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¢QUE ES

* Patent pending

LA SML?

La SML es una LIO bifocal disefio
Add-0On, con una zona 6ptica central
especialmente disefnada, para proporcionar
una alta adiccion (+10,0 D) Desarrollada por
el profesor Gabor B. Scharioth.*

La SML ha sido pensada para su implantacion
monocular en el ojo con mejor vision, sin
interferir con la vision lejana o el campo visual.



® Lente pseudofaquica Add-On con diseno bifocal simple

® Zona optica central de 1,5 mm
de diametro con adiccion de +10 D

® Zona Optica periférica, Asférica Neutra
® |ncorpora la probada, tecnologia Add-On
® Con suficiente Magnificacion

® Sin interferir con la vision lejana o el campo visual




Macular Scharioth

Caracteristicas de la SML

Lugar de Cuatro hapticos
implantacion: flexibles: fijacion
sulcus ciliar perfecta
Disefio sin torsion:
estabilidad rotativa
Optica
convexa-coéncava:
no toca la LIO
Cirugia sencilla Bordes redondeados
y segura: a través y pulidos: evita
de incision de 2,2 mm traumatismos
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Diseno cuadrado:
sin captura del iris

Material hidrofilo
con aberracion
cromatica muy baja
(Abbe 57)



Ventajas

e suficiente magnificacion

e cirugia sencilla y segura

e independiente del estado del cristalino
e sin perdida del campo visual

® no perjudica la vision lejana

e reversible

e asequible

La SML es segura
® Tecnologia plataforma Add-On, en el mercado desde el 2010,
mas de 2.500 lentes implantadas
® | a SML es estable en el sulcus
® No hay aumento de la PIO

® No hay captura del iris

Sin efecto rozadura, atraumatica
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Uso del denominado ,,Near Triad Reflex*:

Debido al efecto de la miosis, visidn cercana, la zona éptica central — proporciona una imagen
ampliada— que serd la que domine cuando el paciente enfoque objetos cercanos, pero no influira
significativamente la vision de lejos, cuando enfoque objetos lejanos, a través de una pupila dilatada.

NTUR

Imagen 1: ojo del paciente con la pupila dilatada

e Cuando el paciente enfoca un objeto lejano, la

pupila esta dilatada y queda suficiente espacio
alrededor de la zona optica central, para que
los rayos de luz, pasen a traves de zona optica
periferica de la LIO secundaria.

La luz procedente de un objeto lejano, atraviesa la
zona Optica periférica y forma la imagen del objeto
lejano sobre la retina (lineas continuas) dominaran
en la percepcion del paciente por encima de

la luz que atraviesa la zona éptica central, que no
se enfoca sobre la retina (lineas discontinuas).

Imagen 2: ojo del paciente con pupila contraida

Cuando la pupila se contrae, la luz llega, casi
Unicamente, a la zona éptica central de la LIO
secundaria, ofreciendo asi una imagen ampliada
sobre la macula. Esto es lo que ocurre cuando

el paciente enfoca un objeto cercano, como, por
ejemplo, cuando lee el periddico o una etiqueta
de precio, y la pupila se contrae debido al
denominado ,Near Triad Reflex“ (Acomodacion).

La imagen asi formada sobre la retina se amplia,
en comparacion con la imagen formada de los
objetos lejanos. Esta caracteristica permite al ojo
mantener una buena calidad de imagen, también
en caso de DMAE.

Debido a la alta refraccién de la zona optica central,
respecto a la potencia base de la lente, la nitidez
en la vision se alcanza a muy poca distancia (d),
aproximadamente a unos 15 cm.



La SML utiliza la mejor parte de la retina, que es también la mas sensible:
LA FOVEA, donde hay una mayor concentraciéon de conos.

Retina

Jimg

Densidad Densidad
de bastones de bastones

Los conos se concentran en la fovea. Los conos son los encargados de proporcionar la vision en color (diurna) y una alta
agudeza visual. Cuando examinamos pequenos detalles, la luz se enfoca en la févea central.
En la fovea no hay bastones, pero estos abundan en el resto de la retina. Ellos se encargan de la vision nocturna, de la deteccidon
mas sensible de movimientos y de la vision periférica.

Asi, otras regiones de la retina aparte de la fovea y la macula nos permiten detectar el movimiento y los contornos
en condiciones escotopicas, pero NO PODEMOS LEER A OSCURAS. Por eso la SML no desvia la luz de la févea.

— la mejor parte de la retina y la mas sensible — para que
el paciente pueda leer.
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SML . Lente Macular Scharioth

Modo de accion: MAGNIFICACION

MAGNIFICACION
(dos aumentos)

Los puntos oscuros que tapan
el texto representan areas
maculares danadas. La SML
aumenta el texto unas dos
veces, aunque el tamano de los
puntos oscuros sigue siendo el
mismo debido a que la SML no
amplia las partes danadas de la
macula. De esta forma, la SML
permite a los pacientes con
DMAE leer el texto.

Ampliacion con zoom

Con SML Sin SML
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¢Para quién esta indicada la SML?

® | a SML esta indicada Unicamente para pacientes pseudofaquicos con DMAE SECA, a quienes ofrece una
solucion adecuada, sencilla y segura para recuperar la visidon cercana que han perdido debido a la DMAE.

® | a SML de nueva tecnologia destinada a pacientes con DMAE en fase avanzada, pero que también
puede resultar util para pacientes con otras maculopatias como, por ejemplo, maculopatia midpica,
maculopatia diabética o retinopatias hereditarias.

® Dos tercios de los pacientes que padecen DMAE avanzada y una agudeza visual de 0,3 o inferior
son pseudofaquicos, y ellos también podrian beneficiarse de la SML.

La cirugia puede practicarse al mismo tiempo que la cirugia de catarata, aunque es preferible
practicar la cirugia de catarata en primer lugar y, tras varias pruebas de agudeza visual
postoperatoria, implantar la SML en caso de que el paciente siga insatisfecho.

LA SML ES ADECUADA, EN UN PRINCIPIO, PARA UN GRAN PORCENTAJE DE CIRUJANOS
OFTALMOLOGICOS. NO PRECISA DE FORMACION INTENSIVA. SIN CURVA DE APRENDIZAJE.
NO EXTENSIVE TRAINING IS REQUIRED. THERE IS NO LEARNING CURVE.

DMAE SECA con cambios patolégicos
en el epitelio pigmentario de la retina
(EPR) y la membrana de Bruch (una
matriz extracelular rica en colageno que
se encuentra entre el EPR y los vasos
vasculares coroideos), con presencia

de depodsitos amarillos focales visibles
oftalmoscopicamente de restos
polimorficos y acelulares denominados
drusas entre el epitelio pigmentario de la
retina y la membrana de Bruch.

8Varon de 85 anos de edad, con un solo
0jo, tras 13 inyecciones intravitreas. SML
implantada en 2014. MAVC-L (mejor
agudeza visual corregida-vision lejana)
preoperatoria 0,12, Radner 12 (40 cm

y 15 cm). MAVC-L postoperatoria a 4
semanas 0,12, Radner 4 (a 15 cm) Cortesia
del profesor Gabor B. Scharioth.
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Casi 30 MILLONES de personas en el mundo
padecen DMAE

La degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) afecta al 8,7 % de la poblacion mundial y es
la causa mas habitual de ceguera irreversible tanto en los paises desarrollados como en los paises
en desarrollo, especialmente en personas mayores de 60 anos.

Es probable que su prevalencia aumente debido a:
- Aumento de la longevidad de la poblacion
- Factores medioambientales

® | a catarata y la pseudofaquia son los trastornos oculares mas comunes que se asocian con la DMAE

® Dos tercios de los pacientes con DMAE avanzada y una agudeza visual de 0,3 o inferior son
pseudofaquicos Estos pacientes reunen las caracteristicas adecuadas para implantarles una SML

La DMAE suele clasificarse en dos tipos: DMAE seca (90-95 %)
y DMAE exudativa (10—15 %)

MEDI(ONTUR



La DMAE es la principal causa de perdida de vision,
en los paises occidentales

Es la causa mas habitual de ceguera en los paises desarrollados

DMAE
en fase intermedia

DMAE
en fase avanzada

Tratamiento de la DMAE

Se han conseguido avances considerables en el tratamiento de la DMAE exudativa (hUmeda) gracias
a la introduccion de la terapia antiangiogénica. Actualmente los pacientes disponen de opciones
de tratamiento eficaces que evitan la ceguera y que, en muchos casos, restauran la vision.

La SML es una nueva tecnologia destinada a pacientes con DMAE en fase avanzada, pero que también
puede resultar util para pacientes con otras maculopatias como, por ejemplo, maculopatia midpica,
retinopatia diabética o retinopatias hereditarias.
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Macular Scharioth

SML - Cirugia

® Utiliza las técnicas quirurgicas mas avanzadas

® |mplantacion sencilla: apta para cirujanos de catarata estandar, al alcance de cualquier
cirujano de catarata

® Microincision (2,2 mm)

® La SML se coloca en el sulcus

® El procedimiento dura solo 10 minutos aproximadamente
® Pacientes pseudofaquicos

® [Laimplantacion de la SML es MONOCULAR, en el OJO DOMINANTE (el que tenga mejor vision)

¢Para queé pacientes esta indicada la SML?

® Pacientes con DMAE EN FASE SECA que refiera dificultades para la visidon cercana

e Otros trastornos para los que estd indicada serian retinopatia diabética, retinopatia midpica y
retinopatias hereditarias

Vision lejana superior a 0,05 (ETDRS, decimal)

Pacientes motivados o activos

PACIENTES PSEUDOFAQUICOS o pacientes aptos para cirugia de catarata
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SML: Magnificacion micr

INDICACIONES

oscopica en el OJO

de15cm

Ventajas de la SML

El sistema de LIO de Magnificacion funciona,

pero su adaptacion no esta generalizada debido a:

Incision grande y no estanca

Cirugia complicada

Podria interferir en la vision lejana

Interfiere en el campo visual

Solo en combinacién con cirugia de catarata

Aumento limitado de la Manginifacion

de Telescopio Galileo

Coste elevado

Contraindicado en pacientes con un solo ojo (?)

Reversibilidad limitada

La nueva tecnologia de la SML se centra

en pacientes con DMAE en fase avanzada

® Microincisiéon (2,2 mm)

e Cirugia sencilla y segura

e No interfiere en la vision lejana

® No interfiere en el campo visual

e Puede implantarse en pacientes pseudofaquicos
® 0 en pacientes aptos para cirugia de catarata

e Asequible (coste notablemente inferior)

e Puede implantarse en pacientes con un solo ojo

e Reversible
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SML . Lente Macular Scharioth

¢Que tipos de pruebas preoperatorias deben
practicarse para determinar si esta indicada la SML?

Pruebas preoperatorias sencillas a candidatos a la SML
e Vision cercana a 40 cm (+2,5 D) frente a 15 cm (+6,0 D)
e El paciente debera entender el principio de distancia de lectura reducida y petcibir una mejora
de la vision cercana con +6,0

e PACIENTE PSEUDOFAQUICO

LA SML ES ADECUADA, EN PRINCIPIO, PARA UN GRAN PORCENTAJE DE CIRUJANOS
OFTALMOLOGICOS. NO PRECISA DE FORMACION INTENSIVA. SIN CURVA DE APRENDIZAJE.

Prueba con cartilla de lectura de Radner

A 40 cm A15cm

Simulacion con SML (a 15 cm)
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SML en la vida cotidiana: paciente implantado

Paciente con gafas de lectura Paciente con ayuda para
la vision cercana

No se recomienda implantar la SML en ninguna
de las condiciones siguientes:

DMAE HUMEDA (fase activa/exudativa)

Zonulopatia, subluxacion, afaquia

Glaucoma progresivo
e Neovascularizacion activa del iris

e Camara anterior estrecha

MEDI({ NTUR
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Ensayos clinicos de evaluacion de la seguridad
y la eficacia de la SML

OBJETIVO: Valorar la seguridad vy la eficacia de la SML

DISENO
e Estudio piloto

® Prospectivo
® |ntervencional (asignacion a un unico grupo)

® 2 centros

LUGAR DEL ENSAYO
e Prof. Gabor B. Scharioth (8 pacientes), Recklinghausen (Alemania)

e Prof. Pavel Rozsival (3 pacientes), Hradec Kralové (Republica Checa)

INTERVENCION
® 11 pacientes pseudofaquicos/11 ojos

® Implantacion monocular
e Ojos con DMAE SECA

e Seguimiento: 3-6 meses (entre septiembre de 2013 y marzo de 2015)

INVESTIGACION
Preoperatorio
e MAVC-L (mejor agudeza visual corregida-vision lejana), MAVC-C (mejor agudeza visual corregida-
-vision cercana); simulacion: AV cercana anadiendo +6D a una distancia de 15 cm

® Examen biomicroscopico; PIO
e Examen del fondo del ojo, AGF (angiografia fluoresceinica)

Postoperatorio
e MAVC-L, AVNC-C (agudeza visual no corregida-vision cercana),

® Examen biomicroscopico; PIO

e Examen del fondo del ojo, AGF
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El ensayo clinico piloto demostro
el concepto de la SML

Resultados del estudio:

e NO hubo reduccion de la agudeza visual
e NO afectd a la agudeza visual lejana
® [ a visidn cercana mejord en 11 ojos (examinados con la cartilla de lectura de Radner)

e De los 11 pacientes, uno no experimenté mejora de la AVC debido a una MAVC-L
muy baja antes de la cirugia (0,05; ETDRS)

® | a mayoria de los pacientes eran capaces de leer (periddico)

e Sin complicaciones relacionadas con la cirugia o con el implante durante el periodo de seguimiento
® Pacientes satisfechos en general

MAVC-C pre MAVC-C pre a unos AVNC-C post

(adicién de +3,0 D) 15 cm (+6,0 D) a unos 15 cm (SML)
(CARTILLAS DE RADNER) | (CARTILLAS DE RADNER) | (CARTILLAS DE RADNER)

e MAVC-L preoperatoria | MAVC-L postperatoria

(ETDRS decimal) (ETDRS decimal)

2* 0.12 0.12 13 n 8
Bh 0.4 0.4 5 3 1
4 0.05 0.05 13 13 13
5 0.16 0.16 n 8 5
6" 0.2 0.2 n 8 4
7 0.1 0.1 n 8 7
8* 0.5 0.5 7 4 3
S 0.3 0.3 5 5 1
10%* 03 0.3 13 5 5

11%*

0.3 0.3 8 1 1

En el grafico se muestra una mejora considerable de la media de agudeza visual cercana: mejora de 4,4 lineas de las cartillas
de Radner en pacientes tras la implantacion de la SML en comparacidén con pacientes antes de la cirugia.

* Datos publicados por el profesor Gabor B. Scharioth; ESCRS, Londres 2014; ** Datos publicados por el profesor Pavel Rozsival, Live surgery, Praga, 2015.
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MEDIA DE MAVC-C

Mejora notable de la media de agudeza visual cercana: mejora de 4,4 lineas de las cartillas de Radner en pacientes tras
la implantacion de la SML en comparacion con pacientes antes de la cirugia.

Posicion precisa y estable del implante

Imagen postoperatoria con retroiluminacion Imagen del segmento anterior tomada con camara
que muestra el excelente centrado de la lente de Scheimpflug, posicidon perfecta de la lente macular
macular de Scharioth; apréciese la ,,gota“ de Scharioth; apréciese el espacio entre ambas

central (1,5 mm de didmetro). lentes. Cortesia del profesor Gabor B. Scharioth.
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