SOCZEWKA JEDNODNIOWA
DLA PACJENTOW PRZEBYWAJ CYCH
W WYMAGAJ CYCH WARUNKACH OTOCZENIA.

Poniewa nasz tryb ycia staje si coraz bardziej wymagaj cy, St
kontaktowe musz dotrzyma muMaalalla McParlaBdian Pall
| Cristina Schnidepisuj koncepcje, na podstawie, ktorych pows
konstrukcja nowej soczewki jednodniowej, odpowiadaj ca na K
potrzeby pacjen®@JVUE OASYS® 1-Day with HydraLuxe™

U podstaw naszej codziennej pracy w gabine-
tach i salonach lezy dobranie kazdemu pacjentowi
jak najodpowiedniejszych soczewek kontaktowych.
Nasze zalecenia opierajq sie na wielu réznych elemen-
tach, poczynajgc od potrzeb wzrokowych pacjenta,
poziomu aktywnosci i stylu zycia, az do stanu zdrowia
oczu i stwierdzonych objawow.

Dogtebne poznanie potrzeb pacjentow oraz
nowych koncepcji i technologii stosowanych
w konstrukcji soczewek ufatwia nam zadanie
i pozwala lepiej realizowac potrzeby pacjentow. Jako
specjalisci zajmujgcy sie ochrong wzroku wiemy, ze
zadna soczewka kontaktowa nie jest w stanie spetnic¢
oczekiwan wszystkich pacjentow, jednak prowadzone
obecnie badania pomagajg nam zidentyfikowac

poszczegdlne grupy pacjentow w oparciu o kluczowe
réznice ich najwazniejszych cech i potrzeb.

Wspomniana wiedza pozwala nam na polecanie
produktéw w oparciu o bardziej przekonujgce fakty,
a takze umozliwia prowadzenie bardziej merytorycz-
nych rozmdw z pacjentami. Nowe technologie soczew-
kowe oraz produkty pozwalajg zapewnic pacjentowi
odpowiednie wiasciwosci i charakterystyke dopaso-
wania soczewki.

W ponizszym artykule omdwione zostang
koncepcje zastosowane w nowych jednodniowych
soczewkach kontaktowych firmy Johnson & Johnson
Vision Care Companies, tj. soczewkach kontaktowych
ACUVUE OASYS® 1-Day with HydraLuxe™. Soczewki



stworzono w oparciu o marke ACUVUE OASYS®,
zapewniajg one odpowiednie wfasciwosci uzyt-
kowe pacjentom prowadzgcym aktywny tryb zycia,
dla ktorych soczewki jednodniowe sg wiasciwym
rozwigzaniem.

» TECHNOLOGIA EYE-INSPIRED

Soczewki kontaktowe z rodziny ACUVUE®
i metodologia zastosowana do ich oceny opierajg
sie na podejsciu okreslanym jako EYE-INSPIRED™
DESIGN. W ramach wspomnianego podej-
Scia, naukowcy i specjalisci kliniczni zaczynajg
od pogtebienia wiedzy na temat fizjologii i budowy
oka, a nastepnie kierujg sie nig opracowujgc nowe
produkty.

Powyzszg koncepcje stosowano wczesniej
z powodzeniem w innych soczewkach z rodziny
ACUVUE®, co przyczynito sie do optymalizacji
technologii soczewek ACUVUE OASYS® 1-Day
oraz poprawito interakcje zachodzace pomiedzy
soczewkg, filmem tzowym i powierzchnig oka.

Prowadzgc badania nad rozwojem tej
koncepcji przekonaliSmy sie, ze nie ma ,uniwer-
salnego rozmiaru, ktory pasuje wszystkim’ Same
potrzeby wzrokowe i czestotliwoS¢ wymiany
soczewek nie pozwalajg jeszcze okreslic potrzeb
pacjentéw, a poza tym potrzeby majg ztozony
charakter i przeplatajg sie¢ wzajemnie. 0gdlnie
rzecz biorgc, potrzeby pacjentdw sg podobne,
chociaz w zaleznoSci od regionu wystepujg pewne
réznice.

» OTOCZENIE, AKTYWNOSCI 1 OBJAWY

W celu zbadania doSwiadczen zwigza-
nych z noszeniem soczewek kontaktowych
przez caty dzien, firma Johnson & Johnson Vision
Care Companies podjeta wspotprace z Kadence
International, niezalezng firmg zajmujgca sie bada-
niem rynku. Przeprowadzono badanie z udziatem
243 uzytkownikow miekkich soczewek kontakto-
wych w wieku 18-39 lat

Niemal 6 na10 uzytkownikow (59%) zauwazato
pogorszenie wiasciwosci uzytkowych soczewek

w trakcie dnia (grupa nazywana "Pogorszenie”), ktdre
czesto zmieniaty sie znacznie w zaleznosci od wyko-
nywanych czynnosci i zmian warunkéw otoczenia,
stanowigcych wyzwanie dla utrzymania stabilnos¢
filmu tzowego (/lustracja 1).

Wiasciwosci uzytkowe, uczucie suchosci i zmeczenia oczu
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llustracja 1. Korelacja pomiedzy wiasciwosSciami uzytkowymi soczewek
kontaktowych (0s po lewej stronie), a wystepowaniem objawdw suchosci
i uczuciem zmeczenia oczu (0S po prawej stronie) w grupie Pogorszenia
(n=143).

W poréwnaniu do uczestnikéw badania naleza-
cych do grupy, w ktorej ocena wiasciwosci soczewek
nie pogorszyfa sie (grupa ,Utrzymania”), uczestnicy
zaklasyfikowani do grupy Pogorszenia znacznie
czesciej wykonywali w ciggu dnia 10 lub wiecej czyn-
nosci (36% w por.do 21%) i czeSciej zmieniali warunki
otoczenia, w ktdrych przebywali (Srednio 73 w porow-
naniu do 5,8 zmian).

Obnizenie komfortu i zadowolenia zaobserwo-
wano w rownym stopniu u uzytkownikéw soczewek
jednodniowych, jak i planowej wymiany. Najczesciej
zgtaszanym objawem byfo uczucie zmeczenia oczu
(78%) i suchosci oczu (74%) (llustracja 2).

ZMECZENIE OCZU
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podraznienie

czeste mruganie
swedzenie

wysitek wzrokowy

nadwrazliwos$¢ Rt

llustracja 2. Czestosc zgtaszania objawdw w grupie Pogorszenia (n=143),



Staranne zadawanie pytan pozwala zidentyfi-
kowac osoby ,majace trudnosci’, u ktorych w przy-
padku nierozwigzania probleméw moze dojs¢ do
skrocenia czasu komfortowego noszenia, a nastepnie
ograniczenia catkowitego czasu noszenia soczewek
kontaktowych. Proces ten moze doprowadzi¢ najpierw
do tymczasowej rezygnaciji, a nastepnie do catkowitej
rezygnacji ze stosowania soczewek.

Zainteresowanie sie warunkami otoczenia,
w ktdérych przebywajg pacjenci, wykonywanymi
przez nich czynnosciami, a takze objawami, ktorych
doswiadczajg, pozwala rozpoczg¢ rozmowe na temat
zmiany dotychczasowych soczewek na te zaprojekto-
wane specjalnie z myslg o spetnianiu takich potrzeb:
ACUVUE OASYS® 1-Day.

» ROLA FILMU £ZOWEGO

W czasie kiedy uzyskiwaliSmy wiekszg wiedze
na temat potrzeb pacjentéw i ich doswiadczen ze
stosowaniem soczewek kontaktowych, naukowcy
lepiej poznali interakcje zachodzgce pomiedzy okiem
a filmem tzowym.?

Wczesniej uwazano, ze film tzowy ma prostg
trojwarstwowg strukture ztozong z mucyn, warstwy
wodnej i lipidow. W ciggu ostatnich 10 lat, badania
prowadzone w tej dziedzinie wykazaty, ze struktura
filmu fzowego jest duzo bardziej ztozona, niz wcze-
Sniej sgdzono.*®

Mucyny stanowig najgtebiej potozong warstwe
filmu tzowego i odgrywajg kluczowg role, chronigc
powierzchnie oka oraz pozwalajgc powiekom gtadko
przesuwac sie po powierzchni komorek nabtonka
rogowki. Warstwa wodna sktada sie nie tylko zwody, ale
zawiera rowniez elektrolity, biatka i enzymy, ktore odzy-
wiajq i nawilzajg rogéwke oraz chronig powierzchnie
oka. Warstwa lipidowa skfada sie z warstw ttuszczow
polarnych i niepolarnych, ktére oddziatujg na siebie
nawzajem oraz na inne sktadniki filmu fzowego, wspo-
magajgc smarowanie powierzchni oka i utrzymujgc
nawilzenie.

Jak opisano nizej, uzyskanie nowej wiedzy
odegrato kluczowg role przy opracowywaniu tech-
nologii zastosowanych w soczewkach ACUVUE
0ASYS® 1-Day. Soczewki zaprojektowano w sposob

zapewniajgcy im wtasciwosci zblizone do natural-
nych tez, aby wspomagaty stabilnosc filmu tzowego.

» ROLA ENERGII ZWIAZANEJ Z TARCIEM

W ostatnich latach, w ramach badan nad czyn-
nikami wptywajgcymi na komfort noszenia soczewek
kontaktowych, wykorzystuje sie trybologie, czyli
nauke zajmujgcg sie badaniem wzajemnych oddzia-
tywan powierzchni ruchomych.” Intuicja podpo-
wiada, ze jezeli pozostate czynniki bedg takie same, to
mniejsze tarcie wystepujgce podczas ruchu powieki
po powierzchni soczewki kontaktowej zapewni
wiekszy komfort i mniej objawdw zwigzanych z nosze-
niem soczewek. Wyniki badan potwierdzajq to intu-
icyjne przeczucie®

Energia zwigzana z tarciem to pojecie czesto
uzywane w fizyce, a obecnie po raz pierwszy zasto-
sowano je przy projektowaniu konstrukcji soczewek
kontaktowych.® W odniesieniu do oka z zatozong
soczewkg kontaktowg, energia zwigzana z tarciem
oznacza tgczng energie niezbedng do wykonania
tysiecy mrugniec dziennie, czyli przesuwania powieki
po powierzchni soczewki. Energia ta jest iloczynem
sity tarcia oddziatywujgcej na powieke przesuwajgca
sie po powierzchni oka i odlegtosci, ktérg pokonuje
powieka podczas ruchu.”

Wspotczynnik tarcia (ang. CoF) stanowi iloraz
sity tarcia, ktorej poddany jest miernik podczas ruchu
po powierzchni soczewki kontaktowe] oraz zastoso-
wanej sity normalnej do powierzchni soczewki. Chociaz
wspotczynnik tarcia jest przydatnym wskaznikiem przy
poréwnywaniu réznych materiatow, z ktorych wykony-
wane sg soczewki kontaktowe, jest rowniez parame-
trem, ktdry nie oddaje w petni istoty proceséw zacho-
dzacych w ciggu catego dnia noszenia soczewki, ani
tego, ile ,pracy” musi wykonac¢ w tym czasie powieka.
Uwzglednienie w rdwnaniu odlegfosci ruchu powieki
pozwala na bardziej realistyczng ocene zachowania
materiatu na powierzchni oka, zamiast dos¢ abstrak-
cyjnej oceny jego teoretycznych wiasciwosci (podobnie
jak dodanie parametru ,t" do wspofczynnika ,Dk/t").

Dodatkowym zadaniem dla naukowcow pracu-
jacych przy opracowaniu soczewek ACUVUE OASYS®
1-Day byfo utrzymanie energii zwigzanej z tarciem na
niskim poziomie.



» PROJEKT W OPARCIU 0 DOTYCHCZA-
SOWE OSIAGNIECIA MARKI ACUVUE
OASYS®

Oprécz stosowania nowych technologii, nowe
soczewki wykorzystujg sukces ACUVUE OASYS®,
najczesciej sprzedawanej soczewki kontaktowej
na Swiecie." Analizujgc wyniki 14 badan klinicznych
stwierdzono, ze soczewki ACUVUE OASYS® sg niepo-
konane w zapewnianiu komfortu.”

ACUVUE OASYS® jest rowniez liderem
pod wzgledem witasciwosci uzytkowych soczewek
w trudnych warunkach otoczenia (wsréd soczewek
planowej wymiany). Young i wsp.”® dopasowali
soczewki ACUVUE OASYS® 228 dotychczasowym uzyt-
kownikom soczewek hydrozelowych i poréwnywali
ocene komfortu u osdb, ktdre ,zawsze" lub ,czesto”
nosity soczewki w trudnych warunkach otoczenia.
Po dwoch tygodniach stosowania ACUVUE OASYS®,
komfort uzytkowania soczewek ulegt znaczacej
poprawie we wszystkich warunkach otoczenia.

Soczewka ACUVUE OASYS® 1-Day firmy
Johnson & Johnson Vision Care Companies jest oparta
na marce ACUVUE 0ASYS®, co zapewnia dostepnosé
najnowszego produktu pod postacig soczewki jedno-
dniowej, jeszcze lepiej dostosowanej do potrzeb
pacjentéw prowadzgcych intensywny tryb zycia i prze-
bywajgcych w niekorzystnych warunkach otoczenia.

Wspomaga stabilnos¢
filmu fzowego

Rogowka J Warstwa wodna j I
Warstwa ttuszczowa

Warstwa mucyn

llustracja 3. Technologia zintegrowanej fzy.

» TECHNOLOGIA ZINTEGROWANE) tZY

ACUVUE OASYS®1-Day z technologig HydraLuxe™
wykorzystuje nowg koncepcje, czyli technologie zinte-
growanej fzy (Tear-infused Design), zainspirowang
strukturg i funkcjami naturalnego filmu tzowego.
Chociaz do produkcji soczewek kontaktowych marki
ACUVUE 0ASYS® nadal wykorzystywany jest siliko-
nowo-hydrozelowy materiat senofilcon A, obecnie
zawiera on ulepszong sie¢ czgsteczek przypomina-
jacych swymi wiasciwosciami naturalny film tzowy
oraz uwodniony silikon o wysokiej tlenotransmisyj-
nosci, ktdry integruje sie z filmem fzowym pacjenta
(llustracja 3).

Technologia HydraLuxe™ to udoskonalona siec¢
materiatu, bardziej usieciowana dla ograniczenia
adhezyjnosci z btonami Sluzowymi soczewki kontak-
towe|" oraz nasladujgca wiasciwosci mucyn natu-
ralnie wystepujgcych na powierzchni oka.

Sie¢ czasteczek przypominajgcych strukture tez
jest jednorodna w catej objetosci soczewki (nie jest
powtokg na powierzchni), dzieki czemu dziata stale
przez caty dzien i nie wymaga inicjowania przez
mrugniecie. Poniewaz naturalny film tzowy to skom-
plikowany system, soczewki zaprojektowano tak, aby
wspotdziataty z kluczowymi sktadnikami filmu tzowego,
zapewniajgc smarowanie i nawilzenie soczewki oraz
wspieranie wiasciwosci filmu fzowego przez caty dzien.®

Udoskonalona sie¢ czasteczek przypomi-
najacych witasciwosciami naturalny film
fzowy i uwodnionego silikonu o wysokiej
tlenotransmisyjnosci:

» Integruje sie z filmem tzowym pacjenta

» Pomaga soczewce nasladowac funkcje
mucyn transbhtonowych rogowki

» Pomaga zapobiegac przylgnieciu
soczewki do powierzchni oka



W catej udoskonalonej sieci materiatu, réwno-
miernie rozprowadzono sktadnik nawilzajacy - poli-
winylopirolidon (PVP). W technologii HydraLuxe™, PVP
0 specjalnie dobranej dtugosci tancuchéw i duzej
masie czgsteczkowej jest dodawany do mieszaniny
reaktywnych monomerow, tworzgc matryce nasla-
dujgcq wiasciwosci naturalnych mucyn.®

Podobnie do mucyn wystepujgcych naturalnie
w filmie fzowym, PVP zastosowany w technologii
HydraLuxe™ zawiera elementy wchodzgce w inte-
rakcje ze wszystkimi najwazniejszymi sktadnikami
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w poréwnaniu do jednodniowych silikonowo-hy-
drozelowych soczewek kontaktowych Dailies Totall®
(Alcon). Niski poziom energii zwigzanej z tarciem
utrzymuje sie przez 18 godzinny czas trwania cyklu.

Nizsza energia zwigzana z tarciem w symulo-
wanym Srodowisku noszenia soczewek jest skorelo-
wana z nizszym wspotczynnikiem tarcia, ktory z kolei
jest skorelowany z wyzszym poziomem komfortu
podczas noszenia soczewek.? Zmniejszenie wysitku
czy ,pracy” wymaganej podczas mrugniecia moze
pomac ztagodzi¢ odczucie zmeczenia oczu.
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Czas trwania cyklu w roztworze o sktadzie
podobnym do filmu fzowego (TLF) (godzina)

llustracja 4. Energia zwigzana z tarciem soczewek ACUVUE OASYS®1-Day®w poréwnaniu z Dailies Totall® mierzona przy uzyciu mikrotrybometru®

filmu fzowego. Wspomniane wtasciwosci zapewnia
amfifilowos¢ (np. hydrofilowos¢ i lipofilowos¢) PVP,
pozwalajgca na wigzanie sie zardwno ze sktadnikami
o charakterze hydrofilowym jak i hydrofobowym.

Stafte nawilzanie i smarowanie zapewniane
przez PVP o precyzyjnie dobranej budowie, w potg-
czeniu z jednodniowym trybem noszenia sprawiajg,
ze ACUVUE OASYS® 1-Day jest soczewka zapewnia-
jacq pacjentowi komfort przez caty dzien wypetniony
aktywnos$ciami i ogranicza uczucie zmeczenia oczu.

Technologia ta, w potgczeniu z niezwykle
gtadka i jednolitg powierzchnig soczewki, pozwala
utrzymac¢ na niskim poziomie energie zwigzang
z tarciem, mierzong w czasie w warunkach in vitro.
llustracja 4 przedstawia mniejszg energie zwig-
zang z tarciem soczewek ACUVUE OASYS® 1-Day,

» SPECYFIKACJA PRODUKTOW

Parametry soczewki ACUVUE OASYS® 1-Day
podano w Tabeli 1. Oprocz technologii HydralLuxe™,
w poréwnaniu do soczewek dwutygodniowych
ACUVUE OASYS®, nowa soczewka wykorzystuje kilka
dodatkowych nowosci konstrukcyjnych, pozwalaja-
cych zoptymalizowac jej wtasciwosci uzytkowe.

ACUVUE OASYS®1-Day ma zoptymalizowany ptyn
w blistrze o zbilansowanej elektrolitycznosci (osmo-
larnosci), podobnej do naturalnych fez, co przy zakta-
daniu soczewek pozwala zapewnic¢ uczucie podobne
do tego, jakie zapewniajg naturalne tzy. Soczewka ma
wiekszg strefe optyczng, dostosowang do szerszego
zakresu wielkosci Zrenic i warunkdw o$wietlenia, co
moze pomac niektorym pacjentom utrzymac dobrg



Tabela 1. Specyfikacja produktu

senofilcon A, silikonowo-hydrozelowy

Technologia nawilzenia Technologia Hydraluxe™ z zastosowaniem
g poliwinylopirolidonu (PVP)
Zawarto$¢ wody 38%

Promien krzywizny 85 mm i 9,0 mm

-0,50 D do -6,00 D (co 0,25 D)
Zakres mocy -6,50 D do -12,00 D (co 0,50 D)
+0,50 D do +6,00 D (co 0,25 D)
+6,50 D do +8,00 D (co 0,50 D)

Grubo$¢ w centrum 0,085 mm (- 3,00 D)

Transmisyjnosé tlenu (Dk/t) -
(z uwzglednieniem efektu brzegowego i granicznego)* Rl
98% (przy otwartym oku)

Doptyw tlenuf
Filtr UV** Klasa 1-99% UVB, 96% UVA

(odsetek tlenu docierajacy do centralnej czesci rogowki)
Oznaczenia Jasnoniebieskie zabarwienie
Znacznik strony 123’
Zalecany schemat wymian Soczewka jednodniowa, jednorazowego uzytku

* Wszystkie wartosci Dk: jednostki Fatt w temperaturze 35°C wyznaczone metodg polarograficzng (z uwzglednieniem efektu brzegowego i granicznego).
**Wszystkie soczewki kontaktowe marki ACUVUE® posiadajg filtr UV klasy 1 1ub 2, ktdry pomaga chronic rogowke i wnetrze gatki ocznej przed transmisja
szkodlliwego promieniowania UV. Soczewki kontaktowe z filtrem UV NIE zastepujg okulardw przeciwstonecznych z filtrem UV, gdyz nie zakrywaja catkowicie
oczu i okolic wokét nich. Transmisja promieniowania UV mierzona dla soczewek o mocy -1,00D.

1 odsetek tlenu docierajgcego do centralnej czesci rogéwki przy otwartym oku, w porownaniu do 100% (oko bez zatozonej soczewki) (Brennan NA.

Beyond flux: Total corneal oxygen consumption as index of corneal oxygenation during CL wear. Optom Vis Sci 2005,82(6):467-72).

jako$¢ widzenia. Ponadto, soczewka ma zwigkszong
Srednice (14,3 mm) dla lepszej centracji i pokrycia
rogowki.

Soczewki dostepne sg w dwdch promieniach
krzywizny i posiadajg szeroki zakres mocy (pluso-
wych i minusowych). Podobnie jak ACUVUE OASYS®,
nowa soczewka posiada filtr UV klasy 1.

» WLASCIWOSCI KLINICZNE

Przy opracowywaniu soczewek ACUVUE OASYS®
1-Day prowadzono zakrojone na szerokg skale prace
nad konstrukcjq i strukturg materiatu oraz doswiad-
czenia kliniczne, w tym osiem badan rozwojowych
wsrdd 1100 uczestnikéw w 20 niezaleznych, klinicz-
nych osrodkach badawczych w USA. Nastepnie,
réwniez w Stanach Zjednoczonych, przeprowadzono
randomizowane, maskowane badania kliniczne
z grupg kontrolng wsrdd aktualnych uzytkownikéw
miekkich soczewek kontaktowych.

Przeprowadzono réwniez dwa badania krzyzowe
o podobnych schematach, obejmujgce uzytkownikdw

soczewek jednodniowych, pordwnujgce wiasciwosci
kliniczne soczewek ACUVUE OASYS® 1-Day z Dailies
Total1®. Do pierwszego badania wigczono 120 oséb
stosujgcych wczesniej miekkie soczewki kontak-
towe, a w drugim uczestniczyto 286 uzytkownikow
soczewek migkkich.

Sredni wiek uczestnika wynosit 28 lat (zakres
0d 18 do 39 lat), a moc sferyczna korekcji do dali wyno-
sita od -0,50D do -6,00D. Od uczestnikow wymagano
stosowania soczewek w schemacie jednodniowym,
co najmniej 5 dni w tygodniu i 8 godzin dziennie.

Po tygodniu noszenia soczewek jednego typu,
uczestnicy rozpoczynali stosowanie drugiej badanej
soczewki, a po kazdym tygodniu przeprowadzano
ocene. Podczas wizyty poczatkowej, pierwszej
wizyty z dopasowaniem soczewek i wizyty kontro-
Inej po pierwszym tygodniu badania, uczestnikom
przekazywano kwestionariusze oceniajgce komfort,
jako$¢ widzenia i fatwos$¢ postugiwania sie soczew-
kami. Gromadzone dane kliniczne obejmowaty
rowniez ostro$¢ wzroku, wyniki badania w lampie
szczelinowej, ocene i charakterystyke dopasowania



soczewek, zwilzalno$¢ oraz czas noszenia soczewek
w ciggu dnia i czas komfortowego noszenia.

Duzy odsetek uczestnikow (91%) osiggnat
obuoczng ostro$¢ widzenia na poziomie 6/4,5 lub
lepszym po tygodniu stosowania soczewek, nato-
miast wszyscy uczestnicy stosujgcy soczewki ACUVUE
0ASYS*®1-Day osiggali ostrosc 6/6 lub wyzsza.

Obserwacije kliniczne, obejmujgce dopasowanie
soczewek (centracje, ruchomosS¢ przy podstawowym
kierunku spojrzenia, tescie push-up i spojrzeniu
w gore oraz 0golng ocene prawidfowosci dopaso-
wania), uznano za zadowalajgce w momencie dopa-
sowania soczewek i podczas wizyty kontrolnej po
tygodniu stosowania. W zadnym z badan nie stwier-
dzono wystepowania zdarzen niepozgdanych zwig-
zanych z noszeniem soczewek, a udziat w badaniach
ukonczyto odpowiednio 119 i 276 uczestnikow.

» POROWNANIE WEASCIWOSCI
UZYTKOWYCH

Podczas badan postugiwano sie kwestiona-
riuszem CLUE™ (Contact Lens User Experience™),
opracowanym przez niezalezng firme badawczg
(Vector Psychometric Group) dla Johnson & Johnson
Vision Care Companies zgodnie z wytycznymi FDA,
dotyczgcymi wynikéw badan opartych na zgto-
szeniach pacjentow (FDA Guidance on Patient
Reported Outcomes).®

komfort*
jako$¢ widzenia**

postugiwanie sie soczewkami**

Kwestionariusz CLUE™ opracowano specjalnie
do oceny stosowania miekkich, jednodniowych
soczewek kontaktowych, udoskonalano i dopraco-
wywano w oparciu o liczng grupe uzytkownikow
soczewek kontaktowych w USA, w wieku 18-65 lat.

Poszczegodlne pytania w kwestionariuszu CLUE™
(dotyczace komfortu, jakoSci widzenia i fatwosci
postugiwania sie soczewkq) zostaty pogrupowane
i matematycznie przeliczone na wyniki oceny ogéinej.
Ocena ogdlna wyzsza niz 60 wskazuje na ponadprze-
cietne wtasciwosci uzytkowe, natomiast oceny nizsze
niz 60 wskazujg na wiasciwosci uzytkowe ponizej
przecietnej. Rdznica wielkoSci o 5 punktéw lub wiecej
jest uwazana za istotng klinicznie. Kwestionariusz
zostat przygotowany tak, aby dostarczac informacje
na temat ogdlnej oceny poziomu komfortu, jakoSci
widzenia i fatwosci postugiwania sie soczewka.

Zestawienie ocen z kwestionariusza CLUE™
uzyskanych w obydwu badaniach, wskazuje, ze
soczewki ACUVUE OASYS®1-Day przewyzszajq Dailies
Totall® pod wzgledem kluczowych wiasciwosci uzyt-
kowych, tj. komfortu, jakosci widzenia i tatwosci postu-
giwania sie soczewkg (/lustracja 5).

Odpowiadajgc na pytania dotyczace poszczegol-
nych aspektéw stosowania soczewek ACUVUE OASYS®
1-Day, uczestnicy podawali, ze komfort jest doskonaty
podczas pracy przy komputerze, przy zmianie rodzaju
aktywnosci z jednej na drugg oraz pod koniec dnia
(llustracja 6).atwos¢ zdejmowania soczewek rowniez

/%) M Acuvue Oasys®1-Day
645} W Dailies TOTALI®

Srednia populacji
CLUE™ =60

5 punktéw - znaczaca
réznica w odpowiedzi

70 80  Skala punktowa

llustracja 5. Zestawienie ocen komfortu, jakosci widzenia i tatwosci postugiwania sie soczewka uzyskanych przy uzyciu kwestionariusza CLUE™w dwdch
randomizowanych, maskowanych, badaniach klinicznych w uktadzie naprzemiennym (*n=119 i *n=276).



oceniano dobrze. llustracja 7 przedstawia dane doty-
czace preferencji uzytkownikdw, w oparciu 0 0going
ocene soczewek. W grupie 0séb z okreslonymi prefe-
rencjami pacjenci czesciej wybierali soczewki ACUVUE
0ASYS®1-Day niz Dailies Totall® przy proporcjach 2:1(22%
uczestnikow nie wskazato preferowanej soczewki).

Komfortowe podczas pracy przy komputerze™

Komfortowe przy zmianie rodzaju aktywnosci z jednej na drugg™

Komfortowe pod koniec dnia**

tatwe zdejmowanie soczewki z oka*

» WNIOSKI

Pacjenci prowadzgcy intensywny tryb zycia
potrzebujg soczewek kontaktowych, ktére sq w stanie
zachowac swoje wiasciwosci uzytkowe, podczas gdy
oni wykonujg rézne aktywnosci i czesto zmieniajg

20 50 75 100

Odsetek odpowiedzi "zdecydowanie sie zgadzam" i ,zgadzam sig”

mmm Acuvue Oasys®1-Day  mmm Dailies TOTALI®

llustracja 6. Odsetek odpowiedzi potwierdzajgcych stwierdzenia dotyczgce komfortu i fatwosci postugiwania sie soczewka (*n=119 | *n=276)

Chociaz Sredni czas noszenia obydwu badanych
soczewek byt podobny, czas komfortowego noszenia
ACUVUE 0OASYS®1-Day obserwowany podczas wiek-
szego badania klinicznego byt 0 godzine dtuzszy niz
w przypadku Dailies Total1® i wynosit odpowiednio
14,11 13,3 godziny.

» 0GOLNE PREFERENCIJE

mm Uzytkownicy preferujacy
Dailies Total 1°

mm Uzytkownicy preferujacy
ACUVUE 0ASYS®1-Day

llustracja 7. Dane dotyczace preferencji uzytkownikéw, uzyskane
podczas randomizowanego, maskowanego badania klinicznego
prowadzonego w uktadzie naprzemiennym, (n=119).

warunki otoczenia. ACUVUE OASYS® 1-Day to jedno-
dniowa soczewka kontaktowa stworzona do inten-
sywnego uzytkowania przez caty dzien.

Nowa soczewka powstata w oparciu o spraw-
dzong marke ACUVUE OASYS®, dotad niepokonang
w zapewnianiu komfortu. Nowy produkt pozwala
specjalistom zajmujgcym sie ochrong wzroku lepiej
skupic€ sie na realizacji potrzeb pacjenta.

Technologia HydraLuxe™ zapewnia w soczew-
kach ACUVUE OASYS*1-Day technologie zintegrowanej
tzy. Udoskonalona konstrukcja ztozona z molekut
przypominajgcych film tzowy, uwodnionego silikonu
o wysokiej tlenotransmisyjnosci, integruje sie z filmem
tzowym pacjenta kazdego dnia.

Badania kliniczne wykazaty doskonate para-
metry kliniczne soczewek ACUVUE OASYS®1-Day, prze-
wyzszajace inne jednodniowe silikonowo-hydroze-
lowe soczewki kontaktowe pod wzgledem komfortu,
jakoSci widzenia oraz fatwosci posfugiwania sie



soczewka. Nowa soczewka spetnia wymagania inten-
sywnego uzytkowania przez caty dzien.

Rosngce potrzeby pacjentow powodujg, ze
ACUVUE OASYS®1-Day staje sie niezbednym produktem
w portfolio oferowanym przez specjalistow.

Marcella McParland jest Dyrektorem ds. Rynku
Companies. Dr Brian Pall jest optometrystg i Starszym
Gtownym Badaczem, natomiast dr Cristina Schnider
Dyrektorem Globalnym ds. Rynku Medycznego
w Johnson & Johnson Vision Care Inc.
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