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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Zielsetzung des Whitepapers

Aufgrund der weltweit zunehmenden Pravalenz der Myopie bei Kindern und Jugendlichen ist
Myopiemanagement zu einem wichtigen Schwerpunkt in der Optometrie geworden. Um das
Fortschreiten der Myopie bei Kindern und Jugendlichen zu verlangsamen, bietet Rodenstock mit
den speziellen Myopie-Brillenglasern MyCon® und MyCon®2 eine LOsung mit horizontaler,
asymmetrischer, peripherer Defokussierung (HAPD™-Technologie) an.

Dieses Whitepaper bietet einen Uberblick iber die neuesten Daten zu Brillenglasern, die auf der
HAPD"-Technologie basieren. Es hebt die wichtigsten Ergebnisse aus klinischen Studien hervor
und gibt einen Einblick in neueste Erkenntnisse aus ,,post-market Performance Follow-up* (PMPF)
Daten, die in einer realen Umgebung bei Augenoptikern erhoben wurden. Die Ergebnisse liefern
wertvolle Informationen lber die Wirksamkeit der Brillenglaser und die Akzeptanz der jungen
Brillentrager.

1.2 Die wichtigsten Ergebnisse im Uberblick

Die klinische Studie, die von Tarutta et al. von 2012 bis 2018 durchgeflihrt wurde, umfasste 146
europaische Kinder im Alter von 7-14 Jahren. Davon trugen 94 Probanden Myopie-Brillenglaser
und 52 Probanden Einstdrkenglaser als Kontrollgruppe. In der Studie zeigten die Myopie-
Brillenglaser eine langfristige Wirksamkeit bei der Verlangsamung der Myopieprogression im
Vergleich zur Kontrollgruppe (Tarutta et al., 2019).

Die 146 Kinder wurden so auf die beiden Gruppen verteilt, dass beide Gruppen beziiglich der
Geschwindigkeit der Myopieprogression vergleichbar waren. Die Entwicklung der Myopie wurde in
6 bis 12 Monats-Intervallen iber einen Zeitraum von bis zu 5 Jahren untersucht. Die Messungen
der Refraktion (sphérisches Aquivalent) zeigten, dass sich das Fortschreiten der Myopie nach 12-
18 Monaten in der Gruppe, die die Myopie-Brillenglaser der Studie trug, um 49 % verlangsamte.
Nach 4-5 Jahren ergab sich eine Verringerung der Myopieprogression um durchschnittlich 40 %
im Vergleich zur Kontrollgruppe. Dariliber hinaus wurde eine Verlangsamung des
Augenlangenwachstums um 56 % nach 2 Jahren und um 35 % nach 4-5 Jahren festgestellt.

Fur MyCon® Brillengldser von Rodenstock, die auf demselben Prinzip wie die in der Studie
verwendeten Myopie-Brillenglaser basieren, ist eine dhnliche Wirksamkeit zu erwarten. Somit
konnen MyCon® Brillenglaser von Rodenstock das Fortschreiten der Myopie langfristig deutlich
reduzieren und so die zukiinftige Augengesundheit von myopen Kindern und Jugendlichen
verbessern.

Um die Ergebnisse der zugrundeliegenden klinischen Studie zu untermauern, hat Rodenstock in
Zusammenarbeit mit spanischen Augenoptikern weitere Untersuchungen in einer realen
Umgebung durchgefiihrt. Daraus kdnnen zusatzliche Erkenntnisse aus dem optometrischen Alltag
fur den Augenoptiker und den jungen Brillentrdgern gewonnen werden.

Im Rahmen dieser Untersuchung wurden klinisch relevante Parameter flir das Fortschreiten der
Myopie wie die Augenlange und die Refraktion erhoben. Myopie-Brillengldser, die zentral
korrigieren und Uber einen horizontalen, asymmetrischen, peripheren Defokus verfiigen (HAPD™
Technologie) verfligen, wurden von 158 Kindern im Alter von 6-14 Jahren (iber einen Zeitraum von
12 Monaten getragen. Nach einer Tragedauer von 12 Monaten wurde eine durchschnittliche
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Die Wirksamkeit der HAPDTM Technologie 2

Verringerung der Myopieprogression im spharisches Aquivalent zwischen 47 % und 64 %, sowie
eine Verringerung des Augenlangenwachstums um 55 % festgestellt. Diese signifikanten
Ergebnisse bestatigen nicht nur die Wirksamkeit des Produkts, sondern tibertreffen teilweise auch
die Ergebnisse der klinischen Studie.

Eine qualitative Umfrage unter Augenoptikern zu Myopie-Brillenglasern mit HAPD™ Technologie
zeigte zudem hervorragende Bewertungen flir den Tragekomfort, fiir die gute Eingewéhnung und
die einfache Handhabung.

Diese Ergebnisse belegen, dass Brillenglaser, die auf der HAPD™ Technologie basieren, eine
wirksame und benutzerfreundliche Losung fiir das Myopie Management sind.

2 Die Wirksamkeit der HAPD™ Technologie

Eine Grundvoraussetzung flir Myopie-Brillenglaser ist, neben dem Tragekomfort fiir den Kunden
und der Produktvielfalt, ihre nachgewiesene Wirksamkeit bezlglich der Verlangsamung der
Myopieprogression von Kindern und Jugendlichen. In diesem Kapitel werden die wissenschaftlich
gesicherten Ergebnisse einer klinischen Langzeitstudie zu Myopie-Brillenglasern vorgestellt und
analysiert. Dartiber hinaus werden die aktuellen Daten des spanischen Marktes zur Myopie-
Entwicklung von Nutzern der HAPD™ Technologie gezeigt und interpretiert.

Der folgende Abschnitt soll einen detaillierten Uberblick iber die klinischen und praktischen
Vorteile von Myopie-Brillenglasern wie MyCon® / MyCon®2 bieten, die durch solide
wissenschaftliche Studien und aktuelle Nutzungsdaten belegt sind.

2.1 Wissenschaftliche Studien zur Entwicklung des Glasdesigns

In den letzten Jahren wurden zahlreiche wissenschaftliche Studien zu Myopiemanagement und zu
den Mechanismen durchgefiihrt, die das Augenlangenwachstum beeinflussen. Die folgenden
Studien haben die Entwicklung der MyCon® Brillenglaser, die auf der HAPD™ Technologie basieren,
beeinflusst:

e Peripheral refraction and eye length varies in different parts of the retina [(Atchison et al.,
2005), (Atchison et al., 2006), (Millodot, 1981), (Seidemann et al., 2002), (Verkicharla et
al., 2012)1.

o Differences of asymmetries in the peripheral refraction and the eye shape were shown for
different refractive groups and progressive and non-progressive myopes[(Faria-Ribeiro et
al., 2013), (Radhakrishnan et al., 2013), (Schmid, 2011)].

e There is a link between prolonged near-work and the development of myopia [(Ip et al.,
2008), (Mutti et al., 2002), (FAAO & FAAO, 1998), (Saw et al., 2005)]1.

e There is an anatomical asymmetry in the retina in the nasal and temporal regions (in terms
of cone and ganglion cell density) implying a neuro-functional dominance of the nasal retina
[(Curcio & Allen, 1990), (Curcio et al., 1990)1.

e Long-termresults of perifocal defocus spectacle lens correction in children with progressive
myopia have demonstrated effectiveness in managing myopia progression (Tarutta et al.,
2019).

Auf Basis der oben zitierten Studien und weiterer Erkenntnisse aus der Forschung wurden MyCon®
Brillenglaser mit HAPD™ Technologie (horizontaler, asymmetrischer, peripherer Defokussierung)
entwickelt. Diese Brillenglaser korrigieren die Kurzsichtigkeit und gewéhrleisten scharfes Sehen im
zentralen Sichtfeld. Die duleren Bereiche erzeugen eine asymmetrische periphere Progression entlang
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Die Wirksamkeit der HAPDTM Technologie 3

des horizontalen Meridians (nasale Brechkraft bis zu 2,0 dpt, temporale Brechkraft bis zu 2,5 dpt).
Ausflihrlichere Informationen (ber das Glasdesign finden Sie in Kiirze in Teil 2 des Whitepapers.

2.2 Die zugrundeliegende klinische Studie

In einer unabhangigen Studie (Tarutta et al., 2019) wurde von 2012 bis 2018 die Wirksamkeit von
Myopie-Brillenglasern untersucht, die ein Prinzip zur Verlangsamung der Myopieprogression
nutzen, auf dem auch Rodenstock MyCon® Brillengldser mit HAPD™ Technologie basieren.

Die Studie wurde vom Helmholtz-Forschungsinstitut fiir Augenerkrankungen (Nationales
medizinisches Forschungszentrum) in Moskau durchgeflihrt und Gberwachte das Fortschreiten der
Myopie bei einer Gruppe von 146 européischen Jungen und Madchen mit einer Myopie zwischen -
1,00 dpt und -6,00 dpt.

Die Teilnehmer, die im Durchschnitt 10,5 Jahre alt waren, wurden in zwei Gruppen unterteilt. Die
Versuchsgruppe umfasste 94 Teilnehmer (im Alter von 7-14 Jahren), die Myopie-Brillenglaser
trugen. Die Kontrollgruppe bestand aus 52 Teilnehmern (im Alter von 8-14 Jahren), die mit
herkdmmlichen Einstarkenglasern versorgt wurden. Wahrend der Studie wurde das Fortschreiten
der Myopie (Refraktion und Augenldnge) nach sechs Monaten, 12-18 Monaten, 2 Jahren, 3 Jahren
und nach 4-5 Jahren nach Beginn des Tragens der Brille dokumentiert.

Die Messungen der Refraktion (sphérisches Aquivalent) zeigten, dass sich das Fortschreiten der
Myopie nach 12-18 Monaten in der Gruppe, die die Myopie-Brillenglaser der Studie trug, um 49 %
verlangsamte. Nach 4-5 Jahren ergab sich eine Verringerung der Myopieprogression um
durchschnittlich 40 % im Vergleich zur Kontrollgruppe (Abbildung 1). Zudem wurde das
Augenldngenwachstum nach 2 Jahren um durchschnittlich 56 % und nach 4-5 Jahren um 35 %
verringert.

Fiir MyCon® Brillenglaser von Rodenstock, die auf dem gleichen Prinzip wie die in der Studie
verwendeten Myopie-Brillenglaser basieren, ist somit eine dhnliche Wirksamkeit zu erwarten.
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Abbildung 1. Ergebnisse der klinischen Studie mit Myopie-Brillenglasern, auf deren Prinzip auch die
MyCon® Brillenglaser beruhen. In Blau ist die Entwicklung mit herkémmlichen Einstarkenglasern
dargestellt; in Turkis werden die Werte mit den Myopie-Brillenglasern gezeigt (ibernommen aus
Tarutta et al., 2019)

2.3 Datenerhebung unter Augenoptikern in Spanien

Rodenstock verfolgt einen proaktiven und systematischen Ansatz zur kontinuierlichen
Marktbeobachtung nach Produkteinfihrung. Als Teil dieser fortlaufenden Aktivitdt wurde ein
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Die Wirksamkeit der HAPDTM Technologie 4

Prozess zur Nachverfolgung eingefiihrt: ,post-market Performance Follow-up“ (PMPF). Damit
sollte die Akzeptanz und Wirksamkeit von Myopie-Brillenglasern mit HAPD™ Technologie in der
Praxis bewertet werden.

2.3.1 Methode

Bei der Erhebung der PMPF Daten waren mehrere, im Myopie Management erfahrene,
Augenoptiker in Spanien beteiligt, die einen umfassenden Datenerfassungsprozess zur Bewertung
der Wirksamkeit von Brillenglasern mit HAPD™ Technologie durchfiihrten.

Unter diesen Augenoptikern befanden sich ein traditioneller Augenoptiker und ein augenoptischer
Betrieb mit mehreren Niederlassungen, die alle liber etablierte Verfahren zur Patientenbetreuung
verfiigen. Das Hauptziel bestand darin, Langzeitdaten lber Kinder und Jugendliche zu sammelin,
die Myopie-Brillenglaser tragen. Hierbei lag der Schwerpunkt auf der Bewertung der Refraktion
und in einigen Fallen zusatzlich auf der Messung der Augenlange. Durch die Einbindung mehrerer
Augenoptiker aus ganz Spanien konnten Daten von einer Vielzahl an myopen Kindern und
Jugendlichen gesammelt werden.

Alle teilnehmenden Augenoptiker verfligten tiber umfassendes Wissen im Myopie Management.
Ihre Teilnahme gewdhrleistete eine breit gefadcherte Stichprobe myoper Kinder und einen strengen
Dokumentations- und Datenerhebungsprozess, der Folgendes umfasste:

1. Auswahl der Patienten: Patienten, die die Auswahlkriterien wie Alter und
Ausgangsrefraktion erflillten, wurden fir die Erhebung berlicksichtigt. Von allen
Teilnehmern wurde vor der Aufnahme eine Einwilligungserklarung eingeholt.

2. Erhebung der Ausgangsdaten: Es wurde eine griindliche Anamnese durchgefiihrt, um
Informationen Uber die Augen, den Gesundheitszustand und die Lebensweise der
Teilnehmer zu erhalten. Umfassende Refraktionsmessungen wurden mit standardisierten
Phoropter-Verfahren durchgefiihrt. Darliber hinaus wurden bei einem Augenoptiker auch
die Augenlangen mit einem Biometer gemessen (Nidek AL Scan).

3. Nachuntersuchungen: Alle sechs Monate fanden Nachuntersuchungen statt, um das
Fortschreiten der Myopie zu beobachten. Bei jeder Nachuntersuchung wurde die
Anamnese aktualisiert sowie Messungen der Refraktion und ggf. der Augenldnge erneut
durchgefiihrt.

4. Datenspeicherung und Anonymisierung: Alle Augenoptiker nutzten ihre eigenen
elektronischen Dokumentationssysteme zur Speicherung der gesundheitsbezogenen
Daten. Um die Privatsphére der jungen Kunden zu schiitzen, wurden alle identifizierbaren
Informationen, die nicht flir die Erhebung bendtigt wurden, aus den Datenséatzen geldscht,
bevor sie an das Forschungsteam weitergegeben wurden.

Um die PMPF Datensatze der myopen Kinder vergleichen zu kénnen, wurden Daten von
Kontrollgruppen aus verschiedenen, bereits verdffentlichten klinischen Studien, in denen die
Wirksamkeit von Myopie-Brillenglasern untersucht wurde, einbezogen. Bei der Auswahl der
Kontrollgruppen wurden Studien mit Populationen bevorzugt, die hinsichtlich Myopieprogression,
ethnischer Zugehérigkeit, Alter, Geschlecht, Refraktion (spharisches Aquivalent) und Augenlénge
Ubereinstimmen.

Tabelle 1 zeigt die Studien, die zur Bildung der Kontrollgruppe ausgewertet wurden. Die
durchschnittliche Verdnderung der Refraktion (spharisches Aquivalent) fiir die Kontrollgruppe
nach einer 12-monatigen Nachuntersuchung betragt -0,59 dpt, die der Augenlange 0,265 mm.
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Die Wirksamkeit der HAPDTM Technologie 5
Studie Kontroll- Alter [Jahrel Ausgangs- | Ausgangs- Ge- 12monat 12
gruppe SER [dpt] AL [mm] schlecht ige SER- monatige
(M/W) Entwick- AL-Ent-
lung wicklung
[dpt] [mm]
Sanchez-Tena et SV 10.49[8.76— -0.25 +
al., 2024 11.32] 2.01+1.03123.98+0.82( 47.6/52.4 0.32 0.23+£0.15
Yuval et al., 2024 Y 9.97 +1.72 -2.74 24.39 54.1/45. -0.644 0.32
+1.37 +0.78 9
Nucci et al., 2023 SV 11.34 +3.96 -1.54 + 24.64 + -0.8828 0.22
0.74 0.79
Santodomingo- SV 9.9+19 -2.08 24.26 6 15/15 0.62 0.37
Rubido et al., 1.23 1.01
2012
Garcia-del Valle SV 11.90+2.13 -3.31+ 24.48 + 8/18 -0.57 + 0.22
etal., 2021 1.76 0.78 0.52
Chamberlain et Y 10.1+1.4 -2.19+ 24.46 + 37/37 -0.58 0.23+
al. 2019 0.81 0.66 0.03

Tabelle 1: Die Daten der Kontrollgruppen aus verschiedenen bereits veréffentlichten klinischen
Studien zur Untersuchqu der Wirksamkeit von Myopie-Brillenglasern. SV- Einstarkenglas, SER-
Refraktion (sphéarisches Aquivalent), AL- Augenlange, M- méannlich, F- weiblich, dpt- Dioptrie, mm-
Millimeter.

2.3.2 Ergebnisse

Abbildung 2 zeigt die durchschnittliche Verdnderung der Refraktion (spharisches Aquivalent) und
der Augenldngen, die im Rahmen der PMPF Datenerhebung ausgewertet wurden. Die Daten
werden fir die beiden spanischen Augenoptik-Unternehmen dargestellt, ein augenoptischer
Betrieb mit mehreren Niederlassungen (Optiker 1) und ein traditioneller Augenoptiker (Optiker 2).

Optiker 1 untersuchte 119 Kinder in einem Alter von 6-14 Jahre. Im Mittel waren die Kinder 10,9
Jahre alt, mit einer Standardabweichung von 2,08 Jahren. Diese Kinder zeigten eine Refraktion
(sphérisches Aquivalent) im Mittelwert von —2,66 dpt mit einer Standardabweichung von + 1,58
dpt.

Optiker 2 untersuchte 39 Kinder im gleichen Alter von 6-14 Jahre. Der Mittelwert des Alters der
Kinder lag hier bei 11,5 Jahre mit einer Standardabweichung von + 2,20 Jahren. Bei Optiker 2
zeigten die Kinder eine Refraktion (sphérisches Aquivalent) im Mittelwert von -2,29 dpt mit einer
Standardabweichung von + 1,47 dpt; die Augenldnge wurden bei diesen Kindern auch gemessen
und zeigte einen Mittelwert von 24,3 mm mit einer Standardabweichung von = 0,80 mm.

Die Ausgangswerte (Messungen vor dem Tragen der Myopie-Brillengldser) wurden beim ersten
Besuch jedes Teilnehmers erfasst. Die Daten der nachfolgenden Besuche (nach 6 Monaten, 1 Jahr
und 1,5 Jahren) wurden relativ zum Ausgangswert angepasst.

R RODENSTOCK
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Zusammenfassung 6

Die von Rodenstock ausgewerteten Daten (PMPF) bekréftigen die Ergebnisse von Tarutta et al. Die
Daten zeigen, dass Myopie-Brillenglaser mit HAPD™ Technologie, das Fortschreiten der Myopie
nach 12 Monaten wirksam um durchschnittlich 47 % (Optiker 1) bis 64 % (Optiker 2) im Vergleich
zur Kontrollgruppe verlangsamen kénnen. Das Augenlangenwachstum verlangsamte sich nach 12
Monaten um 55 % im Vergleich zur Kontrollgruppe (Optiker 2).

Optiker 1 Optiker 2
N=119 N=39
.00 (A) 0.0 (B) (c)
= = =
= S £
0 o E
L — ~55 0
? 0.2 w 02 <C 55 %
g 5 5
o = i =
[=2]
£ > 2
c =] =K
@ 04 @ 04 ~64 % D
z 2 2
= - S
)

= L =

0.6 0.8 0.0

0.0 0.5 1.0 1.5 0.0 0. 1.0
Jahre Jahre

Abbildung 2: (A) - Mittelwerte (+ 1 dpt Standardabweichung) der Refraktion (spharisches Aquivalent),
ermittelt von Optiker-1; (B) und (C) sind die Refraktion (spharisches Aquivalent) und die Augenlédnge
(AL), ermittelt von Optiker-2. Die grauen Punkte in den Feldern (A), (B) und (C) stellen die
Referenzdaten flr altersentsprechende myope Kinder mit Einstdrkengldsern dar, die aus
verschiedenen bereits verdffentlichten klinischen Studien fiir unterschiedliche Myopie-Brillenglaser
stammen

2.4 Umfrage unter Augenoptikern in Spanien

Im Rahmen der PMPF Datenerhebung wurde auch eine qualitative Umfrage unter Augenoptikern
zu Myopie-Brillenglasern durchgefiihrt, die das gleiche Prinzip wie MyCon® Brillenglaser mit
HAPD™ Technologie verwenden. An dieser Umfrage nahmen 74 Augenoptiker in Spanien im Jahr
2023 teil.

Die Umfrageergebnisse zeigten hervorragende Bewertungen in Bezug auf den Tragekomfort und
die allgemeine Zufriedenheit. Darlber hinaus duBerten 97 % der Augenoptiker die Absicht, die
Brillenglaser weiterhin einzusetzen, 95 % berichteten, dass sich die Kinder sehr gut an die
Brillenglaser gewdhnt hatten und 97 % duBerten sich positiv bezliglich der einfachen Handhabung
des Produkts.

Diese Erkenntnisse bestatigen, dass Brillenglaser mit HAPD™ Technologie eine effektive und
benutzerfreundliche Lésung im Myopie-Management darstellen.

3 Zusammenfassung

In den letzten Jahren wurden zahlreiche wissenschaftliche Studien zum Myopie-Management und
zu Mechanismen, die das Augenldngenwachstum beeinflussen, durchgefiihrt. Die gewonnenen
Erkenntnisse haben die Entwicklung der MyCon® Brillenglaser mit HAPD™ Technologie
beeinflusst. Die MyCon® Brillenglaser bieten scharfes Sehen im zentralen Sichtfeld und einen
horizontalen, asymmetrischen peripheren Wirkungsanstieg. Der entstehende Defokus auf der
Netzhaut soll das Fortschreiten der Myopie verlangsamen.
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Zusammenfassung 7

Eine unabhéngige Studie, die von 2012 bis 2018 mit Myopie-Brillenglasern durchgeflihrt wurde,
auf deren Prinzip auch die HAPD™ Technologie basiert, belegte die Wirksamkeit zur
Verlangsamung der Myopieprogression bei Kindern (Tarutta et al., 2019).

Rodenstock flihrt kontinuierlich Marktbeobachtungen nach Produkteinfiihrung durch (PMPF), um
die Akzeptanz und Wirksamkeit der MyCon® Brillenglaser in der Praxis zu verfolgen. Neueste Daten
aus Spanien bestatigten, dass diese Brillenglaser mit HAPD™ Technologie das Fortschreiten der
Myopie bei Kindern nach 12 Monaten wirksam verlangsamen. Damit untermauen diese Daten nicht
nur die vorhandenen klinischen Studienergebnisse, sondern Gibertreffen diese sogar teilweise. Eine
qualitative Umfrage unter zahlreichen Augenoptikern in Spanien im Jahr 2023 berichtete zudem
Uber hohe Zufriedenheit in Bezug auf den Tragekomfort, die Eingewdhnungszeit und Handhabung
der Brillenglaser.

Die klinische Wirksamkeit, der in diesem White Paper beschriebenen Myopie-Brillengldser mit
HAPD™ Technologie, deckt sich mit Erkenntnissen aus Studien zu Myopie-Brillengldsern, die auf
einem anderen etablierten Wirkprinzip beruhen. Beispielsweise zeigen klinische Daten aus einer
anderen Studie, in der jenes etablierte Wirkprinzip untersucht wurde, eine dhnliche Verlangsamung
der Myopieprogression nach 12 Monaten im Vergleich zur Kontrollgruppe. In dieser Studie nahmen
ebenfalls européische Kinder in einem Altersbereich von 8 bis 13 Jahren teil (Saw, 2023).

Die Ergebnisse dieser Untersuchungen und Umfragen bestatigen die hohe Wirksamkeit und
Benutzerfreundlichkeit der Brillenglaser mit HAPD™ Technologie. Daraus lasst sich ableiten, dass
MyCon® Brillenglaser eine effektive und komfortable Lésung im Myopie-Management darstellen.
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