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Tabelle: Randomisierte kontrollierte Studien mit Ranibizumab* und Bevacizumab  
Abkürzungen: B = Bevacizumab, DN = Dauer der Nachbeobachtung, PDT = Fotodynamische Therapie, R = Ranibizumab, rPDT = reduzierte PDT, 
Sham = Scheinbehandlung, sPDT = Standard-PDT, T = Triamcinolon (intravitreal)   
 
Studienname Intervention/Kontrolle Endpunkte Methodik Störwirkungen (UAW) 
Patientenzahl  Studiendauer   End. = Endophthalmitis 
Nachbeobachtung  Ergebnisse   Uve. = Uveitis, Kat. = Katarakt  

Ranibizumab  

    

 
ANCHOR 20061 
423 Patienten  
 R: 0,3 mg: 140 
 R: 0,5 mg: 140 
 PDT: 143 
DN: 24 Monate 

 
R*:  Injektionen alle 4 Wochen, 

Scheinbehandlung mit 
PDT zu Beginn, danach  
je nach Befund  

PDT:  mit Verteporfin zu Beginn, 
dann je nach Befund, 
Scheininjektionen alle  
4 Wochen  

 
Sehverlust < 15 Buchstaben auf 
Sehtafel (24 Monate)  
R*:  90,0%  
PDT:  65,7% 
 
 
 

 
Doppelblind, Auswertung 
gemäß ITT, verblindete 
Endpunkterfassung 
 
  
  

 
End.:  R*:  2,1% PDT: 0%
Uve.:  R*:  0,7%  PDT: 0%
Kat.:  R*:  20,0%  PDT: 10,5%
Nichtokulare UAW:  
 R*:  25,7%  PDT: 18,9%
Myokardinfarkt:  
 R*:  3,6%  PDT: 1,4% 

MARINA 20062 
716 Patienten 
 R: 0,3 mg: 238 
 R: 0,5 mg: 240 
 Sham:  238 
DN: 24 Monate 

R*:  Injektionen alle 4 Wo. 
Sham:  Scheininjektionen alle  

4 Wochen 

Sehverlust < 15 Buchstaben auf 
Sehtafel nach 24 Monaten 
R*:  90,0%  
Sham:  52,9%  
  
 

Doppelblind, Auswertung 
gemäß ITT, verblindete 
Endpunkterfassung 
 

Schwere okuläre Nebenwirkung:  
 R*:  3,8%  Sham: 1,2%
End.:  R*:  1,3%  Sham: 0%
Uve.:  R*:  1,3%  Sham: 0%
Kat.:  R*: 15,5%  Sham:15,7%
Schlaganfall:  
 R*:  2,5%  Sham: 0,8% 

PIER 20083 
184 Patienten 
 R: 0,3 mg:  60 
 R: 0,5 mg:  61 
 Sham:  63 
DN: 24 Monate 
(derzeit liegt Aus-
wertung nach 12 
Monaten vor ) 

R*:  3 Injektionen im Abstand 
von 4 Wochen, danach  
im Abstand von 3 Mon. 

Sham:  3 Injektionen im Abstand 
von 4 Wochen, danach  
alle 3 Monate 

Sehverlust < 15 Buchstaben auf 
Sehtafel nach 12 Monaten 
R*:  90,2%  
Sham:  49,2%  
 
Mittlere Veränderung der Seh-
schärfe (Buchstaben, primärer 
Endpunkt):  
R*:  -0,2 
Sham:  -16,3   

Doppelblind, Auswertung 
gemäß ITT, verblindete 
Endpunkterfassung 
 

Schwere okuläre Nebenwirkung:  
 R*:  0%  Sham: 6,4%
Schwere nicht okuläre NW:  
 R*:  16,4%  Sham:12,9%
 (Blutungen, arterielle 
 Hypertonie) 

Bevacizumab  

    

 
BASHUR 200711 
64 Patienten**  
 B: 2,5 mg: 32 
 PDT:  30 
DN: 6 Monate 
 

 
B: zu Beginn, danach je 

nach Befund 
PDT: zu Beginn, danach je 

nach Befund 

 
Sehverlust < 15 Buchstaben auf 
Sehtafel nach 6 Monaten 
B:  100% 
PDT:  73,3% 

 
„Randomisierte Fallserie“, 
keine Angabe zur Ver-
blindung der Zielgrößen-
erhebung, keine ITT-Aus-
wertung  

 
In beiden Gruppen keine Stör-
wirkungen berichtet 

LAZIC 200712 
165 Patienten 
 B: 1,25 mg:  55 
 PD:  55 
 PDT+B:  55 
DN: 3 Monate 

B: 1,25 mg einmalig 
PDT: einmalig 
PDT+B: einmalig 

Veränderung der Sehschärfe 
nach 3 Monaten (logMAR)*** 
B: 0,079 
PDT:  -0,012 
PDT+B:  0,223 

Offene Studie, keine ITT-
Auswertung  

Netzhauteinriss: bei 3 P. unter B 
Glaskörperablösung: 8 unter B,  
4 unter B + PDT 
Katarakt: 4 unter B,  
3 unter B + PDT 
Keine Angaben zu systemischen 
UAW  

HAHN 200713 
30 Patienten 
 B: 1 mg:  10 
 sPDT+T:  10 
 rPDT+T:  10 
 

B: 1 mg; 3 Inj. im Abstand 
von 30 Tagen 

sPDT+T: einmalig 
rPDT+T: einmalig  

Veränderung der Sehschärfe 
nach 3 Mon. (Buchstaben) 
B:  +12 
sPDT+T:  -7 
rPDT+T:  -0,5 

Offene Studie, keine 
Angabe einer primären 
Zielgröße, keine Angabe 
zu Studienabbrechern 

Keine okularen oder systemi-
schen UAW berichtet 

WEIGERT 200814 
28 Patienten 
 B: 1 mg:  14 
 sPDT+T:  14 

B:  1 mg; 3 Inj. im monatl. 
Abstand, weitere Injek-
tionen je nach Befund  

PDT+T:  einmalig, weitere Be-  
handlung je nach Befund 

Veränderung der Sehschärfe 
nach 6 Mon. (Buchstaben) 
B:  +11 
PDT+T:  ±0  

Offene Studie, keine 
Fallzahlplanung, keine 
ITT-Auswertung, keine 
verblindete Zielgrößen-
erhebung  

Keine schweren okularen oder 
systemischen UAW berichtet 

  
* Ergebnisdarstellung nur für die zugelassene Dosis von 0,5 mg. *** Logarithmus des minimalen Auflösungswinkels (minimal angle  
** 2 Patienten vor Studienbeginn ausgeschieden.   Resolution). 
   
Auge und Affinität zu den Rezeptoren denkbar. Ob die in Ka-
nada aufgetretenen schweren Augenentzündungen unter in- 
travitrealem Bevacizumab bei 25 Patienten18 ein besonderes 
Risikosignal darstellen, bleibt unklar (a-t 2009; 40: 15-6). 
Auch unter Ranibizumab sind in den Zulassungsstudien 
schwere Augenentzündungen vorgekommen (Endophthalmi-
tis bei 1%, Uveitis bei 0,7%).  

Die Behandlung mit Bevacizumab ist nach mehrheitlicher 
Einschätzung der Redaktion beim derzeitigen Kenntnisstand 
nur in guten randomisierten Vergleichsstudien zu rechtferti-
gen. Die Off-label-Anwendung außerhalb von Studien ist auf-
grund der schwachen Evidenz nicht abgesichert. 

Vergleichsstudien zwischen Bevacizumab und Ranibizu-
mab sind dringend erforderlich, werden aber aus durchsichti-
gen Gründen von den Firmen nicht gewünscht. Novartis (LU-
CENTIS) hält 30% der Roche-Aktien (AVASTIN). Mittlerwei-
le wurden mehrere firmenunabhängige kontrollierte Ver-
gleichsstudien zwischen Ranibizumab und Bevacizumab in 

den USA,19 Holland,20 Österreich,21 Großbritannien22 und 
Deutschland23 begonnen. Auf Ergebnisse wird man jedoch bis 
mindestens 2010 warten müssen. Es ist unverständlich, dass 
weder Politik noch Fachgesellschaften frühzeitig auf das sich 
abzeichnende finanzielle Debakel reagierten: Dringend wäre 
die Bereitstellung von öffentlichen Mitteln zur Durchführung 
einer großen multizentrischen Studie erforderlich gewesen, die 
eine klare Evidenz zur Wirksamkeit und Sicherheit von Be-
vacizumab im Vergleich mit Ranibizumab schafft. 

Der eigentliche Skandal ist jedoch, dass die Preisgestal-
tung für Arzneimittel in Deutschland nach wie vor vollständig 
den Herstellern überlassen bleibt, die den von den Kranken-
kassen zu zahlenden Preis in der Regel ohne Kontrollen oder 
Verhandlungen diktieren. Der Gesetzgeber ist nicht erst seit 
LUCENTIS gefordert, Regelungen zu etablieren, die bereits 
zum Zeitpunkt der Zulassung für eine Preisgestaltung sorgen, 
die den finanziellen Rahmen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung nicht sprengt.  
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