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DESCARGO DE REPONSABILIDAD

Este Libro Blanco contiene informacion protegida de Menicon Co., Ltd. sobre ‘Menicon Bloom Myopia
Control Management System’ y esta indicado para uso profesional. Ni Menicon Co., Ltd. ni ninguna otra
persona que actue en nombre de la compafiia se hace responsable del uso que pueda hacerse con la
informacion aqui contenida. Si necesita mas informacién o ha recibido este documento por error, por
favor contacte con su representante en Menicon. Gracias por su compresion.
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Introduccién

La prevalencia de miopia se ha incrementado en las Ultimas décadas y afecta aproximadamente al
30% de la poblacion mundial. Se ha estimado que crecera significativamente, afectando al 50% de la
poblaciéon mundial en 2050 (Figura 1).! Una de las principales preocupaciones es que incluso niveles
relativamente bajos de miopia est” "an asociados con un riesgo incrementado de complicaciones a nivel
ocular. Este riesgo es creciente cuando los niveles de miopia son mas altos.?-® Siendo conscientes del
incremento de miopia y sus consecuencias para la salud, Menicon Co., Ltd. ha dedicado significativos
recursos para desarrollar Menicon Bloom Myopia Control Management System, un sistema con un
efoque holistico para el control de miopia. Este sistema cuenta con Menicon Bloom Day, una lente
de contacto desechable de reemplazo diario, con disefio de profundidad de foco exteniddo, aprobada
especificamente para control de miopia, y Menicon Bloom Night, la primera lente de ortoqueratologia
en obtener el marcado CE para control de miopia en Europa. Junto con estas lentes de contacto, el
sistema ofrece las soluciones de mantenimiento (Menicon Bloom Care y Menicon Bloom Progent para
Menicon Bloom Night) para garantizar una higiene y seguridad optimas. Ademas se incluyen nuestras
nuevas herramientas digitales (Menicon Bloom Easyfit y Menicon Bloom App) para dar soporte en la
adaptacion de las lentes y mejorar la comunicacion entre el profesional de la vision y el paciente, para
una monitorizacion mas precisa. Menicon fue la primera compania en el mundo en ofrecer tanto lentes
blandas como de ortoqueratologia especificamente aprobadas para control de miopia en Europa, dentro
del contexto de un sistema integral. La justificacion del lanzamiento y los detalles de este sistema de
control de miopia se explican en este Libro Blanco.

Figura 1. Gréfica de la estimacion de la prevalencia de miopia (error de refraccion en equivalente esférico <-0.50 D con acomodacion
relajada) y miopia alta and high myopia (error de refraccion en equivalente esférico <-6.00 D con acomodacion relajada) por década
desde 2000 a 2050. Datos basados en Holden et al.!

{Qué es la Miopia?

Nuestra comprension de la miopia ha aumentado sustancialmente con la publicacion de una serie de
libros blancos que brindan un consenso global sobre diferentes aspectos relacionados con la miopia
en 2019°-% y actualizaciones mas recientes en 2021.331%-2L E| Instituto Internacional de Miopia (IMI) ha
definido la miopia como un “error refractivo en el que los rayos de luz que entran paralelos al eje Optico
focalizan delante de la retina cuando la acomodacion esta relajada. Esto normalmente ocurre por un
0jo que es demasiado largo, pero puede estar causado por una cornea excesivamente curvada y/o un
cirstalino con excesiva potencia” (Figura 2).° La miopia provoca vision de lejos borrosa, mientras que
los objetos cercanos se ven de manera nitida. Se desarrolla normalmente durante la infancia y progresa
hasta la mitad o el final de la adolescencia, siendo los nifios mas pequefios y el sexo femenino los
que muestran mayores tasas anuales de incremento de miopia.Myopia typically causes blurred distance
vision while objects at near may appear clear.?22

La miopia es uno de los errores refractivos mas comunes y una causa importante de discapacidad visual
a nivel mundial.*?* La prevalencia de miopia en adolescentes jovenes se ha ido incrementando en las
ultimas décadas sobre un 30% en sociedades industrializadas del oeste y niveles epidémicos del 90% en
algunas areas del este de Asia.?>-%9 Globalmente, es reconocida como un importante problema de salud
publica asociado a un aumento de la morbilidad ocular, considerables costes sanitarios, costes indirectos
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como reduccion en la productividad y calidad de vida mermada.?822431-34 Es de una preocupacion
particular la asociacion de niveles crecientes de miopia con mayor riesgo de potenciales patologias
oculares relacionadas con la ceguera como glaucoma, maculopatia midpica o desprendimientos de
vitreo y retina.?~® Ademas, se ha encontrado que la miopia contribuye a una degradacion en la calidad de
vida debido a razones piscolégicas, cosméticas y practicas. *°

Figura 2. La imagen de la izquierda muestra el estado refractivo de un ojo emétrope en el que los rayos focalizan en la retina, mientras
que la imagen de la izquierda representa un ojo miodpico, en el que los rayos focalizan delante de la retina, causando vision borrosa
de lejos.

Causas de la Miopia

Se cree que la causa subyacente detras del inicio y la progresion de la miopia es una combinacion de
factores genéticos y ambientales.!* Los factores de riesgo incluyen el origen étnico, el nimero de padres
miopes, el tiempo dedicado al trabajo de cerca, la falta de tiempo al aire libre y el pais y la ubicacion
(urbano/rural) de residencia.1020.36-43

Patologia de la Miopia

Tradicionalmente, la miopia ha sido ampliamente percibida, excepto por una minoria muy pequefia de
miopes altos, como simplemente un inconveniente épticamente corregible.** Sin embargo, la percepcion
de que la ‘'miopia fisioldgica’ es solo un ‘inconveniente 6ptico’ ha cambiado en las ultimas dos décadas a
medida que la creciente evidencia cientifica ha establecido un vinculo claro entre los niveles crecientes
de miopia y un mayor riesgo de una amplia gama de patologias oculares, sabiendo incluso que niveles
bajos de miopia conllevan un mayor riesgo de complicaciones oculares que pueden causar ceguera.?-845
La miopia patologica es una de las principales causas de discapacidad visual irreversible en todo el
mundo®¥-%"y condiciones como la maculopatia midpica y la neuropatia 6ptica asociada a la miopia alta
ya se encuentran entre las causas mas frecuentes de pérdida de vision irreversible y ceguera en el este de
Asia.*®*® Una revision sistematica reciente y un metanalisis de estudios determinaron que la miopia baja,
moderada y alta estaban todas asociadas con un mayor riesgo de degeneracion macular miopica (MMD),
desprendimiento de retina (RD), catarata subcapsular posterior (PSC), catarata nuclear (NC), glaucoma de
angulo abierto (OAG) y ceguera.* Se encontrd que el riesgo de discapacidad visual estaba fuertemente
relacionado con una mayor longitud axial, un mayor grado de miopia y una edad mayor de 60 afios.
(Tabla 1). Aunque la miopia alta conlleva el mayor riesgo de complicaciones y discapacidad visual, la
miopia baja y moderada también conllevan riesgos considerables (Tabla 1). Estas estimaciones deberian
alertar a los responsables de la formulacion de politicas y a los profesionales de la salud para que hagan
de la miopia una prioridad para la prevencion y el tratamiento.

Low Moderate High
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 179 [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]
Blindness | 1.71 [1.07-2.74] 5.54 [3.12-9.85] 87.63 [34.50-222.58]

Tabla 1. Resumen de los resultados de una revision sistematica y un metanalisis.*
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Elimpacto sanitario y social de la Miopia

A nivel mundial, los errores de refraccion no corregidos representan una de las principales causas de
pérdida de vision, especialmente en los paises en desarrollo, y los errores de refraccion se han incluido
como una de las cinco condiciones prioritarias en “Vision 2020" de la Organizacion Mundial de la Salud.*
La miopia tiene un tremendo impacto en las personas y la sociedad debido a los gastos sanitarios directos
a lo largo de su vida, las posibles manifestaciones patologicas y los costes indirectos, como la pérdida de
productividad y la reduccion de la calidad de vida,** incluso en paises desarrollados donde la mayoria de
los miopes tienen una agudeza visual normal con la correccidn éptica adecuada.?

La prevalencia de la miopia es alta y estd aumentando en todo el mundo, con consecuencias que se
extienden desde la niflez hasta la edad adulta avanzada. La evidencia reciente revela que la prevalencia
de la miopia alta esta creciendo a un ritmo mas rapido que la prevalencia de la miopia general.3* Esto se
suma al aumento de las tasas de complicaciones graves que causan ceguera asociadas con la miopia
alta, en particular la degeneracion macular miopica. La maculopatia midpica, una condicion asociada
con riesgos significativos de pérdida visual? y reducciones medibles en la calidad de vida,*° es el vinculo
mas evidente entre la miopia y la patologia ocular. La calidad de vida se ve afectada negativamente por la
miopia no corregida, la miopia alta y las complicaciones de la miopia alta,*>%! con altos niveles de miopia
asociados con un impacto en la calidad de vida comparablea a los asociados a queratocono.®®

Actualmente, los costes globales relacionados con el gasto directo en salud y la pérdida de productividad
como resultado de la miopia estan en el rango de varios cientos de miles de millones de dolares anuales.3*
A menos que se reduzca la trayectoria actual de aumento de la prevalencia de la miopia y la miopia alta,
los costes seguiran aumentando.

Mitigar los riesgos asociados a los niveles crecientes de Miopia

Se espera que el crecimiento y el envejecimiento de la poblacion, junto con la urbanizacion, los
cambios en el comportamiento y el estilo de vida, aumenten drasticamente el nimero de personas con
enfermedades oculares, problemas de vision y ceguera en las proximas décadas.’?® Dada la clara relacion
entre elaumento de los niveles de miopia como resultado del alargamiento del ojo y los mayores riesgos
de desarrollar patologia ocular en el ojo envejecido, es probable que las estrategias dirigidas a reducir
la miopia y la elongacion axial del ojo reduzcan el riesgo de una amplia gama de complicaciones que
amenazan la vista(Tabla 1).174* Los estudios estiman que los beneficios de reducir el alargamiento axial del
ojo de pacientes pediatricos miopes como resultado del uso de lentes de contacto superan los riesgos
asociados con el uso de lentes de contacto.>>%* Recientemente se ha estimado que entre 4 y 7 pacientes
con una edad media de 12 aflos necesitan recibir tratamiento de control de la miopia con lentes de
contacto para prevenir 5 afios de discapacidad visual (suponiendo una esperanza de vida media de 82
afios), mientras que menos de 1 de cada 38 experimentara una pérdida de vision como resultado de sufrir
una queratitis microbiana debido al uso de lentes de contacto para el control de la miopia.>® Medir la
progresion de la miopia, especialmente el elongamiento axial, es clave para evaluar la efectividad de las
estrategias destinadas a reducir el crecimiento del ojo y, a su vez, mitigar el riesgo de futuras patologias
oculares en el ojo envejecido. Se ha encontrado que el mayor impacto en la elongacion axial del ojo y
la progresion de la miopia ocurre cuando el tratamiento se inicia temprano y se mantiene durante un
periodo mas prolongado. La intervencion temprana brinda la oportunidad de acumular los efectos del
tratamiento durante mas afios durante los cuales el ojo creceria, lo que resultaria en un mayor beneficio
total del tratamiento..>

Cambiar la trayectoria de la miopia requiere de un esfuerzo global coordinado y ya se ha demostrado el
éxito con algunas estrategias opticas, ambientales y farmacéuticas para prevenir la aparicion y/o retardar
la progresién de la miopia.** Una intervencion temprana y adecuada mitiga los riesgos y consecuencias
relacionados con la visidon no corregida y puede reducir el riesgo de que el ojo progrese a niveles mas
altos de miopia y tener asi un impacto positivo en la reduccion de la carga de salud publica.
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¢Como se puede controlar la Miopia?

Los profesionales de la vision calificados pueden diagnosticar la miopia a través de un examen ocular.
Historicamente, la miopia se ha manejado a través de la correccion del error de refraccion con
intervenciones oOpticas. Las gafas son el método mas facil y popular para corregir la miopia refractiva,
seguidas de las lentes de contacto.®>-% La cirugia refractiva, que modifica permanentemente la forma de
la cornea, generalmente esta indicada en la edad adulta temprana para pacientes con miopia estable y
relativamente baja. Si bien todas estas estrategias emplean mecanismos épticos diseflados para corregir
el estado de refraccion de un paciente al enfocar la luz en la retina para mejorar la vision de lejos,
no estan destinados a controlar la progresion de la miopia. Por el contrario, en algunos casos estos
dispositivos opticos pueden exacerbar la progresion de la miopia.l®5%8 Existe evidencia que indica que
la miopia se puede mitigar haciendo que los niflos pasen mas tiempo al aire libre y mediante el uso
de dispositivos opticos y medicamentos especializados.’®*®> Numerosa evidencia cientifica de informes
de casos, estudios retrospectivos, ensayos clinicos prospectivos, revisiones sistematicas y metanalisis
reporta que el uso de lentes de contacto blandas multifocales centro-lejos y el uso de lentes de contacto
de ortoqueratologia nocturna son opciones de tratamiento efectivas para el control de la miopia en
nifios y adultos jovenes.1015%8-61 Actualmente, existen varias opciones de tratamiento que cuentan con
aprobacion regulatoria oficial para el control de la miopia.**

Menicon Bloom Sistema Integral de Control de Miopia — ;Cémo funciona?

El Sistema de control de Miopia Menicon Bloom ha sido cuidadosamente disefiado para proporcionar
a los profesionales de la salud visual en todo el mundo una variedad de herramientas de alta calidad
aprobadas oficialmente (es decir, con marcado CE) para abordar la epidemia de miopia. Este sistema
de control de miopia abarca lentes de contacto blandas y de ortoqueratologia nocturna, que se
pueden usar comodamente durante el dia o la noche (Menicon Bloom Day y Menicon Bloom Night,
respectivamente), lo que lo convierte en una de las opciones para control de miopia mas completas,
y aprobada por las autoridades. Menicon también cree que la comunicacion es un factor clave para el
éxito de un tratamiento de control de la miopia a largo plazo, razén por la cual Menicon Bloom también
incluye novedosa tecnologia digital: Menicon Bloom Easyfit y la app Menicon Bloom.

Inspirada en la optica de las camaras mas avanzadas, el exclusivo disefio de la lente Menicon Bloom
Day utiliza la tecnologia de profundidad de foco extendida para proporcionar una transicion suave en
la potencia desde una zona central que proporciona una vision a distancia nitida a una zona periférica
que genera una potencia positiva relativa. El cambio gradual y continuo en la potencia de la lente desde
el centro hasta la periferia ha sido cuidadosamente disefiado para imponer un desenfoque midpico en
la retina periférica. Esto proporciona un estimulo putativo para retardar el crecimiento del ojo, al mismo
tiempo que evita la formacion simultanea de imagenes en la retina y permite una vision nitida y nitida a
todas las distancias. (Figura 3).62-64 Su disefio permite crear un desenfoque miodpico periférico significativo
que proporciona niveles clinicamente relevantes de eficacia de control de la miopia en comparacion
con otros disefios de lentes de contacto multifocales de distancia central.1%596365 Se ha demostrado
que potencias adicionales de +3.00 o mas dioptrias crea un cambio midpico relativo significativo en la
refraccion periférica en relacion con la refraccion central.® A través de esta tecnologia, la lente diaria
Menicon Bloom Day (i.e., etafilcon A) esta indicada para el uso diario para la correccion de la miopia
refractiva y el control de la progresiéon de la miopia.

Extended Depth of Focus (EDOF) optics

Power Curve: Wavefront Measurement

Menicon Bloom Day -3.00D

Figure 3. Menicon Bloom Day exclusive design for myopia progression control featuring extended depth of focus technology.
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La lente Menicon Bloom Night es una lente de ortoqueratologia especialmente disefiada y fabricada en
material Menicon Z hiper-permeable al oxigeno que garantiza una oxigenacion optima de la cornea para
un uso comodo y seguro de las lentes de contacto.®’-7* El tratamiento cambia temporalmente la forma
de la cornea aplanando y curvando las curvaturas corneales central y periférica media, respectivamente.
Estos cambios en la cornea ocurren durante la noche y reducen el error de refraccion, eliminando asi la
necesidad de usar lentes de contacto durante las horas de vigilia después de retirar las lentes.”? La nueva
forma de la cornea proporciona un camino optico especifico para la luz entrante, que contrarresta la
respuesta de crecimiento ocular asociada con el desarrollo de la miopia.(Figura 4).%° Los estudios llevados
a cabo con Menicon Bloom Night muestran cambios significativos en aberraciones de alto orden,’7*
con el aumento de la aberracion esférica positiva inducida por el uso de estas lentes’ presumiblemente
siendo responsable de su eficacia bien establecida para reducir la elongacion axial.”®~7¢ A través de este
mecanismo, Menicon Bloom Night esta indicada para la correccion de la miopia refractiva y para el
control de la miopia cuando lo prescribe y lo adapta un profesional de la vision calificado. Menicon
Bloom Night esta disponible en dos disefios: Menicon Bloom Night y Menicon Bloom Night Toric.
Ambas pueden corregir hasta -4.00D, y Menicon Bloom Night Toric proporciona opciones adicionales
para corregir niveles mas altos de astigmatismo corneal y refractivo.

Figura 4. Lente Menicon Bloom Night. Al retirar la lente, el tratamiento proporciona una nueva forma a la cornea que puede ayudar a
controlar el crecimiento ocular asociado a la progesiéon de miopia.

La solucion de mantenimiento recomendada para la lente r Menicon Bloom Night es Menicon Bloom
Care, una solucion unica con una demostrada capacidad de desinfeccion de amplio espectro ante
microorganismos patogénicos.”?-8 La botella de The solution comes in a unique bottle shape and
material for improved handling by children. Menicon Bloom Care tiene una forma unica y un material
que hacen mas facil la manipulacion a los mas pequefios. Ademas esta fabricada con menos plastico,
de manera consistente con el compromiso de Menicon con el medio ambiente (https://www.menicon.
com/corporate/sdg/). Ademas, para garantizar la seguridad y un porte de lentes cémodo, se recomienda
utilizar Menicon Bloom Progent, un excelente eliminador de proteinas, desinfectante y limpiador
intensivo,® junto con Menicon Bloom Care.

Menicon Bloom Easyfit es la herramienta en la nube, muy facil de usar, de Menicon para profesionales
de la salud ocular, para adaptacion y seguimiento de los pacientes. Facilita la recopilacion de informacion
relacionada con la miopia del paciente y el calculo de la lente Menicon Bloom mas adecuada para
cada caso. Los diferentes pasos recomendado en cada visita guian al profesional a través del proceso
de examen y ayudan a garantizar que se evalue la informacion clinica mas importante en cada visita.
La informacion queda almacenada en el software para facilitar la continuidad del tratamiento y la
comprension del historial. El software también incluye una grafica de prondstico de la miopia, que ayuda
al profesional a realizar un seguimiento y gestionar de forma eficaz el tratamiento de su paciente tanto
con Menicon Bloom Night como con Menicon Bloom Day.

La aplicacion Menicon Bloom es una aplicacion de teléfono movil Unica e intuitiva creada especificamente
para mejorar la comunicacion entre el paciente y el profesional. Ha sido disefiada para dar soporte
y guiar al paciente a través de su viaje de miopia al proporcionarle puntos de contacto regulares. La
app Menicon Bloom ayuda a fomentar los patrones de comportamiento correctos relacionados con
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el cumplimiento preguntando a los pacientes sobre sus experiencias y proporcionando instrucciones
de mejora. Los profesionales pueden comprobar las respuestas de sus pacientes en Menicon Bloom
Easyfit. De esta manera estaran al corriente de cualquier inconveniente que su paciente pueda estar
experimentando incluso antes de la siguiente visita. La app Menicon Bloom también puede utilizarse
para facilitar la comunicacion directa entre el paciente y el profesional para ayudar a abordar cualquier
pregunta que pueda tener el paciente.

¢Es Menicon Bloom eficaz, seguro & aceptable?

La evidencia cientifica recopilada a lo largo de los afios ha respaldado la eficacia, la seguridad y la
aceptacion de Menicon Bloom Day y Menicon Bloom Night como opciones de tratamiento exitosas
para el control de la miopia. Esta ultima ha sido confirmada de forma independiente por organismos
notificados en Europa que otorgaron el marcado CE a los tratamientos para la indicacion especifica del
control de la miopia.

Eficacia

Un analisis retrospectivo de una serie de casos de 10 centros de practica en los EE. UU., que analizé datos
de 32 pacientes (de 6 a 19 afios), ha demostrado que Menicon Bloom Day ralentiza sustancialmente
la progresion de la miopia en los nifios.8® Un andlisis retrospectivo de seguimiento que involucré a 15
lugares de practica en los EE. UU., que analizo datos de 192 pacientes que usaron lentes Menicon Bloom
Day durante aproximadamente 6 afios, respaldd aun mas la eficacia de esta lente unica para el control de
la miopia en la desaceleracion de la progresion de la miopia.®* Ademas, esta exclusiva lente de contacto
con profundidad de foco extendida también ha demostrado que corrige la hipermetropia periférica,
el estimulo putativo responsable de la progresion de la miopia.8®> y mejora la amplitud y el retraso de
acomodacion en 1.00D y 0.50D, respectivamente.®

Varios estudios revisados por pares realizados especificamente con Menicon Bloom Night han
demostrado niveles significativos de eficacia,”®""® incluso después de largos periodos del uso de las
lentes.®”

Sequridad

Como cualquier otro tratamiento, el uso de lentes de contacto puede estar asociado con el desarrollo
de eventos adversos y complicaciones. Sin embargo, importantes estudios recientes, incluidas revisiones
sistematicas y metanalisis, han demostrado que las lentes del tipo de Menicon Bloom Day y Menicon
Bloom Night, si se adaptan correctamente por un profesional de la vision de acuerdo con las instrucciones
del fabricante, son seguras para su uso en poblaciones pediatricas.®-%?

Una revision de nueve estudios prospectivos realizados especificamente en nifios de 7 a 19 afios usuarios
de lentes de contacto blandas, que en conjunto representan 1800 afios de uso/paciente, informd que
la incidencia de eventos de infiltrados corneales en nifios no es mayor a la encontrada en adultos. Se
encontrd que la incidencia era notablemente mas baja en el rango de edad mas joven de 8 a 11 afios en
comparacion con los adultos.®* Un andlisis de datos mas reciente de seis ensayos aleatorios de control
de miopia realizados con lentes de contacto de hidrogel desechables diarias (es decir, etafilcon A) en 581
nifios miopes (de 7 a 15 afios al inicio del estudio) no informd eventos adversos oculares significativos
0 graves, incluidas infecciones de la cornea o eventos infiltrativos corneales graves, lo que indica que
las lentes de contacto de hidrogel de etafilcon A desechables diarias son seguras para su uso en nifios.”
En conjunto, estos resultados respaldan la seguridad de las lentes Menicon Bloom Day para control de
miopia en nifios.

Estudios especificos con la lente Menicon Bloom Night han demostrado que las complicaciones
asociadas con el uso del dispositivo normalmente no se consideran graves; son similares a las informadas
con otros tipos de lentes de contacto; y pueden ser manejadas directamente en la practica clinica.’s’8%
Ademas, la vigilancia posterior a la comercializacion y los datos de tendencias de quejas del fabricante,
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asi como los potenciales eventos adversos reportados con Menicon Bloom Night en bases de datos
externas han sido revisados. El analisis de estos datos proporciona evidencia concluyente que determina
que Menicon Bloom Night es una opcidn segura y viable para el tratamiento de miopia.>

Aceptacion

La adaptacion de lentes de contacto en nifios y adolescentes jovenes ha recibido resistencia por
parte de profesionales de la vision en todo el mundo a lo largo de los afios. Es probable que esto esté
relacionado con las percepciones asociadas a la reducida capacidad de los menores para cuidar las
lentes de contacto, mas tiempo de adaptacion y de aprendizaje, y una menor relacion riesgo-beneficio
en comparacion con los adultos. Esto ultimo podria explicar por qué los nifios y adolescentes con errores
de refraccion han sido corregidos tradicionalmente con gafas, a pesar de los informes de uso exitoso de
lentes de contacto en menores con diferentes tipos de lentes de contacto, incluidas lentes de contacto
blandas, rigidas permeables al gas y de ortoqueratologia.®>~1°* Mas concretamente, numerosos estudios
han demostrado que los menores son plenamente capaces de utilizar y cuidar las lentes de contacto
blandas y de ortoqueratologia.’s’78798102-107 | o5 estudios también han demostrado que ciertas lentes de
contacto blandas y de ortoqueratologia se estan convirtiendo en formas populares de correccion optica
y manejo del control de la miopia para nifios y adolescentes jovenes 556108109 Se ha descubierto que el
uso de lentes de contacto mejora drasticamente como se sienten los nifios y adolescentes acerca de su
aparienciay participacion en actividades, lo que lleva a una mayor satisfaccion con la correccion del error
de refraccion.?”1%* Menicon Bloom Day ha demostrado tener un rendimiento comparable al de una lente
esférica monofocal al proporcionar una excelente vision de lejos, intermedia y de cerca con alto y bajo
contraste, con una vision global subjetiva calificada como notablemente alta.®¢ Ademas, Menicon Bloom
Day proporciono una estereoagudeza idéntica a la encontrada con lente de contacto blanda esférica
y una ligera mejora en las tasas de lectura para textos mas pequerfios.®® De manera similar, Menicon
Bloom Night ha demostrado ser bien aceptada por los padres y también ha demostrado mejorar la
vision general de los nifios, la vision de lejos, los sintomas, la apariencia, la satisfaccion, las actividades,
el rendimiento académico, el manejo y las percepciones de los compafieros en comparacion con el uso
de lentes monofocales .10

En conjunto, los estudios anteriores indican que los beneficios de prescribir el sistema de control de
miopia Menicon Bloom a los nifios con miopia progresiva superaria los riesgos potenciales asociados
con el tratamiento. Menicon Bloom Day y Menicon Bloom Night han cumplido con los mas altos
estandares de seguridad, eficacia y calidad requeridos para otorgar el marcado CE a los tratamientos para
control de la progresion de la miopia en Europa. Como tal, si se usan correctamente de acuerdo con las
instrucciones de uso, Menicon Bloom Day y Menicon Bloom Night proporcionan excelentes beneficios
para control de miopia con muy limitados riesgos en nifios.>?33

Escoger el tratamiento correcto para tu paciente

Al implementar una estrategia de control miopia, es importante elegir el tipo de tratamiento adecuado
para su paciente y, al mismo tiempo, considerar el mejor momento para comenzar y finalizar el
tratamiento. Las investigaciones indican que niveles mas bajos de hipermetropia a una edad temprana
son un elevado factor de riesgo para el desarrollo futuro de miopia.l't!'2 Ademas, el principal factor
que contribuye a una progresion mas rapida de la miopia es la edad mas joven al debut de la miopia,
siendo este factor independiente del género, la etnia, la escolarizacion, el tiempo dedicado a la lectura
y la miopia de los padres.l® La miopia progresa a un ritmo mucho mas rapido en los nifios que en los
adolescentes, y normalmente se observan indices de progresion mas rapidos en nifios de entre 7 y 12
afos de edad,** apoyando asi la necesidad de una intervencion mas temprana con Menicon Bloom M en
nifios miopes.’** Para maximizar el efecto de control de miopia y minimizar el posible efecto rebote,'*> se
recomienda a los profesionales de la vision que continuen con el tratamiento de control de miopia hasta
que se estabilice la progresion de la miopia, lo que se ha informado que ocurre entre los 16 y los 21 afios
de edad en los miopes de aparicion de miopia temprana.l'¢
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Los profesionales certicados para usar Menicon Bloom pueden escoger convenientemente entre
Menicon Bloom Day y Menicon Bloom Night dependiendo del estado refractivo y biométrico del
paciente, asi como su demanda visual, de manipulacion y de estilo de vida.

¢Como y quién puede prescribir Menicon Bloom Day & Night?

Menicon Bloom Day cuenta con un disefio de lente universal y facil de adaptar que proporciona una
tasa de éxito inicial de adaptacion en el ojo del 88 %. La adaptacion de Menicon Bloom Night esta
optimizada mediante el uso de un topografo corneal junto con Menicon Bloom Easyfit y ha demostrado
una tasa de éxito del 90 % en la primera adaptacion en nifios.!® Ademas, la app Menicon Bloom ha sido
desarrollado para mejorar el proceso de seguimiento y comunicacion entre los profesionales de la vision
y los pacientes.

Menicon Bloom esta unicamente disponible para profesionales de la vision certificados.

La importancia del marcado CE

La comercializacion de un dispositivo médico en Europa requiere una autorizacion de comercializacion
("licencia del producto”) para indicaciones especificas bajo condiciones especificas (p. ej., poblacion
objetivo, indicacion, uso especifico), regulada por la agencia reguladora de medicamentos y productos
para el cuidado de la salud del pais.!***?° Este proceso se lleva a cabo para garantizar que los productos
meédicos cumplan con los mas altos estandares de seguridad, eficacia y calidad antes de que se emita
una autorizacion de comercializacion, lo que permite que el dispositivo médico esté disponible para el
publico en general. En Europa, los productos que cuentan con una autorizacion de comercializacion se
designan con la marca “CE" se designan con la marca “CE". La prescripcion de un producto con licencia
fuera del ambito de uso aprobado se denomina prescripcion “off-label”. Un ejemplo de prescripcion
off-label ocurre cuando un lente de contacto multifocal blanda que tiene una indicacion para la
correccion de la vision en pacientes mayores de 40 afios que experimentan dificultades para leer, se
adapta para controlar la miopia a un nifio en el que tanto la indicacion (lectura dificultades vs. control de
la progresion de la miopia) y el grupo objetivo (adultos vs. nifios) son diferentes de aquellos para los que
se ha aprobado el producto. De manera similar, la prescripcion fuera de etiqueta también ocurre cuando
una lente de contacto de ortoqueratologia, que esta aprobada para la correccion de la miopia manifiesta
en adultos, se prescribe para reducir la progresion de la miopia en nifios, donde nuevamente tanto la
indicacion (la correccion de la miopia manifiesta vs. la reduccion de la progresion de la miopia) y el grupo
objetivo (adultos vs. nifios) son diferentes de aquellos para los que se aprobd el producto. Al prescribir un
tratamiento para el control de miopia, lo ideal es que el profesional comience por considerar todos los
productos on-label disponibles y solo contemplar la prescripcion off-label si no hay opciones on-label o
si los productos aprobados no son efectivos o apropiados.'* En la prescripcién off-label, se debe informar
adecuadamente al paciente sobre la falta de autorizacion del producto y la posible existencia de riesgos
desconocidos.?*-%5 Los padres y tutores legales deben ser informados de todas las opciones y riesgos
asociados para decidir si el nifio debe ser tratado con un tratamiento aprobado y probado on-label o
con un tratamiento no aprobado que podria dar un resultado exitoso, pero tiene riesgos desconocidos.

Con la autorizacion oficial de comercializacion para el control de la miopia, Menicon Bloom Day y
Menicon Bloom Night han cumplido con los mas altos estandares de seguridad, eficacia y calidad
requeridos para otorgar la aprobacion CE al tratamiento para el control de la miopia en Europa. Con dicha
aprobacion, los profesionales pueden estar tranquilos con la prescripcion on-label de este tratamiento
para el control de la miopia.

* Bloom, Bloom Day, Bloom Night, Bloom Care, Bloom Progent, Menicon Z y Easyfit son marcas
registradas de Menicon Co., Ltd.
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