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Dieses White Paper enthalt proprietare Informationen von Menicon Co., Ltd. Uber das,Menicon Bloom™ Myopia
Control Management System’ und ist fur den professionellen Gebrauch bestimmt. Weder Menicon Co., Ltd. noch
eine im Namen des Unternehmens handelnde Person kann fur die Verwendung der hierin enthaltenen Infor-
mationen verantwortlich gemacht werden. Wenn Sie weitere Informationen bendtigen oder dieses Dokument
irrtimlich erhalten haben, benachrichtigen Sie bitte Menicon Co. Vielen Dank fur Ihr Verstandnis.
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Einleitung

Die Pravalenz der Myopie hat in den letzten Jahrzehnten zugenommen, inzwischen sind etwa 30% der Welt-
bevélkerung myop. Schatzungen zufolge wird die Pravalenz bis zum Jahr 2050 auf etwa 50% der Weltbevoélkerung
ansteigen (Abbildung 1).! Besonders besorgniserregend ist, dass selbst relativ geringe Grade der Myopie mit einem
erhdéhten Risiko fur sehkraftbedrohende okuldare Komplikationen verbunden sein kdnnen, wobei das Risiko bei hbhe-
ren und hohen Myopien deutlich ansteigt.® In Anbetracht der weltweit zunehmenden Myopie und ihrer gesundheit-
lichen Folgen hat Menicon Co., Ltd. erhebliche Ressourcen fur die Entwicklung des Menicon Bloom Myopia Control
Management System, einem ganzheitlichen Ansatz fur die Myopiekontrolle mit Kontaktlinsen zur Verflgung gestellt.
Dieses System beinhaltet Menicon Bloom Day, eine weiche Tageskontaktlinse mit erweiterter Tiefenscharfe mit CE-
Zulassung speziell fur die Kontrolle der Myopieprogression, sowie Menicon Bloom Night, die erste CE-zugelassene
Orthokeratologie-Kontaktlinse fUr die Myopiekontrolle in Europa. Begleitet werden diese Kontaktlinsenprodukte
durch Linsenpflegemittel fur Menicon Bloom Night (Menicon Bloom Care und Menicon Bloom Progent), um eine
optimale Hygiene und Sicherheit mit den Linsen zu gewahrleisten. Ebenfalls enthalten sind neue digitale Hilfsmittel
(Menicon Bloom Easyfit und die Menicon Bloom App), die bei der Linsenanpassung helfen, die Kommunikation
zwischen dem Kontaktlinsentrager und dem Kontaktlinsenspezialisten verbessern und eine genauere individuelle
Verlaufskontrolle ermoglichen. Menicon ist das erste Unternehmen der Welt, das sowohl weiche als auch orthokera-
tologische Kontaktlinsen anbietet, die im Rahmen eines umfassenden Versorgungssystems speziell fUr die Myopie-
kontrolle in Europa zugelassen sind. Die Grunde fur die Einflhrung und die Einzelheiten dieses Myopie-Kontroll-
systems werden in diesem White Paper erlautert.

Hohe Myopie
Myopie

Pravalenz (%)

Abbildung 1. Diagramm mit der geschatzten Pravalenz von Myopie (spharischer dquivalenter Refraktionsfehler <-0,50 dpt bei entspannter okula-
rer Akkommodation) und hoher Myopie (sphéarischer aquivalenter Refraktionsfehler <-6,00 dpt bei entspannter Akkommodation) flr jedes Jahr-
zehnt von 2000 bis 2050. Die Daten wurden aus Holden et al. lbernommen.*

Was ist Myopie?

Durch die Veroéffentlichung einer Reihe von White Papers, die im Jahr 2019°** einen globalen Konsens zu verschie-
denen Aspekten der Myopie lieferten und neueren Aktualisierungen im Jahr 2021 hat sich das Wissen Uber Myopie
substanziell verbessert.’*162t Das International Myopia Institute definiert Myopie, auch bekannt als Kurzsichtigkeit,
als ,Brechungsfehler, bei dem Lichtstrahlen, die parallel zur optischen Achse in das Auge einfallen, bei entspannter
Akkommodation des Auges vor der Netzhaut geblndelt werden. Dies resultiert in der Regel aus einem zu lan-
gen Augapfel, kann aber auch durch eine zu stark gekrimmte Hornhaut und/oder durch eine Linse mit erhdhter
Brechkraft verursacht werden’ (Abbildung 2).° Myopie verursacht typischerweise ein verschwommenes Sehen in
der Ferne, wahrend Objekte in der Nahe klar erscheinen. Sie entwickelt sich normalerweise wahrend der Kindheit
und nimmt bis in die mittleren bis spaten Teenagerjahre zu, wobei jungere Kinder und Frauen eine héhere Myopie-
progression aufweisen.?223

Myopie ist einer der haufigsten Sehfehler und eine der Hauptursachen fur Sehbehinderungen weltweit.%?* Die Pra-
valenz der Myopie bei jungen Heranwachsenden ist in den letzten Jahrzehnten auf etwa 30% in den westlichen
Industriegesellschaften und in einigen Teilen Fernostasiens auf epidemische Werte von Uber 90% gestiegen 12530
Weltweit wird sie als ein bedeutendes Problem fur die &ffentliche Gesundheit angesehen, das mit einer erndhten
augenbezogenen Morbiditat, betrachtlichen Gesundheitskosten, indirekten Kosten durch Produktivitatsverlust und
verminderter Lebensqualitat einhergeht 2892431-34 Besonders besorgniserregend ist der Zusammenhang zwischen
zunehmender Myopie und einem hdheren Risiko fur potenziell zur Erblindung fUhrenden Augenkrankheiten wie
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Glaukom, myopischer Makulopathie sowie Glaskorper- und Netzhautabldsungen.2-® DarUber hinaus hat sich gezeigt,
dass eine hohe Myopie auch zu einer allgemeinen Verschlechterung der Lebensqualitat aufgrund psychologischer,
kosmetischer und praktischer Griinde fuhren kann.

Abbildung 2. Das linke Bild zeigt den Brechungszustand eines emmetropen Auges, bei dem die in das Auge einfallenden Lichtstrahlen auf der
Netzhaut fokussiert werden. Das rechte Bild zeigt ein kurzsichtiges Auge, bei dem die einfallenden Lichtstrahlen vor der Netzhaut gebundelt wer-
den, was zu unscharfem Sehen in der Ferne flhrt.

Was verursacht Myopie?

Man geht davon aus, dass die Ursache fur den Beginn und das Fortschreiten der Myopie in einer Kombination aus
genetischen und umweltbedingten Faktoren liegt.!! Zu den Risikofaktoren gehdren die ethnische Zugehorigkeit, die
Anzahl der kurzsichtigen Eltern, die mit Naharbeit verbrachte Zeit, zu wenig Aufenthalt im Freien sowie Land und
Lage (d. h. Stadt/Land) des Wohnsitzes.10-20.36-43

Pathologie der Myopie

Traditionell wurde die Myopie, abgesehen von einer sehr kleinen Minderheit von Hochmyopen, allgemein einfach
als eine optisch korrigierbare Unannehmlichkeit angesehen.* Die Auffassung, dass die ,physiologische Myopie”
lediglich eine ,optische Unannehmlichkeit’ ist, hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten verandert. Immer mehr wis-
senschaftliche Erkenntnisse zeigen einen eindeutigen Zusammenhang zwischen zunehmender Myopie und einem
erhdhten Risiko fur eine Vielzahl von Augenkrankheiten, wobei selbst eine niedrige Myopie ein erhéhtes Risiko fur
potenziell zur Erblindung flhrende okulare Erkrankungen darstellt.?34> Pathologische Myopie ist weltweit eine der
Hauptursachen fur irreversible Sehbehinderungen.>-” Erkrankungen wie die myopische Makulopathie und die mit
hoher Myopie assoziierte Optikusneuropathie gehdren bereits zu den haufigsten Ursachen fUr irreversiblen Sehver-
lust und Erblindung in Ostasien.*68 Eine aktuelle systematische Uberpriifung und Meta-Analyse von Studien ergab,
dass niedrige, mittlere und hohe Myopie mit einem erhdhten Risiko flr myope Makuladegeneration (MMD), Netz-
hautablésung (RD) und posterioren subkapsularen Katarakt (PSC), nuklearen Katarakt (NC), Offenwinkelglaukom
(OAG) und Blindheit verbunden sind.* Das Risiko einer Sehbehinderung stand in engem Zusammenhang mit einer
langeren Achsenlange, einem hoheren Grad an Myopie und einem Alter Uber 60 Jahre (Tabelle 1). Obwohl eine
hohe Myopie das hdchste Risiko fur Komplikationen und Sehbehinderungen birgt, sind auch eine geringe oder mitt-
lere Myopie mit erheblichen Risiken verbunden (Tabelle 1). Diese Schatzungen sollten politische Entscheidungs-
trager und Angehdrige der Gesundheitsberufe ermahnen, Myopie eine Prioritat fur Pravention und Behandlung
einzurdumen.

Niedrig Mittel Hoch
MMD 13.57 [6.18-29.79] 72.74 [33.18-159.48] 845.08 [230.05-3104.34]
RD 3.15[1.92-5.17] 8.74 [7.28-10.50] 12.62 [6.65-23.94]
PSC 1.56 [1.32-1.84] 2.55[1.98-3.28] 4.55 [2.66-7.75]
NC 1.79[1.08-2.97] 2.39 [1.03-5.55] 2.87[1.43-5.73]
OAG 1.59 [1.33-1.91] 2.92 [1.89-4.52] 2.92 [1.89-4.52]
Blindheit 1.71[1.07-2.74] 5.54 [3.12-9.85] 87.63 [34.50-222.58]

Tabelle 1. Zusammenfassung der Ergebnisse einer systematischen Ubersicht und Meta-Analyse, in der das Risiko zwischen dem Grad der Myopie
bezlglich spharischem Aquivalent (SER), und myopischer Makuladegeneration (MMD), Netzhautablésung (RD), posteriorer subkapsularer Kata-
rakt (PSC) subkapsularem Katarakt (PSC), nukledarem Katarakt (NC), Offenwinkelglaukom (OAG) und Blindheit bewertet wird. Geringe Myopie
(d. h. SER < -0,5 bis > -3,00 dpt), mittlere Myopie (d. h. SER < -3,00 bis > -6,00 dpt), hohe Myopie (d. h. < -6,00 dpt). Die Risiken werden in Form
von Odds Ratios dargestellt [95%ige Konfidenzintervalle]. Die Risiken fur Erblindung werden fur Teilnehmer im Alter von >60 Jahren angegeben.
Daten entnommen aus Haarman et al. 2020.%
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Die gesundheitlichen und sozialen Auswirkungen der Myopie

Unkorrigierte Refraktionsfehler sind weltweit eine der Hauptursachen fur Sehkraftverlust, insbesondere in Entwick-
lungslandern. Refraktionsfehler wurden in der ,Vision 2020" der Weltgesundheitsorganisation als eine der funf vor-
rangigen Krankheiten aufgefUhrt.*® Myopie hat enorme Auswirkungen auf den Einzelnen und die Gesellschaft. Es
entstehen dadurch direkte Gesundheitsausgaben, mégliche pathologische Erscheinungen und indirekte Kosten
durch Produktivitatsverlust und verminderte Lebensqualitat,3* selbst in entwickelten Landern, in denen die Mehrheit
der Myopen durch eine entsprechende optische Korrektur eine normale Sehscharfe hat.?

Die Pravalenz der Myopie ist hoch und nimmt weltweit zu. Die Folgen reichen von der Kindheit bis ins spate Erwach-
senenalter. Jungste Erkenntnisse zeigen, dass die Pravalenz der hohen Myopie schneller zunimmt als die Prava-
lenz der Gesamtmyopie.** Dies steht in Verbindung mit steigenden Raten von schwerwiegenden Komplikationen,
die mit hoher Myopie einhergehen, insbesondere die myopische Makuladegeneration. Myopische Makulopathie,
eine Erkrankung, die mit einem erheblichen Risiko des Sehverlusts? und einer messbaren Beeintrachtigung der
Lebensqualitat verbunden ist,> ist die offensichtlichste Verbindung zwischen Myopie und Augenerkrankungen. Die
Lebensqualitat wird durch unkorrigierte Myopie, hohe Myopie und Komplikationen bei hoher Myopie beeintrach-
tigt,*>%! wobei eine hohe Myopie mit einer Beeintrachtigung verbunden ist, die mit Keratokonus vergleichbar ist.*®

Derzeit belaufen sich die weltweiten Kosten fur direkte Gesundheitsausgaben und Produktivitatsverluste aufgrund
von Myopie in einer GréRenordnung von mehreren hundert Milliarden Dollar jahrlich.3* Wenn die derzeitige Ent-
wicklung der steigenden Pravalenz von Myopie und hoher Myopie nicht gesenkt wird, werden diese Kosten weiter
steigen.

Abschwachung der mit hoher Myopie verbundenen Risiken

Es wird erwartet, dass durch Faktoren wie Bevélkerungswachstum, Uberalterung der Bevélkerung, zunehmender
Urbanisierung und Veranderungen im Verhalten und Lebensstil die Zahl der Menschen mit Augenkrankheiten, Seh-
behinderungen und Blindheit in den nachsten Jahrzehnten dramatisch ansteigen wird.}?® Angesichts des eindeuti-
gen Zusammenhangs zwischen zunehmender Myopie als Folge einer Verlangerung des Auges und dem erhéhten
Risiko der Entwicklung von Augenkrankheiten im alternden Auge, sollten Strategien entwickelt werden, die darauf
abzielen, die Myopie und die axiale Verlangerung des Auges zu reduzieren und somit das Risiko, an einer Vielzahl von
sehkraftbedrohenden Komplikationen zu leiden zu verringern (Tabelle 1).4° Studien haben ergeben, dass die Vor-
teile einer Verringerung der axialen Verlangerung des Auges bei myopen padiatrischen Patienten durch das Tragen
von Kontaktlinsen die mit dem Tragen von Kontaktlinsen verbundenen Risiken Uberwiegen.®2% Es wurde kurzlich
geschatzt, dass zwischen 4 und 7 Kinder mit einem Durchschnittsalter von 12 Jahren Kontaktlinsen tragen mussen,
um eine Sehbehinderung Uber durchschnittlich 5 Jahren zu verhindern (unter der Annahme einer durchschnittlichen
Lebenserwartung von 82 Jahren), wahrend weniger als 1 von 38 Kontaktlinsentrdgern aufgrund einer mikrobiellen
Keratitis, die durch das Tragen von Kontaktlinsen zur Myopiekontrolle verursacht wird, einen Sehverlust erleiden
wird.>®* Die Messung der Myopieprogression, insbesondere der Achsldngenzunahme, ist der Schlussel zur Beurtei-
lung der Wirksamkeit von Strategien, die auf die Verringerung des Augenwachstums abzielen. Diese Messung der
Myopieprogression hat das Potenzial, das Risiko zukunftiger okularer Pathologien im alternden Auge zu verringern.
Es wurde berichtet, dass ein fruher Behandlungsbeginn und eine Fortsetzung Uber einen langeren Zeitraum die groRk-
ten Auswirkungen auf das Augenwachstum und das Fortschreiten der Myopie haben. Ein fruhes Eingreifen bietet die
Méglichkeit, die Behandlungseffekte Uber mehrere Jahre zu akkumulieren, in denen das Auge wachst, was zu einem
groReren Gesamterfolg der Behandlung fuhrt.>

Um den Verlauf der Myopie zu andern, bedarf es einer koordinierten globalen Anstrengung. Der Einsatz einiger opti-
schen, umweltbedingten und pharmazeutischen Strategien hat bereits erfolgreich das Auftreten und/oder das Fort-
schreiten der Myopie wirksam verlangsamt.3* Ein frihzeitiges und angemessenes Eingreifen mildert die Risiken und
Folgen einer unkorrigierten Sehkraft. Noch wichtiger, sie kann das Risiko mindern, dass die Myopie fortschreitet und
sich damit positiv auf die Ausgaben fur die &ffentliche Gesundheit auswirken.

Wie kann Myopie erkannt und kontrolliert werden?

Qualifizierte Augenspezialisten stellen eine Myopie durch verschiedene Augenuntersuchung und eine Reihe von
Messungen fest. Die Myopie wurde in der Vergangenheit durch die Korrektur des Brechungsfehlers mit optischen
MaRnahmen behandelt. Eine Brille ist die einfachste und beliebteste Methode zur Korrektur der refraktiven Myopie,
gefolgt von Kontaktlinsen.>>” Refraktive Chirurgie, die die Form der Hornhaut dauerhaft verandert, ist in der Regelim
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frihen Erwachsenenalter fur Fehlsichtige mit stabiler und relativ geringer Myopie indiziert. Bei all diesen Strategien
kommen optische Mechanismen zum Einsatz, die darauf abzielen, den Refraktionszustand des Fehlsichtigen zu kor-
rigieren, indem das Licht auf die Netzhaut fokussiert wird, um die Fernsicht zu verbessern. Allerdings sind diese Mittel
nicht dazu gedacht, das Fortschreiten der Myopie zu kontrollieren. Im Gegenteil, in einigen Fallen k&nnen sie das
Fortschreiten der Myopie verschlimmern 101558 Es gibt Hinweise darauf, dass Myopie dadurch gemildert werden kann,
dass die Kinder mehr Zeit im Freien verbringen und wenn spezielle optische Hilfsmittel und Medikamente verwendet
werden 1%% Es gibt Uberzeugende wissenschaftliche Belege aus Fallberichten, retrospektiven Studien, prospektiven
klinischen Studien, systematischen Ubersichten und Meta-Analysen, dass das Tragen von multifokalen weichen Kon-
taktlinsen (Center-Distance) und Orthokeratologie-Kontaktlinsen Uber Nacht wirksame Versorgungsoptionen zur
Myopiekontrolle bei Kindern und jungen Erwachsenen sind.1%1>58-61 Derzeit gibt es mehrere Versorgungsmaoglich-
keiten, die eine offizielle Zulassung fur die Myopiekontrolle haben.**

Menicon Bloom Myopia Control Management System — Wie funktioniert es?

Das Menicon Bloom Myopia Control Management System wurde sorgfaltig entwickelt, um Augenspezialisten
weltweit eine Auswahl an hochwertigen, offiziell zugelassenen (d.h. On-Label) Tools zur Verfligung zu stellen,
um die Myopie einzudammen. Dieses Myopie Kontrollsystem umfasst sowohl weiche als auch orthokeratologi-
sche Kontaktlinsen, die zum Tragen wahrend des Tages, bzw. nachts genutzt werden kénnen (Menicon Bloom
Day und Menicon Bloom Night). Damit ist es eines der umfassendsten behérdlich zugelassenen Programmen
zur Versorgung von Myopie mit Kontaktlinsen auf dem Markt. Menicon ist davon Uberzeugt, dass Kommunikation
ein SchlUsselfaktor fur den Erfolg einer langfristigen Myopieversorgung ist, weshalb das Menicon Bloom Myopia
Control Management System auch neue, innovative digitale Tools namens Menicon Bloom Easyfit und die Menicon
Bloom App enthalt.

Inspiriert von hochentwickelten Kamera-Optiken nutzt das exklusive Design der Menicon Bloom Day die Techno-
logie der erweiterten Tiefenschérfe. Ein sanfter Ubergang der Starken von einer zentralen Zone (fir die scharfe Sicht
in der Ferne) zu einer peripheren Zone mit einer im Verhaltnis starkeren Pluswirkung ist gewahrleistet. Die kontinu-
ierliche Veranderung der Starke vom Zentrum zur Peripherie der Linse wurde sorgfaltig entwickelt, um die myope
Defokussierung der peripheren Netzhaut zu erreichen. Dies ist mutmaRlich der Anreiz, der das Augenwachstum
verlangsamt, wahrend gleichzeitig die BildUberlagerung auf der Netzhaut verhindert und damit scharfes Sehen in
allen Entfernungen erméglicht wird (Abbildung 3).6%%* Menicon Bloom Day bietet ein universelles Linsendesign
fUr optimale Effizienz in der Anpassung. Die hdhere Addition von bis zu +3,00 dpt in der Menicon Bloom Day
schafft eine signifikante periphere myope Defokussierung, die im Vergleich mit anderen multifokalen Kontaktlinsen-
Designs eine klinisch relevante Wirksamkeit flr die Myopiekontrolle ergibt.}05%6365 Es hat sich gezeigt, dass Additio-
nen von +3,00 dpt oder mehr eine signifikante relative myopische Verschiebung der peripheren Refraktion relativ
zur zentralen Refraktion erzeugen.®® Durch diese einzigartige Technologie mit erweiterter Tiefenscharfe sind die
weichen Menicon Bloom Day Tagelinsen (etafilcon A) fur das tagliche Tragen zur Korrektur der refraktiven Myopie
und gleichzeitig zur Kontrolle des Myopieverlaufs geeignet. Die Linse kann bei einem Astigmatismus von bis zu
1,00 dpt getragen werden, ohne dass die Sehscharfe dadurch beeintrachtigt wird, obwohl hdhere Zylinderwerte
individuell in Betracht gezogen werden kdnnen.
Extended Depth of Focus (EDOF) Optik

Starkenverlauf: Wellenfront-Messung

Menicon Bloom Day -3,00 dpt
Abbildung 3. Menicon Bloom Day exklusives Design zur Kontrolle der Myopieprogression mit erweiterter Tiefenscharfetechnologie.
Die Versorgung mit Menicon Bloom Night bedeutet das nachtliche Tragen einer speziell entwickelten Orthokera-

tologie-Kontaktlinse, die aus dem hyper-sauerstoffdurchlassigen Menicon Z-Material hergestellt wird und so eine
optimale Sauerstoffversorgung der Hornhaut fUr ein komfortables und sicheres Kontaktlinsen-Tragen gewahr-
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leistet.®7* Das Tragen dieser Kontaktlinse verandert voribergehend die Form der Hornhaut durch Abflachung und
Versteilung der zentralen bzw. mittel-peripheren Hornhautradien. Diese Veranderungen der Hornhaut entstehen
beim Tragen wahrend des Schlafens und reduzieren den Brechungsfehler, wodurch das Tragen von Kontaktlinsen
nach dem Absetzen der Linsen wahrend der gesamten weiteren Wachzeit Uberflissig wird.”? Die veranderte Horn-
hautform sorgt fUr eine besondere Abbildung auf der Netzhaut, die dem mit der Myopie Entwicklung verbundenen
Wachstum des Auges entgegenwirkt (Abbildung 4).5° Studien mit Menicon Bloom Night Linsen haben signifikante
Veranderungen der okuldren Aberrationen héherer Ordnung festgestellt,”*”* wobei vermutlich die Zunahme der
positiven spharischen Aberration, die durch das Tragen dieser Linsen hervorgerufen wird,” verantwortlich ist fur
die bekannte Wirksamkeit bei der Verringerung der Achsenverlangerung des Auges.”®”® Durch diesen Mechanismus
ist Menicon Bloom Night zur Korrektur von refraktiver Myopie und zur Kontrolle von Myopie angezeigt, wenn sie
von einem qualifizierten Augenspezialisten angepasst wird. Menicon Bloom Night ist derzeit in zwei verschiede-
nen Kontaktlinsendesigns erhaltlich: Menicon Bloom Night und Menicon Bloom Night Toric. Beide Linsendesigns
kénnen eine Myopie von bis zu -4,00 dpt korrigieren, wobei Menicon Bloom Night Toric zusatzliche Optionen zur
Korrektur héherer Hornhautverkrimmungen und refraktiver Astigmatismen bietet.

Abbildung 4. Das innovative Orthokeratologie-Kontaktlinsendesign der Menicon Bloom Night flr die Myopiekontrolle auf dem Auge. Durch das
Tragen der Linse entsteht eine neue Hornhautform, die dem mit der Myopie Entwicklung verbundenen Langenwachstum des Auges entgegenwirkt.

Die empfohlene Pflege fur Menicon Bloom Night Kontaktlinsen ist Menicon Bloom Care, eine Mehrzweckldsung
mit einem nachgewiesenen breiten Desinfektionsspektrum gegentber pathogenen Mikroorganismen.”8 Die ein-
zigartige Flaschenform und das Flaschenmaterial sind auf die einfache Benutzung durch Kinderhande abgestimmt.
Bei der Herstellung der Flasche wird auBerdem deutlich weniger Kunststoff verwendet, was im Einklang mit dem
Engagement von Menicon flr nachhaltige Entwicklungsziele steht (https://www.menicon.com/corporate/sdg/).
Um ein sicheres und angenehmes Tragen der Linsen zu gewahrleisten, ist zusatzlich die Verwendung von Menicon
Bloom Progent, einem hervorragenden Proteinentferner, Desinfektionsmittel und Intensivreiniger,®? in Kombina-
tion mit Menicon Bloom Care angezeigt.

Menicon Bloom Easyfit ist Menicons benutzerfreundliches, cloudbasiertes Linsenanpassungs- und Monitoring-
Programm fur Kontaktlinsenspezialisten. Es erleichtert die Erfassung der myopiebezogenen Informationen des
Kindes und die Berechnung der am besten geeigneten Menicon Bloom Linse fur jedes einzelne Auge. Die verschie-
denen Arbeitsablaufe, die bei jedem Kontrolltermin angezeigt werden, fihren den Spezialisten durch den Prozess
und stellen sicher, dass die wichtigsten klinischen Informationen bei jedem Besuch ausgewertet werden. Die Infor-
mationen werden in der Software gespeichert und gepflegt, um die Kontinuitat der Versorgung sicherzustellen und
die Verlaufsgeschichte sichtbar zu machen. Die Software enthilt auch eine Funktion zur Uberwachung der Myopie
— das Myopie Prognose-Diagramm -, die dem Anpasser hilft, die Fortschritte seines Tragers mit Menicon Bloom
Night und Menicon Bloom Day zu verfolgen.

Die Menicon Bloom App ist eine einzigartige, intuitive Anwendung fur das Smartphone, die speziell zur Verbes-
serung der Kommunikation zwischen dem Trager und dem Anpasser entwickelt wurde. Sie hilft dem Trager auf
seinem Weg, indem sie regelmaRige Kontaktpunkte bietet. Die Menicon Bloom App hilft dabei, die richtigen Ver-
haltensmuster in Bezug auf die Compliance zu férdern, indem sie die Trager nach ihren Erfahrungen mit den
Linsen befragt und Tipps zur Verbesserung gibt. Kontaktlinsenspezialisten kdnnen die Antworten der Trager Uber
die Menicon Bloom App auf Menicon Bloom Easyfit sehen und so schon vor dem nachsten Termin auf Probleme
aufmerksam werden. Die Menicon Bloom App kann auch die direkte Kommunikation zwischen dem Trager und
dem Spezialisten erleichtern, um Fragen des Kindes/seiner Eltern zu beantworten.
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Ist Menicon Bloom wirksam, sicher und akzeptiert?

Uber die Jahre gesammelte umfassende wissenschaftliche Nachweise haben die Wirksamkeit, die Sicherheit und
die Vertraglichkeit von Menicon Bloom Day und Menicon Bloom Night als erfolgreiche Versorgungsoptionen
innerhalb eines Myopie Managements bewiesen. Das wurde von neutralen und unabhéangigen Zertifizierungs-
stellen in Europa begutachtet, so dass die CE-Zulassung fUr die Indikation der Myopiekontrolle erteilt wurde.

Wirksamkeit

Eine retrospektive Fallstudienanalyse aus 10 Praxen in den USA, in der die Daten von 32 Patienten (im Alter von 6-19
Jahren) analysiert wurden, hat gezeigt, dass Menicon Bloom Day das Fortschreiten der Myopie bei Kindern erheb-
lich verlangsamt.® Eine weitere retrospektive Analyse, an der 15 Praxen in den USA beteiligt waren, analysierte die
Daten von 192 Patienten, die die Menicon Bloom Day Linsen etwa 6 Jahre lang trugen. Auch sie bestatigte die
Wirksamkeit dieser Linse bei der Verlangsamung der Myopieprogression. Darlber hinaus hat diese einzigartige
Kontaktlinse mit erweiterter Tiefenscharfe nachweislich auch die periphere Hyperopie korrigiert, den mutmaf3-
lichen Stimulus, der fur das Fortschreiten der Myopie verantwortlich ist.8> Des Weiteren verbessert sie die Akkom-
modationsbreite bzw. das Akkommodationsdefizit um 1,00 dpt bzw. 0,50 dpt.&

Mehrere Peer-Review Studien, die speziell mit Menicon Bloom Night zur Myopiekontrolle durchgeflhrt wurden,
haben eine signifikante Wirksamkeit gezeigt,”®78 sogar nach langerem Kontaktlinsentragen.®’

Sicherheit

Wie jede andere Behandlung kann auch das Tragen von Kontaktlinsen das Auftreten von unerwunschten Ereig-
nissen und Komplikationen mit sich bringen. Jungste umfangreiche Studien, einschlieRlich systematischer Uber-
sichten und Meta-Analysen, haben jedoch gezeigt, dass Menicon Bloom Day- und Menicon Bloom Night-Kon-
taktlinsen bei korrekter Anpassung durch einen erfahrenen Augenspezialisten gemaR den Herstelleranweisungen
bei der Anwendung bei Kindern sicher sind.88-°2

Eine Uberpriifung von neun prospektiven Studien, die speziell mit Kindern im Alter von 7 bis 19 Jahren mit weichen
Kontaktlinsen durchgefuhrt wurden (zusammen ergeben sich 1800 Tragejahre) zeigt, dass die Inzidenz von kor-
nealen infiltrativen Ereignissen bei Kindern nicht hdher ist als bei Erwachsenen. Die Inzidenz war in der jungsten
Altersgruppe von 8 bis 11 Jahren im Vergleich zu Erwachsenen deutlich geringer.®* Eine neuere Datenanalyse von
sechs randomisierten Myopie-Kontrollstudien, die mit Hydrogel-Tages-Kontaktlinsen (etafilcon A) bei 663 myopen
Kindern (im Alter von 7 bis 15 Jahren zu Beginn der Studie) durchgefthrt wurden, zeigt keine signifikanten oder
schwerwiegenden unerwuinschten Ereignisse am Auge (Hornhautinfektionen, infiltrative Keratitiden), die durch
das Tragen von Hydrogel-Tages-Kontaktlinsen verursacht wurden. Dies deutet darauf hin, dass Etafilcon A Hydro-
gel-Kontaktlinsen fur den taglichen Gebrauch bei Kindern sicher sind.®? Insgesamt unterstitzen diese Ergebnisse
die Sicherheit von weichen Menicon Bloom Day Tageslinsen zur Kontrolle des Myopieverlaufs bei Kindern.

Spezifische Studien, die mit Menicon Bloom Night zur Myopiekontrolle durchgefuhrt wurden, haben gezeigt, dass
die mit der Verwendung des Produkts verbundenen Komplikationen in der Regel nicht als schwerwiegend angese-
hen werden; sie sind ahnlich wie bei anderen Kontaktlinsentypen und kénnen in der klinischen Praxis problemlos
gehandhabt werden.’6789% Dar(iber hinaus wurden Daten zur Uberwachung nach der Markteinfiihrung und zur Ent-
wicklung von Beschwerden vom Hersteller sowie potenzielle unerwlnschte Ereignisse, die mit Menicon Bloom
Night Orthokeratologie-Kontaktlinsen in externen Datenbanken berichtet wurden, Uberpruft. Die Analyse all dieser
Daten hat schlussige Beweise geliefert, dass Menicon Bloom Night eine sichere und praktikable Versorgungs-
option zur Myopiekontrolle darstellt.**

Akzeptanz

Die Anpassung von Kontaktlinsen bei Kindern und Jugendlichen hat bei Kontaktlinsenspezialisten im Laufe der
Jahre weltweit Widerstand hervorgerufen. Dies hangt wahrscheinlich mit der Annahme zusammen, dass Minder-
jahrige weniger in der Lage sind Kontaktlinsen zu pflegen, dem héheren Anpassungs- und Schulungsaufwand
und dem schlechteren Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Vergleich zu Erwachsenen. Letzteres kdnnte erklaren, warum
fehlsichtige Kinder und Jugendliche so haufig mit Brillen korrigiert werden, trotz der Berichte Uber erfolgreiches
Kontaktlinsentragen bei Minderjahrigen mit verschiedenen Kontaktlinsentypen, einschlieRlich weicher, formstabi-
ler, hochgasdurchlassiger und orthokeratologischer Kontaktlinsen. %1% Insbesondere haben viele Studien gezeigt,
dass Minderjahrige durchaus in der Lage sind, weiche und orthokeratologische Kontaktlinsen zu tragen und zu

Menicon Bloom™ Myopia Control Management System // 10 von 18



Menicon

BLCOM

pflegen.’67787.98102-107 Stydien haben ebenfalls gezeigt, dass bestimmte weiche und orthokeratologische Kontakt-
linsen zu einer beliebten Form der optischen Korrektion und Myopiekontrolle bei Kindern und Jugendlichen wer-
den 5556108109 Dyrch das Tragen von Kontaktlinsen nimmt das Selbstwertgeflhl sowie die Teilnahme an Aktivitaten
bei Kindern und Jugendlichen drastisch zu, was zu einer gréReren Zufriedenheit mit ihrer Sehkorrektur fuhrt.?710!
Menicon Bloom Day erbringt nachweislich vergleichbare Leistungen wie eine spharische Einstarkenlinse, indem
sie ein ausgezeichnetes Fern-, Zwischen- und Nahsehen bei hohen und niedrigen Kontrasten ermdglicht, wobei
das subjektive Gesamtsehen als bemerkenswert gut bewertet wird.® Darlber hinaus bot die Menicon Bloom Day
eine Stereoakuitat, die mit der der spharischen Weichlinsen vergleichbar war sowie eine leichte Verbesserung der
Lesegeschwindigkeit bei kleinerer SchriftgroRe.® Auch die Versorgung mit Menicon Bloom Night wurde von den
Eltern gut akzeptiert und verbesserte den Gesamtvisus der Kinder, die Fernsicht, Symptome, Aussehen, Zufrieden-
heit, Aktivitaten, schulische Leistungen, Handhabung und die Wahrnehmung durch Gleichaltrige im Vergleich zum
Tragen von Einstarkenbrillenglasern 110

Insgesamt deuten die oben genannten Studien darauf hin, dass die Vorteile der Anwendung des Menicon Bloom
Myopia Control Management Systems bei Kindern mit progressiver Myopie die potenziellen Risiken der Versor-
gung Uberwiegen. Menicon Bloom Day und Menicon Bloom Night erfillen die hdchsten Standards fur Sicher-
heit, Wirksamkeit und Qualitat, die fur die CE-Zulassung der Versorgungen zur Kontrolle der Myopieprogression in
Europa notwendig sind. Bei korrekter Anwendung gemal der Gebrauchsanweisung bieten Menicon Bloom Day
und Menicon Bloom Night groRRe Vorteile bei der Kontrolle der Myopie mit sehr begrenzten Risiken bei Kindern.>>%3

Die Wahl der richtigen Versorgung fiir das Kind

Bei der Umsetzung einer Strategie zur Myopiekontrolle ist es wichtig, die richtige Versorgungsart fur das Kind
zu wahlen und gleichzeitig auch den besten Zeitpunkt fur den Beginn und das Ende der Versorgung zu beruck-
sichtigen. Die Forschung zeigt, dass ein geringeres MalR an Hyperopie in jungen Jahren ein starker Risikofaktor
fUr die zukUnftige Entwicklung von Myopie ist.'**2 DarUber hinaus ist der Hauptfaktor, der zu einem schnelle-
ren Fortschreiten der Myopie beitragt, das jungere Alter bei Beginn der Myopie. Dieser Faktor ist unabhangig von
Geschlecht, ethnischer Zugehdrigkeit, Schule, der mit Lesen verbrachten Zeit und der elterlichen Myopie.’* Die
Myopie schreitet bei Kindern viel schneller voran als bei Jugendlichen, wobei die schnellere Progression bei Kin-
dernim Alter von 7 bis 12 Jahren zu beobachten ist,'** was die Notwendigkeit des Menicon Bloom Myopia Control
Management Systems bei kurzsichtigen Kindern unterstreicht.!** Um die die Wirkung der Myopiekontrolle zu maxi-
mieren und mogliche Rebound-Effekte zu minimieren,'*> wird empfohlen, die Versorgung zur Myopiekontrolle so
lange fortzusetzen, bis sich die Myopie Entwicklung stabilisiert hat, was Berichten zufolge bei frih auftretenden
Myopen irgendwann zwischen dem 16. und 21. Lebensjahr eintritt.t¢

Zertifizierte Kontaktlinsenspezialisten, die das Menicon Bloom Myopia Control Management System anwenden,
kénnen zwischen Menicon Bloom Day und Menicon Bloom Night fur die Myopiekontrolle wahlen, je nach refrak-
tivem und biometrischem Status des Kindes sowie seinen Bedurfnissen bezuglich des Sehens, der Handhabung
und seines Lebensstils.

Wer kann mit Menicon Bloom Day & Night arbeiten?

Menicon Bloom Day verflugt Uber ein universelles, leicht anzupassendes Linsendesign fur eine optimale Anpass-
effizienz mit einer Erfolgsquote von 88% bei der Erstanpassung.’ Die Anpassung von Menicon Bloom Night wird
durch die Verwendung eines Hornhauttopographen in Verbindung mit der Menicon Bloom Easyfit Software opti-
miert und hat eine 90%ige Erfolgsquote bei der Erstanpassung bei Kindern.**® Zusatzlich wurde die Menicon Bloom
App entwickelt, um die Uberwachung und Kommunikation zwischen Anpasser und Kind zu verbessern.

Das Menicon Bloom Myopia Control Management System ist nur fur zertifizierte Kontaktlinsenspezialisten erhaltlich.
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Warum die CE-Zulassung wichtig ist

Das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts in Europa erfordert eine Genehmigung (, Produktlizenz”) fur bestimmte
Indikationen unter bestimmten Bedingungen (z. B. Zielpopulation, Indikation, spezifische Verwendung), die von der
Regulierungsbehérde des Landes fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte geregelt wird.}12° Dieses Verfahren
soll sicherstellen, dass Medizinprodukte die hdchsten Standards fUr Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat erfullen,
bevor eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wird, durch die das Medizinprodukt der Allgemeinheit zur
Verflgung steht. In Europa erhalten Produkte, die Uber eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen verfugen, eine
CE-Kennzeichnung. Die Anwendung eines zugelassenen Produkts aulierhalb des genehmigten Anwendungs-
bereichs wird als ,Off-Label"-Gebrauch bezeichnet. Ein Beispiel fur Off-Label-Gebrauch ist die Anpassung einer
normalen weichen multifokalen Kontaktlinse bei einem Kind zur Myopiekontrolle, die eigentlich fur die Korrektur
der Sehkraft fur Patienten >40 Jahre mit Leseschwierigkeiten gedacht ist. Hier weicht sowohl die Indikation (d.h.
Leseschwierigkeiten vs. Verringerung des Fortschreitens der Myopie) als auch die Zielgruppe (d. h. Erwachsene vs.
Kinder) von der ab, fur die das Produkt zugelassen ist. In ahnlicher Weise kommt es zu einem Off-Label-Gebrauch,
wenn eine orthokeratologische Kontaktlinse, die fur die Korrektur von manifester Myopie bei Erwachsenen zuge-
lassen ist, zur Verringerung des Fortschreitens der Myopie bei Kindern eingesetzt wird, wobei auch hier sowohl
die Indikation (d. h. Korrektur manifester Myopie vs. Verringerung des Fortschreitens der Myopie) als auch die
Zielgruppe (d. h. Erwachsene vs. Kinder) sich von der unterscheidet, fur die das Produkt zugelassen ist. Beim Start
einer Behandlung zur Kontrolle der Myopie sollte der Kontaktlinsenspezialist idealerweise alle verfugbaren On-
Label-Produkte in Betracht ziehen und nur dann einen Off-Label-Gebrauch in Erwagung ziehen, wenn es keine
On-Label-Optionen gibt oder wenn zugelassene Produkte nicht wirksam oder geeignet sind.** Bei einem Off-
Label-Gebrauch muss der Trager angemessen Uber die fehlende Produktzulassung und die unbekannten Risiken
informiert werden.!?*125 Eltern und Erziehungsberechtigte sollten Uber alle Optionen und damit verbundene Risiken
informiert werden, um zu entscheiden, ob das Kind eine geprufte und zugelassene On-Label- oder eine Off-Label-
Versorgung erhalten soll, die zwar zu einem erfolgreichen Ergebnis fuhren konnte, aber unbekannte Risiken birgt.

Mit der offiziellen Marktzulassung fur die Behandlung der Myopie haben Menicon Bloom Day und Menicon Bloom
Night die hochsten Standards in Bezug auf Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat erfallt, die fur die Erteilung der
CE-Zulassung fur die Behandlung zur Myopiekontrolle in Europa notwendig sind. Mit dieser Zulassung kénnen
Kontaktlinsenspezialisten dieses System zur Myopiekontrolle nun beruhigt empfehlen.

* Bloom, Bloom Day, Bloom Night, Bloom Care, Bloom Progent, Menicon Z und Easyfit sind Marken von
Menicon Co., Ltd.
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