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Die OkuStim®-Therapie - den Verlauf dndern

Transkorneale elektrische Stimulation der Augen kann die Abnahme des Gesichtsfeldes

bei Retinitis-pigmentosa-Patienten verlangsamen.

Ein Fortschreiten degenerativer Netzhauterkrankungen wie Retinitis Pigmentosa (RP) kann heute bereits

verlangsamt werden: Die OkuStim®-Therapie wurde von der Okuvision GmbH, dem fihrenden deutschen

Unternehmen fir Elektrostimulation am Auge, in enger Zusammenarbeit mit Augendrzten und Wissen-

schaftlern entwickelt. Solange Gen- oder Stammzelltherapien noch nicht fir alle Formen der RP zur

Verfigung stehen, ist die OkuStim®-Therapie die einzige klinisch erprobte und fir alle Formen der RP in

Europa zugelassene Behandlung. Zudem ist OkuStim® das einzige CE-zertifizierte Medizinprodukt zur

Behandlung von RP und kann unabhdngig vom jeweiligen Gendefekt verwendet werden.

Die Behandlung - das passiert im Auge

Die OkuStim®-Therapie basiert auf der trans-
kornealen elektrischen Stimulation des Auges,
abgekirzt TES. Transkorneal bedeutet, dass Strom-
impulse durch die Hornhaut (Kornea oder Cornea)
hindurch in das Auge gelangen. Der Strom breitet
sich innerhalb des Auges aus und trifft so auch auf
die hintere innere Oberflache des Auges, die Netz-
haut (Retina). Die schwachen elektrischen Impulse
haben hier eine neuroprotektive Wirkung: Auf die
Photorezeptoren —die Stdbchen und Zapfen in der
Netzhaut — haben sie schitzende Effekte. Dabei
spielen kérpereigene, biochemische Signalwege eine
Rolle, die elektrisch beeinflussbar sind.”23 Nach-
weisbar verbessert sich durch die TES der Sauer-
stoffverbrauch in den Zellen im zentralen Bereich
der Netzhaut, was auf eine Erhéhung des Stoff-
wechsels hindeutet. Der genaue Mechanismus der
zellerhaltenden Effekte ist auf molekularer Ebene
noch nicht restlos aufgeklart und wird zurzeit weiter
erforscht.> Dessen ungeachtet sind die Wirkung und
Sicherheit der Therapie klinisch nachgewiesen: Die
TES kann ein Fortschreiten von Retinitis pigmentosa
verlangsamen.®78

Die Behandlung - so gelangt der Strom
ins Auge

Die OkuStim®-Therapie verzichtet vollstandig auf
Eingriffe in das Auge oder den restlichen Kérper. Die
Anwendung ist eine rein GuBerliche: Eine haarfeine
Faden-Elektrode wird mithilfe einer speziell dafir
entwickelten Elektroden-Halterung (OkuSpex®)
dem unteren Augenlid aufgelegt und kontaktiert
die Augenoberfléche. Das OkuStim®-System ist so
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konstruiert, dass der Patient die Handhabung schnell
erlernen und eigenstandig bei sich zuhause durch-
fGhren kann.

Die Elektroden-Halterung OkuSpex® ist mit einem
kleinen Handgerat verbunden, dass die Strom-
impulse liefert. Die Stimulationsstdrke hangt dabei
von der subjektiven Toleranzschwelle der Patien-
ten ab. Diese wird vom behandelnden Augenarzt
bestimmt und auf dem Gerdt gespeichert. Die
Therapie wird regelmaBig einmal wochentlich
angewendet, die Stimulationsdauer betrégt eine
halbe Stunde. Die Bedienung des OkuStim®-Systems
ist auf die Bedirfnisse von sehbehinderten Patien-
ten abgestimmt: Akustische Signale informieren
Uber den Verlauf der Stimulation und die Betriebs-
zusténde des OkuStim®, um die selbststéndige
Anwendung zu unterstitzen.

Das sollten Patienten Uber die
OkuStim®-Therapie wissen

Behandlung ist nicht-invasiv

Es werden keine Medikamente verabreicht, die
Therapie ist eine rein physikalische, duBerliche
Anwendung. Folglich gibt es bei der OkuStim®-
Therapie auch keine Nebenwirkungen, wie sie
bei Arzneimittelgaben, chirurgischen oder gen-
technischen Eingriffen méglich sind.

Selbststandig unter arztlicher Kontrolle

Die OkuStim®-Therapie ist verschreibungspflichtig.
Patienten kénnen die OkuStim®-Therapie selbst-
standig fir eine halbe Stunde pro Woche bei sich
zuhause durchfUhren (Abb 1). Mindestens einmal im
Jahr ist ein Besuch beim behandelnden Augenarzt
notwendig, der die Therapie fachlich begleitet.
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Abb. 1. | Anwendung der OkuStim-Therapie.

Behandlung ist unabhdngig vom Gendefekt

Die OkuStim®-Therapie kann bei allen RP-Patienten
zum Einsatz kommen, unabhdngig davon, wel-
cher Gendefekt der Erkrankung im jeweiligen Fall
zugrunde liegt.? Zudem bedeutet die Anwendung
fir Patienten keinen Ausschluss von méglichen
zukUnftigen Gen- und zellbasierten Therapien.

Auf Nummer sicher

Die Erfahrung von mehr als 400 Patienten mit

ihren insgesamt mehr als hundert Anwendungs-
jahren im Rahmen klinischer Studien bestdtigt: Die
OkuStim®-Therapie ist sicher. Es traten keinerlei
schwere Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der Anwendung auf. Haufig auftretende Symptome
des trockenen Auges kénnen mit Augentropfen
behandelt werden.?

Routine etablieren

Eine rickblickende, nicht von Okuvision durch-
gefihrte Studie mit rund 100 Patienten hat gezeigt,
dass der positive Einfluss einer TES nach Absetzen
der Therapie nachldsst.? Das legt nahe, die
Behandlung mit dem OkuStim®-System moglichst
dauerhaft und ohne lange Unterbrechungen anzu-
wenden. Wenn die Sehkraft so eingeschrdnkt ist,
dass kein Lichtschein mehr wahrgenommen werden

kann oder keine Orientierung mehr méglich ist, sollte

die Therapie, in Absprache mit dem behandelnden
Arzt, abgesetzt werden.

Je friher, desto besser

Grundsatzlich gilt: Je friher im Krankheitsverlauf mit

der OkuStim®-Therapie begonnen wird, umso mehr
Sehvermdgen kann erhalten werden. Die Therapie

kann unabhdéngig vom Ausmal der Gesichtsfeldein-

schrdnkung jederzeit begonnen werden.®
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Uberblick

Die Vorteile der OkuStim®-Therapie

Die Methode funktioniert rein physika-
lisch, ohne Arzneimittelgaben.

Die Anwendung ist nicht invasiv, es erfol-
gen keine Eingriffe in den Korper.

Die OkuStim®-Therapie ist sicher,
schwerwiegende Nebenwirkungen sind
nicht bekannt.

Die Therapie kann vom Patienten selbst-
stdndig zuhause durchgefUhrt werden.

Der Zeitaufwand fur Patienten ist mit
einer halben Stunde pro Woche gering.

Die Therapie kann in allen Krankheits-
stadien begonnen werden. Da jedoch
nur erhalten werden kann, was noch
intakt ist, kann eine umso gréBere Fléche
des Gesichtsfelds erhalten werden, je
frOher mit der Therapie begonnen wird.

Einschrankungen und Nachteile

Haufig sind trockene Augen. Die
Symptome kénnen mit Augentropfen
behandelt werden.

Die OkuStim®-Therapie kann nur

erhalten, was noch vorhanden ist. Bereits
zerstorte Photorezeptoren kénnen durch
eine TES nicht wiederhergestellt werden.

Die OkuStim®-Therapie ist noch nicht
im Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenkassen enthalten. Kosten-
Ubernahmen sind im Einzelfall moglich,
mussen jedoch beantragt und ggf. ver-
handelt werden.

Aussagen zur Wirksamkeit kénnen
zurzeit nur bei Retinitis Pigmentosa
gemacht werden. Weitere degenerative
Netzhauterkrankungen kénnen zwar mit
der OkuStim®-Therapie behandelt wer-
den, es gibt jedoch noch keine klinisch
abgesicherten Daten zur Wirksamkeit.
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Das sagen Dritte

Die Deutsche ophtalmologische Gesellschaft,
DOG, ist die medizinisch-wissenschaftliche Fach-
gesellschaft fir Augenheilkunde in Deutschland. Sie
weist in ihrer aktualisierten Leitlinie auf die Elektro-
stimulation als Therapieoption fir RP hin."°

Das IQWIG, das Deutsche Institut for Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, sieht in
seiner Bewertung ein Potenzial der TES fir einen
patientenrelevanten Nutzen bei RP."

PRO RETINA Deutschland e.V. ist eine Selbst-
hilfevereinigung von Menschen mit degenerativen
Netzhauterkrankungen. Der Arbeitskreis Klinische
Fragen (AKF) ihres Wissenschaftlich-Medizinischen
Beirats bewertet die OkuStim®-Anwendung bei
Netzhautdystrophien als sicher und hat keine
Einwdnde gegen die kontrollierte Anwendung bei
Patienten mit RP und anderen erblichen Netzhaut-
dystrophien wie Zapfen-und-Stdbchen-Dystrophie,
Choroideremie und Usher-Syndrom.'

Klinische Studien

Eine erste klinische Studie (EST1) mit RP-Patienten
zeigte 2011, dass die Elektrostimulation der Netz-
haut wirksam und sicher ist.” Eine Folgestudie (EST2)
und eine Anwendungsbeobachtung (TESOLA)
bestatigten 2014/2016 die Sicherheit der regel-
md&Bigen Anwendung.®'? In einer Studie, die am
Universitatsspital Basel durchgefihrt wurde (2019),
konnte nach einer sechsmonatigen OkuStim®-
Therapie ein erhdhter Sauverstoff-Verbrauch in der
zentralen Retina bei gleichbleibenden GefaBdurch-
messern gezeigt werden, was auf einen erhdhten
Stoffwechsel hindeutet.

Neue Belege

Eine explorative Auswertung von Daten aus der
zurickliegenden Studie EST 2 wurde 2023 publiziert.
Sie zeigt, dass die Verschlechterung des Gesichts-
feldes bei RP nach einem Jahr regelmdafBiger TES-
Behandlung geringer war, und zwar um bis zu 64
Prozent im Vergleich zu unbehandelten Augen und
bis zu 72 Prozent im Vergleich zur einer Placebo-
Behandlung.® Die Daten zeigen zudem, dass die
Wirksamkeit mit der Stimulationsstdrke im Bereich
zwischen 0,8 und 1,0 mA am héchsten war.2 Daraus
|@sst sich die Empfehlung ableiten, abhdngig von der
Toleranzschwelle mit der jeweils maximal méglichen
Stimulationsstarke zu arbeiten.
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Blick in die Zukunft

Im Sommer 2021 begann eine weitere Anwendungs-
beobachtung mit Patienten, die das OkuStim®-Sys-
tem nutzen. Das Ziel war eine Bestandsaufnahme
zum objektiven und subjektiven Langzeit-Nutzen der
TES. Die Daten werden aktuell ausgewertet.

Damit die Elektrostimulation der Netzhaut in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen in
Deutschland aufgenommen werden kann, sind noch
Daten zur Langzeitwirksamkeit erforderlich. Aktuell
werden diese in einer vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) beauftragten Erprobungsstudie
an 17 deutschen Augenkliniken erhoben. Diese
noch bis 2026 laufende klinische Prifung wird von
der Universitats-Augenklinik Tubingen organisiert
und geleitet.’

Uber Retinitis Pigmentosa

Retinitis Pigmentosa, RP abgekirzt, ist
eine vererbbare degenerative Erkrankung
der Netzhaut (Retina), der genetische
Verdnderungen zugrunde liegen. Diese
fUhren zu einem allmdhlichen Absterben
von Seh-Sinneszellen, den Stébchen und
Zapfen, in der Netzhaut. In Deutschland
tritt die Erkrankung ungefdhr einmal

unter 4.000 Einwohnern auf.’® Haufig
kommt es bereits in der Kindheit zu

ersten Einschrankungen der Sehfahigkeit.
Nachtblindheit ist ein Frihsymptom. Bei
milden Verlaufen zeigt sich die Erkrankung
oft erst in fortgeschrittenen Lebensjahren.
Typisch ist ein zunehmender Verlust des
Gesichtsfeldes, wobei sich das Gesichtsfeld
von der Peripherie aus nach und nach

bis ins Zentrum des Sehens verengt."”
Haufig kann relativ lange ein Tunnelblick
erhalten bleiben, mit dem zwar nur ein
kleiner, zentraler Ausschnitt des normalen
Gesichtsfelds gesehen werden kann, dieser
oft jedoch sehr scharf. Im Laufe der Zeit
kann RP bis zur vollsténdigen Erblindung
fOhren. Etwa die Hdlfte der Betroffenen
sind im Alter von 55 Jahren im gesetzlichen
Sinne erblindet.””



Die OkuStim®-Therapie — den Verlauf dndern.

Anwendung der OkuStim®-Therapie

Arztliche Verschreibung

OkuStim Produkte werden nur nach Diagnose und
Feststellung der Therapieféhigkeit und Toleranz-
schwelle auf &rztliche Verordnung abgegeben, um
eine regelmdfBige Verlaufskontrolle - mindestens
einmal pro Jahr - zu gewdhrleisten.

Festlegen der individuellen Stimulationsstérke
Der Arzt bestimmt die individuelle Stromamplitude

fur die elektrische Stimulation. Es sollte der héchste
vertrégliche Wert gewdhlt werden.

Ablauf der Therapie

Die Patienten stimulieren einmal wochentlich 30
Minuten lang zu Hause und kommen regelmdBig
(alle 6 - 8 Monate, mindestens jedoch einmal pro
Jahr) zur Kontrolle in die Klinik.
Stimulationsparameter

Biphasische Stromimpulse, Impulsdauer 10 ms,
Frequenz 20 Hz.

Umgang mit dem OkuStim®-System

Die Bedienung des OkuStim®-Systems ist ein-
fach und auf die Bedirfnisse der Patienten
zugeschnitten. Es bietet eine akustische Ausgabe
von Systemmeldungen, die von Patienten auch im
fortgeschrittenen Krankheitsstadium selbststandig

genutzt werden kénnen.

Verfigbarkeit

Das OkuStim®-System ist ein aktives Medizinprodukt

mit CE-Kennzeichnung. Es ist in Europa erhaltlich.
Klinische Zentren und Vertriebspartner finden Sie
unter www.okuvision.de
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Indikationen fir die OkuStim®-Therapie

Die TES-Therapie mit OkuStim® ist geeignet fir die
Behandlung von

+ Patienten mit Retinitis pigmentosa (auch syndro-
mal, z.B. Usher-Syndrom)

+ Patienten mit dhnlichen Netzhauterkrankungen
wie Zapfen-Stébchen-Dystrophie oder Choroi-
deremie.

Kontraindikationen

Die OkuStim®-Therapie sollte nicht von Patienten
angewendet werden, die an einer akuten Ent-
zUndung der Augen leiden und bei denen BlutgefaBe
mit Wachstumsprozessen vorliegen, die durch die
elektrische Stimulation beschleunigt werden kénnten
(okuldre Neovaskularisation jeglicher Herkunft,
Makuladdem, Arterien- oder Venenverschluss,
diabetische Retinopathie, altersbedingte Makulade-
generation).

Okuvision GmbH

Aspenhaustr. 25

72770 Reutlingen, DE C E

Tel: +49 7121159 350

www.okuvision.de MD
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Die OkuStim®-Therapie — den Verlauf dndern.
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Die OkuStim’-Therapie
zur Behandlung fir Patienten mit Retinitis pigmentosa -
Stimulieren Sie Ihre Netzhaut T-mal pro Woche 30 Minuten
ganz einfach und sicher zu Hause.

Das kann den Verlauf der Erkrankung verlangsamen.
Und Ihr Sehen erhalten.

Setzen Sie neue Impulse und
informieren Sie sich auf okuvision.de.
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