vorliegenden Bericht zu Kapsel-
rupturen zeigte hingegen keinen statistisch signifikanten Unter-
schied zwischen FLACS und Standard-Operation.

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts

5)

Wartezeitverkirzung:

e Hierbei handelt es sich um kein HTA-Argument.
e Das Patient:innenwohl steht durch eine Wartezeitverkiirzung im Fokus.

Die Themencheck-Berichte sehen eine Beriicksichtigung
ethischer Aspekte vor. Die Bearbeitung der ethischen Aspekte
orientierte sich an den von Beauchamp und Childress
formulierten ,vier Prinzipien“. Wartezeiten wurden dabei dem
Prinzip ,,Wohltun“ zugeordnet (siehe z. B Tabelle 53).

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts

6)

Die technische Weiterentwicklung der Lasersysteme bleibt vollig unbericksichtigt; die
Technologie der Femtolaser-unterstitzten Kataraktoperation gibt es in Deutschland seit
2010, insofern wurden die Lasersysteme in den vergangenen 13 Jahren stark
technologisch weiterentwickelt, zumindest bei einigen Anbietern. Die Abhdngigkeit vom
Hersteller fiir den Bezug der Interfaces gilt i.d.R. fir jedes andere Gerat in der
Augenchirurgie, fur welches Verbrauchsmaterial benétigt wird, analog wie beim

Dies ist insofern nicht korrekt, als in der Diskussion (vergleiche
Abschnitt 8.3) sehr wohl auf einen maoglichen Einfluss der
technischen Weiterentwicklung der FLACS Technologie
eingegangen wurde. Auch war in keiner der Metaanalysen ein
Trend zu einem Vorteil fiir FLACS anhadngig vom Publikationsjahr
der Studien (und damit verbunden der Verwendung einer
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Femtosekunden-Laser. Auch die Phakogerate fiir das Standardverfahren bendtigen weiterentwickelten Technologie) erkennbar. Zudem zeigten
herstellerspezifisches Verbrauchsmaterial. auch alle rezenten RCTs (mit zeitgemaRer FLACS-Technologie)

keine Vorteile von FLACS gegeniiber einer Standard Katarakt-
Operation.
Konsequenz: Keine Anderung des Berichts

7) Die ethischen Aspekte beinhalten Respektieren der Autonomie, wobei dies Giberhaupt Die Entscheidung fiir eine Kataraktoperation unter Einsatz von

nicht gewahrleistet wird, wenn keine Entscheidungsfreiheit besteht.

FLACS steht Patientinnen und Patienten frei. Wie im HTA-
Bericht diskutiert, ist zur Forderung einer selbstbestimmten
Entscheidung umfassende Aufklarung und Information
notwendig.

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts

Stellungname des Rechtsanwalts Herrn Michael Zach

8) Unverstandlich ist zunachst, dass der Bericht den Inhalt der Urteile des Bundesgerichts- | Die Darstellung des BGH-Urteils wurde im HTA-Bericht in den
hofes vom 14.10.2021 in einem wesentlichen Punkt unrichtig wiedergibt, wenn es dort | Abschnitten 6.3, 9 und A5.3.2 dahingehend spezifiziert, dass
heilt, es sei stets nur die Verrechnung der glinstigeren Position des Laserzuschlags eine Abrechnung nach GOA Ziffer 5855 nicht zuldssig ist, sofern
zul3ssig (S. 7 unten).[...] Die publizierte Rechtslage in der Bundesrepublik Deutschland keine eigenstdndige medizinische Indikation besteht.
wurde so durch den Bericht in diesem zentralen Punkt gar nicht erfasst. Konsequenz: Spezifizierung im HTA-Bericht

9) Der Bericht verkennt bei der Verneinung eines Zusatznutzen des Lasers bei Die vom Stellungnehmenden angefiihrten Entscheidungen der

Kataraktoperationen auRerdem, dass in vielen Dutzend Entscheidungen der Zivil- und
Verwaltungsgerichte stets die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes dieses Lasers
bei Katarakt bejaht worden ist, also durchaus von einem Nutzen der Laseranwendung
ausgegangen wird.[...] Hier ist zu kritisieren, dass der Bericht nicht ausfiihrt, was seine
Autoren unter einem medizinischen Nutzen (patienten-individuell oder systembezogen-
Uberindividuell) verstehen und er auch nicht unterscheidet zwischen den Systemen der
Kostentrager, die einen medizinischen Nutzen jeweils vollig anders definieren.

Zivil- und Verwaltungsgerichte sind stets patienten-individuelle
Einzelentscheidungen. Diese sind nicht geeignet einen kausalen
Effektunterschied abzuleiten. Ein medizinischer Nutzen einer
Intervention ist in der Regel durch klinische, wissenschaftlichen
Standards entsprechenden Studien nachzuweisen. Im
vorliegenden Bericht wurden ausschlieBlich Ergebnisse aus RCTs
eingeschlossen, da RCTs, sofern sie methodisch adaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit
der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Sie liefern
daher die zuverlassigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention (vergleiche Abschnitt
A2.1.1.4).

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts
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10)

Ganz verfehlt ist der Ansatz des Berichtes, den Nutzen des Lasers anhand einer isolierten
Katarakterkrankung beurteilen zu wollen ohne Begleitaugenerkrankungen in die
Betrachtung einbeziehen zu wollen (S. 66). Dies erscheint medizinisch verfehlt, weil fast
immer derartige Begleiterkrankungen bei dem Grauen Star vorliegen, die sich auf die Art
und Weise auf die Komplexitdt der Kataraktoperation auswirken. Dies ist auch juristisch
verfehlt, weil seitens des Bundesgerichtshofes gerade die Frage an den Behandler
gerichtet wird, ob eine eigenstandige medizinische Indikation fir den Lasereinsatz
gegeben ist, die sich regelmaRig erst aus den Begleiterkrankungen und den individuellen
Befundmerkmalen des jeweiligen Patienten ergibt.

siehe Wirdigung in Zeile 3).

11)

Der Bericht vermengt auch noch die Entscheidungskriterien, indem er zwischen dem
Sektor der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und dem Sektor der privaten
Krankenversicherung (PKV) gar nicht unterscheidet. [...] Jedenfalls der Privatpatient ist
auch kein Zuordnungssubjekt ,,im Sinne einer Verteilungsgerechtigkeit”
(Zusammenfassung, S. 8 oben), denn sein Leistungsanspruch speist sich alleine aus
seinem privaten Krankenversicherungsvertrag und seinen spezifischen
Krankheitsbefunden sowie dem fiir ihn erzielbaren individuellen Therapienutzen.

Das Argument der Verteilungsgerechtigkeit bezieht sich auf eine
theoretische 6ffentliche Investition, also eine Kostentbernahme
durch die GKV, nicht auf Privatpatientinnen und -patienten.

Konsequenz: Keine Anderung des Berichts
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A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europadischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [36] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 59). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 59: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheitsokonomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.4
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* FROM 2015 TO 2022

I N(foojUnn bW |N|FRL| &

#7 AND #6
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Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to January 27, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Lefebvre [169]- Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2008

revision)
# Searches
1 exp Cataract/ or exp Cataract Extraction/
2 cataract*.ti,ab.
3 or/1-2
4 (exp Laser Therapy/ or exp Lasers/) and exp Cataract Extraction/
5 (femtosecond* adjl laser*).ti,ab.
6 (laser* adj1 assisted*).ti,ab.
7 or/4-6
8 randomized controlled trial.pt.
9 controlled clinical trial.pt.
10 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
11 drug therapy.fs.
12 or/8-11
13 12 not (exp animals/ not humans.sh.)
14 and/3,7,13
15 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/
16 hi.fs. or case report.mp.
17 or/15-16
18 14 not 17
19 18 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2023 January 27

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Wong [168] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

ThemenCheck Medizin 281



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024
# Searches

1 exp cataract/ or exp cataract extraction/

2 cataract*.ti,ab.

3 or/1-2

4 exp femtosecond laser/

5 exp cataract extraction/ and laser surgery/
6 (femtosecond* adjl laser*).ti,ab.

7 (laser* adj1 assisted*).ti,ab.

8 or/4-7

9 (random* or double-blind*).tw.

10 placebo*.mp.

11 or/9-10

12 and/3,8,11

13 12 not medline.cr.

14 13 not (exp animal/ not exp human/)

15 14 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

16 15 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian

or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 1 of 12, January 2023

# Searches

#1 [mh "Cataract"] or [mh "Cataract Extraction"]

#2 cataract*:ti,ab

#3 #1 or #2

#4 (Imh "Laser Therapy"] or [mh "Lasers"]) and [mh "Cataract Extraction"]

#5 (femtosecond* NEAR/1 laser*):ti,ab

#6 (laser* NEAR/1 assisted*):ti,ab

#7 #4 or #5 or #6

#8 #3 and #7

#9 #8 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so
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# Searches

#10 | #9 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or

est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or

per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#11 |#10in Trials

A10.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

cataract AND ( femtosecond OR laser assisted )

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

cataract AND (femtosecond OR laser assisted)

A10.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to January 31, 2023

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Glanville [170] — Emory University (Grady)
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# Searches

1 exp Cataract/ or exp Cataract Extraction/

2 cataract*.ti,ab.

3 or/1-2

4 (exp Laser Therapy/ or exp Lasers/) and exp Cataract Extraction/

5 (femtosecond* adjl laser*).ti,ab.

6 (laser* adj1 assisted*).ti,ab.

7 or/4-6

8 (economic$ or costS).ti.

9 cost benefit analysis/

10 treatment outcome/ and ec.fs.

11 or/8-10

12 11 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)

13 and/3,7,12

14 13 not (comment or editorial).pt.

15 14 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfldche: Ovid
=  Embase 1974 to 2023 January 31

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  Glanville [170] — Embase G
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# Searches

1 exp cataract/ or exp cataract extraction/
2 cataract*.ti,ab.

3 or/1-2

4 exp femtosecond laser/

5 exp cataract extraction/ and laser surgery/
6 (femtosecond* adjl laser*).ti,ab.

7 (laser* adj1 assisted*).ti,ab.

8 or/4-7

9 (Cost adj effectiveness).ab.

10 (Cost adj effectiveness).ti.

11 (Life adj years).ab.

12 (Life adj year).ab.

13 Qaly.ab.

14 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/
15 (Cost and costs).ab.

16 or/9-15

17 and/3,8,16

18 17 not medline.cr.

19 18 not (exp animal/ not exp human/)

20 19 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
21 20 and (english or german).Ig.

3. International HTA Database
Suchoberfliche: INAHTA

*

Searches

Cataract[mhe]

Cataract Extraction[mhe]

(cataract*)[Title] OR (cataract*)[abs]

#3 OR #2 OR #1

Laser Therapy[mhe]

Lasers[mhe]

#6 OR #5

#7 AND #2

|| NV WIN|K

(femtosecond* AND laser*)[Title] OR (femtosecond* AND laser*)[abs]

[
o

((laser* AND assisted*))[Title] OR ((laser* AND assisted*))[abs]

[EEY
[EEY

#10 OR #9 OR #8

[ERN
N

#11 AND #4
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A1l Interviewleitfaden fiir Betroffeneninterviews

Interviewleitfaden Betroffenenbefragung HT22-04: Grauer Star

Thema: Bietet die Operation mit dem Femtosekundenlaser fiir die Betroffenen Vorteile
gegeniiber anderen Verfahren?

Population: In den HTA-Bericht werden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten
(Alter > 18 Jahre) mit diagnostiziertem Grauen Star (Katarakt) (ICD-10: H25, H26, H28, Q12)
an einem oder beiden Augen, bei denen eine chirurgische Behandlung zur Entfernung des
Grauen Stars und zum Einsetzen einer Intraokularlinse durchgefiihrt wurde, aufgenommen.

Prufintervention: Femtosekundenlaser-unterstiitzte Katarakt OP
Kontrollintervention: Standard OP

Idealerweise liegt die OP nicht langer als 5 Jahre zuriick.

Wir bitten Sie um ein Interview, weil wir Erfahrungen von Personen sammeln wollen, die eine
Katarakt-Operation hinter sich haben. Wir bedanken uns noch einmal ganz herzlich fir lhre
Bereitschaft, sich mit uns (iber dieses Thema zu unterhalten.

Ich werde dieses Gesprach aufnehmen, um es dann spater anonymisiert auswerten zu
konnen. Ich werde auch ein paar Notizen machen. Sollten Sie wahrend des Gesprachs Fragen
haben, kdnnen Sie mir diese jederzeit stellen. Ihre Teilnahme ist freiwillig und Sie kénnen das
Gesprach natirlich auch jederzeit abbrechen. Die Aufzeichnung des Gesprachs wird nach der
Berichtserstellung geldscht.

Zu Beginn bitte ich Sie, sich kurz vorzustellen, damit wir uns von lhrer Lebenssituation ein Bild
machen kdnnen.

Demografische Angaben:

e Geschlecht

o Alter

e Wo versichert?

e Zusatzversichert?
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1) Vorgeschichte

a. Wann und wie haben sich bei lhnen die ersten Symptome zum Grauen Star gezeigt
haben?

b. Wie hat sich das damals auf Ihren Alltag ausgewirkt?
z.B. privater oder beruflicher Alltag? Wie war das fiir Sie?

c. Wie wurde der Graue Star bei Ihnen festgestellt?
z. B. Wie/wer hat den Grauen Star bei Ihnen festgestellt?

2) Entscheidungsfindung

a. Wie wurden Sie von lhrem Arzt/lhrer Arztin ber Behandlungsméglichkeiten
aufgeklart?
Welche Mafinahmen oder Therapievorschldge haben Sie erhalten?
Wurden beide OP-Méglichkeiten erwdéhnt? Wurden Vor- und Nachteile
besprochen?

Wie gut fiihlten Sie sich iiber die unterschiedlichen Operationsmoglichkeiten
informiert?

b. Welche Uberlegungen haben fiir Sie eine Rolle gespielt bei der Entscheidung zur

opP?
z.B. Welches OP-Verfahren (Laser/Standard OP),  Erstattung der
Krankenversicherung

c. Haben Sie sich auch anderswo lber Behandlungsmaglichkeiten informiert?
z.B. Bekannte, Internet, zweite Meinung? Hat das bei ihrer Entscheidung eine Rolle
gespielt?

3) Erfahrungen vor, wahrend und nach der OP

ThemenCheck Medizin 287



HTA-Bericht HT22-04 Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star 09.07.2024

a

a. Wie haben Sie den gesamten organisatorischen Ablauf wahrgenommen?

Haben Sie sich gut informiert gefiihlt? Benotigte Unterlagen erhalten?
Nachbehandlung?

b. Wenn Sie an die OP zurilickdenken, wie haben Sie sich dabei gefiihlt?
z.B. gut aufgehoben/verunsichert? Warum?

c. Wenn Sie an die Zeit nach der OP zuriickdenken, wie haben Sie sich da gefiihlt?
Wie zufrieden waren Sie mit der Operation? Komplikationen? Schmerzen?

e Wie hat sich Ihre Sehkraft nach der OP verandert?
d. Wie hat sich |hre Lebensqualitat nach der OP verandert?

e. Wirden Sie sich wieder fir diese OP entscheiden?
Bitte erldutern.

f. Wenn Laser-OP: Wurden lhnen die Kosten der OP ganz/teilweise von lhrer
(privaten) Versicherung erstattet?

4) Erfahrungen im Gesundheitssystem

a. Wie einfach war es, die Operation, fir die Sie sich entschieden haben, auch zu
erhalten?
(z.B. Wartezeit, Verfiigbarkeit der Lasertechnik im Krankenhaus)

b. Was wiirden Sie anderen Betroffenen raten? Gab es Hiirden, die man vermeiden
konnte?

5) Weitere soziale und soziokulturelle Aspekte

a. Was denken Sie, wenn ich Ihnen erzahle, dass das Standardverfahren seit den 60er
Jahren eingesetzt wird und die Femtoselaser-Op seit 2009.

b. Man sagt, dass die neue Lasertechnik praziser jedoch um ein Vielfaches teurer als
die Standard-OP ist. Ware lhnen ein Selbstbeitrag zur OP wert? Und wenn ja,
wieviel?

Gibt es noch etwas, das lhnen zu diesem Thema wichtig ist?

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, an diesem Interview teilzunehmen!

ThemenCheck Medizin 288



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

A12 Tabellarische Darstellung der Ergebnisse der Betroffeneninterviews

09.07.2024

Teilnehmer/in P2 P5 P6 P7 P8
Geschlecht weiblich weiblich mannlich weiblich weiblich
Geburstjahr 1956 1946 1954 1934 1969
Zusatzversicherung Nein Ja Ja Ja Nein
Standard/Femtolaser | Standard Standard Femtolaser Standard Femtolaser
Wann? 2014 2016 /2017 2013 2019/2021 2023

1. Vorgeschichte

Wann erste
Symptome? (Alltags-
auswirkungen)

Ich war schon lange
kurzsichtig und ich sah
immer schlechter, mit
und ohne Brille. Wenn
ich auf die Straflenbahn
wartete, konnte ich oft
nicht erkennen, ob das
die eine oder andere
Linie war, die kam.
Abends konnte ich kaum
erkennen, wenn mir auf
der StraRe jemand
entgegen kam.

Ich habe ganz schlecht
und verschommen
gesehen und die Farben
waren brdunlich. Ich hatte
keine Schmerzen aber bis
am Abend waren meine
Augen immer sehr miide
und ich konnte trotz
Lesebrille nicht mehr
richtig lesen.

Mir ist das selbst gar nicht
aufgefallen. Es kam so
schleichend. Ich war
weitsichtig und hatte
sowieso eine Lesebrille.
Erst mein Augenarzt sagte
mir, dass ich Grauen Star
habe.

Ich hatte einen Grau-
schleier Uber den Augen
und groRe Probleme beim
Lesen.

Ich bin kurzsichtig und mit
der Zeit wurde es mit der
Lichtempfindlichkeit
immer schlimmer und ich
hatte einen leichten
Grauschleier. Das linke
Auge war mehr betroffen.

Graue Star Diagnose

2 verschiedene Augen-
arzte konnten nichts
finden. Das finde ich
schon eigenartig. Erst der
3. Augenarzt, den ich von
meinem Cousin, der
Optiker ist, empfohlen
bekam, diagnostizierte
den Grauen Star. Er sagte
ich misste innerhalb

Meine Augenarztin hat
den Grauen Star
diagnostiziert und
vorgeschlagen noch 1 Jahr
mit der OP zu warten. Das
hat mir aber zu lange
gedauert. Es war flr mich
sehr unangenehm so
schlecht zu sehen.

Mein Augenarzt hat den
Grauen Star
diagnostiziert.

Das 1. Auge wurde 2019
von meinem Augenarzt
diagnostiziert. Dieser Arzt
war mir aber nicht gelegen.
Er war sehr unhoflich.
Deswegen wechselte ich
spater und das 2. Auge
wurden von einem anderen
Arzt diagnostiziert.

Vor 3 Jahren bekam ich
die Diagnose. In dieser
Klinik (eine Privatklinik in
einem Krankenaus) fiihlte
ich mich aber nicht
besonders gut auf-
gehoben. Ich war mir
unsicher und bin wieder
davon abgekommen.
Dann kam Covid. Meine
Sicht wurde noch
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Teilnehmer/in P2 P5 P6 P7 P8
weniger Monate operiert schlechter und dann bin
werden. ich eine andere private

Klinik, die ich empfohlen
bekam.

2. Entscheidungsfindung

Wie wurde
aufgeklart? (inkl. zu
den verschiedenen
Behandlungs-
moglichkeiten)

Mein Augenarzt sagte
lediglich, dass ich eine
Kunstlinse eingesetzt
bekomme. In der Klinik
wurde ich dann weiter
aufgeklart. Es wurde aber
nie erwahnt, dass es
mehrere Moglichkeiten
zur OP gibt.

Meine Augenarztin hat
mich nur Gberwiesen und
nicht viel von der OP
erzahlt. Ich war nur froh,
dass es endlich gemacht
wird. Die Aufklarung
haben die dann bei der
Voruntersuchung in der
Klinik gemacht. Das Auge
wurde abgemessen und
ich hatte ein Arzt-
gesprach, welches ich als
sehr positivempfunden
habe. Mir wurde aber nie
gesagt, dass es auch eine
Lasermethode gibt. Das
war nie ein Thema. Das
muss ich schon sagen.

Mein Augenarzt hat
eigentlich nur gesagt,
dass es sich leicht
behandeln ldsst. Er hat
nichts von verschiedenen
Methoden erwahnt.
Richtig aufgeklart wurde
ich dann erst in der Klinik.
Dort wurde mir alles
erklart, auch dass die
Lasermethode sicherer
und praziser ist. Mir
wurde erklart, dass man
sich nicht der Laser-OP
unterziehen sollte, wenn
man LKW-Fahrer war
wegen der Kontraste und
Lichtbrechungen beim
Gegenverkehr. Mir wurde
erklart, dass das Auge
gelasert wird, die Linse
zertrimmert und abge-
saugt wird und die neue
Linse durch den kleinen
Schnitt reinkommt.

Beim 1. Arzt hatte ich keine
Wabhl. Er hat nur gesagt:
Das gehort gemacht und
hat mir eine Privatklinik
empfohlen damit es
schneller geht oder auch
wegen dem Geld. Dass es
diese Laser-Methode gibt,
davon hat aber keiner
gesprochen. Man ist
sowieso angewiesen auf
den Arzt. Dem 2. Arzt habe
ich mehr vertraut, da habe
ich nicht mehr viel gefragt.
Er hat schon 1500 OPs
gemacht. Auf das habe ich
vertraut.

In der 1. Klinik gab es
nicht viel Aufklarung. In
der 2. Klinik wurde ich viel
besser aufgeklart. Die war
aber auch privat. Die
Voruntersuchungen
waren viel griindlicher. Es
wurde besprochen, wie
die Augen korrigiert
werden kénnen, welche
Moglichkeiten es gibt und
da wurde auch die Laser-
Methode erwahnt. Mir
wurde gesagt, dass wenn
der Arzt den Schnitt
macht, der Schnitt etwas
groRer ist und dadurch
natdrlich ein erhohtes
Risiko fiir Infektionen
besteht; Wahrend die
Lasermethode etwas
sicherer ist, weil der
Schnitt kleiner ist. Und
das ist dann bei mir
hdngengeblieben.

Weitere Aspekte zur
Entscheidungsfindung

Als Patientin muss man
sich damit zufrieden-
geben, was der Arzt

Mein Augenarzt hat mich
zuerst in die 1. Klinik
Uberwiesen. Die benitzen
aber nur monofokale

ThemenCheck Medizin

290



HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

09.07.2024

Teilnehmer/in P2

P5

P6

P7

P8

einem sagt. Im Nach-
hinein ware es flir mich
viel angenehmer
gewesen, die OP schon
viel friiher zu bekommen.
Aber vielleicht muss man
auch eine bestimme
Sehschwiéche haben,
damit man Gberhaupt in
Frage kommt fiir die OP.

Linsen. Ich wollte eine
multifokale Linse da ich
nach der OP keine Brille
mehr wollte. Ich habe
dann selbst eine andere
Klinik gefunden, die
multifokale Linsen und
die Lasermethode
verwenden. Auf der
Webseite habe ich die
Erfahrungsberichte
gelesen. Alle haben
gesagt, dass sie es
jederzeit wieder machen
wirden. Flr mich war
ausschlag-gebend, dass
ich Multifokallinsen
bekomme.

Welche anderen
Uberlegungen haben
Rolle gespielt?

Man weiR ja nicht, was
passiert mit dem Auge
unter der OP. Man hort
viel und schaut im
Internet nach. Als Nicht-
Fachmann versteht man
ja trotzdem nicht alles.
Das Arztgesprach war
sehr positiv flir mich,
obwohl es eine junge
Arztin war aber sie hat
gemerkt, dass ich
Redebedarf habe.

Meine Mutter hatte
Grauen Star. Das ist aber
lange her. Sie hatte 13
Dioptrien und riesen-
groRe Augen wegen der
Starbrille, die sie tragen
musste. Daher wollte ich
immer vermeiden, dass
ich jemals eine so starke
Brille tragen muss.
AuRRerdem war es fir
mich schon immer nervig,
meine Lesebrille suchen
Zu mussen.

Flr mich war auch
wichtig, wie meine Augen
korrigiert werden. Letzten
Endes haben wir uns fir
die Laser-OP entschieden
und eine Korrektur wo ein
Auge fiir die Ndhe und ein
Auge fiir die Ferne
eingestellt werden.

ThemenCheck Medizin

201




HTA-Bericht HT22-04

Version 1.0

Operation mit dem Femtosekundenlaser bei Grauem Star

09.07.2024

Teilnehmer/in

P2

P5

P6

P7

P8

Anderwo auch
informiert?

Ich habe nur mit meinem
Cousin (Optiker)
gesprochen und dann mit
dem 3. Augenarzt.

Ich habe eine Bekannte,
die sagte, dass sie danach
gar nicht besser sehen
konnte und trotzdem eine
Brille braucht. Das hat mir
aber eine Arztin auch
gesagt, weil ich auch eine
Hornhautkrimmung
habe. Ich habe auch im
Internet nachgeschaut
aber das war nicht sehr
befriedigend, weil man
die Ausdriicke nicht
kennt. Ich habe das dann
gelassen und mich rein
auf das Arztgesprach
verlassen.

Ich habe viel im Internet
gelesen, alle Erfahrungs-
berichte, die ich finden
konnte. Ich kenne sonst
keinen, der die Laser-
methode flir den Grauen
Star probiert. Ich kenne
nur die, die sich die
Augen lasern haben
lassen, damit sie besser
sehen kénnen.

Einige in meinem Umfeld
haben die OP schon hinter
sich. Die haben mich alle
beschwichtigt. Ich kenne
niemanden, der Probleme
hatte. Einige mussten lange
warten, eine andere war
mit dem Arzt nicht
zufrieden, aber das war ich
ja mit dem ersten Arzt auch
nicht.

Ich habe eine Bekannte,
die auch Grauen Star
operiert ist. Ich weild aber
nicht ob mit Standard-
oder Laser-OP. Im
Internet habe ich gar nicht
recherchiert. Ich wollte
mich nicht verunsichern
lassen.

Wenn Sie damals von
beiden Methoden
gewusst hatten:
Hatte das lhre
Entscheidung
beeinflusst?

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Bedeutung des
finanziellen Aspekts?

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

Siehe unter Punkt 5

3. Erfahrungen vor/wihrend/nach OP?

Wie lange zw.
Diagnose und OP?

ca. 3 Monate

ca. 3-4 Monate

ca. 3 Monate

1. OP: 2 Monate, 2. OP: 3
Wochen

ca. 3 Monate

Kostendeckung /
Selbstbeitrag

Krankenkasse, komplett

Krankenkasse, komplett

Komplett gedeckt
(Teilnahme an Studie zum
Linsenvergleich)

Komplett von Krankenkasse
und Privatversicherung,
weil private Klinik

Selbstbezahlt (5200 Euro)
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Teilnehmer/in

P2

P5

P6

P7

P8

Wahrnehmung des
organisatorischen
Ablaufs

Ich habe mich gut
informiert gefihlt. Alle
waren sehr nett. Man ist
zu seinem Termin auch
pinktlich dran-
gekommen und musste
nicht lange warten.
Wenn ich Fragen hatte,
waren immer Schwestern
oder Arzte da. Die haben
sich auch immer
erkundigt, wie es mir
geht und auf meinen
Kreislauf aufgepasst.

Die Betreuung war sehr
gut. Ich bin rasch
drangekommen. Es gab
keine Wartezeiten bei
beiden Terminen.

In der gewahlten Klinik
sind beide Augen am
gleichen Tag operiert
worden. Ich hatte eine
Voruntersuchung und am
Tag der OP ein weiteres
Arztgesprach. Dann bin
ich ins Laserzimmer
gekommen. Meine Augen
wurden fixiert, einge-
tropft und dann ist schon
der Laser gekommen. 20
Minuten nach dem ersten
Eingriff kam der 2.
Eingriff. In der urspriing-
lichen Klinik hatte ich
mehrere Wochen warten
mussen zwischen den
OPs.

In der 1. Klinik wurde mir
dann nicht viel erklart. Er
Arzt kam mit der Spritze
und sagte nur: Es dauert
einen Moment. In der 2.
Klinik beim 2. Auge war es
viel angenehmer. Dort
bekam ich Tropfen und es
war die ganze Zeit eine
Anasthesistin dabei. Der
Arzt machte an diesem
Nachmittag 6 weitere OPs.
Er war routiniert. Daher
hatte ich keine Bedenken.
Ich bekam auch den ganzen
Verlauf auf Papier. Sie
haben mir alles erklart

In der 1. Klinik (vor Covid)
wurde gar nichts mit mir
besprochen. Ich bekam
einfach einen Termin, den
ich dann selbst wieder
absagte. In der 2. Klinik
habe ich mich von Anfang
an super betreut gefihlt.
Ich wurde miteinbezogen
in die Entscheidung, wie
die Augen korrigiert
werden. Es gab viele Tests
und Voruntersuchungen.

Wie nach OP gefiihlt?

Nach der OP musste ich
ein paar Stunden warten
und dann wurde ich
entlassen. Es hat alles
sang- und klanglos
funktioniert. Ich hatte
kein schlechtes Gefiihl
und wurde echt super
betreut.

Nach der OP war ich im
Ruheraum mit Ver-
pflegung. Es war immer
eine Schwester da. Der
Arzt kam nochmal kurz
und dann konnte ich
heimgehen.

Es ging alles gut und
relativ schnell. Nach der
OP bekam ich die Schalen
drauf, damit ich nicht
hingreife und, weil ich an
der Studie teilnahm,
hatte ich auch ein Zimmer
wo ich ibernachten
konnte.

Ich hatte eine Schale Uber
den Augen fur eine Nacht
und musste dann 3x am Tag
die Augen eintropfen. Das
war ok.

Am 1. Tag hatte ich noch
eine Schale Uber den
Augen.

Sehkraft nach OP?

Ich war geschockt wie
intensiv die Farben
waren, wie blau der
Himmel war und wie gelb
das Haus gegentiber war.
Man hort es ja immer

In der Woche nach der
OP war der Himmel
wieder blau und die
Blumen hatten eine
schone Farbe. Der

Mir ist erst nach der OP
aufgefallen, wie schlecht
meine Sehkraft schon
war. Als ich am Abend die
Schalen abnahm, hatte
ich ein richtiges Aha-

Es dauerte ein paar Tage bis
meine Sicht ganz klar
wurde. Der Schleier war
dann ganz weg.

Sobald die Narkose weg
war, konnte ich schon
sehen. Ich konnte von
Anfang an Alles machen.
Fur ein paar Tage tranten
die Augen nachts. Ich
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wieder, wie sich die Unterschied zu vor der OP | Erlebnis. Das war ein musste mich nur daran
Sehkraft danach war wie Tag und Nacht. Wahnsinn. Ich dachte die gewoOhnen, dass meine

verandert aber ich war
wirklich verwundert WIE
VIEL.

Gluhbirne im Bade-
zimmer hatte 300 Watt
und beim Zdhneputzen
konnte ich alles lesen,
was auf der Zahnpasta
Tube stand. Das war
gewaltig, wie schnell das
ging. Am nachsten
Morgen konnte ich mit
dem Zug heimfahren.

Augen jetzt unterschied-
lich eingestellt sind, eines
auf die Weite und eines
auf die Nahe. Ich habe
zwar eine Brille im Auto
liegen, aber die habe ich
bis jetzt noch nicht
gebraucht.

Ich habe bei beiden
Augen keine Probleme
mehr. Das ist wirklich
wunderbar. Meine
Kurzsichtigkeit wurde
korrigiert. Daflir bin ich
jetzt weitsichtig und
brauche eine Lesebrille.

Lebensqualitdt nach
oP?

Tagsuber kann ich ohne
Brille Zeitung lesen. Das
ist super! Abends brauche
ich eine Lesebrille. Aber
das wusste ich im
Vorhinein.

Meine Augen brauchten
ein paar Monate, bis sie
sich an die neuen
Kontraste und alles
gewohnt haben aber jetzt
ist alles in Ordnung. Ich
brauche keine Brille.

Ich kann wieder viel besser
lesen. Alle Farben sind
kraftiger und auch abends
sehe ich besser.

Die OPs sind jetzt ein paar
Monate her und ich sehe
super. Die Anderen sehen
Autoschilder vielleicht
friiher, aber es ist
trotzdem viel besser als
vor der OP. Ich wollte
einmal im Leben nachts
aufwachen und sehen
kénnen und das kann ich
jetzt.

Nachbehandlung? Zur Nachbehandlung bin
ich wieder zu meinem

Augenarzt gegangen. Da
musste ich nicht mehrin
die Klinik in eine andere

Stadt fahren.

Nach 3 Monaten musste
ich nochmal raus zur
Nachbesprechung.

1. OP: Mir wurde
empfohlen, die Nacht in der
Klinik zu verbringen.
Wahrscheinlich wegen dem
Geld. Es war ja eine
Privatklinik und der Eingriff
mit Ubernachtung kostete
1800 Euro. Am Morgen
danach hatte ich eine
Kontrolle und konnte nach
Hause.

Ich hatte nur je einen
Kontrolltermin.
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Wirden Sie sich
wieder gleich
entscheiden?

Ja, auf jeden Fall wiirde
ich wieder den Eingriff so
machen lassen.

Ich finde, man wartet zu
lange bis man die Leute
operiert. Fir die Lebens-
qualitdt ware es besser es
friher zu machen.

Ich wiirde mich auf jeden
Fall wieder fir den
gleichen Eingriff
entscheiden.

Ja, ich wiirde wieder die
gleiche Entscheidung
treffen, aber nicht mehr in
der 1. Klinik, sondern die 2.
Klinik war viel besser. Dort
wurde ich viel besser
behandelt.

Ich habe natiirlich jetzt
keine Vergleich, wie es
mit der Standard-OP
gewesen ware aber bei
der Laser Methode war
alles so easy und ich bin
sehr zufrieden.

4. Erfahrungen im Gesundheitssystem?

Wartezeit, In der 6ffentlichen Klinik
Verfligbarkeit der in unserer Stadt hatte ich
Lasermethode Gber 1 Jahr gewartet. Das

war mir zu lange. Mein
Augenarzt hat fir mich
eine andere Klinik in
einer anderen Stadt
gefunden, wo es
schneller ging.

Ich wusste, dass man bei
uns in der Klinik 1 Jahr
wartet. Meine Arztin hat
dann fir mich in der Klinik
einer anderen Stadt einen
Termin gemacht. Da ging
es schneller.

Als ich nach der Uber-
weisung in die 1. Klinik
herausfand, dass ich dort
keine multifokalen Linsen
bekommen kann, habe
ich selbst zum Recher-
chieren begonnen. Als ich
in der 2. Klinik anrief,
konnte ich bald dorthin
fahren zu einem Vorge-
sprach und 14 Tage hatte
ich schon einen Termin
flr die OP. Das war aber
wahrscheinlich, weil die
ja eine Studie zu
Multifokallinsen am
Laufen hatten.

Da ich die Standard-OP in
einer Privatklinik
durchfiihren habe lassen,
bin ich relativ schnell
drangekommen. Ich habe
von Bekannten gehort, die
in der offentlichen Klinik
monatelang warten
mussten und auch dann am
Tag der OP stundenlang im
Warteraum waren.

In der Klinik in der ich
operiert wurde, gab es
beide Moglichkeiten,
Standard und Laser. Ich
denke aber, dass viele die
Laser-Methode wahlen.
Wir waren zu dritt im OP-
Raum: einer unterm
Laser, einer unterm
Messer der Dritte bei der
Narkose.

Ich hatte die Standard-
OP und alles hat super
funktioniert. Ich kann
niemanden etwas raten.
Das muss jeder selbst
entscheiden, auch was
das Finanzielle betrifft.
Wenn aber jemand
angstlich ist, dass bei der

Was wiirden Sie
anderen raten?

Ich habe inzwischen schon
mit Mehreren
gesprochen, die nach mir
operiert wurden,
wahrscheinlich auch mit
der Standard-OP. Einer
sagte, dass es ihm nach
einer Woche noch nicht
besserging. Das kann ich

Das muss jeder fiir sich
entscheiden. Ich habe
aber mit der Laser-
Methode nur gute
Erfahrungen. Aber der
Kostenpunkt bedeutet ja
auch etwas.

Ich kann niemandem
empfehlen, welche
Methode sie auswahlen
sollen. Ich kann nur
empfehlen zu welchen
Arzten man gehen sollte
und zu welchen nicht.

Ich habe ja den Vergleich
nicht aber ich war sehr
zufrieden mit meiner OP
und der Klinik generell.
Aber man muss es sich ja
auch leisten kénnen.
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Standard-OP was
daneben gehen kann und
der Laser praziser ist,
kénnte man den Laser in
Betracht ziehen.

von mir nicht sagen.
Meine Augen wurden
super gemacht und ich
sehe ganz toll.

5. Weitere soziale und soziokulturelle Aspekte?

Ich hatte mal einen
Netzhautriss und das
wurde dann gelasert. Ich
empfand das als sehr
unangenehm. Daher
héatte ich mich
wahrscheinlich gegen
einen Laser-Eingriff
entschieden. Es ist zwar
toll, dass man das
heutzutage machen
kann, ich habe mich
damals beim Lasern nicht
wohlgefihlt.

Standardverfahren
seit 60er Jahren,
Femtolaser seit 2009

Wenn ich aufgeklart
worden wiére, hatte ich
vielleicht von meiner
Zusatzversicherung
Gebrauch gemacht. Aber
ich war auch mit der
Standard-OP total
zufrieden. Ich hatte auch
Bedenken, das irgendwo
in irgendeiner Privatklinik
durchfiihren zu lassen. Da
habe ich mehr Grund-
vertrauen zu den Arzten
in den Kliniken hier bei
uns.

Ich wurde 2013 operiert,
also kurz nachdem die
Laser-OP in Osterreich
eingefiihrt wurde. Aber
das wusste ich damals ja
gar nicht. Somit war ich ja
einer der ersten. Fir mich
war die Lasermethode die
richtige Wabhl, da ich mit
der Standard-Methode
nur Monofokallinsen
bekommen hatte und ich
wollte unbedingt die
multifokalen Linsen.

Ich bin eigentlich froh, dass
ich damals nicht wusste,
dass es verschiedene
Behandlungsmdglichkeiten
gibt. Somit musste ich mich
nicht entscheiden. Alle die
ich kenne, haben
vermutlich die Standard-OP
bekommen und alle waren
sehr zufrieden.

Es war keineswegs so,
dass mir die Laser-
Methode aufgedrangt
wurde, aber war nicht
balanciert. Sie haben
gesagt diese Methode ist
sicherer und dann haben
wir nicht lange diskutiert.

Ich ware bereit 2500
Euro pro Auge zu zahlen.
Fiir die Zdhne gibt man
es ja auch aus. 5000 Euro
wdren mir zu viel.

Selbstbeitrag wert?

Ich habe in meinem Leben
immer gearbeitet und
Versicherung bezahlt.
Daher bin ich fir gewisse
Dinge nicht bereit, extra
dazuzuzahlen. Aber es ist
beim Auge ja auch
schwierig. Man zahlt
sicher lieber als dass man
erblindet.

Ich musste damals nichts
bezahlen, weil meine OP
Teil einer Vergleichs-
studie zu verschiedenen
Multifokallinsen war,
aber das wusste ich
vorher ja gar nicht. Ich
weil} aber, dass es ca.
1200 Euro pro Auge
gekostet hatte und das
héatte ich auch gezahlt.

Kann ich nicht sagen, da ich
nicht weil}, wie ich mich
damals entschieden hatte.
Ich habe eine Zusatz-
versicherung, die den
Betrag vermutlich gedeckt
hatte.

Das Finanzielle hat bei mir
keine groRe Rolle gespielt.
Ich habe keine Zusatz-
versicherung und habe fur
die ganze OP ca. 5200
Euro. Mit dem Betrag
hatte ich aber gerechnet.
Wenn ich das in
Gleitsichtbrillen und
Kontaktlinsen umdenke,
relativiert sich das.
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A13 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstandigen und des Reviewers
beziehungsweise der Reviewerin

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstandigen und des Reviewers
beziehungsweise der Reviewerin zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von
Beziehungen” mit Stand 03/2020. Das aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar.
Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen finden sich im Anschluss an diese
Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Frage1l | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Berghold, Andrea nein ja nein ja nein nein nein
Haushofer, Clemens ja nein nein ja ja nein nein
Jeitler, Klaus ja nein nein ja nein nein nein
Kremser, Bernhard ja nein ja nein ja nein nein
Krenn, Cornelia ja nein nein ja nein nein nein
Laschkolnig, Anja ja nein nein ja ja nein nein
Loder, Christine ja nein nein ja nein nein nein
Pentz, Richard ja nein nein ja ja nein nein
Pfabigan, Doris ja nein nein ja ja nein nein
Semlitsch, Thomas ja nein nein ja nein nein nein
Stulik, Barbara nein nein nein ja ja nein nein
Sturzlinger, Heidi ja nein nein ja ja nein nein
Zipp, Carolin ja nein nein ja nein nein nein

Reviewer / Reviewerin

Name Frage1l | Frage2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7

Winkler, Roman ja nein nein ja ja nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” (Version 03/2020) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grolReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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