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Clareon®— a new generation of intraocular implants in the pre-loaded AutonoMe™ system
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implantation.
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STRESZCZENIE

Innowacyjno$¢ konstrukeji sztucznych soczewek wewnatrzgatkowych zna-
czaco wplywa na komfort zycia pacjenta po zabiegu fakoemulsyfikacji za¢my.
W czasach intensywnego rozwoju chirurgii za¢my operator ma wybér najlep-
szej opcji implantu i odpowiedniej procedury leczenia. Technologia produkcji
soczewek jest obszernym obszarem badan i stanowi wyzwanie dla wielu pro-
ducentéw zaréwno pod wzgledem nowych biomaterialéw, jak i ich wlasciwosci
fizycznych, mechanicznych oraz optycznych.

Stowa kluczowe: chirurgia za¢my, biomaterial, biooptyka, biomechanika

ABSTRACT

Innovation in the construction of artificial intraocular lenses has a major im-
pact on the patient’s life comfort after cataract phacoemulsification surgery.
In the times of intensive development of cataract surgery, the operator has the
choice of the best implant option and the right treatment procedure. Lens pro-
duction technology is a large area of research and a challenge for many manu-
facturers in terms of new biomaterials as well as their physical, mechanical and
optical properties.

Key words: cataract surgery, biomaterial, biomechanics, biooptics
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Soczewka Clareon® w systemie preloadowanym Autono-
me™ po raz pierwszy zostala zaprezentowana okulistom
na XXXV corocznym Kongresie ESCRS, ktéry odbyl sie
w Lizbonie, w Portugalii, jesienia 2017 r. Clareon® jest za-
awansowana technologicznie jednoogniskowa sztuczna
soczewka wewnatrzgalkowa, wykonana z nowego akrylu
o wlasciwos$ciach hydrofobowych, w ulepszonym procesie
produkcyjnym, posiadajaca cechy sprawdzonej platformy
AcrySof®. Na rycinie 1 przedstawiono ogélna konstrukeje
soczewki, a na rycinie 2 — soczewke umieszczona w syste-
mie preloadowanym Autonome™. Potencjalne zagrozenia
w zakresie bezpieczenstwa pacjenta dotyczgce materialu
oceniono za pomocg nieklinicznej charakterystyki fizyko-
chemicznej i testéw zgodno$ci biologicznej, odpowiada-
jacych normom miedzynarodowym. Badania niekliniczne
nie wykazaly zagrozenia w postaci miejscowej lub ogélno-
ustrojowej toksycznosci [1].

Przed wprowadzeniem soczewki na rynek przeprowadzo-
no dwa wieloos$rodkowe, prospektywne badania kliniczne:
w USA i Europie oraz w Japonii. Mialy one na celu ocene
bezpieczenistwa i skutecznosci po wszczepieniu soczewki
do torebki po fakoemulsyfikacji za¢my. Rezultaty uzyska-
ne w obu badaniach podczas okoto rocznej (od 330 do 420
dni) obserwacji pacjentéw po operacji potwierdzily, ze
soczewka Clareon® jest skuteczna i bezpieczna w zakre-
sie korekcji wzroku w afakii w nastepstwie chirurgicznego
usuniecia za¢my [1].
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Soczewka wewnatrzgatkowa Clareon® (z materiatéw firmy Alcon).
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Soczewka Clareon® w systemie preloadowanym Autonome™.
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KLUCZOWE CECHY BIOMATERIALU SOCZEWKI CLAREON®

Doskonala przeziernos¢ soczewki jest wynikiem unowocze-
$nionego technologicznie procesu formowania i utwardza-
nia implantu, ktére pozwolily na uzyskanie bardzo gtadkiej
powierzchni, a takze praktycznie wyeliminowanie zjawiska
glisteningu. Cho¢ wprowadzone w 2012 r. zmiany w pro-
dukgji AcrySof® umozliwily ograniczenie tego niekorzyst-
nego zjawiska o 87% w stosunku do implantéw z 2003 r., to
catkowicie go nie wykluczyly [2]. Badania nowego hydro-
fobowego akrylowego materialu Clareon® odpornego na
separacje faz, o niewielkim stopniu uwodnienia — 1,5%, po-
legajace na laboratoryjnym postarzaniu soczewki w okre-
$lonych warunkach temperatury i wilgotnosci, wykazaty
bardzo wysoka odpornos¢ implantéw na glistening i trwa-
to$¢ struktury powierzchni soczewki [3—6].

TABELA @
Parametry soczewki Clareon®.

asymetryczna dwuwypukta czesé

Typ optyczny optyczna

Asferycznos¢ -0,2 um (powierzchnia przednia)

Materiat czesci optycznej akryl hydrofobowy

Srednica czesci

. 6,0 mm
optycznej

Dhugos¢ catkowita 13,0 mm

Moce soczewki IOL
(odpowiednik dioptrii)

+6,0 do +30,0 D (narastajaco
c00,5D)

0° ptaskie

Kat zgiecia haptenéw

zmodyfikowane hapteny

Ustawienie haptenw StableForce™ soczewki IOL

filtr Swiatta UV i Swiatta
niebieskiego

Ochrona przed
promieniowaniem

Wspotczynnik zatamania

Swiatta 1,55

Sugerowana stata A

(SKRT) 119,1 (PCI-Optical)

®

Wyniki badan in vitro nad nowa soczewka IOL Clareon
w poréwnaniu z soczewkami TECNIS®, EnVista® oraz Vi-
vinex® zostaly zaprezentowane przez G. Auffartha podczas
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zeszlorocznego ESCRS [5]. Potwierdzily one teze o ograni-
czeniu efektu glisteningu dzieki odpowiedniej modyfikacji
procesu produkeji i kontroli wlasciwosci fizykochemicz-
nych materialu soczewki.

KLUCZOWE CECHY BIOOPTYKI SOCZEWKI CLAREON®

Nowe rozwigzania wykorzystane w procesie projektowania
i produkcji sprawiajg, ze Clareon® ma precyzyjna konstruk-
cje brzegu krawedzi [7], w pelni uzytkows, 6-milimetrowa
cze$¢ optyczna [8], dzieki czemu uzyskujemy kilka korzy-
$ci, w tym znacznie mniejszy efekt ol$nienia [9], doskonala
jakos¢ obrazu oraz mata liczbe przypadkéw zmetnienia tyl-
nej torebki soczewki (PCO, posterior capsule opacification)
i zwigzany z tym wskaznik zabiegéw laserem YAG [10].
Badania kliniczne przeprowadzone w Europie i Japonii wy-
kazaly, ze odsetek zabiegéw laserem Nd:YAG wynosit od-
powiednio 1,5 i 0% [11], co jest poréwnywalne z obecnie
uzyskiwanymi danymi dotyczacymi AcrySof* (2,2%) [12].
Dr Werner na kongresie ESCRS w 2017 r. jako pierwsza
przedstawita biooptyczne wlasciwosci soczewki Clareon”
na podstawie badania in vitro, w ktérym poréwnywano
soczewke Clareon®z czterema dostepnymi na rynku jed-
nocze$ciowymi, hydrofobowymi, jednoogniskowymi so-
czewkami (Eternity’, Santen; enVista®, Bausch + Lomb;
TECNIS®, Johnson and Johnson Vision; oraz Vivinex iSert®,
HOYA Surgical Optics IOLs). Clareon®byta jedyna soczew-
ka sposréd przebadanych, dzieki ktorej powstawaly wylacz-
nie ostre obrazy. Wyniki uzyskane z obrazéw powstatych
w laboratorium oraz z profili intensywnosci ol$nienia byly
zgodne z danymi pochodzacymi z symulacji z wykorzysta-
niem modelu oka i potwierdzily, ze soczewka Clareon® wy-
wolywala znacznie mniejszy efekt ol$nienia w poréwnaniu
z innymi soczewkami badanymi pod duzymi katami pada-
nia, takimi jak 50° 1 55° (ryc. 3).

Poréwnanie efektu ol$nienia réznych modeli soczewek
wewnatrzgatkowych w badaniu in vitro przy padaniu Swiatta

pod katem 55° [13].
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Asferyczno$¢ -0,2 um redukuje aberracje sferyczne oraz
niepozadany efekt halo wokét zrédel $wiatlta, a takze po-
prawia kontrast, zwlaszcza w warunkach poszerzenia Zre-
nic, np. podczas prowadzenia samochodu noca. Filtry UV
i $wiatfa niebieskiego stanowia sprawdzona w AcrySof®
profilaktyke zwyrodnienia plamki zéttej (AMD, age-related
macular degeneration). W tabeli 1 przedstawiono najwaz-
niejsze parametry soczewki Claeron.

KLUCZOWE CECHY BIOMECHANIKI SOCZEWKI CLAREON®

Szczegdlny projekt haptenéw StableForce® soczewki Acry-
Sof® wykorzystany w nowej platformie zapewnia stabilng
pozycje przez dlugi czas (w badaniach niewielkie prze-
mieszczenie osiowe, decentralizacja oraz nachylenie dla
szerokiego zakresu $rednic torebki soczewki), co pozwala
na duza przewidywalnos¢ refrakcji i wieloletnia trwato$¢
wynikow operacji [14-17]. Dostosowujac sie do wielko-
$ci gaiki ocznej poprzez rozprezenie haptenéw, soczewka
utrzymuje stabilny efekt refrakcyjny, eliminujac tym samym
niepozadane zjawiska fotooptyczne wynikajace ze zmiany
pozycji implantu w czasie [10, 14, 18]. Szybkie i kontrolo-
wane rozwijanie, podczas ktérego hapteny pozostaja pla-
skie, eliminuje ryzyko uszkodzenia rogéwki [17]. Dr Ste-
phen Lane i wsp. [19] poréwnali soczewke IOL Clareon®
z soczewkami AcrySof’, enVista®, TECNIS® oraz Vivinex
iSert®. Soczewki Clareon® oraz AcrySof* wykazaly znacznie
mniejsze (p < 0,001) warto$ci przemieszczenia osiowego
przy kompresji soczewki do §rednicy 10 mm w poréwnaniu
z wszystkimi pozostalymi badanymi modelami soczewek.
Przy kompresji soczewek IOL do réznych $rednic soczewki
Clareon® oraz AcrySof® odznaczaly sie najnizszymi warto-
$ciami przemieszczenia osiowego i symulowana zmiang
mocy wyrazonej w dioptriach na powierzchni rogéwki dla
wszystkich 5 badanych $rednic (ryc. 4, 5).

Przyktadowe obrazy soczewek przy kompresji do Srednicy
catkowitej wynoszacej 9,0 mm.
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o €

Przemieszczenie osiowe przy nacisku na torebke soczewki. Wykres przedstawia symulowang
zmiang mocy w ptaszczyznie rogéwki wyrazong w dioptriach, ktéra zmienia sie dla 5 réznych

Srednic torebki bedacych wynikiem nacisku na soczewki Clareon® oraz AcrySof® w poréwnaniu
zinnymi dostepnymi na rynku jednoogniskowymi I0L. Wartos¢ p dla przemieszczenia osiowe-
go soczewki Clareon® w zestawieniu z innymi soczewkami jest znacznie mniejsza [19].
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NOWOCZESNY SYSTEM DO IMPLANTACJI AUTONOME™

System AutonoMe™ jest kontynuacja serii innowacyjnych
aparatéw firmy Alcon: Monarch®, AcrySert®’, Autosert’,
Ultrasert™. AutonoMe™ odréznia sie od poprzednikéw
tym, ze jest jednorazowy, automatyczny i przygotowany do
wszczepienia bez konieczno$ci zatadowania soczewki [20].
System jest jednoreczny i pozwala na plynne, w pelni kon-
trolowane wszczepienie soczewki. Jego unikalna cechg jest
przesuwanie tloka za pomoca energii zgromadzonej w nie-
wielkim zbiorniczku z CO,, ktéry stanowi integralng czes¢
jednorazowego systemu AutonoMe™.

Nasze pierwsze do$wiadczenia z tym systemem sa bardzo
pozytywne. Samo przygotowanie systemu do implantacji
jest niezwykle proste. Jego podstawowe etapy przedsta-
wiono na rycinie 6. Rozpoczyna sie od podania materialu
wiskoelastycznego do koncéwki systemu implantacyjnego
(ryc. 6A). Material wiskoelastyczny powinien wypelnic¢ cala
komore soczewki i koncdwke aplikatora. Nastepnie usuwa
sie zabezpieczenie (ryc. 6B). Wciniecie do korica niebie-

skiego przycisku widocznego na rycinie 6C powoduje roz-
poczecie ruchu tloka. Chirurg ma dodatkowo mozliwo$é
regulowania predkosci i zatrzymania na chwile procesu
implantacji poprzez zwolnienie nacisku na niebieski przy-
cisk. Kolejne fazy zwijania soczewki w wyniku ruchu tloka
przedstawiaja ryciny 6D, E, F.

System AutonoMe™ zapewnia duzy komfort podczas
wszczepiania soczewki, intuicyjna kontrole oraz spdjne,
powtarzalne wyniki, ktére zmniejszaja ryzyko bledu uzyt-
kownika i redukuja konieczno$¢ poszerzenia naciecia. Ryci-
na 7 ilustruje kolejne etapy wszczepiania soczewki Clareon®
przez ciecie 2,2 mm. Bardzo dobra ergonomia, niewielki
cigzar i tatwo$¢ uzytkowania sprawiaja, ze wystarczy kil-
ka przeprowadzonych zabiegéw, zeby przyzwyczai¢ sie do
tego innowacyjnego systemu.
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RYCINA @3
Fazy zwijania soczewki w wyniku ruchu ttoka.

RYCINA @
Etapy wszczepiania soczewki Clareon®.

WNIO0SKI

Podsumowujac, soczewka Clareon® to najnowocze$niej-
sza soczewka jednoogniskowa, ktéra posiada wiele cech
soczewki Acrysof® IQ, a dodatkowo cze$¢ jej parametrow
zostala ulepszona. Soczewka Clareon® jest dostepna wy-

facznie w systemie preloadowanym Autonome™, ktérego ADRES DO KORESPONDENCII

dr n. med. Wojciech Kotodziejczyk

najwazniejsza innowacje stanowi wykorzystanie energii Klinika Okulistyczna Provisus

sprezonego CO, do ptynnego, w pelni kontrolowanego ru- 42-209 Czestochowa, ul. Redzifiska 112

chu tloka. e-mail: w.kolodziejczyk@wp.pl
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