E\/O Visian|CL®

O Elargissez votre horizon'




EVO Visian ICL élargit votre horizon et procure des résultats

/ \ de correction réfractive DEMONTRES' de méme qu’une
r Coy expérience patient MAITRISEE.?

EVO Visian ICL offre EFFICACITE et PREVISIBILITE,

STABILITE et INNOCUITE!
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Dans-une-étude pivot de la-FDA,
la gamme de produits EVO Visian ICL a obtenu

_L__eé.éiberts temoignent de I'efficacité des produits

un taux de satisfaction des patients de 99 %3 de la gamme EVO Visian ICL

Parkhurst a mené I'analyse d’une série de cas consécutifs de patients opérés
avec une lentille ICL sur 14 mois dans le cadre d’'une étude rétrospective interventionnelle.
Satisfaction des patients a 3 ans (n=341)

Dans I'’étude menée par Parkhurst, 68 % des patients apres intervention ont obtenu
une AVLSC 20/16 ou plus avec Visian ICL% (AVLSC : acuité visuelle de loin sans correction)

Acuité visuelle
AVLNC 3 mois post-op. vs AVLC pré-op. (n=135 ; plage dioptrique de -3 a -12)

Pourcentage cumulatif des yeux (%)
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Vision nocturne?®

Dans une étude prospective non randomisée menée par Parkhurst, 48 militaires ont été
recrutés. Le test Rabin Super Vision a été utilisé pour comparer 'acuité visuelle (AV) et
la sensibilité aux contrastes (CS) des groupes traités par lentille Collamer implantable
(ICL) Visian et par LASIK. Les essais ont été menés en conditions d’éclairage normal et

faible, en utilisant un filtre pour simuler la vision a travers des lunettes de vision nocturne.
Les patients qui ont choisi de réaliser une photokératectomie réfractive n’ont pas été
inclus dans cette étude. Les patients non considérés comme de bons candidats pour
la correction de la vision au laser ont été soumis a des tests supplémentaires pour
déterminer s’ils étaient éligibles a la chirurgie ICL.

Vision nocturne

LASIK ICL
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Figure 1: Amélioration moyenne de la SVaG.

Limites de I'étude :

Des recherches complémentaires sur le réle des aberrations
de haut degré (AHD) dans la vision nocturne seraient utiles.
La période de suivi de 3 mois est trop courte pour fournir des
conclusions sur I'opacité du cristallin. Différentes études de
longue durée ont montré une perte de 6,57 % des cellules
endothéliales 2 ans apres I'opération, de 6,09 a 97 % a
3 ans, et de 3,7 % a 4 ans. Des variations dans les données
démographiques des patients, la taille de I'échantillon ainsi que
d’autres facteurs peuvent aider a expliquer ces différences,
et d’autres recherches peuvent étre justifiées pour mieux
comprendre les facteurs impliqués dans la perte des cellules.

Remarques : Apres trois mois, 'amélioration moyenne de la SVaG (LogMAR) était significativement plus élevée
sur le plan statistique pour les patients du groupe ICL que pour ceux du groupe LASIK (P=0,032* : les barres

d’erreur correspondent a I'écart type).

SVaG : super-acuité visuelle avec lunettes (faible luminosité) ; LogMAR : logarithme de I'angle de résolution minimum.
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SVcG (LogCS)

LASIK ICL

Dans le cadre de I'étude clinique réalisée par
Parkhurst, la gamme de produits EVO Visian ICL
a obtenu de meilleurs résultats que la chirurgie
LASIK dans des conditions nocturnes.®

La méme étude a révélé que la gamme de
produits EVO Visian ICL procure une meilleure
acuité visuelle et une perception des contrastes
plus marquée dans des conditions nocturnes
que la chirurgie LASIK.®

Figure 2 : Amélioration moyenne de la SVcG

Remarques : Apres trois mois, I'amélioration moyenne de la SVcG (LogCS)
était significativement plus élevée sur le plan statistique pour les patients
du groupe ICL que pour ceux du groupe LASIK (P=0,024*: les barres
d’erreur correspondent a I'écart type).

Autres avantages d’EVO Visian ICL
pour le patient

- Possibilité de retrait des lentilles
(sans ablation de tissus).’

SVcG : super perception des contrastes avec lunettes (faible luminosité ; LogCS : logarithme de perception des contrastes.
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Gamme de produits EVO Visian ICL :

PREVISIBILITE

L'analyse de huit études cliniques portant sur les lentilles ECO Visian ICL montre

gu’un pourcentage élevé des yeux atteint et maintient une AVSC de 20/20 ou mieux.' ) )
La gamme de produits EVO Visian ICL procure des résultats prévisibles

sur une large plage de protocoles correctifs.*

AVSC post-opératoire pour EVO Visian ICL observée lors de la derniére consultation

; Equivalent Snellen Equivalent sphérique visé vs équivalent sphérique atteint
Etude logMAR AVSC approximatif
A2 °
Shimizu et coll -0,20+£ 0,12 20/12,5 11 °
0
Kamiya et coll 0,20 + 01 (IC de 95 % : 0,03-0,42) 20/12,5 g 10 Y
85 o G
Shimizu et coll -07 + 04 (plage : -0,30 a 015) 20/12,5 23 8] ;@é
c
Higueras-Esteban et coll -0,07 £ 01 20/16 ;gU% 7 éﬁw
°o 5 |
Huseynova et coll -0/3 £ 0,08 (plage : -0,30 a 0]0) 20/16 § g .| ol
o
Alfonso et coll 0,009 + 0,062 20/20 '% lé -4 o ﬁ
© - Q
Lisa et coll 0,028 £ 0,055 20120 59 3 1
Fernandez-Vigo et coll 0,05 + 0,11 (plage : -0,0 a 0,4) 20/20 a4
0

Les données sont présentées sous forme de moyenne + 'écart-type.

*Lindice d’efficacité est fondé sur le rapport AVSC post-op./MAVC pré-op.
ICL : Implantable Collamer® Lens (lentille implantable en Collamer) ; AVLSC : acuité visuelle de loin sans correction ;
AVLC : acuité visuelle de loin corrigée ; AVSC : acuité visuelle sans correction ; logMAR : logarithme de I'angle de résolution minimum ;
IC : intervalle de confiance ; MAVC : meilleure acuité visuelle corrigée.
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Réfraction de I'équivalent sphérique visé (D)

+ 90 % +/- 0,50 D*
- 99 % +/- 0,75 D*
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Gamme de produits EVO Visian ICL :

STABIITE

Une analyse contrblée, randomisée, prospective a été menée par Shimizu et Coll. pour comparer les résultats clini-

La gamme de produits EVO Visian ICL permet d’atteindre rapidement un bon

ques a long terme de Iimplantation d’ICL avec et sans orifice central. Des examens ont été menés sur 64 yeux de
équivalent sphérique réfractif moyen et de le maintenir.®’

32 patients consécutifs présentant des équivalents sphériques de -7,53 + 2,39 dioptries (D) (moyenne + écart-type)
chez lesquels une ICL a orifice a été implantée dans 1 ceil et une ICL conventionnelle a été implantée dans I'autre,

par assignation randomisée. Les 2 techniques chirurgicales ont été évalués et leurs résultats mesurés dans le temps.

Courbe d’équivalent sphérique (stabilité) en Courbe d’équivalent sphérique (stabilité) en Les criteres évalués ont été la sécurité, I'efficacité, la prévisibilité, la stabilité, la pression intraoculaire, la densité des
fonction du temps aprés I'implantation de fonction du temps apres I'implantation de cellules endothéliales et les effets indésirables. Ces critéres ont été testés avant et aprés la chirurgie a 1, 3, 6, 12, 36
lentilles intra-oculaires phaques (pIOL)® lentilles Visian ICL toriques’ et 60 mois.

1 . Limites de I’étude : il existe au moins 2 limites a cette étude. Lune d’elles est que la taille de I'’échantillon est relati-

000 001 -005 -015 007005 005 om0 0,22 vement restreinte pour la détection de complications rares telles que la formation de cataracte. Toutefois, cette taille
@ @ @i gy 5 0 @ g p p q . )
c = / d’échantillon offre une puissance statistique de 5 %. Une autre limite est que certains yeux n’ont pas pu étre suivis,
g, 9 /
g g / de sorte que les données longitudinales peuvent étre biaisées.
g s 5/
o _Er / . L'étude d’observation rétrospective réalisée par Kamiya a évalué 50 yeux de 28 patients ayant subi une implantation
‘© @ PR ) PR
S %’_ />9 26 d’ICL torique pour la correction d’un astigmatisme myopique modéré a élevé et qui sont revenus régulierement
2 :
= é -10 pour un examen postopératoire. Les critéres suivants ont été testés avant, puis a 1, 3, 6, 12, 24 et 36 mois apres la
< ) ) ) e e ) ) )
c T>c chirurgie : la sécurité, 'efficacité, la prévisibilité, la stabilité et les effets indésirables de la chirurgie pour ces patients
> ‘3 ayant subi une implantation d’ICL torique.
w10 +—— T T T w15 T T T T T T T
Avant 3 12 36 60 Avant ! 3 6 12 24 36 . Limites de I'étude : les résultats suggérent que I'implantation d’ICL torique peut étre une alternative viable aux pro-
Temps apres chirurgie (mois) Temps aprés chirurgie (mois) cédures réfractives cornéennes pour le traitement de ce type d’yeux. Des études complémentaires avec un nombre

de sujets beaucoup plus important sont nécessaires pour confirmer ces résultats.
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Gamme de produits EVO Visian ICL :

INNOCUITE'

8 sources revues par des pairs montrent que les

Lignes de MAVC perdues / gagnées avec ’'EVO effets indésirables avec la lentille EVO sont faibles'

E&%@%%g@?%%uht/%vc oré-op) Effets indésirables Fréquence d’apparition

- Alfonso, 2013 : 1,01
- Huseynova, 2014 : 1,14

Pourcentage des yeux (%)

- Lisa, 2015 :1,04 Cas d’opacités de type CSA asymptomatiques 0%
. . e . O O/
® Alfonso, 2013° Cataracte visuellement significative 6
Huseynova, 2014°
Lisa, 2015° Bloc pupillaire 0%
Perte de Perte d"1ligne Aucun Gain d"1 ligne Gain de Gain de 3
2 lignes changement 2 lignes ou plus
Glaucome dii a une dispersion pigmentaire 0%

.100 % des patients obtiennent une MAVC identique ou meilleure aprés l'implantaton ' )
de lentille EVO Visian ICL dans trois études cliniques.® "

. Dans des études cliniques menées avec la lentille EVO Visian ICL, jusqu’a 44 %
des patients gagnent 1 ou plusieurs lignes de MAVC.®

. Excellent indice d’innocuité : 1,00-1,148 9. 10*

Pour une liste exhaustive des effets indésirables et des complications possibles,
se reporter aux informations produit EVO Visian ICL.
ICL : lentille implantable Collamer® ; MAVC : meilleure acuité visuelle corrigée ; CSA : cataracte sous-capsulaire antérieure.
*Lindice de sécurité est défini comme la MAVC post-op./MAVC pré-op.
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Les lentilles sphériques et toriques EVO Visian ICL" (sphériques : Visian®, EVO S i .
Visian®, EVO+ Visian™, toriques : Visian® Toric, EVO Visian® Toric, EVO+ VISIAN" - : e o
TORIC) sont des lentilles intraoculaires phaques pour implantation en chambre s .
postérieure. ° i : ; : - 5 &
Dénomination-: EVO Visian ICL — Dispositif médical de classe Il — Non soumis :
au remboursement par Ie§ organismes d’assurance maladie-— Fabricant : STAAR . ;
Surgical AG — Distributeur : OPHTA France'— Organisme notifié : DEKRA — CE 0344. flis
Ce document est une présentation\é destination des professionnels de santé. » < :
VI S I a n Lire attentivement lefinode d’emploi qui accompagne ce dispositif médical avant .. <

utilisation. : ~ o8 N h
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Attention : se reporter aux informations produit EVO Visian ICL pour une liste exhaustive des indications, des avertissements et des précautions.
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