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Lentes de Desfocagem Incorporada de Miuiltiplos
Segmentos (D.I.M.S.) desaceleram a progressdo da
miopia: um ensaio clinico randomizado de 2 anos.
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Estudo Clinico
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RESUMO

Objetivo Determinar se Lentes de Oculos de Desfocagem
Incorporada de Multiplos Segmentos (D.l.M.S.)
desaceleram a progresséo da miopia infantil.

Métodos Foi realizado um ensaio controlado randomizado
de 2 anos em 183 criangas chinesas de 8 a 13 anos de
idade, com miopia entre -1,00D e -5,00D e astigmatismo
<1,50D. As criangas foram designadas aleatoriamente para
usar lentes de 6culos D.I.M.S. (n=93) ou de visdo simples
convencional (VS) (n=90). A lente D.I.M.S. incorporou
multiplos segmentos com desfocagem miope de +3,50D. O
erro de refracéo (refragdo sob cicloplegia) e o comprimento
axial foram medidos em intervalos de 6 meses.
Resultados 160 criangas completaram o estudo, n=79 no
grupo D.I.M.S. e n=81 no grupo VS. As médias de
progressdes da miopia (SER) durante 2 anos foram
-0,41D+0,06D no grupo D.I.M.S. e -0,85D+0,08D no grupo
VS. O alongamento axial médio (AL) foi de
0,21mmz+0,02mm e 0,55mmz0,02mm nos grupos D.I.M.S.
e VS, respectivamente. A miopia progrediu 52% mais
lentamente para as criangas do grupo D.I.M.S. em
comparagdo com as do grupo VS (diferenga média
-0,44D+0,09D, 95% CI -0,73 a -0,37, p<0,0001). Da mesma
forma, as criangas do grupo D.I.M.S. tinham menos
alongamento axial do que as do grupo VS (diferengca média
0,34mm+0,04 mm, 95% CI 0,22 a 0,37, p<0,0001). 21,5%
das criangas que usavam lentes D.I.M.S. ndo tiveram
nenhuma progressao da miopia durante 2 anos, mas
apenas 7,4% para aquelas que usavam lentes VS.
Conclusées O uso diario da lente D.I.M.S. desacelera
significativamente a progressado da miopia e o alongamento
axial em criangas. Nossos resultados demonstraram que
uma visao nitida simultdnea com desfocagem miope
constante pode desacelerar a progresséo da miopia.
Numero de registro do ensaio NCT02206217.

INTRODUGAO

A crescente prevaléncia da miopia esta atingindo um nivel
alarmantemente alto em todo o mundo."? Em muitas partes
do leste e sudeste da Asia, 70% a 80% dos adultos jovens
s&o miopes'® e 20% das criangas tém alta miopia, com
refragdes acima de -6.00D.2 Os olhos com alta miopia tém
maior risco de desenvolver complicagdes que podem levar
a cegueira, como degeneragdes da retina* ® e glaucoma.®
Nao ha duvida de que a epidemia de miopia debilita tanto a
nivel individual quanto a nivel de saude publica.” & Na
verdade, a miopia é agora identificada como uma das
preocupacdes imediatas pela Iniciativa Global para a
Eliminagdo da Cegueira Evitavel da OMS.8
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Varias intervengdes clinicas sdo utilizadas atualmente para
desacelerar a progressdo da miopia.’ '© Uma meta-analise na
comparagéo da eficacia de diferentes intervengbes para o
controle da miopia relatou que o tratamento farmacoldgico é
relativamente mais eficaz do que os métodos opticos que
usam lentes de contato ou éculos. ° ' Colirios de atropina’ em
altas concentragdes (1%) séo altamente eficazes, mas os
efeitos colaterais associados, como fotofobia e visdo
embagada, ndo sdo bem tolerados. Concentragbes mais
baixas (0,01%-0,1%)'>'* de atropina produzem efeitos de
tratamento similares com menos efeitos colaterais.
Idealmente, uma intervencao para o controle da miopia deveria
ser a menos invasiva possivel, fazendo das lentes de dculos a
opcao alternativa ideal.

Estudos em animais forneceram evidéncias sélidas de que
a desfocagem miope imposta (MD) inibe o crescimento do
olho, enquanto a desfocagem hipermétrope promove o
crescimento do olho."”> Estudos usando pintinhos,'® 7
porquinhos-da-india,’® sagui ' e macaco rhesus?®
demonstraram que o crescimento do olho miope pode ser
inibido ou revertido pela aplicagdo de MD usando lentes de
dupla poténcia ou multifocais. De fato, a MD é provavelmente
0 mecanismo-chave subjacente a varias estratégias atuais de
controle da miopia, como ortoceratologia®' e lentes de contato
gelatinosas multifocais.?>?*

Ha varios anos, projetamos uma lente de contato suave
concéntrica de dupla poténcia chamada ‘Lente de Contato de
Desfocagem Suave Incorporada’ (DISC) para controle de
miopia que impde o MD tanto na retina central quanto na
periférica.?*> O ensaio clinico mostrou que o uso das lentes
DISC reduziu significativamente a progressdo da miopia em
criancas em idade escolar em 25% em comparagdo com as
lentes de contato de visdo simples (VS) e 60% para um
subgrupo de criangas que usaram as lentes por mais de 8
horas/dia.?* Agora projetamos uma lente de éculos baseada
no mecanismo MD para controle de miopia, e a denominamos
como lentes de oculos de Desfocagem Incorporada de
Multiplos Segmentos (D.I.M.S.). Esta lente fornece o mesmo
estimulo optico que a lente DISC sem as desvantagens
inerentes ao uso das lentes de contato. Este estudo tem como
objetivo investigar se as lentes D.I.M.S. podem desacelerar a
progressé@o da miopia em criangas em idade escolar.

MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo

Este estudo foi um ensaio clinico prospectivo, randomizado e
duplo-mascarado realizado entre agosto de 2014 e julho de
2017. Os participantes foram alocados aleatoriamente para
usar lentes de éculos D.I.M.S. (grupo de tratamento) ou lentes
de 6culos VS (grupo de controle).
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Segmentos (D.I.M.S.) desaceleram a progressdo da
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A refragcdo equivalente esférica (SER) e o comprimento axial (AL) foram
medidos na linha basal e a cada 6 meses durante 2 anos. As mudangas em
SER e AL entre dois grupos foram comparadas durante o periodo do estudo.
A coleta de dados e os exames oftalmolégicos foram realizados no Centro de
Pesquisa da Miopia na Universidade Politécnica de Hong Kong. O
consentimento por escrito e o consentimento informado foram obtidos das
criangas e de seus pais antes da participagdo.

Participantes
A triagem por telefone e a triagem visual foram realizadas para determinar se
a crianga preenchia os critérios do estudo. Cento e oitenta e trés criangas em
idade escolar foram recrutadas entre agosto de 2014 e julho de 2015. Os
critérios de incluséo foram:
Chinés de Hong Kong.
8 a 13 anos de idade.
SER: -1.00 a -5.00 dioptrias (D).
Astigmatismo e anisometropia de 1.50D ou inferior.
Acuidade visual monocular melhor corrigida (VA) de 0.00 logMAR (6/6) ou
superior.
Aceitacdo da alocagdo de grupos aleatérios e do projeto do estudo
mascarado.
Os critérios de exclusao foram:
P Estrabismo e anormalidades de vis&o binocular.
» Anormalidades oculares e sistémicas.
P Experiéncia anterior de controle da miopia.

vV VVVvVVvYYyY

Randomizagéao

A randomizagéo simples foi implementada pelo investigador desmascarado
(Ul) colocando os numeros dos arquivos do participante (1-200) em uma
planilha de Excel (Microsoft Office) e criando uma coluna de numeros
aleatdrios para a alocagdo do grupo. Os participantes elegiveis foram entéo
atribuidos a qualquer grupo seguindo uma sequéncia aleatéria de software
gerada a partir do Excel.

Calculo do tamanho da amostra

Para alcangar um poder de 90% para detectar uma diferenga de 0.50D (0.70D
de SD) na progressao da miopia entre dois grupos com um nivel alfa de 0.01
(bicaudal); o nimero minimo de participantes exigido em cada grupo foi de 59.
Assumindo uma taxa de desisténcia de cerca de 15%, pelo menos 70
participantes foram necessarios em cada grupo.

Estudo Clinico

Intervencao e controle
As criangas do grupo de tratamento usavam as lentes de 6culos D.I.M.S.
enquanto as do grupo de controle usavam lentes de 6culos VS convencionais.

A lente D.LM.S. é uma lente de 6culos de plastico feita sob medida. Ela
compreende uma zona optica central (9mm de diametro) para corregéo de
erros de refragdo de longe, e uma zona de tratamento com multiplos
segmentos (33mm de didmetro) com uma poténcia positiva relativa (+3.50D)
(figura 1). O didmetro de cada segmento é de 1,03mm. Este projeto apresenta
simultaneamente o MD e fornece uma viséo clara para o usuario em todas as
distancias de visualizagdo. Ha multiplos focos de MD em um plano em frente
a retina, que seriam recebidos como imagens borradas na retina.

A prescrigao final da distancia foi determinada pela Ul usando a refracéo
subjetiva ciclica medida pelo investigador mascarado (Ml). As lentes foram
substituidas por uma prescrigdo atualizada quando a mudanga de SER foi
superior a 0.50D.

Mascaramento e conformidade de uso

Adotamos o mesmo protocolo de estudo em nossos ensaios randomizados
controlados anteriores usando lentes de adigdo progressiva®® e as lentes
DISC. O IU foi responsavel pela alocagéo de grupos, trabalho de distribuigdo
de oculos, medicdo do desempenho visual das lentes, manutengcdo de
registros, registro de dados e verificagdo de conformidade. O MI foi
responsavel pela refragdo e medigado dos dados oculares relacionados. Tanto
as criangas quanto seus pais foram mascarados para alocacéo em grupo até
que a analise dos dados fosse concluida. Os procedimentos de mascaramento
atenderam aos requisitos dos Padrdes Consolidados de Relatérios de
Ensaios.? Antes da medigao de dados pelo MI, os 6culos eram removidos das
criangas pelo Ul.

Na entrega dos 6culos, as criangas foram instruidas a usar os 6culos em tempo
integral, exceto durante o sono e o banho. A conformidade com o uso foi
monitorada e verificada por telefonemas e questionarios.

Variaveis de resultados

Refragéo e AL sob cicloplegia foram medidas na linha basal e em intervalos de
6 meses durante 2 anos. O desfecho primario foi a progressado da miopia, que
foi a diferenga entre o SER cicloplégico médio na linha basal e as consultas
subsequentes de 6 meses por 24 meses. O desfecho secundario foi a alteragao
do AL, que foi a diferenga entre o AL médio na linha basal e as consultas
subsequentes de 6 meses por 24 meses.

Zona optica central (9mm de
didmetro) para corregéo de
refracéo de longe

Matriz esquematica de varios
segmentos (ilhas); cada 1,03mm
de didametro e desfocagem miope
+3.50D

w Cerca de 400 ilhas de

oo desfocagem (33mm de diametro
3 9

3 ao redor da zona central

Figura 1 O projeto da lente de 6culos de Desfocagem Incorporada de Multiplos Segmentos (D.I.M.S.).
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550 avaliados para ‘

Inscrigdo |

elegibilidade
367 ndo elegiveis
297 Nao atenderam aos critérios|
> de incluséo
70 Declinaram a participagao
183 escolhidos

aleatoriamente

| )

93 designados ao grupo D.I.M.S.
(tratamento)

- 93 receberam intervencgéo alocada
- 0 ndo recebeu intervengéo alocada

90 atribuidos ao grupo VS (controle)
- 90 receberam intervengdes alocadas
- 0 ndo recebeu intervengéo alocada

Acompanhamentd

h

14 excluidos 9 excluidos
Antes da Antes da Antes da Antes da
consultade  consulta de consultade  consulta de
12 meses 24 meses 12 meses 24 meses
Perderam o 8 1 Perderam o 5 0
acompanhamento acompanhamento
Tentaram outros métodos de 4 1 Tentaram outros métodos de 2 2
controle da miopia controle da miopia

79 Analisados | ’

81 Analisados

Figura 2 Diagrama de fluxo do projeto do estudo. D.I.M.S., lentes de éculos
de Desfocagem Incorporada de Multiplos Segmentos; VS, lentes de 6culos
de Visao Simples.

Uma gota de Alcaina 0,5% seguida de uma a duas gotas de ciclopentolato
HCL 1% foram instiladas para induzir cicloplegia. A cicloplegia foi confirmada
pela medigdo da amplitude da acomodagdo usando o método de push-up
quando a acomodacao era de 2.00D ou menos. A refragao sob cicloplegia foi
medida com um auto refrator de campo aberto (Shin-Nippon NVision-K5001).
A AL foi medida por interferometria de coeréncia parcial IOL Master (Carl
Zeiss). Foi obtida a média de cinco medidas de auto refragéo e AL para cada
olho para analise.

Outras medidas em cada acompanhamento

Outros desfechos, como AV de perto e de longe, foria de perto e atraso
acomodativo, foram medidos quando as criangas estavam usando corregao
total de distancia a cada 6 meses de acompanhamento.

O desempenho visual com as lentes experimentais também foi avaliado. A
VA de perto e de longe, a acomodacao, a foria e a estereopsia foram medidas
quando os participantes coletaram seus oculos. A qualidade da viséo, o
conforto e a frequéncia dos sintomas visuais com o uso das lentes foram
classificados pelos proprios participantes através de questionarios (métodos
complementares on-line). Os dados entre os dois grupos foram comparados.

Analise estatistica

Nao houve diferengas estatisticamente significativas entre os dados dos dois
olhos, apenas dados de olhos direitos foram usados para andlises. Testes t
néo pareados foram usados para comparar caracteristicas de linha basal entre
grupos quando as suposicdes de normalidade foram preservadas. Caso
contrario, foram utilizados o teste Mann-Whitney LT para dados continuos e o
teste 2 para dados categoricos.

A progressao da miopia em 2 anos foi calculada como a diferenca entre a
SER na linha basal e as consultas de 2 anos. Para os participantes que
concluiram o estudo, as mudangas em SER e AL entre dois grupos foram
comparadas utilizando testes t ndo pareados. A eficacia do controle da miopia
das lentes D.I.LM.S. (%) foi determinada pela divisdo da diferenca na
progressédo da miopia (ou alongamento axial) entre dois grupos com a
progresséo da miopia (ou alongamento axial) no grupo VS, depois multiplicada
por 100%.

° www.miyosmart.com.br

Estudo Clinico

A andlise dos dados também seguiu a abordagem de intencdo de
tratamento para os participantes perdidos durante o acompanhamento. Foram
adotadas equacdes de estimativa generalizada (GEE) para o tratamento de
dados ausentes. GEE, com um fator dentro do participante (tempo), um fator
entre o participante (grupo: D.I.M.S. ou VS) e suas interagdes, foi usado para
determinar o efeito do tratamento em dois resultados principais ajustados para
algumas covariaveis. Essas covariaveis incluiam idade, sexo, erro de refragéo
de linha basal, foria de perto, atraso acomodativo, nimero de pais miopes,
tempo gasto em atividades de perto e atividades ao ar livre. As covariaveis
significativas (p<0,05) foram testadas quanto a sua correlagdo com as
mudangas de SER e AL de forma independente, utilizando a andlise de
correlagéo Pearson.

RESULTADOS
Perfil do participante
A figura 2 é um diagrama de fluxo que ilustra o numero de individuos
recrutados, inscritos e desistentes. Cento e oitenta e trés criangas em idade
escolar elegiveis participaram e foram distribuidas aleatoriamente para o grupo
D.LM.S. (n = 93) e para o grupo VS (n=90). Cento e sessenta participantes
completaram o estudo com sucesso: 79 (85%) criangas no grupo de tratamento
e 81 (90%) no grupo de controle. A taxa de desisténcia foi ligeiramente maior
no grupo de tratamento (15%) do que no grupo de controle (10%) (eTabelas 1
e 2 complementares on-line). Catorze das 23 criangas desistiram logo apos a
coleta de dados basais.

Ambos os grupos mostraram uma boa conformidade geral e puderam usar
os oculos em tempo integral. O tempo médio de uso diario do grupo D.LM.S. e
VS foi de 15,5+2,6 horas e 15,3+2,1 horas, respectivamente, e nao foi
significativamente diferente.

Caracteristicas de linha basal

Nao houve diferencas estatisticamente significativas entre os grupos D.I.M.S.
e VS nas caracteristicas basais (p > 0,05) (tabela 1). A miopia inicial média nos
grupos D.I.M.S. e VS f0i -2.93+1.04D e -2.70+0.98D, respectivamente. A média
AL inicial era de 24,85mm=+1,59mm e 24,72mm=+1,30mm nos grupos D.I.M.S.
e VS, respectivamente.

Mudangas na refragdo e AL

Participantes que completaram o ensaio

Para os participantes que completaram o ensaio de 2 anos (tabela 2), a
progressdo média da miopia (SER) durante 2 anos no grupo D.I.M.S. (n = 79)
e no grupo VS (n = 81) foi -0.38D+0.06D e -0.93D+0.06D, respectivamente. O
aumento total em AL foi de 0,21mm+0,02mm e 0,53mm+0,03mm,
respectivamente. Criangas em idade escolar usando lentes D.I.M.S. tiveram a
progressao da miopia significativamente reduzida em 59% (diferenca média -
0.55D+0.09D, p<0,0001) e o alongamento axial diminuiu 60% (diferenga média
0,32mm=+0,04mm, p<0,0001) em comparagdo com as que usam lentes VS.

Todos os participantes inscritos
Mudangas na SER
A progressao média da miopia durante 2 anos no grupo D.I.M.S. (n = 93) e no
grupo VS (n = 90) foi -0.38D+0.06D e -0.85D+0.08D, respectivamente. As
criangas que usam lentes D.I.M.S. tiveram uma progresséo significativamente
menor da miopia em 55% (diferenga média -0.47D+0.09D, p<0,0001).

Os testes de efeito modelo (eTabela 3 complementar online) indicaram que
o grupo, o tempo e a idade (p<0,05) tinham associagéo significativa com a
magnitude da progressao da miopia. Apds o ajuste do modelo, as progressdes
médias da miopia foram -0.41D+0.06D no grupo D.I.M.S. e -0.85D+0.08D no
grupo VS (eTabela 4 complementar online).
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Tabela1 Dados demograficos basais de todos e dos participantes que
completaram o ensaio

Média (SD)

Dados d gréficos Todos Concluidos
basais, média (SD) D.LM.S. (n=93) VS (n=90) D.LLM.S. (n=79) VS (n=81)
Idade na inscrigéo (anos) 10,19+1,46 10,01 +1,44 10,20+1,47 10,00+1,45
Género

Masculino, % (n) 59,1 (55) 55,6 (50) 58,2 (46) 54,3 (44)

Feminino, % (n) 40,9 (38) 44,4 (40) 41,8 (33) 45,7 (37)
Auto refragéo ciclopégica -2.93+1.04 -2.70+0.98 -2.97+0.97 -2.76+0.96
em SER (D)
Comprimento axial (mm) 24,85+1,59 24,72+1,30 24,70+0,82 24,60+0,83
Poder da cornea em 44.46+1.67 44.39+1.69 44.5+1.61 44.5+1.65
meridiano ingreme (D)
Poder da cérnea no 43.14+1.41 43.09+1.45 43.2+1.41 43.2+1.44
meridiano plano (D)
Foria de perto, A -1.96+3.93 -0.98+3.53 -2.16+4.07 -0.15+3.28
Atraso acomodativo (D) 0.97+0.49 1.06+0.40 0.98+0.42 1.04+0.35
Pais miopes, n

0 3 6 2 5

1 22 23 18 20

2 68 61 59 56

A, dioptrias de prisma; AL, comprimento axial; D, dioptrias; D.I.M.S., Lente para
Desfocagem Incorporada de Multiplos Segmentos; SER, refragéo equivalente
esférica; VS, lente de 6culos de visao simples.

As criangcas que usam lentes D.LM.S. tiveram uma progresséo
significativamente menor da miopia em 52% (diferenca média — 0.44D+0.09D,
p<0,0001). O controle para covariaveis néo alterou muito o efeito do tratamento
em comparagdo com os meios nado ajustados. A lente D.I.M.S. teve o maior
efeito em desacelerar a progressdo da miopia nos primeiros 6 meses, depois
disso, a magnitude diminuiu ligeiramente na consulta de 12 meses e foi
mantida nas consultas de 24 meses (figura 3).

Para a analise de correlagdo de Pearson, as mudangas em SER
significativamente correlacionadas (r2 = 0.22, p<0,001) com a idade do
participante no grupo D.I.M.S. (eFigura complementar online 1). A progresséo
da miopia foi ligeiramente mais lenta nas criangas mais velhas que usavam
lentes D.I.M.S.. No grupo VS, nenhuma correlagdo significativa foi encontrada
(r2 =0.04, p>0,05).

Tabela 2 Mudangcas na refragdo equivalente esférica sob cicloplegia e
comprimento axial (da linha basal) nos grupos D.l.M.S. e VS

D.LLM.S. (n=79) VS (n=81) Diferenga média (SE)

Tempo/consulta SER mudangas em dioptrias, média (SE)

6 meses -0.13+0.03 -0.37+0.04 -0.24+0.05*

12 meses -0.17+0.05 -0.55+0.04 -0.38+0.07

18 meses -0.31 +£0.06 -0.72+0.05 -0.42+0.08*

24 meses -0.38+0.06 -0.93+0.06 -0.55+0.09*
Tempo/consulta Mudangas em AL (mm), média (SE)

6 meses 0.03+0.01 0.20+0.01 0.16+0.02*

12 meses 0.11+0.02 0.32+0,02 0.21 +0.02*

18 meses 0.15+0.02 0.43+0.02 0.27+0.03*

24 meses 0.21+0.02 0.53+0.03 0.32+0.04*

*Diferenca estatisticamente significativa entre dois grupos experimentais
(testes t ndo pareados, p<0,0001).

A, dioptrias de prisma; D, dioptrias; D.I.M.S., lentes de 6culos de Desfocagem
Incorporada de Mdultiplos Segmentos; SER, refracdo equivalente esférica; VS,
lente de dculos de visdo simples.

° www.miyosmart.com.br

Estudo Clinico

Mudangas na AL

O aumento total em AL em 2 anos foi de 0,21mm=+0,02mm e 0,56mm=0,02mm
nos grupos D.ILM.S. e VS, respectivamente. As lentes D.l.M.S. diminuiram
significativamente o alongamento axial em 63% (diferengca média de 0,35
(0,04) mm, p<0,0001) em comparag&o com as lentes VS. Grupo, tempo e idade
foram encontrados associados as mudangas de AL. As mudangas médias
ajustadas de modelo no AL£SE foram 0,21mmz+0,02mm e 0,55mm=+0,02mm
nos grupos D.I.M.S. e VS, respectivamente. A lente D.I1.M.S. mostrou um efeito
significativo na diminui¢géo do alongamento axial em 62% (diferenca média de
0,34mm+0,03mm, p<0,0001).

Para participantes individuais

Dezessete (21,5%) de 79 criangas usando lentes D.LM.S. ndo tiveram
nenhuma progressdo de miopia durante 2 anos (eFigura 2 complementar
online), que foi superior ao grupo VS (6 de 81,7%). Da mesma forma, 14% das
criangas que usaram lentes D.I.M.S. n&o tinham alongamento axial, enquanto
todas as criancas do grupo VS tinham alongamento axial (eFigura 3
complementar online).

Desempenho visual com uso de lentes

Nao houve diferengas estatisticamente significativas entre os dois tipos de
lentes na influéncia da AV e acomodagéo (teste t ndo reparado, p>0,05)
(eTabela 5 complementar online), exceto a estereoacuidade (p=0,04).
Entretanto, a diferengca média foi de apenas 5 s de arco, o que ndo é
clinicamente significativo.

DISCUSSOES

As criangas que usaram lentes de 6culos D.I.M.S. tiveram uma progressao da
miopia significativamente reduzida em 52% e um alongamento axial de 62%
em 2 anos quando comparadas com aquelas que usam lentes VS.

Média e SER da progressao miope

Meses

24M
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]
8

]
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& A & R ,
8 3
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Figura 3 Média ajustada ao modelo e SER da progressao da miopia e
comprimento axial da linha basal até 24 meses. D.ILM.S., Lente de
Desfocagem Incorporada de Seguimentos Multiplos; SER, refragcao

equivalente esférica.

FOR THE VISIONARIES

4 Lam CSY, et al. Br J Ophthalmol 2020;104:363—-368. doi:10.1136/bjophthalmol-2018-313739

“sieJojne soyaulp Jod opiBaloid *Org/OVY BU 0Z0Z 8P 0lI8IeAs) 8p 4z W /woo'wq-ola)/:dny e)is op ojigy Peojumoq "6L0Z P OleWw 8p 67 6E.€ LE-810Z-lowleuiydola/ge | L0} Wwe oedeoignd euswud :joweyiydo r ig



MiYOSMART

Lentes de Desfocagem Incorporada de Miuiltiplos

Segmentos (D.I.M.S.) desaceleram a progressdo da
miopia: um ensaio clinico randomizado de 2 anos.

O maior efeito de tratamento foi observado durante os primeiros 6 meses de
uso das lentes. Foi devido a maior progressdo da miopia no grupo VS durante
esse periodo, caso contrario, o efeito do tratamento teria sido bastante
consistente ao longo dos 2 anos (figura 3, complemento online eTabela 4). O
efeito do tratamento com a lente D.I.M.S. foi semelhante ao obtido com 6 a 8
horas de uso diario da lente DISC, em torno de 50% a 60%.2° Esses achados
s&o consistentes com nossos estudos anteriores em animais 7 ' e o ensaio
clinico da lente DISC,?? que o principio de empregar MD desacelera o
crescimento ocular e a progresséo da miopia.

O design da lente D.I.M.S. mostrou um efeito muito melhor em desacelerar
a progressdo da miopia infantil do que as lentes de adigdo progressiva
existentes (10%-35%),%° 27! lentes de 6culos com desfocagem periférica® e
lentes de contato lente® (34%) projetada para reduzir a hipermetropia
periférica relativa (tabela 6 complementar on-line). A eficacia do controle da
miopia é comparavel a da ortoceratologia (60%),'°?" lentes de 6culos bifocais
prismaticas (cerca de 50%)%* e lentes de contato gelatinosas bifocais (50% -
60%)10 233 g relativamente menos quando comparado com atropina em altas
e baixas concentragdes (70+%).""-14

As lentes D.I.LM.S. reduziram a progressdo da miopia e impediram a
progresséo da miopia em algumas criangas (eFiguras online complementares
2 e 3). 21,5% das criancas do grupo D.I.M.S. n&o tiveram progressao da miopia
em 2 anos, enquanto apenas 7,4% no grupo controle. Cerca de 13% das
criangas do grupo D.I.M.S. ainda mostraram uma progressao consideravel em
termos de refracdo (>1.00D). Tais variagbes no efeito de retardo foram
observadas com oculos bifocais prismaticos, Cheng et al** mostraram que os
6culos bifocais prismaticos foram mais eficazes nas criangas com baixo atraso
acomodativo. Além disso, descobriram que a idade, a miopia inicial e a miopia
parental estavam associadas ao efeito do tratamento. Em contraste, em nosso
estudo, a magnitude do efeito do tratamento ndo foi dependente do atraso
acomodativo, miopia inicial nem miopia parental.

A analise dos efeitos do modelo indicou que a idade era o unico fator
associado que apresentava efeito significativo na progressao da miopia, e o
efeito do controle da miopia com lentes D.I.M.S. era maior nas criangas mais
velhas (10 a 13 anos de idade) (eFigura 1 complementar online). Cerca de
80% dos usuarios de D.I.M.S. que tiveram uma consideravel progresséo da
miopia eram criangas menores de 8 a 9 anos. Especulamos que as variagées
no efeito do tratamento das lentes D.I.M.S. podem ser devido a diferentes
perfis retinianos ou refragdo periférica entre as criangas.*® Se houver uma
grande quantidade de hipermetropia periférica, a quantidade de DM efetiva na
periferia retina sera menor, minimizando assim o efeito do tratamento.

Em nosso estudo anterior, o tempo de uso foi considerado um fator
significativo na determinag&o do efeito do tratamento das lentes DISC.?° Essa
correlagédo ndo foi encontrada no presente estudo. Isso provavelmente é
resultado da maior ades&o geral, onde os individuos foram capazes de usar
suas lentes de 6culos atribuidas constantemente, com mais de 15 horas/dia.
A taxa de abandono neste estudo foi muito menor (13%) do que em nosso
estudo anterior usando as lentes DISC (42%).2°

Os resultados do desempenho visual (tabela 5 complementar online e
eFigura 4) mostraram que a lente D.1.M.S. pode fornecer boa visédo de longe e
perto comparavel as lentes de 6culos VS convencionais. Embora alguns
individuos tenham notado inicialmente o leve desfoque no campo médio
periférico, eles se adaptaram totalmente as lentes em poucos dias. Os
sintomas (pontuag&o abaixo de 2), como imagem fantasma, tontura e dor de
cabeca, raramente ocorreram durante o uso de lentes D.I.M.S. (eFigura 5
complementar online). Nenhum evento adverso relacionado ao tratamento foi
relatado.

O relatério atual inclui apenas o primeiro resultado de 2 anos, quando o
terceiro ano do estudo estd em andamento. Além disso, o estudo atual &
limitado a criangas chinesas, mais estudos serdo necessarios para determinar
o efeito do tratamento das lentes D.I.M.S. em outras populagdes étnicas.

° www.miyosmart.com.br

Estudo Clinico

As lentes D.LM.S. e VS dificilmente poderiam ser diferenciadas por sua
aparéncia, a menos que a lente fosse inclinada e os multiplos segmentos
pudessem ser observados a partir do reflexo de uma fonte de luz. A maioria
das criangas ndo conhecia os recursos de multiplos segmentos. Algumas
criangas no grupo de tratamento puderam reconhecer os multiplos segmentos,
mas nao tiveram dificuldades particulares em usar a lente como suas lentes de
6culos anteriores. No entanto, o estudo nao pdde ser totalmente mascarado
para alguns individuos. Nosso estudo n&o incluiu criangas com mais de -5.00D
de miopia. O efeito da desaceleragdo na progressdo da miopia em miopes
altos ainda n&o foi determinado. Outras investigacdes também sao
necessarias, em particular, para determinar sua eficacia ideal na prevengao da
progressao e incidéncia da miopia.

CONCLUSOES

O uso diario da lente D.I.M.S. desacelerou significativamente a progressao da
miopia e o alongamento axial em criangas miopes em idade escolar em
comparacao com o uso de lentes de éculos VS. Eles forneceram boa visdo
enquanto apresentavam MD simultanea aos olhos. Esta intervengéo é simples
de usar e € o método menos invasivo em comparagdo com tratamentos
farmacoldgicos ou com lentes de contato. A lente de 6culos D.I.M.S. oferece
uma modalidade de tratamento alternativa para controle da miopia.
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