SC

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

Facultad de Optica y Optometria

Trabajo de

Fin de Grado

Presentado en la

Facultad de Optica y Optometria de la
Universidad de Santiago de Compostela para
la obtencion del Grado en Optica y Optometria

Control de la miopia
con lentes de contacto
blandas de varios
focos

Mar Garcia Diaz

Grado en Optica y Optometria
Curso Academico: 2023-2024

Tutor: Hugo Pena Verdeal
Cotutora: Veronica Noya Padin



Control de la miopia con lentes de contacto blandas de varios focos

Resumen

La miopia es un problema de salud publica actual, que cada vez afecta a un mayor
namero de personas. Ademas, esta ametropia es un factor de riesgo en algunas
patologias oculares que pueden conllevar a una pérdida de vision o discapacidad visual
grave. Por ello, en la actualidad se estan creando diversas soluciones para frenar su
progresion.

Entre las opciones Opticas para reducir esta progresion se pueden encontrar lentes
oftalmicas, lentes de contacto de ortoqueratologia o lentes de contacto hidrofilicas de
varios focos. La teoria para explicar el funcionamiento de estas lentes se respalda en el
principio de que el estimulo para el crecimiento del ojo es una imagen retiniana
desenfocada con desenfoque hipermetrépico. Por ello, estas lentes emplean una potencia
positiva que induce un desenfoque midpico, consiguiendo asi frenar el alargamiento axial
y, en consecuencia, la progresion de la miopia.

Dentro de las lentes de contacto hidrofilicas utilizadas para el control de la progresion
midpica se pueden distinguir tres disefios principalmente: doble enfoque o enfoque
simultaneo, lentes de disefio multifocal progresivo, o de profundidad de foco extendida.
Aunque todas ellas tienen diferentes geometrias, todas se basan en afadir una potencia
positiva.

En el presente trabajo se ha realizado un andlisis sobre los diversos estudios de
lentes de contacto blandas en funcién de sus geometrias y se ha realizado una revision
bibliogréafica sobre su eficacia en ensayos y estudios clinicos. Diversos estudios han
demostrado que este tipo de LC provocan una disminucion de la progresion de la miopia
y del alargamiento axial.

El trabajo consta con un total de 8796 palabras.

Mar Garcia Diaz
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Introduccion

La miopia es un defecto refractivo que afecta a la capacidad de enfocar objetos
lejanos, cuando la acomodacion se encuentra en reposo Yy los rayos de luz que inciden
en el 0jo, no enfocan correctamente en la retina. Aunque este defecto refractivo puede
ser consecuencia de factores como una incorrecta curvatura corneal o una irregularidad
en el indice refractivo de los medios oculares, en la mayoria de los casos suele ser el
resultado de una longitud axial elevada (1). Como se puede observar en la Figura 1, en
un ojo miope, los rayos de un objeto lejano convergen en un punto focal antes de alcanzar
la retina, lo que proporciona una imagen borrosa de los objetos distantes (2).

Ojo emétrope

Ojo miope

DO

Figura 1. Esquema comparativo de un ojo emétrope y un 0jo miope.

En la actualidad la miopia se ha convertido en un significativo y creciente problema
de salud publica a nivel mundial, afectando aproximadamente a un tercio de la poblacién
global (3). En los ultimos afios, se ha observado un incremento en la prevalencia de la
miopia, que actualmente afecta aproximadamente al 22,9% de la poblacién mundial. Se
estima que estos valores seguiran creciendo, y que en 2050 el 49,8% de la poblacion
mundial sera miope (4). Esta tendencia plantea un desafio significativo para los sistemas
de salud publica.

Un aspecto particularmente preocupante es el desarrollo de la miopia en edades
cada vez mas tempranas, un proceso que también esta aumentando en prevalencia. Este
defecto refractivo suele aparecer entre los 6 y 8 afios, con una progresiéon aproximada de
0,50 dioptrias (D) cada afio hasta los 18 o0 20 afios, si bien su progresion puede ser mayor
cuanto menor sea la edad de aparicion (5). Los estudios demuestran que la aparicion de
la miopia a una edad temprana conlleva un mayor riesgo de progresiéon y, en
consecuencia, la posibilidad de una miopia més severa en la vida adulta (6, 7).

La miopia, y especialmente aquellas cuyo equivalente esférico es mayor a -6,00 D,
se haidentificado como un factor de riesgo para el desarrollo de complicaciones oculares
mas graves, ya que puede desencadenar cambios patolégicos en el globo ocular,
afectando a estructuras como la retina, coroides o el cristalino (8). Como consecuencia a
estos cambios patoldgicos, se pueden desarrollar enfermedades oculares como el
glaucoma, la degeneracién macular o las cataratas, que en algunos casos pueden llevar
a la pérdida irreversible de la vision.

Mar Garcia Diaz
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Existen diversos factores de riesgo asociados con la miopia. Los factores genéticos
son relevantes, especialmente cuando ambos padres presentan miopia o enfermedades
oculares relacionadas (9). Ademas, el origen étnico influye, siendo mayor el riesgo en
poblaciones asiaticas. Los nifios con ascendencia asiatica tienden a tener una mayor
incidencia de miopia en comparacion con los nifios europeos o caucasicos (10).

Los factores ambientales también desempefan un papel crucial. La urbanizacién y
la falta de actividad al aire libre pueden contribuir al desarrollo de la miopia (3). El estilo
de vida moderno, que incluye un excesivo trabajo a corta distancia, puede provocar un
retraso en la capacidad de acomodacién del ojo. Esto resulta en que el plano de enfoque
se sitle detras de la retina, provocando un desenfoque hipermetrépico debido a una
respuesta acomodativa inadecuada ante objetos cercanos (11).

La multitud de factores genéticos y ambientales asociados a la aparicion y progresion
de la miopia, asi como las complicaciones oculares que pueden surgir como resultado de
esta, indican la necesidad de buscar diferentes métodos para ralentizar su evolucion,
especialmente desde edades tempranas, para reducir el riesgo de desarrollar una miopia
severa que pueda causar problemas visuales graves en un futuro.

El control de la miopia se puede abordar mediante diversos métodos, tanto
farmacoldgicos como Opticos. Entre los métodos farmacoldgicos, el uso de colirios de
atropina a bajas concentraciones ha demostrado ser eficaz en la reduccion de la
progresion de la miopia y del incremento de la longitud axial (12, 13). En cuanto a los
métodos Opticos, se pueden distinguir entre las lentes oftalmicas y las Lentes de Contacto
(LC). Estos métodos ademas de controlar la miopia también sirven para la correccion de
la ametropia de los pacientes, proporcionando asi una vision nitida. Las lentes oftalmicas
cuentan con zonas de adicion positiva que modifican la forma en la que la luz incide en el
ojo. De este modo, implementan un desenfoque periférico, con el objetivo de reducir el
estimulo que causa el alargamiento axial del globo ocular (13). Respecto a las LC se
distinguen las LC de ortoqueratologia (OK) y las LC hidrofilicas de varios focos. La LC de
OK moldea temporalmente la cérnea durante la noche, como consecuencia, los rayos de
luz periféricos llegan a la retina con un desenfoque midpico, consiguiendo asi controlar la
progresién midpica durante el dia. Las lentes hidrofilicas, al igual que las LC de OK,
siguen el mismo procedimiento de modificar los rayos de luz retiniana provocando un
desenfoque mibpico, la diferencia reside en que estas LC son de uso diurno y no
modifican la curvatura de la cornea (14). Estas alternativas proporcionan una variedad de
opciones efectivas para manejar la progresion de la miopia en nifios y adolescentes.

C) Correccion con

A) Miopia sin corregir B) Correccién tradicional o .
desenfoque miépico

Figura 2. A) Ojo miope sin correccion. B) Ojo miope con correccion tradicional. C)
Ojo miope con desenfoque midpico (11).

Mar Garcia Diaz
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En la Figura 2, se observa que al corregir un ojo miope con lentes tradicionales se
corrige la refraccion central, logrando que los rayos de luz focalicen en la fovea. Sin
embargo, en la retina periférica se genera un desenfoque hipermetrépico, el cual puede
ser una de las causas que influyen en el aumento de la longitud axial. Los tratamientos
opticos para el control de la miopia buscan generar un desenfoque mibpico en la retina
periférica, lo que ayuda a controlar la elongacién axial y, por ende, la progresién de la
miopia. Esto se logra al situar el plano focal de la imagen de la zona de tratamiento delante
de la retina, no detras (15).

Mar Garcia Diaz
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Objetivos

El objetivo principal de este Trabajo de Fin de Grado fue realizar una revision
bibliografica en la que se sinteticen las caracteristicas y la evidencia cientifica
proporcionada por diversos estudios y ensayos clinicos en relacion a la eficacia de los
diferentes disefios de LC hidrofilicas disponibles en el mercado que han demostrado su
eficacia en el control de la miopia.

Los objetivos secundarios fueron:

o Describir las caracteristicas y el funcionamiento de diferentes tipos de LC
hidrofilicas utilizadas para el control de la progresion de la miopia en nifios y
adolescentes, tanto de disefio especifico como de caracter multifocal.

e Proporcionar una revision de la evidencia cientifica y los resultados de
estudios y ensayos clinicos que investigasen el uso de LC hidrofilicas para el
control de la miopia, tanto de disefio especifico como de caracter multifocal.

Los objetivos de este trabajo permitiran no solo una compresion en profundidad de
las opciones disponibles en el mercado espafiol para el control de la miopia mediante LC
hidrofilicas, sino también una guia basada en la evidencia para los profesionales de la
salud visual en la seleccion y manejo de las lentes.

Mar Garcia Diaz
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Planificacion

Este trabajo se llevo a cabo entre octubre de 2023 y junio de 2024. Para asegurar
una buena organizacion durante el desarrollo del trabajo, se elabor6 un calendario con
la siguiente programacioén, que se divide en 2 fases.

La primera fase se concentra en la elaboracion de una idea inicial de la estructura
del trabajo y busqueda bibliografica.

- Octubre-Enero:

e Primera reunién con el tutor y cotutora del Trabajo de Fin de Grado para la
delimitacion del titulo (18/10/2023)

e Elaboracion del indice

e Busqueda de objetivos

o Busqueda y lectura bibliogréafica

e Elaboracion de la introduccion

En el segundo periodo comienza la composicion y desarrollo del trabajo; aunque se
contindia con la basqueda bibliogréfica.

- Febrero-Junio:

e Busqueda bibliografica a través de diferentes fuentes de informacion (PubMed,
Elsevier, Google Scholar, etc.), libros, articulos que se ajustaran a la teméatica
establecida.

¢ Realizacion de los capitulos del trabajo a la vez que el tutor indica los cambios
pertinentes del mismo.

- Junio:

e Envio del proyecto final para concluir con los posibles cambios y resolucién de
dudas (8/06/2024)

e Modificacion de los cambios sugeridos y entrega del trabajo final (hasta el
28/06/2024)

Mar Garcia Diaz
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A lo largo de todo este tiempo, se mantuvo el contacto con los tutores con bastante
frecuencia por medio de correo electrénico y con diversas tutorias presenciales para
valorar la estructuracion del trabajo, y realizar las correcciones pertinentes. En la Tabla 1,
se muestra un cronograma con la planificacion temporal del trabajo. En ella se indican las
distintas tareas que se llevaron a cabo para la realizacién de este proyecto.

Fase 1 Fase 2

Octubre - | Enero | Febrero | Marzo | Abril [ Mayo | Junio
Diciembre

Delimitacién del titulo
del trabajo

Elaboracion de la
introduccion/ indice

Busqueda /lectura
bibliogréafica

Redaccién de los
capitulos del trabajo

Envio del trabajo para
Su correccion

Tabla 1. Cronograma de la planificacion del trabajo

Este trabajo se considera una revision bibliografica ya que recopila informacion de
diversas fuentes, ya sean estudios clinicos, articulos o revistas cientificas. Respecto a la
metodologia se ha utilizado principalmente la base de datos de Pubmed para la busqueda
de informacion. En la Tabla 2 se pueden observar los criterios de busqueda utilizados, las
palabras clave, los resultados totales y cuales fueron los afios seleccionados para los
articulos.

Mar Garcia Diaz
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PubMed
e Artlculqs totales Afios
(seleccionados)
(Myopia) AND (Prevalence) 1675 (6) 2020-2024
(Myopia) AND (Risk factors) 816 (3) 2020-2024
(Myopia) AND (Soft contact lenses)
NOT (Orthokeratologic) 190 (7) 2018-2024
(Multifocal soft contgct lenses) AND 51(3) 2021-2024
(Myopia)
(Myopia Control) AND (Soft contact
lenses) NOT (Atropine) 116 (4) 2018-2024
(MiSight) AND (Myopia control) 40 (5) 2018-2024
(Myopia Control) AND (Mylo) 1 2023
(Myopia Control) AND (ESENCIA) 1 2021
(Myopia Control) AND (Biofinity 9 (3) 2020-2024
Lenses)
(Myopia Control) AND (extended
Depht of focus) 16 (3) 2019-2024
(Myopia Control) AND (Paune Vision) 5(1) 2015-2024

Tabla 2. Blsqueda bibliogréafica

Mar Garcia Diaz
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Capitulo 1. Lentes de contacto
hidrofilicas de varios focos

La prevalencia de la miopia ha aumentado significativamente en las ultimas décadas,
sobre todo en edades tempranas (4). Como consecuencia, hay una mayor probabilidad
de que estos niflos acaben desarrollando una miopia mas severa en la etapa adulta, y
gue por lo tanto padezcan otras enfermedades oculares relacionadas con miopias altas
(16).

Uno de los métodos mas utilizados actualmente para evitar la progresion de la miopia
son las LC blandas con desenfoque periférico basado en varios focos o en una progresion
asférica de potencia (17). En los dltimos afios ha habido un incremento de este tipo de
LC para el control de la miopia y la reduccion del alargamiento axial. Dentro del campo
de las LC, y a diferencia de la OK nocturna, las LC blandas para el control de la miopia
se usan durante el dia, existiendo modalidades de reemplazo diario, mensual o trimestral.

Diversos estudios demuestran la eficacia de estas LC en pacientes con edad
temprana, ya que durante esta etapa el globo ocular esta en proceso de crecimiento y la
miopia tiende a progresar rapidamente (6). Por lo tanto, las intervenciones a estas edades
tienen un mayor impacto, ya que pueden desacelerar significativamente el proceso de
progresion de la miopia, evitando que alcance niveles elevados (15, 18). A pesar de ello,
es aconsejable que el error refractivo del paciente ronde entre valores de -0,50 D a -6,00
D.

Dependiendo de las zonas dénde se sitle la potencia en las LC blandas se pueden
clasificar en asféricas o zonas concéntricas de diferentes potencias. El disefio de estas
Ultimas consiste en anillos concéntricos con adicién positiva (19). Sin embargo, las LC
asféricas van perdiendo potencia negativa segun avanzan hacia la periferia, por lo que
no presentan zonas diferenciadas (19). El disefio de estas LC tiene como proposito inducir
un desenfoque midpico (Figura 3).

A)
C)

.y @

Figura 3. LC con distintas geometrias. A) Disefio de desenfoque simultaneo o doble enfoque. B)
Disefio multifocal centro-lejos concéntrico. C) Disefio de Profundidad de Foco Extendido. LC =
Lente de Contacto.
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1.1 Desenfoque simultaneo o doble enfoque

Las lentes de desenfogue simultaneo o doble enfoque presentan diferentes
potencias concéntricas alternantes. Estas lentes estan disefiadas de forma que hay zonas
que corrigen la visién nitida y otras que desenfocan la imagen. Su principal objetivo es
reducir la progresion de la miopia al reducir el crecimiento axial del ojo (18).

1.1.1 MiSight 1 Day (CooperVision)

La MiSight 1 Day (CooperVision, Inc., Estados Unidos) es una LC hidrofilica de
reemplazo diario disefiada para la correccion y control de la miopia en nifos y
adolescentes. Esta LC fue aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) y por la
Union Europea (CE 0123) para compensar el error refractivo y ralentizar la progresion de
la miopia en nifios. Esta compuesta por Omafilcon A, un material que le proporciona una
hidratacion del 60% y ofrece una transmisibilidad al oxigeno (Dk/t) del 28%. Su caracter
desechable al ser LC de reemplazo diario, evita la acumulacion de depdositos.

Una de las caracteristicas clave de la LC MiSight es su disefio con “tecnologia
ActivControl”, que se caracteriza por tener una zona central de 3,36 mm rodeada de 4
anillos concéntricos que alternan la potencia de lejos y cerca (Figura 4) (20). De esta
forma, presenta un disefio de “doble enfoque” que consiste en generar 2 planos focales
distintos. En primer lugar, dos zonas que corrigen la ametropia, con una graduaciéon que
oscila entre valores de -0,25 D y -10,00 D obteniendo una buena Agudeza Visual (AV), y
posteriormente otras dos zonas de tratamiento con una adiccion de +2,00 D que provocan
un desenfoque midpico en la retina periférica para ralentizar la progresion de la miopia.
Los parametros de esta lente aparecen descritos en la Tabla 3 (15).

Material Omafilcon A
Hidratacion 60%
Reemplazo Diario
Formato Pack de 30 y 90 lentes
Disefio ActivControl
Transmisibilidad al oxigeno 28 Dk/t (para -3,00 D)
Espesor 0,09 mm
Radio 14,20 mm
Potencia Esférica De - 0,25 D a -6,00 D (en pasos de 0,25 D)
Tinte Azul

Tabla 3. Parametros de la LC MiSight 1 Day (CooperVision)
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Correction zones

Two correction zones to correct
myopia so children enjoy clear,
spectacle-free vision.

Treatment zones creating
myopic defocus

Two treatment zones (2.00D myopic
defocus) to place the treatment zone
image in front of the retina.

Figura 4. Disefio de la LC MiSight 1 Day. Zona de correccién de la ametropia y
Zona de tratamiento (https://coopervision.co.uk/practitioner/contact-lenses/misight-
1-day). LC = Lente de Contacto.

1.2 Adicion periférica

Las lentes multifocales y bifocales inicialmente se disefaron para la compensacion
de la presbicia, aunque diversos estudios afirman que su uso permite una reduccién del
alargamiento axial y se pueden utilizar en el control de la miopia (21, 22). Estas LC estan
disefiadas con mudltiples zonas de enfoque de manera progresiva, proporcionando
diferentes poderes de refraccién en diferentes partes de la lente. Asi, el ojo puede enfocar
correctamente a diferentes distancias, permitiendo a los usuarios ver nitido en visién
lejana (VL) y vision proxima (VP). Este enfoque multifocal ayuda a reducir el alargamiento
axial del ojo y puede desacelerar la progresion de la miopia en algunos casos (21).

1.2.1 LC ESENCIA (Tiedra)

ESENCIA (Tiedra Farmacéutica S.L., Espafia) es una LC hidrofilica de material
Acofilcon B, aprobada por la Union Europea (CE 1639) para la correccion y control de la
progresion de la miopia en nifios y adolescentes. Esta LC presenta una zona central con
la correccion total de la miopia y el astigmatismo, asegurando una imagen nitida en la
zona central de la retina. Ademas, presenta una zona periférica con adicién de +2,00 D,
gue provoca el desenfoque midpico en la retina periférica, ayudando a ralentizar el
crecimiento del ojo (Figura 5) (23).

i

-
——

Figura 5. Disefio de la LC ESENCIA ( https://www.tiedra.net/esencialucion-para-
controlar-la-progresion-de-la-miopia-en-ninas-ninos-y-adolescentes/). LC = Lente
de Contacto.
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Una caracteristica que tiene este tipo de lente es que cabe la posibilidad de
personalizarla, cambiando sus parametros funcién de las caracteristicas anatémicas y
funcionales del paciente, para asegurar un mayor confort visual.

La LC ESENCIA se encuentra disponible de forma esférica o térica, ambas con los
mismos parametros y caracteristicas, pero en el caso de la torica se crea un disefio de
toro interno para la compensacion del astigmatismo de hasta -6,00 D. Los parametros de
esta LC se encuentran en la Tabla 4.

Material Acofilcon B
Hidratacion 50%
Reemplazo Trimestral (90 dias)

Uso Diario (8-10h)
Geometria Asférica/Geometria Inversa

Mantenimiento

Solucién Unica peroxido

Disefio Adicion periférica
Radio base De 7,80 a 9,20 mm en pasos de 0,10 mm
Potencia De 0,00 D a -20,00 D en pasos de 0,25 D
Cilindro -0,75 D a -6,00 D en pasos de 0,25 D
Ejes De 0° a 180° en pasos de 5°
Diametro 14,00 mmy 14,50 mm

Tabla 4. Parametros de la LC ESENCIA y ESENCIA Toric (Tiedra)
1.2.2 Amiopik (PauneVision)

Amiopik (PauneVision, Espafia) es una lente de gradiente potencia, es decir,
dispone de una zona o6ptica Unica de 8,00 mm de diametro, donde solo la zona central
tiene la potencia de VL. Esta geometria de la LC provoca un desenfoque midpico
periférico. Ademas, su disefio progresivo proporciona una potencia adicional creciente,
+2,00 D a 2,00 mm de la zona apical y +6,00 D en el borde de la zona éptica (24, 25).

El disefio progresivo de esta LC provoca aberraciones opticas que, como
consecuencia, causan una reduccion de la AV o una reduccion de la sensibilidad al
contraste (SC). Es importante tener en cuenta las aberraciones a la hora de la adaptacion
de la LC, ya que puede ser necesario modificar alguno de los parametros de la LC como
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puede ser la potencia, la adiccion o el radio. Los pardmetros de esta LC aparecen en las
Tablas 5y 6, para las LC hidrogel de geometria esférica y torica respectivamente (25).

HIDROFILICAS ESFERICAS

Reemplazo Anual Trimestral Mensual

Material GMA-HEMA HEMA Filcon IV
Hidratacion 49% 38% 55%

Radio De 8,10mm a 9,30 mm | 8,30; 8,60y 8,90 8,70 mm
(pasos de 0,30 mm) mm
Diametro 14,00 mm 14,00 mm 14,20 mm
Potencia +20,00 D +20,00 D +20,00 D
+

Adaptacién Km + 0,70 mm Km + 0,70 mm Kmmn?’m

Tabla 5. Parametros de la LC Hidrogel Esférica Amiopik (PauneVision). LC = Lente

de Contacto.

HIDROFILICAS TORICAS

Reemplazo Trimestral Mensual
Material HEMA Filcon IV
Hidratacion 38% 55%
Radio 8,30; 8,60y 8,90 mm 8,70 mm
Diametro 14,00 y 14,50 mm 14,50 mm
Potencia esférica +20,00 D +20,00 D

Potencia cilindrica

De-0,75Da-2,25D
(pasos de 0,50 D)

De -0,75D a-5,50 D
(pasos de 0,25 D)

Eje

De 0° a 180° (pasos de
59)

De 0° a 180° (pasos de 5°)

Tabla 6. Parametros de la LC Hidrogel Térica Amiopik (PauneVision). LC = Lente

de Contacto.
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1.2.3 LC Biofinity Multifocal (CooperVision)

La Biofinity Multifocal (CooperVision, Inc., Estados Unidos) es una LC disefiada
especificamente para problemas de vision relacionados con la edad, como la presbicia.
Aunque esta LC no esté aprobada para el control de la miopia, hay diversos estudios que
demuestran una disminucién en la progresion del alargamiento axial del globo ocular de
hasta un 29%, y una reduccion de un 50% en la progresion de la miopia (21, 22). Debido
a esto Ultimo, es recogida en el presente trabajo entre las opciones disponibles en el
mercado espafiol para su uso en el control de la progresion midpica (off-label).

Esta lente esté fabricada con un material de hidrogel silicona, Comfilcon A, el cual le
proporciona una alta transmisibilidad al oxigeno y comodidad durante todo el dia. Los
pardmetros de esta LC se encuentran en la Tabla 7. La Biofinity Multifocal utiliza la
tecnologia Balance Progressive, que incorpora multiples zonas de enfoque. Una zona de
adicion de +2,00 D y una zona central de 3,00 mm de correccién, para permitir una vision
clara de cerca como de lejos, en pacientes présbitas (Figura 6) (21).

Lente D _— LenteN ———
/ \ Y‘?‘OH de cerca g

18 central esférica /

Vision de le
ok Coner GRS /

\ Vision a distancias

| intermedias

| Zona progresiva
Vision de lejos

/ Zona esférica

Vision a distancias /
intermedias |

Visién de cerca

Borde de ° 7 Borde de . /
. la lente . -

la lente ~—— e

Figura 6. Disefio de la LC Biofinity Multifocal
(https://coopervision.es/profesionales/nuestros-productos/tecnologia-
lentesdecontacto/tecnologia-balanced-progressive). LC = Lente de Contacto.

En términos de control de miopia, la Biofinity Multifocal puede ayudar a reducir la
progresion de la miopia, ya que la zona central estd rodeada de una caida en el poder
diéptrico negativo que proporcionan el poder positivo de manera gradual, minimizando el
desenfoque hipermetropico (21).
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Material Comfilcon A
Hidratacion 48%
Reemplazo Mensual
Transmisibilidad al oxigeno 142 Dk/t (para -3,00 D)
Geometria/ Disefio Adicién periférica (Lente D, Lente N)
Radio base 8,60 mm
Potencia esférica +6,00 D a-10,00 D
(pasos 0,50 D a partir de -6,00 D)
Didmetro 14,00 mm
Potencia de adicion +1,00, +1,50, +2,00, +2,50 D

Tabla 7. Parametros de LC Biofinity Multifocal (CooperVision). LC = Lente de Contacto.

La LC Biofinity Multifocal es una buena opcidn para aquellas personas que presentan
astigmatismo, ya que esta misma LC se encuentra disponible en formato Térico. Los
pardmetros de esta LC se encuentran en la Tabla 8.

Material Comfilcon A
Hidratacion 48%
Reemplazo Mensual
Geometria/ Disefio Adiccion periférica (Lente D, Lente N)
Transmisibilidad al oxigeno 116 Dk/t (para -3,00 D)
Radio 8,70 mm
Didametro 14,50 mm

De +10,00 D a -10,00 D

Potenci féri i
otencia esterica (pasos de 0,50 D a partir de +6,00 D y -6,00D)

Potencia cilindrica De -0,75 D a -5,75 D (en pasos de 0,50 D)
Eje De 5° a 180° en pasos de 5°
Potencia de adicion +1,00 D, +1,50 D, +2,00 D, +2,50 D

Tabla 8. Parametros de la LC Biofinity Térica Multifocal. LC = Lente de Contacto.
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1.2.4 LC Proclear Multifocal

Proclear Multifocal (CooperVision, Inc., Estados Unidos) es una LC con disefio de
adiccion periférica. Al igual que la lente Biofinity Multifocal, esté dirigida a un publico
présbita (26). Pero a pesar de ello, hay diversos estudios que demuestran su eficacia para
el control de la miopia. Del mismo modo que la lente Biofinity Multifocal utiliza la
tecnologia Balanced Progressive (Figura 6), que ha demostrado ser efectiva para frenar
la miopia pese a no haber sido disefiada para este fin. Es nuevamente debido a esto
ultimo, que es recogida en el presente trabajo entre las opciones disponibles en el
mercado espafiol para su uso en el control de la progresion miopica (off-label).

Esta lente esta compuesta de un material lamado Omafilcon B, el cual le proporciona
una hidratacion del 62% para reemplazo mensual y 60% si se trata de un reemplazo
diario. Al igual que la LC Biofinity Multifocal, esta LC ofrece una opcién para astigmatas,
la Proclear Multifocal Toric. Los parametros de estas LC se encuentran en las Tablas 9
(Proclear Multifocal) y 10 (Proclear Multifocal Toric).

Material Omafilcon B
Reemplazo Diarias Mensual
Hidratacion 60% 62%

Transmisibilidad | 28 Dk/t (para -3,00 D) 27 DK/t (para -3,00 D)

al oxigeno
Geometria Adicién periférica
Disefio Lente D, Lente N
Radio base 8,70 mm
Diametro 14,40 mm

Potencia esférica

De +6,00 D a -8,00 D
(pasos 0,50 D a partir

De +6,50 D a +20,00
Dyde-850Da-

De +20,00 D a -
20,00 D (pasos

de -6,00 D) 20,00 D de 0,50 D a partir
(pasos de 0,50 D a de +/-6,00 D)
partir de +/- 6,00 D)
Potencia de +1,00, +1,50, +2,00, | -1,00, +1,50, +2,00, +3,00, +3,50,
adicion +2,50 D +2,50 D +4,00 D

Tabla 9. Parametros de la LC Proclear Multifocal (CooperVision). LC = Lente de
Contacto.
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Material Omafilcon B
Hidratacion 62%
Reemplazo Mensual

Disefo Disefio D y Disefio N

Radio 8,40y 8,80 mm

Diametro 14,40 mm

: L. De +20,00 D a -20,00 D (pasos de 0,50 D a partir de
Potencia esférica

+/-6,00 D)

Potencia de cilindro De -0,75 D a -5,75 D (pasos de 0,50 D)
Eje De 5° a 180° (pasos de 5°)

Potencia de adiciéon De +1,00 D a +4,00 D (pasos de 0,50 D)

Tabla 10. Parametros de la LC Proclear Multifocal Térica (CooperVision). LC =
Lente de Contacto.

1.3 Profundidad de foco extendida

La profundidad de foco extendida (EDOF, de sus siglas en inglés Extended Depth Of
Focus) es una tecnologia Optica que busca mejorar la profundidad de enfoque,
manteniendo la nitidez en un rango de distancias mas amplio (Figura 7) (20).

Figura 7. Profundidad de foco

Las lentes EDOF tienen un perfil de potencia refractiva distribuido de forma no
mondtona, es decir, la potencia varia constantemente aumentando y disminuyendo a lo
largo del didmetro de la zona 6ptica (20).
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1.3.1 Mylo (Mark’Ennovy)

Mylo (Mark’Ennovy, Espafia) es una LC desechable mensual, personalizada y
disefiada especificamente para el manejo y control de la miopia, la cual est4 aprobada
por la Unién Europea (CE 1639) para dicho propdésito (27). Esta fabricada con material de
hidrogel silicona (Filcon 5B) con un 75% de hidratacion, lo que le proporciona un alto
contenido en agua, bajo coeficiente de friccion y bajo médulo de elasticidad.

Esta lente esta disefiada con la tecnhologia EDOF, por lo que su distribucién de
potencia no es progresiva ni constante de centro a periferia. Presenta variaciones de
potencia no mondétonas y aperiddicas a lo largo de la zona Optica, lo que proporciona una
buena calidad de imagen en todas las distancias (Figura 8) (28).

También esta disponible la LC Mylo Toric, disefiada con los mismos parametros y
caracteristicas, ademas de una compensacion de astigmatismos de hasta -8,00 D (Tabla
11).

Material Filcon 5B
Hidratacion 75%
Reemplazo Mensual
Transmisibilidad al O2 50 Dk/t
Permeabilidad al 02 60 Dk
Radio base De 7,10 a 9,80 mm en pasos de 0,30 mm
Potencia De -0,25 D a -15,00 D en pasos de 0,25 D
Cilindro -0,75 D a-8,00 D en pasos de 0,25 D
Ejes Todos
Diametro De 13,50 a 15,50 mm en pasos de 0,50 mm

Tabla 11. Pardmetros de la LC Mylo (Mark’Ennovy)

+

BOZD=1 0.50mm FOZD=8.20mm

& >
< >
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<

Carainterna Caraexterna

Figura 8. Disefio de la LC Mylo (https://markennovy.com/es). LC = Lente de Contacto.
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1.3.2 Bloom-Day (Menicon)

Bloom-Day (Menicon Iberia S.L., Espafia) es una LC de reemplazo diario, fabricada
por Etafilcon A con un 58% de hidratacion (Tabla 12). La LC Bloom-Day incorpora la
misma tecnologia de EDOF que la Mylo, presentando cambios de centro a periferia de
manera no monaotona y aperiddica. Esta lente tiene la aprobacion de la Unién Europea
(CE 1639) para la compensacién de la miopia y el control de la progresion midpica (27).

Cabe destacar que para la adaptaciéon de estas lentes Menicon ha desarrollado una
aplicacion llamada Menicon Bloom Easyfit
(https://meniconbloom.com/professionals/menicon-bloom-easyfit/), que junto con
Menicon BloomTM permite tener un control y seguimiento de los pacientes. Ademas, este
laboratorio también cuenta con una opcién de LC de OK, la Bloom-NiGHT (27).

Material Etafilcon A
Hidratacion 58%
Reemplazo Diario

Formato Pack 30 lentes

Mantenimiento No es necesario

Disefio EDOF

Filtro UV Si
Radio Base 8,30 mm

Potencia De -0,25 D a-10,00 D en pasos de 0,25 D

Diametro 14,50 mm

Tinte de manipulacion Azul

Tabla 12. Pardmetros de la LC Bloom-Day (Menicon)
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Capitulo 2. Ensayos y estudios
clinicos

Debido a la creciente prevalencia de la miopia a nivel mundial, la investigacion en el
desarrollo de métodos para su control se ha convertido en un area de interés significativo
para los profesionales de la visién. Dentro de esta &rea, los estudios y ensayos clinicos
gue investigan el uso de LC blandas para el control de la miopia han ganado relevancia
y han aumentado exponencialmente en los Ultimos afios.

En este capitulo, se explora con detalle la evidencia cientifica disponible sobre la
eficacia, seguridad y mecanismos de accion de las LC disefiadas especificamente para
ralentizar la progresion de la miopia en nifios y adolescentes. Ademas, se examinan los
diversos enfoques metodologicos utilizados en estos estudios, asi como los resultados
obtenidos y sus implicaciones para la practica clinica.

2.1 Desenfoque simultaneo o doble enfoque

2.1.1 MiSight 1 Day (CooperVision)

Hasta la fecha esta es la LC para el control de la progresién miépica que cuenta con
mas investigaciones. En el afio 2019, Pablo Chamberlain et al. (29) realizaron un estudio
de 3 afos sobre la LC MiSight 1 Day a un total de 144 nifios entre las edades de 8 a 12
afos de diversos paises, de los cuales 109 acabaron el estudio. Los criterios de inclusion
para participar en el estudio consistian en una refraccion esférica de -0,75D a -4,00D y
un astigmatismo inferior a -1,00 D, ademas de no padecer ninguna patologia sistémica ni
ocular (29).

Los participantes fueron emparejados en funcién de la edad, sexo y origen étnico y
posteriormente asignados aleatoriamente en dos grupos: un grupo de prueba el cual
portaba la LC MiSight 1 day de CooperVision (53 sujetos) y un grupo control (56 sujetos)
con la LC Proclear 1 day CooperVision (29). Comparando asi una LC de prueba de doble
enfoque respecto a una lente control monofocal (Tabla 13). Estas lentes fueron utilizadas
diariamente y desechadas después de su uso.
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GRUPO
CONTROL GRUPO PRUEBA
Tipo de lente Proclear® 1 day MiSight® 1 day
Disefio de LC Monofocal Doble foco de +2,00 D
Material Omafilcon A
Didmetro (mm) 14,20 mm
Radio de curvatura (mm) 8,70 mm

Hidratacion (%) 60 %

Dk/t (barrer) 28 Dki/t
Reemplazo y uso Desechable diaria

Horas de uso 10 horas o0 mas al dia
Dias de uso 6 dias 0 méas a la semana

Tabla 13. Caracteristicas de las LC MiSight 1 day y la Proclear 1 day. LC = Lente
de Contacto.

Para la realizaciéon de este estudio se tomaron las medidas de la refraccién subjetiva,
ademas se realizé una autorrefraccion con cicloplejia y mediciones de la longitud axial.
Como se muestra en la Figura 9, a los 36 meses de uso de las LC se observo en el grupo
MiSight una disminucién de la progresion en el error refractivo con ciclopléjico de 0,73 D
respecto al grupo Proclear 1 Day, lo que significa que hubo un 59% de reduccion de la

progresion (29).

0.00
-0.25 -
-0.50 -

-0.75 -4

-1.00 -
—O— Control

Increased Myopia (D)

—e— MiSight
-1.25 A

-1.50

0 12 24 36
Follow-up (months)

Figura 9. Cambios no ajustados del error refractivo para el grupo control (Proclear)
y el grupo de estudio (MiSight) (29)
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En relacién con la medicién de la longitud axial, como se puede observar en la Figura
10, a los 36 meses el incremento en el grupo de LC MiSight era 0,32 mm menor que en
el grupo control, lo que implica un impacto en el control de la miopia del 52%. Ademas,
se detect6é una correlacion significativa entre el aumento del error refractivo y el
crecimiento de la longitud axial (29).

0.7 -
—o— Control

—e— MiSight

Axial Elongation (mm)

0 12 24 36
Follow-up (months)

Figura 10. Cambios no ajustados en la longitud axial para el grupo control
(Proclear) y el grupo de estudio (MiSight) (29)

Después de los resultados obtenidos en este estudio, es decir, un 59% menos de
miopia y un 52% menos de longitud axial, se demostré que las LC MiSight son efectivas
para el control de la miopia y del alargamiento axial, sin observar ningin defecto ocular
adverso. Ademas, los cuestionarios realizados a los participantes afirman que no tuvieron
ningun problema para insertar o retirar las LC.

Al terminar el estudio de 3 afios se les ofrecié a los participantes continuar 3 afios
mas, pero esta vez utilizando en todos los casos la LC de doble enfoque. En total, 85
nifios completaron el estudio de 6 afios (30). Se observé que el grupo que ya habia
portado con anterioridad esa lente (T6) mantuvo la misma tasa de progresién de miopia
y que el grupo control adaptado con las nuevas lentes (T3) presentaba una ralentizacién
del crecimiento axial del 71%. Sin embargo, hubo un 10% de los pacientes que no
respondieron al tratamiento (30).

Otro estudio realizado por Alicia Ruiz-Pomeda et al. en 2018 de 2 afios de duracion,
comparaba la progresion de la miopia entre nifios corregidos con las LC MiSight y el grupo
control con visibn monofocal. Para la realizacién de este estudio participaron un total de
89 sujetos de los cuales solo 74 finalizaron el estudio (31). Los criterios de inclusién del
estudio consistian en tener una edad comprendida entre los 8 a 12 afios, ademas de tener
un equivalente esférico entre -0,75 D a -4,00 D y que el astigmatismo fuese inferior a -
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1,00 D. Se realizaron diversas mediciones como la AV, la refraccion subjetiva, la medicion
del alargamiento axial y camara anterior, ademas de una autorrefraccion con cicloplejia.

Los pacientes que completaron el estudio fueron asignados de forma aleatoria en el
grupo estudio, formado por 41 nifios que emplearon la LC MiSight, o bien en el grupo
control constituido por los 33 restantes, los cuales utilizaron gafa monofocal (SV, de sus
siglas en inglés Single Vision). Al grupo que portaba la LC MiSight se le sugiri6 el uso de
al menos 6 dias por semana con un uso maximo de unas 15 horas por dia sin dormir con
ellas puestas. Los pacientes que emplearon las gafas monofocales debian utilizarlas en
todo momento. Se realizé el seguimiento de ambos grupos cada 6 meses para ver su
evolucion y comprobar si era necesario realizar cambios.

Como se puede observar en la Figura 11, hubo una progresién menor en el grupo
gue portaba la LC MiSight. Durante el primer afio de estudio, la progresion de la miopia
en el grupo estudio fue de -0,18 D, siendo de -0,44 D en el grupo control. En el segundo
afio los pacientes tuvieron una disminucién de -0,45 D y -0,74 D para el grupo estudio y
control respectivamente. Por lo que se demostré una menor progresion de la miopia en
aguellos pacientes que potaban las LC MiSight, siendo esta del 39,32%.
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Figura 11. Progresion de la miopia durante los dos afios de estudio del grupo
estudio (MiSight) y del Grupo control (SV) (31). SV = Single Vision

Respecto al alargamiento axial, al igual que ocurre con la progresion de la miopia los
pacientes que portaron la LC MiSight obtuvieron un 36,04% menos en el crecimiento de
la longitud axial respecto a aquellos que utilizaron SV. Durante el primer afio la progresion
en las LC MiSight es de 0,12 mm progresando hasta los 0,28 mm en el segundo afio. Sin
embargo, los pacientes que utilizaron SV obtuvieron una progresion de 0,24 mm durante
el primer afio hasta alcanzar valores de 0,45 mm al finalizar el estudio (Figura 12).
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Figura 12. Progresion del alargamiento axial durante los dos afios de estudio del
grupo estudio (MiSight) y del Grupo control (SV)(31). SV = Single Vision

2.2 Lentes de contacto de adiccion periférica
2.2.1 ESENCIA (Tiedra)

En el afio 2021, Alba M Garcia del Valle et al. (23) realizaron un ensayo clinico
paralelo, longitudinal y aleatorizado para evaluar la LC ESENCIA (23). El estudio incluyé
la participacion de dos grupos que portaban dos lentes con similares parametros y
material, pero con distinto principio 6ptico: el grupo de estudio, que utilizé la LC ESENCIA
(disefio asférico multifocal) y el grupo control (disefio asférico monofocal). Ambos grupos
utilizaron las LC con la misma solucion de mantenimiento y durante el mismo periodo de
tiempo (23).

El estudio estuvo compuesto por un total de 58 pacientes, de los cuales 32 fueron
asignados al grupo que utilizé la lente de estudio, mientras que los restantes 26 formaron
parte del grupo que utilizé la lente control. Todos los participantes eran nifios con edades
comprendidas entre los 7 y 15 afios. Los criterios de inclusién requerian que los pacientes
tuvieran un equivalente esférico con ciclopléjico entre -0,50 D y -8,75 D, junto con un
astigmatismo que le permitiera llegar a una AV de unidad al hacer el equivalente esférico
(23).

Los procedimientos para la realizacion del estudio incluyeron varias mediciones. En
primer lugar, se llevoé a cabo una autorrefraccion con cicloplejia en todos los pacientes.
Posteriormente se realiz6é una refraccion subjetiva, ademas de valorar la SC. Finalmente,
se midié el alargamiento axial del ojo para obtener informacion relevante sobre su
estructura y posibles cambios a lo largo del estudio. Se comprobd con lampara de
hendidura el centrado y movimiento de las lentes.
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Los resultados demostraron una mayor eficacia de la LC ESENCIA en la
ralentizacion de la progresion de la miopia en comparacion con el grupo control. Durante
los primeros seis meses del estudio, se observaron resultados significativos, con una
progresion de -0,25 + 0,32 D en el grupo de LC ESENCIA en contraste con una progresion
de -0,46 £ 0,53 D en el grupo que utilizo la LC monofocal. Al finalizar el estudio pasado
los 12 meses la LC ESENCIA obtuvo una progresién de -0,28 + 0,35 D, mientras que en
el grupo control tuvo unos valores de -0,57 + 0,52 D (Figura 13) (23).
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Figura 13. Comparacion de la progresion de la miopia de la LC ESENCIA
(ESENCIA) y LC monofocal (SVCL= Single Vision Contact Lenses) durante el
periodo de ensayo (23)

Respecto a la progresion del alargamiento axial, la LC estudio obtuvo unos valores
a los 6 meses de 0,07 £ 0,10 mm, frente a los 0,09 £ 0,20 mm de la LC control. A los 12
meses los resultados de la LC ESENCIA fueron de 0,13 + 0,12 mm y la LC monofocal
0,22 + 0,14 mm (23). Estos resultados muestran que la LC ESENCIA no solo disminuye

la progresion de la miopia, sino que también reduce el alargamiento axial, como se
muestra en la Figura 14.
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Figura 14. Progresion del alargamiento axial durante el periodo de estudio con las
distintas LC (23). LC monofocal (SVCL) LC ESENCIA (ESENCIA)
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Por ultimo, indicar que ambas LC presentaban un buen centrado y movimiento. Un
total de 12 pacientes, lo que representa el 20,7% del total, experimentaron uno o mas
eventos adversos. De estos, ocho pertenecian al grupo de estudio, mientras que cuatro
eran del grupo control (23). Todos los eventos fueron considerados como no graves,
esperados o relacionados con el tratamiento, manifestdndose leves mientras se utilizaban
las LC. Unicamente un paciente del grupo de estudio suspendi6 la intervencion debido a
conjuntivitis papilar, la cual no requirié tratamiento adicional.

2.2.2 Amiopik (Paune Vision)

Jaime Paune et al. en el afio 2015 (25), llevaron a cabo un estudio prospectivo,
longitudinal y no aleatorizado el cual comparaba la progresién de la miopia en diferentes
grupos de pacientes: con LC de gradiente refractivo radial suave (SRRG, de sus siglas
en inglés Soft Radial Refractive Gradient), OK o gafas SV.

El estudio se realiz6 a un total de 127 pacientes con edades comprendidas entre 9
y 16 afos, los cuales debian cumplir las siguientes caracteristicas; tener un error
refractivo con ciclopléjico de -0,75 D a -7,00 D, y menos de -1,00 D de astigmatismo, una
AV corregida de 1,0 y un aumento de la miopia en el dltimo afio de al menos -0,30 D. Los
criterios de exclusién fueron anisometropia superior a 1,00 D, estrabismo y cualquier
enfermedad ocular o sistémica que pudiese afectar al crecimiento ocular o al uso de LC
(25). De los 127 pacientes, 27 fueron excluidos por no cumplir con los criterios de
inclusion.

Este estudio demostré que hay una correlacion entre el error refractivo periférico y la
miopia (25). Es decir, cuando hay grados mas altos de hipermetropia periférica, estos se
asocian con una mayor progresion central. Ademas de que el error refractivo periférico
nasal y temporal esta relacionado con el alargamiento axial. Asi mismo, demuestra que
los pacientes que utilizaron SV tienen mayores cambios en el equivalente esférico (25).

Al finalizar los 2 afios, se observé que a los pacientes que utilizaban las gafas
monofocales les habian aumentado la miopia en -0,98 + 0,58 D, a los que portaban la LC
hidrofilica les habia aumentado un -0,56 + 0,51 D y a los que llevaban las lentes de OK
tuvieron un aumento de -0,32 + 0,53 D. Como se observa en la Figura 15, las LC
hidrofilicas y las lentes de OK reducen la progresién de la miopia en un 43% y 67%
respectivamente frente a las gafas monofocales convencionales (25).
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Figura 15. Cambios en el equivalente esférico de los distintos métodos. OK =
Ortoqueratologia; SV = Single Vision; SRRG = Soft Radial Refractive Gradient (25)

Como se puede observar en la Figura 16, al finalizar los 2 afios de estudio los
pacientes que portaron la LC hidrofilica y aquellos que llevaban OK obtuvieron una
progresion del alargamiento axial del 27% y 38% menos respectivamente frente a
aqguellos pacientes que utilizaron la SV.
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Figura 16. Cambio de la Longitud Axial de los diversos métodos utilizados en el
estudio. AL = Axial Lenght; OK = Ortoqueratologia; SV = Single Vision; SRRG =
Soft Radial Refractive Gradient (25)
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2.2.3 Biofinity Multifocal

Wallline et al. en el afio 2017 (32), realizaron un ensayo clinico aleatorio que duré un
total de 3 afios, el cual incluia a 292 nifios de edades comprendidas entre los 7 y 11 afios.
El proposito del estudio fue comprobar si las LC hidrofilicas multifocales retardan la
progresion de la miopia en nifios y saber si una potencia de adicion alta (+2,50 D) hacia
mas efecto y reducia el progreso de la miopia en mayor medida que una potencia de
adiciéon media (+1,50 D).

Para formar parte del estudio, los participantes debian cumplir una serie de
requisitos: tener un componente esférico con ciclopléjico entre -0,75 D y -5,00 D, con un
astigmatismo inferior a -1,00 D y una AV igual o superior a 0,8 con correccion. Ademas,
no podian participar si padecian alguna enfermedad sistémica que pudiese afectar a la
progresion de la miopia o si consumian esteroides por via oral u oftdlmica. Tampoco
podian participar aquellos que hubiesen estado portando LC Permeables Rigidas al Gas
(RPG), bifocales de hidrogel, lentes de OK o cualquier método para el control de la miopia
durante mas de un mes (32). De forma aleatoria, los 292 participantes se dividieron en 3
grupos iguales, a los cuales se les proporcioné LC Biofinity monofocal, LC Biofinity
multifocal de adiccion media +1,50 D o LC Biofinity Multifocal de adiccién +2,50 D. Todas
estas LC tenian el mismo material y los mismos parametros, solo cambia el disefio.

La progresion de la miopia pasados los tres afios fue de -0,60 D para las LC con
adiccion alta, -0,89 D para las de adicion media y -1,05 D para las LC monofocales. La
diferencia en la progresion fue de 0,46 D entre las LC con adiccion alta frente a las
monofocales.

En cuanto al alargamiento ocular se observé que con las LC de adiccion alta habia
un crecimiento de 0,42 mm frente a los 0,58 mm para las de adicién media y 0,66 mm
para las monofocales (Figura 17). La diferencia en el crecimiento del ojo fue de -0,23 mm
para las de alta potencia a diferencia de las monofocales (32).
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Figura 17. A) Progresion de la miopia, B) Crecimiento ocular; durante los 3 afios
del estudio.
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Estas LC con adiccion alta tuvieron una efectividad del 43% en la reduccion de la
miopia y un 35% de reduccién del alargamiento axial respecto a las LC monofocales. Las
LC multifocales de adiccion media sin embargo obtuvieron valores inferiores, 15% y 10%
respectivamente.

2.2.4 Proclear Multifocal

Lina H Raffa et al. en 2022 (26), realizaron un estudio experimental, longitudinal y
aleatorizado a un total de 37 nifios, con el objetivo de observar si utilizar LC Proclear
Multifocales en pacientes jévenes tiene algun efecto en la disminucion de la progresién
de la miopia (26). Finalizaron el estudio un total de 30 participantes, con edades
comprendidas entre los 13 y 15 afios. Para la participacion de este estudio era necesario
gue el equivalente esférico estuviera entre -2,00 D a -6,00 D y que el astigmatismo fuera
inferior a -1,00 D. Ademas, debian ser miopes desde hacia al menos 6 afios y estar
dispuestos a portar las LC durante 8 horas diarias los 18 meses que duraba el estudio.
Aquellos participantes que presentasen alguna anomalia visual binocular, condiciones
sistémicas o que habian usado LC de OK quedaban inmediatamente excluidos.

Para la realizacion de este estudio se asigné aleatoriamente a los participantes en
tres grupos: dos de tratamiento y uno de control. En el Grupo 1 los participantes utilizaron
la LC Multistage multifocal con adicién de +1,50 D (SEED, Jap6n), para el Grupo 2 usaron
la LC Proclear multifocal con adicién de +3,00 D y para los participantes del Grupo 3, los
cuales formaban parte del grupo control portaron LC monofocales (SEED, Japén). Las
LC se reemplazaron mensualmente o cada dos semanas segun el tipo, y se
recomendaron 8 horas de uso diario minimo. Ademas, al inicio del estudi6 se realizé un
examen ocular completo a los participantes, incluyendo AV, una refraccion ciclopléjica,
refraccion subjetiva y la medida de la longitud axial a lo largo de los 18 meses.

En cuanto a los resultados del error refractivo, se puede observar en la Figura 18 que
la progresién de la miopia en el grupo que utilizaba la LC monofocal fue de -0,57 + 1,68
D, sin embargo, los participantes que emplearon la LC multifocal de +1,50 D tuvieron una
progresion menor siendo esta de -0,35 + 1,44 D, por ultimo, aquellos que portaron la LC
multifocal de +3,00 D obtuvieron una evolucion de -0,19 £ 1,61 D. Por lo que la progresion
de la miopia disminuy6 en un 31% con el uso de la LC Multistage multifocal de +1,50 D y
en un 63% con la LC Proclear multifocal de +3,00 D respecto al grupo control (26).
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Figura 18. Progresion de la miopia durante los 18 meses de duracion del estudio
de la LC Proclear de +3,00 D, la LC multifocal de +1,50 D (Multistage) y la LC
monofocal (SVCL)(26). SVCL = Single Vision Contact Lenes. LC = Lente de
Contacto

En los resultados de la progresién de la longitud axial se pudo observar una
disminucion de un 38,6% para la LC Multistage multifocal de +1,50 D respecto al grupo
control y una disminucién de hasta el 66,6% con la LC Proclear multifocal de +3,00 D
comparado con el grupo de LC monofocal. Los valores de progresién de la longitud axial
del grupo control fueron de 0,23 + 0,89 mm respecto a la progresién de la LC multifocal
Proclear de +3,00 D que tuvo una progresion de 0,08 + 1,02 mm (Figura 19) (26).
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Figura 19. Progresion de la longitud axial durante los 18 meses de duracion del
estudio de la LC Proclear de +3,00 D, la LC multifocal de +1,50 D (Multistage) y la
LC monofocal (SVCL)(26). SVCL = Single Vision Contact Lenes. LC = Lente de
Contacto.

Como conclusion se obtiene que la LC Proclear Multifocal con adiccion de +3,00 D
reduce la progresion de la miopia hasta un 63% y a su vez reduce la progresién de la
longitud axial hasta un 66%.
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2.3 Profundidad de foco extendida

2.3.1 Mylo (Mark’Ennovy)

En 2022, Sergio Diaz Gomez et al. (33) finalizdé un estudio realizado a la LC Mylo
para evaluar su efectividad sobre los cambios en la longitud axial y el equivalente esférico.
Participaron un total de 90 nifios caucasicos con edades comprendidas entre los 6 y 13
afos. Del total de 90 nifios participantes, 45 utilizaron la LC Mylo y los otros 45 utilizaron
gafas monofocales.

Para formar parte del estudio, la progresion de la miopia en el Gltimo afio debia ser
superior a -0,50 D, tener un equivalente esférico con ciclopléjico entre -0,75 Dy -10,00 D
y un astigmatismo inferior a -0,75 D. Ademas, si los pacientes padecian alguna
enfermedad sistémica u ocular, o bien estaban o habian estado empleando algin método
para el control de la miopia quedaban excluidos del estudio (33).

La LC Mylo cuenta con un disefio EDOF que integra un perfil de potencia refractiva
no monétono y aperiddico en su zona Optica, lo que proporciona una profundidad de
enfoque extendida equivalente a +1,50 D. Para calcular los parametros de la lente se
realiza un examen que incluye una gueratometria, medida de la excentricidad corneal,
una refraccion ciclopléjica y posteriormente la evaluacion en lampara de hendidura del
movimiento y centrado de la lente. Se indic6 a los pacientes que portaran las LC durante
6 dias a la semana un total de 10 horas diarias.

Para conocer la opiniébn subjetiva de los participantes respecto a la vision y
comodidad con las lentes, se administré un cuestionario tras 1 mes de uso. Las preguntas
comprendian cuestiones respecto a la manipulacién de las lentes, la comodidad al cabo
de las horas de uso, la claridad de la vision a distintas distancias, la satisfaccién general
y la disposicién a continuar usando este método de control de la miopia. Todas las
preguntas obtuvieron una puntuacion media favorable, y todos los participantes querian
continuar usando las LC.

Los resultados recogidos tras la medida de la AV, la comprobacién de la SC y la
medicién de la longitud axial y del error refractivo muestran que hay una mayor diferencia
entre la longitud axial con gafa que con la LC (diferencia de 1,00 + 1,36 mm). Respecto a
la integridad ocular, en el grupo usuario de LC se pudo ver tincion corneal leve en 16
casos, pero ninguno de ellos requirid la interrupcion de uso de las LC (34).

Como se puede observar en la Figura 20, después de los 2 afios de estudio hay una
comparacion del aumento de la longitud axial entre los 45 pacientes que utilizaron la LC
(0,37 £ 0,04 mm) respecto los 45 pacientes que emplearon la gafa monofocal (0,66 + 0,03
mm) (34).
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Figura 20. A) Comparacion de la evolucion de la longitud axial entre la LC Mylo y la
gafa monofocal. B) Comparacion del equivalente esférico entre la LC y la gafa (34).
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A su vez, el aumento del equivalente esférico es mayor en los pacientes que utilizan
gafa (-1,13 £ 0,20 D) comparado con los participantes que portaron las LC (-0,62 £+ 0,30
D). Es decir, hubo un cambio entre ambos grupos de -0,50 + 0,34 D. Se demostré que
cuanto mayor sea el equivalente esférico al inicio, mayor sera el cambio en los 2 afios
(34).

En este estudio, se demostré que las mujeres tienen la longitud axial mas corta y que
los sujetos més joévenes tienen un mayor cambio en la longitud axial y el equivalente
esférico. Es importante comentar que no hubo ningan abandono en este estudio, ya que
los pacientes tenian la opcién de escoger si preferian LC o gafa.
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2.3.2 Bloom-Day (Menicon)

Todavia no hay estudios publicados con la LC Bloom-Day, ya que es una LC muy
reciente en Espafa; pese a ello, en otros paises fue comercializada como “Natural Vue”.
El estudio mostrado a continuacion trata sobre esta LC, ya que es el mismo material y
disefio, solo que con un diferente nombre.

En Estados Unidos se realiz6 un estudio de cohorte retrospectivo sobre la LC Natural
Vue entre diciembre del 2014 y diciembre del 2020, el cual evalué la progresion de la
miopia durante 6 afios en 196 participantes con edades comprendidas entre los 5 y los
20 afios (35), estos participantes portaban la LC NaturalVue, la cual presentaba un disefio
EDOF. Para la participacién del estudio debian tener una progresién de al menos -0,50 D
en uno de los ojos.

A los padres de los pacientes se le informo de las opciones disponibles; tuvieron la
opcioén de realizar el seguimiento de la progresion de la miopia con una gafa monofocal,
LC monofocal o bien con la LC Natural Vue. Ademas, al ser un estudio retrospectivo con
informacién recogida de diversas clinicas, la refraccion subjetiva se llevé a cabo bajo
diferentes condiciones, variando entre la aplicacion o no de ciclopléjico dependiendo del
protocolo de cada clinica. Asimismo, la medida de la longitud axial fue realizada por un
namero reducido de clinicas ya que no todas disponian de los medios necesarios.

Los resultados obtenidos de la progresion de miopia antes de utilizar las LC era de -
0,98 D al afio, en cambio con las LC se consiguié un resultado de 0,26 D al afio. Lo mismo
paso con la longitud axial, antes del porte de la LC era de 0,30 mm al afio, y tras medir la
longitud axial a 32 pacientes transcurridos los 2 afios hubo una progresién de tan solo
0,15 mm. Se repiti6é la medicion a los 3 afios del inicio del estudio, pero esta vez con tan
solo 14 pacientes y los resultados fueron de -0,14 mm (35).

Durante el periodo de progresion de seis afios se demostré una reduccién
significativa en la progresion de la miopia y el crecimiento de la longitud axial en los
usuarios portadores de LC multifocales Nutural Vue con el disefio EDOF.

2.4 Resumen de ensayos y estudios clinicos

En la Tabla 14, se presentan las caracteristicas principales y los resultados de los
estudios sobre el control de la progresion de la miopia que se han analizado en este
trabajo. Esta tabla resume de manera concisa los diversos enfoques investigados,
incluyendo el tipo de LC utilizada para cada estudio, la edad de los participantes con sus
respectivas refracciones, ademas de la duracién obtenida con sus respectivos resultados.
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. Chamberlain Pauné et Gracia-del Walline et Plaz-
Estudio Gomez et
etal. al. Valle et al. al. al
LC Biofinity
LC radial Multifocal
. LC MiSight de LC adiccion
Grupo estudio 1 Day gradiente | ESENCIA | +2,50y LC Mylo
potencia adiccion
+1,50
LC
hidrofilica LC esférica | LC Biofinity
Grupo control SV (Proclear Gafa SV sv sV Gafa SV
1 Day)
Edad 8 a 12 afios 9 ? 16 7 al5afos | 7 all afios 6 ? 13
afios afios
Ref Esf -0,75D a -0,75D a -0,50Da -0,75Da -0,75D a
Caracteristicas ' ’ -4,00 D -7,00 D -8,75D -5,00 D -10D
de la muestra
Ref. Cil <-1,00 D <1p25p | FQUVaente |, 00p | <-075D
esférico
Duracion 3 afios 2 afios 1 afio 3 afios 2 afios
Progresion miopica grupo -0,51D -0,56 D -0,28D -0,56 D -0,62D
estudio
Progresion miopica grupo 124D -0,98D -0,56 D 1,01D 1,13D
control
Efecto progresion miépica 59 % 43 % 51 % 44 % 45 %
Progresion longitud axial
. 0,30 mm 0,38 mm 0,13 mm 0,55 mm 0,37 mm
grupo estudio
Progresion longitud axial
0,62 mm 0,52 mm 0,22 mm 0,62 mm 0,66 mm
grupo control

Efecto progarfizllon longitud 52 % 27 % 21 % 11 % 44 %

Tabla 14. Resumen de las caracteristicas y resultados de los estudios sobre LC

para el control de la miopia. LC = Lente de Contacto, SV = Monofocal
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Conclusiones

En lo que se refiere a métodos para el control de la miopia, en los dltimos afios ha
habido un incremento de estas técnicas con el fin de disminuir las posibles patologias
futuras asociadas a este defecto refractivo. Entre las soluciones que pueden aportar los
profesionales de la salud se encuentran las LC hidrofilicas de varios focos especificas
para el control de la progresién midpica. Estas lentes se pueden clasificar principalmente
en 3 grupos; las LC de doble enfoque o enfoque simultaneo, un ejemplo de esta lente que
se comercializa en Espafa es la LC MiSight de CooperVision; LC de adiccion periférica o
multifocal, algunos ejemplos de LC con este disefio son la LC ESENCIA de Tiedra o la
Amiopik de PauneVision; y por ultimo las LC EDOF, como puede ser la LC Mylo de
Mark’Ennovy o la LC Bloom-Day. Asi mismo, se han propuesto alternativas off-label que
han demostrado eficacia en este proceso, como pueden ser la LC Biofinity Multifocal o la
Proclear Multifocal.

Después de analizar varios estudios, se ha confirmado la eficacia de estos tipos de
LC para reducir la progresién de la longitud axial y del equivalente esférico en
comparacion con las LC monofocales o lentes oftalmicas convencionales. Ademas, se ha
observado que estas estrategias de control muestran una eficacia mayor en los pacientes
mas jovenes.

Dentro del mercado espafiol, entre las lentes de doble foco comercializadas para el
control de la miopia se encuentra la LC MiSight. Esta LC es una de las lentes que obtiene
mejores resultados evitando la progresiéon de la miopia, ademas de ser la mas estudiada
en su categoria. Respecto a las LC de adiccion periférica o LC multifocales, se ha
demostrado que las LC con adicciones mas elevadas conllevan un menor avance de la
miopia. En cuanto a las LC EDOF, proporcionan buena vision gracias a su disefio con la
distribucién de potencia desde el centro a periferia de forma no progresiva, ademas de
demostrar su efectividad en el control de la miopia.

La presente revision bibliografica pone de manifiesto la necesidad de considerar el
uso de LC como estrategia para controlar la miopia es importante la seleccion del
paciente, es decir, un paciente que no tenga problemas sistémicos u oculares que le
impidan el uso de LC y que cumpla con las caracteristicas necesarias para el uso de este
tipo de lentes, ya que la evidencia actual solo demuestra eficacia bajo ciertas
caracteristicas. Pese a ello, es necesario realizar estudios clinicos en poblacion cuya
miopia esta en avance, pero sus caracteristicas sean mas extremas a las utilizadas hasta
la fecha (por ejemplo, equivalentes esféricos superiores a -10,00 D, edades inferiores a 6
afos, o edades superiores a 20 afios).

Por otro lado, se necesita mas investigacion que analice si existe algun efecto
negativo o complicacion al dejar de usar este tipo de lentes. Ademas, es necesario llevar
a cabo mas estudios que tengan una duracion superior o igual a 3 afios, para evaluar la
eficacia y estabilidad de estas estrategias a largo plazo. Asi mismo, esto es necesario
complementarlo con estudios que analicen el efecto rebote a largo plazo tras el cese de
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Su uso, Yy que incluso analicen si este efecto rebote es dependiente de las edades a las
gue la lente fue utilizada, o el periodo en afios durante el que fue hecho.

Hay algunos estudios que aun se estan realizando en el periodo en el que se elabora
ese trabajo, por lo que en los préximos afos apareceran nuevos resultados, asi como se
producira la salida al mercado de nuevas lentes de control de la miopia, ya que es un
tema relativamente reciente.
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