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Friihzeitige Reperfusionstherapie mit intravenodser Alteplase zur
Wiederherstellung der Sehkraft nach akutem retinalen
Zentralarterienverschluss.

Zielgruppe: Diese Studie richtet sich an Patienten mit akutem Verdacht auf einen retinalen
Zentralarterienverschluss, nach Auftreten eines einseitigen, schmerzlosen Sehverlusstes vor maximal
12 Stunden.

Medikation: Als Studienteilnehmer/in erhalten Sie eine Reperfusionstherapie mit Alteplase innerhalb
eines Zeitfensters von 4 Stunden nach Einsetzen der Symptome. Nach der einmaligen Therapie
erfolgen, im Rahmen eines sationdren Aufenthaltes, weitere Untersuchungen. Zudem nehmen Sie an
zwei Visiten zur Nachbeobachtung nach circa 30 und 90 Tagen teil.

Procedere: Zunachst erfolgen verschiedene Standarduntersuchungen in der Augenklinik und
Neurologie. Sofern Sie innerhalb des auf 4 Stunden festgelgten Zeitfensters nach Symptombeginn
untersucht wurden und alle Teilnahmevoraussetzungen erfiillen werden Sie liber den Studienablauf
aufgeklart und erhalten die Therapie in Form einer Infusion. AulRerhalb des Zeitfensters konnen Sie
moglicherweise in einen Beobachtungsarm der Studie aufgenommen.

Die individuellen Auswirkungen der Therapien prifen wir in der Augenklinik anhand von subjektiven
Veranderungen der Sehscharfe und sicht- bzw. messbaren Veranderungen der Netzhaut. Hierzu
werden neben regelmaRigen Sehtests auch Schichtaufnahmen (OCT) der Netzhaut durchgefiihrt.
Durch die Fotografie des Augenhintergrundes kdnnen verdnderliche Prozesse dokumentiert und
ausgewertet werden. Auch Farbstoffuntersuchungen, bei der die Ausbreitung eines Kontrastmittels
in den Schichten des Augenhintergrundes betrachtet wird, sind Bestandteil der Studie.

Zusatzlich erfolgen weitere Untersuchungen in der Neurologie des Hauses.

Neben direkten Auswirkungen der Therapie auf das Sehen des Teilnehmers beobachten wir auch
etwaige Nebenwirkungen. Dazu ist es fir unser Team notwendig die Krankheitsgeschichte des
Patienten umfassend zu kennen und von Ihnen wahrend der Studienteilnahme umgehend uber
Veranderungen im allgemeinen Gesundheitszustand informiert zu werden.

Zeitlicher Aufwand: Als Studienpatient nehmen Sie neben der Eingangsuntersuchung und Therapie
im Rahmen lhres stationaren Aufenhaltes an zwei Nachbeobachtungsvisiten in der Augenklink und
Neurologie teil.

Zum Wohle unserer Studienpatienten bemiihen wir uns um eine zligige und bevorzugte Behandlung.
Die Teilnahme als Studienpatient/in ist mit einem lberschaubaren zeitlichen Aufwand verbunden.

Die geplante Dauer der Studie liegt bei 3 Monaten.
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Teilnahmevoraussetzungen:
Zur Teilnahme an der oben beschriebenen Studie missen folgende Kriterien erfiillt werden:
Einschlusskriterien:

e Alter 218 Jahre

o akuter retinaler Zentralarterienverschluss mit Symptombeginn vor < 12 Stunden
(schmerzfreier, Sehverlust am betroffenen Auge)

e Sehscharfe nach ETDRS von <0,05

e ausreichende Transparenz der optischen Medien
Ausschlusskriterien

e Sehverlust anderen Ursprungs

e akuter Schlaganfall, der eine Anwendung von Alteplase erfordert

e Sehscharfe von > 0,05, oder ansteigende Sehkraft

e Vorgeschichte in Form von Schlaganfall, intracranieller Blutung, Aneurysma, Schadeltrauma,
etc.

Sie mochten an dieser klinischen Studie teilnehmen oder einen lhrer Patienten fiir diese
empfehlen. Gerne beraten wir Sie in einem personlichen und ausfiihrlichen Gesprach liber Eignung,
Inhalte und Ablaufe der Studie.
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