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Diese Broschure beinhaltet das optometrische Protokoll sowie die wesentlichen
Informationen, um den groBtmaoglichen Nutzen der MiYOSMART iQ- und
MiYOSMART-Brillenglaser fur die Brillentrager zu gewahrleisten.

Inhaltsverzeichnis

Optometrisches Protokoll

1 Erster BesUCh S.3-6
2. Erste Kontrolle (nach 2 Wochen Tragezeit) ... S BT
3. Folgetermine. . . . 9.8

Leitlinien zur Myopie-Kontrolle mit MiYOSMART iQ und MiYOSMART

T BIGNUNG Lo e S.9
2. Fassungsauswahlund Abgabe derBrille ... .....S710-12
3. Richtlinien zum Austausch von Brillenglaser. .. ... S.12
4. Chameleon- und Sunbird-Brillenglaser ... ... S.12
5. Verarbeitungsleitfaden S.13-14
6. Anwendung von Atropin & Kombinationstherapien S.14
7. Beendigung des Myopie-Managements .55
8. Literaturverzeichnis S.16



Optometrisches Protokoll

1. Erstbesuch

1. Anamnese und Hintergrundinformationen

A. Augengesundheit und friihere Versorgungen

Beschwerden (z.B. schlechtes Sehen in der Ferne oder Nahe, Symptome, Kopfschmerzen usw.)
Alter bei Beginn der Myopie, Fortschreiten der Myopie (Dioptrien /Jahr)

Bisherige Behandlungen zur Myopie-Kontrolle (wenn vorhanden)

Aktuelle Brillenglasstarke

Seit wann wird eine Brille getragen?

B. Risikofaktoren

¢ Zusammenhang zwischen Alter und Refraktionswert!

Die folgende Tabelle dient als Orientierung fur den zu erwartenden Refraktionswert in Abhangigkeit
vom Alter eines Kindes. Wird beispielsweise bei einem 6-jahrigen Kind Emmetropie festgestellt,
besteht ein erhohtes Risiko, dass es kurzsichtig wird.!

Alter (Jahre) Refraktion

(S} +0,75 dpt. oder weniger
7 bis 8 +0,50 oder weniger
9 bis 10 +0,25 dpt. oder weniger
1 Emmetropie

* Aktivitaten im Freien (Stunden/Tag)
« Naharbeit (Stunden/Tag)



Analyse umweltbedingter Risikofaktoren

Name: Dokumentation/Nr.: Datum:

Bitte schatzen Sie die Zeit, die Ihr Kind/Sie fur die folgenden Aktivitaten aufwenden:

. =05 essre
Aktivitsten Mit Brille? Durchschnittliche

(Ja/Nein) Stunden pro Tag

Naharbeit (z.B. Lesen, Hausaufgaben,
Nutzung digitaler Medien)

Aktivitaten im mittleren Sehbereich (z.B.
Fernsehen, Computer, Musikinstrumente
spielen usw.)

Aktivitaten im Freien

Aktivitaten in Innenraumen

Schlaf

* Augengesundheit und frihere Versorgungen der Eltern
1. Aktuelle Brillenkorrektur
2. Alter, in dem erstmals eine Brille zur Korrektur der Kurzsichtigkeit getragen
wurde
3. Myopie-Progressionsrate zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Leben
4. Komplikationen und Augenerkrankungen (falls vorhanden)



Die folgenden Grafiken zeigen die Wahrscheinlichkeit, nicht kurzsichtig zu werden —
abhangig von der Anzahl kurzsichtiger Eltern (Abb. 1) sowie vom Risikostatus und der
Anzahl kurzsichtiger Eltern (Abb. 2). Je mehr Eltern kurzsichtig sind, desto héher ist
das Risiko, eine Myopie zu entwickeln.

-
o

o
©

Probability of Remaining Not Myopic
Probability of Remaining Not Myopic

0.81
03 Low risk & 0 Parents e
0.7 " || — Low risk & 1 Parent S
N 0.24= ==~ Lowrisk & 2 Parents +
— 0 Parents \ +—+—+ High risk & 0 Parents
— 1 Parent h 0.14 +—* High risk & 1 Parent
—-—- 2 Parents +—+ + High risk & 2 Parents
0.64 - - . . . . . 0.0+ : - - : : : :
1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8
Grade in School Grade in School
Abbildung 1. Verlauf der Wahrscheinlichkeit, nicht Abbildung 2. Verlauf der Wahrscheinlichkeit, nicht
kurzsichtig zu werden, abhangig von der Anzahl kurzsichtig zu werden, unter Bertcksichtigung des
kurzsichtiger Elternteile. individuellen Risikostatus sowie der Anzahl

kurzsichtiger Elternteile.

Hinweis: Die oben dargestellte Abbildung verwendet auf der X Achse die Klassenstufe (Schuljahr). Kinder
der 1. Klasse waren 6 Jahre alt.

2. Voruntersuchung

A. Sehscharfenpriifung (Visus) (monokular und binokular) in der Ferne und Néhe ohne
Korrektur sowie mit der aktuellen Brille

B. Pupillenuntersuchung

C. Cover-Uncover-Test (mit gewohnter Korrektur)

D. Mobilitétstest

E. Gesichtsfeldtest (optional, je nach Beschwerden des Kindes und Anamnese der Eltern)
F. Farbsehtest (optional, nur wenn dies zuvor noch nicht gepruft wurde)

Fur das Myopie-Management

dringend empfohlen

3. Refraktion & Biometrie

A. Zykloplegische Autorefraktion oder Retinoskopie

B. Subjektive Refraktion mit Sehscharfenbestimmung (monokular und binokular fur die
Fernsicht)

C. Messung der axialen Augenlange



4, Beurteilung der Sehfunktionen (mit neuer Korrektur)

A. Untersuchung des beiddugigen Sehens in Ferne und Néhe*

¢ Cover-/Uncover-Test

» Stereosehscharfe

« Akkommodationsbreite (monokular und binokular)
* Akkommodationsdefizit

« Akkommodationsflexibilitat (monokular und binokular)
* Konvergenz

*Bitte fUhren Sie die in Ihrer Praxis Ublicherweise durchgefthrten Tests durch.

5. Zusatzliche Untersuchung entsprechend der Behandlungsstrategie*

A. Untersuchung des vorderen Augenabschnitts (Spaltiampe)

B. Untersuchung des zentralen Augenhintergrunds (Sehnervenkopf und Makula)
C. Hornhauttopografie

D. Augeninnendruckmessung

*Ausschluss sekundarer myopiebedingter Komplikationen.

2. Erste Kontrolle (nach 2 Wochen Tragezeit)

1. Eingewdhnung

A. Fiillen Sie den Fragebogen zur Eingewdhnung und Leistung aus und
teilen Sie ihn bei Bedarf mit weiteren beteiligten Augenspezialisten.

Fragebogen zur Eingewdhnung und Leistung
Bitte bewerten Sie die Leistung lhrer neuen Brille, indem Sie Ihre Auswahl einkreisen

1. Sehscharfe in der Ferne 1 2 3 4

2. Sehscharfe im Zwischenbereich 1 2 3 4
(z. B. Computer, Fernsehen)

3. Sehscharfe bei Tatigkeiten im Nahbereich 1 > 3 4
(z. B. Lesen, Smartphone-Nutzung)

4. Stabilitat der Sehscharfe 1 2 3 4

5. Sehkomfort 1 2 3 4

6. Sehen bei Aktivitaten im Freien 1 2 3 4

7. Geschwindigkeit der Eingewdhnung 1 2 3 4

8. Gesamtleistung 1 2 3 4



2. Ergebnisse

A. Nachdem Sie den Fragebogen zur Eingewdhnung und Leistung ausgefiillt haben, fahren Sie bitte
mit Abschnitt B fort und fiillen diesen ebenfalls aus, wenn eine der folgenden Aussagen zutrifft:

* Frage 8 wurde mit 1 oder 2 bewertet.
* Die Gesamtpunktzahl aller Fragen zusammen liegt unter 16.
* Mindestens eine Frage wurde mit 1 bewertet.

B. Treten bei lhnen bzw. Ihrem Kind eines oder mehrere der folgenden Symptome auf?

1. Schwierigkeiten oder
verlangsamtes Umstellen der Augen

von einer Sehentfernung auf eine ! 2 3 4 >
andere

2.Verschwommenes Sehen 1 2 3 4 5
3. Doppelbilder 1 2 3 4 5
4. Schwindel 1 2 3 4 5
5. Kopfschmerzen 1 2 3 4 5

Kommentare:




3. Folgetermine (alle 6 Monate)

1. Umweltfaktoren

A. Sehkomfort / Eingew6hnung / Beschwerden
B. Aktivitdten im Freien (Stunden pro Tag)

C. Naharbeit (Stunden pro Tag)

2. Sehschdrfe (Visus), Refraktion und Biometrie

A. Sehschdrfe in der Ferne mit der aktuellen Korrektur
B. Falls sich die Sehschérfe verdandert hat, durchfiihren:

 Zykloplegische Autorefraktion oder Retinoskopie (empfohlen)
+ Subjektive Refraktion mit Sehscharfenbestimmung (monokular und binokular in der
Ferne) (empfohlen)

C. Messung der axialen Augenlénge (empfohlen, falls verfughbar)

3. Beurteilung der Sehfunktionen (nur wenn eine neue Korrektur ermittelt wurde)

A. Untersuchung des binokularen Sehens in Ferne und Néhe*

* Cover-Uncover-Test

* Stereosehscharfe

« Akkommodationsbreite (monokular und binokular)

* Akkommodationsdefizit

« Akkommodationsflexibilitat (monokular und binokular)

* Konvergenz

Hinweis: Bei Kindern unter 8 Jahren und/oder bei schnellerer Myopie-Progression
sollten die Sehfunktionsentwicklungen bei jedem Nachsorgetermin beurteilt werden.

*Bitte fUhren Sie die in lhrer Praxis Ublicherweise durchgeflhrten Tests durch.
4, Zusatzliche Untersuchungen entsprechend der Behandlungsstrategie*

A. Untersuchung des vorderen Augenabschnitts (Spaltlampenuntersuchung)

B. Untersuchung des zentralen Augenhintergrunds (Sehnervenkopf und Makula)
C. Hornhauttopographie

D. Augeninnendruckmessung

*Ausschluss sekundarer myopiebedingter Komplikationen.
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Leitlinien zur
Myopie-Kontrolle mit
MiYOSMART iQ und
MiYOSMART

1. Eignung

A. Alter

Das MiYOSMART iQ Brillenglas ist fur kurzsichtige Kinder im Alter von 4-12 Jahren geeignet®?® Das
MiYOSMART Brillenglas ist fur kurzsichtige Kinder und Jugendliche im Alter von 4-26 Jahren geeignet'®”?
Obwohl die endgultige Entscheidung durch eine augenoptische oder augenmedizinische Fachkraft
getroffen werden sollte, empfehlen die Expert:iinnen des HOYA Advisory Meetings, aus Sicherheitsgrinden
bei Kindern unter 8 Jahren zunachst eine nicht-invasive optische Intervention (,Brillenglas”) als
Behandlungsoption der ersten Wahl in Betracht zu ziehen.®

B. Nebenwirkungen

Bei MiYOSMART iQ und MiYOSMART Brillenglasern sind keine Nebenwirkungen bekannt 920

C. Sportliche Aktivitdten

Die Eingewohnungszeit bei neuen Brillenglasern betragt 1 bis 2 Wochen.

Wahrend dieses Zeitraums wird empfohlen, intensive sportliche Aktivitaten, das Fuhren jeglicher Fahrzeuge (,z.B.
Laufrad, Roller, Fahrrad, etc!), die Teilnahme an kérperlichen Aktivitaten oder dem Sportunterricht in der Schule
sowie das Tragen der Brille auf hohen Treppen oder in Bereichen mit erheblichen Hohenunterschieden zu
vermeiden.

D. Zu beachtende Erkrankungen

Wenn Kinder und Jugendliche an Stérungen des Binokularsehens (z. B. Strabismus, Nystagmus usw.),
Keratokonus oder systemischen Erkrankungen, die die Augengesundheit beeinflussen, leiden, sollten
sie vor der Verordnung von MiYOSMART iQ- oder MiYOSMART-Brillenglasern eine Augenarztin bzw.
einen Augenarzt konsultieren.



2. Fassungsauswahl und Abgabe der Brille

Die Gesichtsmerkmale von Kindern unterscheiden sich deutlich von denen
Erwachsener. Da sich das Gesicht von Kindern noch in der Entwicklung befindet,
sollten bei der Auswahl einer Brillenfassung fur Kinder und Jugendliche sowohl das
Alter als auch der Entwicklungsstand des Gesichts berlcksichtigt werden.

A. Beim Anpassen von MiYOSMART Brillenglésern:

* FUr MiYOSMART iQ und MiYOSMART gelten die gleichen Richtlinien fur die
Brillenanpassung und die Auswahl der Fassung.

* Fur die Fassungsauswahl bestehen keine besonderen Einschrankungen. Fur jungere
Kinder sollte eine Vollrandfassung (Metall oder Kunststoff) verwendet werden.

» Achten Sie darauf, dass die Fassung gut auf der Nase sitzt — Fassungen mit flexiblen
Nasenpads sind meist besser geeignet.

* Um eine optimale anatomische Passform zu gewahrleisten, sollte eine anpassbare
Fassung gewahlt werden. Fassungen mit starren BrillenbUgeln sind beispielsweise
weniger geeignet.

* Nylonfassungen sind fur Jugendliche geeignet; Kindern sollte jedoch empfohlen werden,
diese sorgfaltig zu behandeln.

 Durchblickspunkt (Pupillenmitte) — im Zentrum des Kastenmalsystems. Es wird
empfohlen, eine Fassung zu wahlen, bei der sich die Pupillenmitten im Zentrum der
Fassungsscheiben (Mitte des Brillenglases) befinden.

* Esist nicht zwingend erforderlich, dass sich die gesamte Behandlungszone des
Brillenglases vollstandig innerhalb der Fassungsscheibe befindet.

* Es wird empfohlen, dass die Fassungsscheibe das obere Augenlid abdeckt.
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B. Die folgende Tabelle dient als grobe Orientierungshilfe zur Ermittlung der richtigen
FassungsgroBe fiir Kinder und Jugendliche:’

Alter des Kindes (Jahre) FassungsgréBe

Pupillendistanz des Kindes (mm) FassungsgréBe

O bis 1 35 bis 37
1bis 2,5 37 bis 38
2,5bis 4 40 bis 42

4 bis7 43 bis 45
7 bis 10 45 bis 47
10 bis 16 47 bis 52

42 bis 48 37 bis 38
48 bis 52 40 bis 42
53 bis 55 43 bis 45
56 bis 58 45 bis 47
58 bis 62 47 bis 52

C. Anpassung und Zentrierung

Passen Sie MiYOSMART iQ- und MiYOSMART-Brillenglaser so an, wie Sie Gleitsichtglaser
anpassen wurden: Der Anpasspunkt liegt in der Pupillenmitte. Verwenden Sie
monokulare Durchblickshéhen (EP) und monokulare Zentrierdistanzen (ZD), alternativ die
monokulare Pupillendistanz in der Nullblickrichtung bei naturlicher Korperhaltung.

Bei der MiYOSMART iQ'F ist keine Dezentrierung erforderlich; die Zentrierung
erfolgt nach denselben Regeln wie MiYOSMART.

BerUcksichtigen Sie Unterschiede (falls vorhanden) bei der monokularen Zentrierdistanz
(ZD) und der Durchblickspunkthéhe (EP).

Die Angabe von Trageparametern ist nicht moglich.

Empfohlene Trageparameter fur Kinder, um den maximalen Defokus-Effekt zu
erzielen, sind:

Fassungsscheibenwinkel (FSW) = 0-5°
Vorneigungswinkel (VN) = nahe 0°
Hornhautscheitelabstand (HSA) = 210 mm
Fassungsgrofe in der Hohe mindestens 20 mm
(optimal: 25 mm)

Abstand nach oben: 12 mm

Abstand nach unten: 13 mm

hwn -

o o

Bei der Verordnung von Prismen ist eine manuelle Anpassung der Zentrierung
erforderlich (1 Prismendioptrie = 0,25 mm Dezentration in die entgegengesetzte
Richtung der Prismenbasis).



D. Videozentrierung mit visuReal Move*:

* FUr die hochste Anpassgenauigkeit empfehlen wir die Verwendung des visuReal MoveAl.

* Das spezielle Kids Module ermoglicht eine prazise Videozentrierung und gewahrleistet damit eine
genaue Zentrierung.

* Das Kids Module berechnet die Gro3e der DIMS-Behandlungszone entsprechend den
Trageparametern und der Fassungsgrof3e.

* Farbige Marker und Gréf3enindikatoren geben Auskunft dartiber, ob die Grof3e der
DIMS-Behandlungszone optimal bis unzureichend ist.

E. Toleranz:

HOYA legt die ISO 8980-1 fur die Untergruppe der Einstarken-Brillenglaser gemaf3 Abschnitt
5.5.2 zugrunde. Eine maximale horizontale und vertikale Dezentration von T mm vom
geometrischen Mittelpunkt gegenltber dem Sollwert ist zulassig.

3. Richtlinie zum Austausch von Brillenglésern

 Es wird empfohlen, die Brillenglaser auszutauschen, wenn eine monokulare (ein Auge) oder
binokulare (beide Augen) Zunahme der Myopie von = -0,50 dpt festgestellt wird. Wir empfehlen den
Austausch beider Brillenglaser, auch wenn die Veranderung nur bei einem Auge festgestellt wird.

« Befinden sich die Brillenglaser in einwandfreiem Zustand (d. h. weder beschadigt noch zerkratzt),
kann der Augenspezialist entscheiden, nur das Brillenglas auszutauschen, dessen Korrektionswert
sichum = -0,50 dpt erhoht hat.

* Die endgultige Entscheidung liegt beim Augenspezialisten

4, Chameleon- und Sunbird-Brillengldser

A. Chameleonist eine All-in-One-L&sung mit selbstténenden Brillengldsern und kann als Erst-
oder Zweitbrille (zusatzlich zu klaren MiYOSMART iQ- und MiYOSMART-Brillenglésern)
verwendet werden. Phototrope Brillengléser bieten:

* 100 % Schutz vor schadlicher UV-Strahlung gemanR der UV-Definition der Norm ISO 8980-3 (2022).24
 Verbesserung des Komforts und der Sehfunktion bei intensiver Sonneneinstrahlung.”"
 Verbesserung visueller Symptome (Photophobie, Blendung, Halos, verschwommenes Sehen in der Nahe,

Doppeltsehen und schwankendes Sehen) bei Kindern, die mit niedrig dosiertem Atropin behandelt
werden.”2

B. Sunbird ist die ideale polarisierende Ergéinzung zu farblosen MiYOSMART iQ- und
MiYOSMART-Brillengl@sern und bietet:

+ Kontinuierliches Myopie-Management auch bei starkerer Sonneneinstrahlung, die das zusatzliche Tragen
einer Sonnenbrille erfordert"34

100 % Schutz vor schadlicher UV-Strahlung gemaR der UV-Definition der Norm ISO 8980-3 (2022).2!
- Verringerung von Blendungen und hoheren Sehkomfort, insbesondere flur lichtempfindliche Kinder.25
- Verbesserung der Kontrastempfindlichkeit, wodurch die Sehscharfe verbessert wird."

C. Sowohl Sunbird- als auch Chameleon-Brillenglaser erfullen die Anforderungen
der Norm ISO 8980-3 (2022) zur Erkennung von Verkehrlichtsignalen.?

D. Sunbird ist nicht nachtfahrtauglich.
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5. Verarbeitungsleitfaden

MiYOSMART iQ- und MiYOSMART-Brillenglaser bestehen aus Polycarbonat und erfordern daher
einen anderen Einschleifprozess als andere hochbrechende Materialien.

Um die bestmogliche Bearbeitung und eine perfekte Passform in der gewahlten Fassung
sicherzustellen, empfehlen wir Folgendes:

A. Einschleifen der Brillengléser mit dem Bearbeitungsprogramm fiir Polycarbonat

* Bei den meisten Einschleifmaschinen ist das Polycarbonat-Programm mit den Buchstaben ,PC”
gekennzeichnet. Dieses Programm verwendet eine trockene Bearbeitung, die fur
Polycarbonatglaser unerlasslich ist.

* Brechen Sie die Glaskante in einem Winkel von 45° mit einer Breite von 0,2-0,5 mm, damit die
Kanten nicht zu scharf sind.

* Die Verwendung eines Anti-Rutsch-Pads beim Einschleifen von Polycarbonatglasern mit
Entspiegelung auf Maschinen, die einen Block bendtigen, kann das Risiko des Verrutschens der
Brillenglaser verringern.

B. Polieren der Brillenglaser, unabhédngig vom Fassungsmaterial

* Das Polieren kann durchgefuhrt werden, ist jedoch nicht zwingend erforderlich, da eine polierte Glaskante
bei starkerer Glasdicke und hohen Korrektionswerten zu Reflexionen innerhalb des Brillenglases fuhren
kann.

* Wird das Brillenglas nicht poliert, sollte die Kante nach dem Zuschneiden grundlich mit Isopropylalkohol
und einem Microfasertuch gereinigt werden.

 Eine hohe Poliergeschwindigkeit erhéht die Temperatur des Brillenglases (durch Reibung), was dazu fihren
kann, dass die Beschichtung an den Kanten beschadigt wird. Dies ist zunachst moglicherweise nicht
sichtbar, kann jedoch nach der Abgabe der Brille auftreten.

* Verwenden Sie keine chemischen Poliermittel. Diese kdnnen Lésungsmittel enthalten, die das
Polycarbonat-Material der Brillenglaser beschadigen konnen.

C. Reinigung der Brillengldser

* VVerwenden Sie kein Aceton!
* Isopropylalkohol kann verwendet werden.
* Achtung: Verwenden Sie nur fUr Polycarbonat geeignete Losungsmittel

D. Bohren der Brillengléser

* Verwenden Sie einen sehr scharfen Bohrer, vorzugsweise aus Hartmetall.

* Es wird empfohlen, eine reduzierte Bohrgeschwindigkeit zu verwenden, idealerweise zwischen 160
und 180 U/min.

* Bohren Sie in kleinen Schritten und nicht in einem einzigen Arbeitsgang durch das Brillenglas.

* Vermeiden Sie hohen Druck beim Bohren der Brillenglaser. Geringer Druck sorgt fur ein besseres
Erscheinungsbild und reduziert das Risiko von Glasbruch.

* Verwenden Sie keinen Fraser, um das Bohrloch zu vergroéRern, da dies Risse im Brillenglas
verursachen kann.

* Entgraten bzw. fasen Sie die Bohrlocher an. Die Verwendung von Kunststoffhilsen wird empfohlen.

E. Einsetzen der Brillengldser in die Fassung

 Stellen Sie sicher, dass die Krimmung der Fassung das Brillenglas nicht verbiegt. Passen Sie
zunachst die Form der Fassung manuell an die Krimmung des Brillenglases an.
* Bei Metallfassungen sollten die Brillenglaser ohne Spannung eingesetzt werden.
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* Wenn Sie die Brillenglaser in eine Kunststofffassung einsetzen, Uberprifen Sie bei jedem
Nachkontrolltermin die Spannung der Brillenglaser, um sicherzustellen, dass sie sich durch das
natUrliche Schrumpfen von Kunststofffassungen nicht erhéht hat.

* Entfernen Sie Schmutz von der Innenseite der Metallfassung. Dieser kann Spannungen im
Brillenglas verursachen und langfristig zu Problemen flhren.

* Wenn Sie eine Nylonfassung verwenden, achten Sie darauf, dass der Nylonfaden nicht zu stark
gegen die Unterseite des Brillenglases drickt, insbesondere in den Eckbereichen.

6. Anwendung von Atropin & Kombinationstherapien

Die folgenden Uberlegungen und Empfehlungen beziehen sich auf MiYOSMART-Brillenglaser,
wie sie in der wissenschaftlichen Literatur beschrieben werden. Aufgrund des Designs von
MiYOSMART iQ und der Tatsache, dass der zugrunde liegende Defokus-Mechanismus derselbe
ist wie bei MiYOSMART, kann jedoch davon ausgegangen werden, dass ahnliche
Schlussfolgerungen und Empfehlungen auch auf MiYOSMART iQ Ubertragen werden kdnnen.

* Die LAMP-Studie bei chinesischen Kindern untersuchte Uber einen Zeitraum von drei
Jahren Atropin-Konzentrationen von 0,01 %, 0,025 % und 0,05 %. Dabei wurde ein
dosisabhangiger Effekt auf das Myopie-Management beobachtet. Je hoher die Dosierung,
desto besser war die Kontrolle der Myopie. Wahrend festgestellt wurde, dass die
Nebenwirkungen von 0,05 % Atropin von asiatischen Kindern gut toleriert werden, wurde
dies bei Kindern europaischer Abstammung mit hellen Augenfarben in gleichem Maf3e
nicht berichtet.?223

* Die Expert:iinnen berichteten Uber keine signifikanten Veranderungen der Sehscharfe oder
des Binokularsehens bei der Anwendung von MiYOSMART Brillenglasern allein im Vergleich
zur Kombination mit niedrig dosiertem Atropin. Die Kontrastempfindlichkeit wurde
ebenfalls sowohl bei der alleinigen Anwendung von MiYOSMART Brillenglasern als auch in
Kombination mit 0,01 % Atropin untersucht; dabei wurden keine Unterschiede festgestellt.’
Wenn das angestrebte Behandlungsziel mit MiYOSMART Brillenglasern allein nicht erreicht
wird, stellten die Expertiinnen eine bessere Kontrollwirkung durch die
Kombinationstherapie fest.””

* Vergleichbare Ergebnisse wurden bei der Kombination von MiYOSMART Brillenglasern mit
0,025 % Atropin erzielt. Es wurden keine signifikanten Unterschiede in der Lebensqualitat
von Kindern und Jugendlichen festgestellt, die ausschlie3lich mit Atropin-Augentropfen
behandelt wurden, im Vergleich zu jenen, die eine Kombination aus Atropin-Augentropfen
und DIMS-Brillenglasern erhielten. Die Ergebnisse zeigen, dass die Kombination aus 0,025
% Atropin und MiYOSMART Brillenglasern die Verlangerung der axialen Augenlange bei
europaischen Kindern wirksamer kontrolliert als 0,025 % Atropin in Kombination mit
Einstarkenglasern.26
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7.Beendigung des Myopie-Managements

* Es gibt keinen offiziellen Konsens darlber, wann das Fortschreiten der Myopie endet. Als grobe
Orientierung geschieht dies Ublicherweise im Alter von 18 £ 2 Jahren. Basierend auf der
COMET-Studie war die Myopie bei 90 % der Teilnehmenden im Alter von 21 Jahren stabilisiert.?!
Idealerweise sollte die Behandlung des Myopie-Managements fortgesetzt werden, bis die
Myopie nicht mehr fortschreitet.

Wann stabilisiert sich die Myopie?

GroBe Unterschiede beim Alter der Myopie-Stabilisierung:*

48% stabilisieren sich bis zum 15. Lebensjahr 52% schreiten Uber das 15. Lebensjahr hinaus fort

77% stabilisieren sich bis zum 18. Lebensjahr 23% schreiten Uber das 18. Lebensjahr hinaus fort

10% zeigen auch nach dem 21. Lebensjahr

90% stabilisieren sich bis zum 21. Lebensjahr . 3
noch eine Progression

96% stabilisieren sich bis zum 24. Lebensjahr 4% zeigen auch nach dem 24. Lebensjahr noch eine
Progression

Aktuelle Empfehlungen sehen vor, das Fortschreiten der Myopie alle 6 Monate zu Uberwachen. Wenn
wahrend der Nachkontrollen Gber einen Zeitraum von zwei Jahren keine Veranderungen der spharischen
aquivalenten Refraktion (SER) und der Achslange (AL) festgestellt werden, kann der Augenspezialist
erwagen, die Behandlung zu beenden.

+  Nach dem Absetzen von MiYOSMART iQ oder MiYOSMART sollte den Kindern und
Jugendlichen die fUr sie am besten geeignete Versorgungsoption empfohlen werden,
beispielsweise Einstarken-Brillenglaser, Brillenglaser mit Akkommodationsunterstitzung (falls
aufgrund des Akkommodationsstatus erforderlich) oder Kontaktlinsen.

Nach Beendigung der Myopie-Management-Behandlung ist es wichtig, die Refraktion
(SER) und die axiale Augenlange (AL) weiterhin alle sechs Monate zu kontrollieren. Wird
eine weitere Myopie-Progression oder eine Zunahme der Achslange festgestellt, sollte
die Behandlung wieder aufgenommen werden. Die endguiltige Entscheidung liegt beim
Augenspezialisten.

Das Absetzen der Behandlung mit MiYOSMART-Brillenglasern fuhrt, wie die Ergebnisse der
sechsjahrigen Nachbeobachtung gezeigt haben, nicht zu einem Rebound-Effekt.'®

Die MiYOSMART iQ-Studie hat die Wirksamkeit des Brillenglases bei der Verlangsamung der
Myopie-Progression nachgewiesen; das Ausbleiben eines Rebound-Effekts konnte noch nicht
belegt werden. Angesichts der vorliegenden Evidenz fur MiYOSMART sowie der Tatsache, dass
MiYOSMART iQ auf derselben zugrunde liegenden Technologie und demselben
Defokus-Mechanismus basiert, kann angenommen werden, dass auch MiYOSMART iQ keinen
Rebound-Effekt verursacht.
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Dieses Dokument enthalt Empfehlungen fur augenarztliche, optometrische und augenoptische Verfahren.

Der Augenspezialist ist dafir verantwortlich sicherzustellen, dass die Anwendung der empfohlenen Verfahren in dem

Land, in dem sie tatig ist, zulassig ist. Die Eignung jedes empfohlenen Verfahrens fir den jeweiligen Brillentrager ist von

dem Augenspezialisten auf Grundlage seiner individuellen fachlichen Beurteilung zu bewerten.
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