
Die Velodrome Studie1-5

Eine globale, multizentrische, randomisierte, für den Visus Prüfer maskierte Phase-
IIIb-Studie zur Beurteilung der Wirksamkeit, Sicherheit und Pharmakokinetik eines 
36-wöchigen Wiederbefüllschemas für das Port Delivery System (PDS) mit Ranibizumab 
bei Patienten mit neovaskulärer altersbedingter Makuladegeneration (nAMD)  

Experimentelle Medikation
PDS-Implantat gefüllt mit  
Ranibizumab (100 mg/ml) 

Patientenpopulation
Patienten mit nAMD, die auf vor-
herige intravitreale Injektionen mit 
VEGF-Hemmern ansprechen
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Screening 

(≤ 5 Wochen)

Mögliche 
Teilnahme an 
einer o�enen 

Verlängerungs-
studie (PORTAL)

PDS Wiederbefüllung 
mit Ranibizumab* alle 

36 Wochen

PDS Wiederbefüllung 
mit Ranibizumab* alle 

24 Wochen

Induktionsphase mit bis zu 3 Injektionen Ranibizumab. 
Dies gilt nur für Patienten, die vorher weniger als 
3 intravitreale Injektionen mit VEGF-Hemmern erhalten haben. 

Patienten verbleiben in der Studie, wenn sie keine zusätzlichen Injektionen mit Ranibizumab benötigen 
(weder in Woche 16 noch in Woche 20) und sie in Woche 24 die Krankheitsaktivitätskriterien nicht erfüllen. 
Sollten weitere Injektionen erforderlich sein, wird den Patienten stattdessen die Teilnahme an der 
PORTAL-Studie (offene Verlängerungsstudie) angeboten.  
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WÄHREND DER STUDIEVOR DER STUDIE NACH DER STUDIE

1:1

Woche 1 – 16Tag 1 Woche 16 – 24 Woche 24 – 72§

PDS-Erst-
befüllung mit 
Ranibizumab* 

und 
Implantation

4-wöchentliche 
Kontrolle nach 

der Implantation

Kontrolle des 
Ansprechens auf 
die Behandlung

STUDIENDESIGN1,5

Primärer Endpunkt: Änderung des BCVA-Werts im Vergleich zur Baseline (gemittelt über Wochen 68 und 72)#

*Ranibizumab wird mit einer Konzentration von 100 mg/ml verabreicht. § Ab Woche 28: 4 oder 8 Wochen vor der Wiederbefüllung kann den Patienten bei Bedarf eine weitere intravitreale Injektion 0,5 mg 
Ranibizumab injiziert werden. #Bewertet mithilfe der ETDRS-Tafel, beginnend ab einer Distanz von 4 Metern. 



TEILNAHMEKRITERIEN1,5

Haupteinschlusskriterien**

• Alter ≥ 50 Jahre zum Zeitpunkt der Unterzeichnung  
der Einwilligungserklärung 

• Erstdiagnose von nAMD im Zeitraum von 9 Monaten  
vor der Voruntersuchung 

• Vorhergehende Behandlung mit mindestens drei 
intravitrealen Injektionen mit einem VEGF-Hemmer für 
nAMD nach Therapiestandard innerhalb von 6 Monaten 
vor der Voruntersuchung 

• Nachweisliches Ansprechen auf die vorhergehende intra-
vitreale Behandlung mit VEGF-Hemmern seit der Diagnose 

• BCVA von 34 Buchstaben (entspricht einer Sehkraft von 
ca. 20/200 gemäss Snellen-Index) oder besser 

Hauptausschlusskriterien**

• Vorangegangene Vitrektomie, submakuläre 
Operation oder andere Operationen aufgrund einer 
AMD am Studienauge 

• Vorherige Behandlung mit Brolucizumab (zu einer 
beliebigen Zeit vor der Voruntersuchung) an einem  
der beiden Augen

• Vorherige Behandlung mit intravitreal injizierten 
Kortikosteroiden 

• Vorherige intraokulare Implantation (ausgenommen 
Intraokularlinsen)

• Vorherige Laserbehandlung (jeglicher Art) zur 
AMD-Therapie 

**Eine vollständige Liste der Ein- und Ausschlusskriterien ist unter clinicaltrials.gov verfügbar. 



Das Port Delivery System 
(PDS) 

Das PDS wird operativ 
in die Pars Plana eingesetzt. 

Ranibizumab wird dem 
Glaskörper permanent über 
passive Diffusion zugeführt.

Das Arzneimittel im Reservoir 
wird alle 24 oder 36 Wochen 

ersetzt bzw. wiederbefüllt. 

1 32

Ranibizumab wird (in der 
Klinik) durch das selbst-
verschliessende Septum 
des PDS wiederbefüllt. 

Diffusion von hoher zu niedriger 
Konzentration bei konzentrations-
abhängiger Geschwindigkeit 
(nach dem Fickschen Gesetz) 

Wird im OP-Saal eingesetzt und 
mithilfe der extraskleralen 
Verbindung in der Sklera verankert 

Selbstverschliessendes 
Septum (für 
Wiederbefüllungen) 

Arzneimittel-
Reservoir 

Element zur 
Steuerung 
der Abgabe 

Grösse eines 
Reiskorns, mit einem 
Volumen von 20 µl 

Extrasklerale 
Verbindung 
(verankert 
das Implantat) 

DAS PORT DELIVERY SYSTEM2-5
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AMD Altersbedingte Makuladegeneration 

BCVA Bestkorrigierte Sehschärfe 

ETDRS Early treatment diabetic retinopathy study 

nAMD Neovaskuläre altersbedingte Makuladegeneration 

VEGF Vaskulärer endothelialer Wachstumsfaktor 

PDS Port delivery system

Q24W Alle 24 Wochen 

Q36W Alle 36 Wochen 

Abkürzungen
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