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VISION CARE COMPANIES

Neue Studie: Ein-Tages-Kontaktlinsen senken das Risiko
kontaktlinseninduzierter Augenbeschwerden.

Interview mit Robin L. Chalmers

Welchen Einfluss haben Kontaktlinsen auf klinisch rele-
vante entziindliche Ereignisse an der Hornhaut? Dieser
Frage ging der Kontaktlinsenhersteller Johnson & Johnson
Vision Care Companies gemeinsam mit bekannten Kon-
taktlinsenexperten aus den USA und Australien nach. Im
Rahmen der einjihrigen Beobachtungsstudie TEMPO
(1eDAY ACUVUE® TruEye® (Narafilcon B) or 1eDAY A-
CUVUE® MOIST’ (Etafilcon A) Performance Overview) be-
fragten sie insgesamt 1.171 Tréger von Ein-Tages-Kon-
taktlinsen. Uber die Untersuchung, ihre Ergebnisse und
die daraus resultierenden Empfehlungen fiir Kontaktlin-
senspezialisten sprachen wir mit Studienleiterin Dr. Robin
L. Chalmers, OD, Clinical Trial Consultant, aus At-
lanta/USA.

Weshalb wurde die TEMPO-Stu-
die durchgefiihrt?

Robin L. Chalmers: Ziel der Studie
war es, die gesundheitliche Ver-
traglichkeit und den Tragekomfort
von Ein-Tages-Kontaktlinsen zu
untersuchen. Einige aktuelle
Studien, die ich 2010 und 2011
durchgefiihrt habe, lassen hier ei-
nen moglichen schiitzenden Effekt
bei der Nutzung von Ein-Tages-Kontaktlinsen erkennen —
insbesondere, wenn die Trager ihre Kontaktlinsen taglich
wechseln und sie vor dem Schlafen abnehmen. Hier woll-
ten wir nun nocheinmal genauer hinsehen. Deshalb haben
wir untersucht, wie sich Ein-Tages-Kontaktlinsen aus zwei
unterschiedlichen Materialien auf das Entziindungsrisiko
der Hornhaut sowie den Tragekomfort und die Compliance
auswirken.

Wie sah der Aufbau lhrer Untersuchung aus? Nach
welcher Methodik sind Sie vorgegangen?

In unserer Studie beobachteten wir registrierte Trager von
Ein-Tages-Kontaktlinsen Gber ein ganzes Jahr. Teilgenom-
men haben insgesamt 1.171 Personen im Alter von acht bis
76 Jahren, die es zusammen auf rund 960 Jahre Kontakt-
linsentragen brachten. 68 Prozent der Studienteilnehmer
waren Frauen. 83 Prozent trugen zum Zeitpunkt der Regist-
rierung bereits Kontaktlinsen, 17 Prozent waren Neutrager.

Formstabil 1% Ein-Tages-KL SiHy 3%

Austausch-KL Hy 10%

4 Ein-Tages-KL Hy 26%

Austausch-KL SiHy 60%

Abbildung 1
Teilnehmer der Beobachtungsstudie nach Art der gewohnten Kontaktlinsen

Bei der Registrierung befragten wir die Teilnehmer zum
Tragekomfort ihrer gewohnten Kontaktlinsen. Das waren
bei 70 Prozent wiederverwendbare Austausch-Kontaktin-
sen, bei 26 Prozent Hydrogel-Ein-Tages-Kontaktlinsen, bei
drei ProzentSilikon-Hydrogel-Ein-Tages-Kontaktlinsen und
bei einem Prozent formstabile Kontaktlinsen.

Die Kontaktlinsenspezialisten berichteten, dass bei 25,5
Prozent der Teilnehmer bereits vor der Studie Beschwer-
den wie Augentrockenheit, Hornhautinfiltrationen oder
Allergien, zum Beispiel auf Pollen, aufgetreten waren.

Anschliessend wurden allen Studienteilnehmern Ein-
Tages-Kontaktlinsen angepasst: 601 vonihnenerhielten Si-
likon-Hydrogel-Kontaktlinsen aus Narafilcon B* (1eDAY
ACUVUE® TruEye®). 570 Teilnehmer bekamen Hydrogel-
Kontaktlinsen aus Etafilcon A (1eDAY ACUVUE® MOIST®).

Das Ergebnis der TEMPO-Studie: , Tréiger von Ein-Tages-
Kontaktlinsen sind weniger von kontaktlinseninduzierten

Augenbeschwerden betroffen als Tréiger von wiederver-
wendbaren Austausch-Kontaktlinsen.”

Wahrend des weiteren Studienverlaufs wurden die Kon-
taktlinsentrager mittels des validierten CLDEQ-8 Frage
bogens (8-item Contact Lens Dry Eye Questionnaire) zur
Beurteilung des Tragekomforts sowie der Frequenz und
Intensitdtvon Augenbeschwerden wie R6tungen, Schmer-
zen, Trockenheit und verschwommenes Sehen und den
entsprechenden Gegenmassnahmen befragt, und zwar
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2 Wochen, 4 Monate sowie 12 Monate nach der Neuanpas-
sung. Bei Beschwerden, die fiir die Teilnehmer einen Be-
such beim Kontaktlinsenspezialisten oder beim Augenarzt
notwendig machten, wurden relevante Ereignisse am Auge
erfasst und von einem Experten-Gremium ausgewertet.

Waren die Untersuchungsbedingungen realistisch?

Die TEMPO-Studie wurde unter absolut realistischen
Bedingungen durchgefihrt. Die Teilnahme war freiwillig,
die Probanden kauften ihre Kontaktlinsen sel bst im Verlauf
des Jahres, wurden in ihrem Trageverhalten nicht beein-
flusst und nach der Anpassung nicht in festgelegten Zeit
abstdnden untersucht. Die Teilnehmer besuchten ihre Kon-
taktlinsenspezialisten nur, wenn sie das Bed{rfnis hatten
bzw.in demvom Anpasser individuell empfohlenen Rhyth-
mus.

Welche Ergebnisse brachte die Untersuchung?

Die TEMPO-Studie zeigte, dass die angepassten Ein-Tages-
Kontaktlinsen kontaktlinseninduzierte Symptome am Auge
bereits zwei Wochen nach der Neuanpassung reduzierten
und dieser Zustand Giber das gesamte Jahr stabil blieb. Der
Anteil von unerwiinschten Ereignissen an der Hornhaut
wurde bei den Teilnehmern zehn Mal seltener festgestellt
als inStudien mit Tragern von Austausch-Kontaktlinsen. Bei
naherer Betrachtung der Resultate zeigte sich auch, dass
das Risiko von kontaktlinseninduzierten Auffalligkeiten am
Auge mitdem Lebensalter sinkt—und zwar pro Lebensjahr
um etwa flinf Prozent.

»Ein-Tages-Kontaktlinsen wurden von den Studienteil-
nehmern in puncto Sehgefiihl und Tragekomfort als an-
genehmer empfunden.”

Hinsichtlich des Sehgefiihls und des Tragekomforts wurden
die Ein-Tages-Kontaktlinsen als angenehmer empfunden
als diegewohnten Kontaktlinsen. Die

Gab es Unterschiede zwischen verschiedenen Kontakt-
linsenmaterialien?

Nein, zwischen denverschiedenen Materialien zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede. Von den Tragern der
Silikon-Hydrogel-Kontaktlinsen waren lediglich 1,6 Prozent
von kontaktlinseninduzierten Augenbeschwerden betrof-
fen, die einen Besuch beim Augenspezialisten erforderlich
machten; unter den Tragern der Hydrogel-Kontaktlinsen
waren es nur 0,6 Prozent, die zudem alle als nicht schwer-
wiegend eingestuft wurden. Ereignisse mit Hornhautinfilt-
rationen traten bei 0,4 Prozent der Trager von Silikon-
Hydrogel-Kontaktlinsen pro Jahr auf, bei Hydrogel-Tragern
sogar Uberhaupt nicht.

»Ein-Tages-Kontaktlinsen aus Hydrogel stehen Silikon-
Hydrogel-Produkten hinsichtlich Vertrdglichkeit, Sicher-
heit und Gesundheit in nichts nach.”

Bemerkenswert ist auch, dass die Ergebnisse bei den
Hydrogel-Kontaktlinseninder Altersklasse der tGber 40-jah-
rigen noch unter dem Durchschnitt lagen. Damit zeigte sich
auch hier eine aussergewohnlich hohe Vertraglichkeit des
Materials.

Das bedeutet: Hydrogel-Ein-Tages-Kontaktlinsen stehen
Produkten aus Silikon-Hydrogel hinsichtlich Augengesund-
heit, Sicherheit und Tragekomfort in nichts nach.

Vertraglichkeit und Tragekomfort von Kontaktlinsen han-
gen auch eng mit der Compliance der Kontaktlinsentrager
zusammen. Welche Rolle spielte das Thema Compliance
im Rahmen der Studie?

Die Compliance der Trager von Ein-Tages-Kontaktlinsen
war ebenfalls Gegenstand der Untersuchung. Wir haben
insbesondere erfragt, ob Ein-Tages-Kontaktlinsen ber
Nacht getragen werden oder ob sie aufbewahrt und
wiederverwendet werden. Dabei zeigte sich, dass die

Probanden, die vorher wiederver-
wendbare Austausch-Kontaktlinsen
getragen hatten, bewerteten diese
grundsatzlich als ,gut”, die Ein-Ta-
ges-Kontaktlinsen, die ihnen in der
zweiten Phase der Studie angepasst
wurden, beurteilten sie dagegen mit
,sehr gut” bis ,exzellent”.

Als vorteilhaft erlebten die Proban-
den auch den geringeren Pflegeauf-
wand von Ein-Tages-Kontaktlinsen.
Da diese nach Gebrauch direkt ent-
sorgt werden, bendtigen sie keine
Pflegepraparate, die moglicherweise
Unvertraglichkeitsreaktionen hervor-
rufen kdnnten —was wiederum posi-
tive Effekte auf die Augenges undheit
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haben kann. Unerwiinschte Ereignisse, die im Rahmen der TEMPO-Studie festgehalten wurden




Compliance nach durchschnittlich etwa vier Monaten
etwas sinkt, vorallemin Bezug aufdas Tragen der Kontakt-
linsen Gber Nacht, das nach zwolf Monaten in etwa 22 Pro-
zentder Falle beobachtet wurde. Insbhesondere stellten wir
dies bei ehemaligen Tragern von Austausch-Kontaktlinsen
mitverlangertem Tragen fest. Doch auch bei diesem Grad
von Nichteinhaltung der Compliance trat bei den
Studienteilnehmern keine erhdhte Rate von unerwiinsch-
ten Ereignissen auf.

Was sind aus lhrer Sicht die drei wichtigsten Ergebnisse
der TEMPO-Studie?

Erstens:Ein-Tages-Kontaktlinsen sind besser vertraglich als
Austausch-Kontaktlinsen, denn kontaktlinseninduzierte
unerwiinschte Ereignisse am Auge treten seltener auf.

Zweitens:Sie bieten einen hoheren Tragekomfort; die Teil-
nehmer berichteten von einer langeren komfortablen

Tragedauer als bei den gewohnten Austausch-Kontaktin-
sen.

Drittens: Zwischen Hydrogel- und Silikon-Hydrogel-Ein-Ta-
ges-Kontaktlinsen sind in Hinblick auf Vertraglichkeit und
Tragekomfort keine signifikanten Unterschiede zu
erkennen.
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Welche Empfehlungen fiir Kontaktlinsenanpasser leiten
Sie daraus ab?

Kontaktlinsenspezialisten empfehlen Ein-Tages-Kontakt-
linsen haufig aufgrund des einfacheren Handlings und der
daraus resultierenden besseren Compliance. Aber die
Ergebnisse der TEMPO-Studie legen nahe, dass Ein-Tages-
Kontaktlinsen auch aus Griinden der Augengesundheit,
Sicherheit und Vertraglichkeit eine gute Wahl sind, da sie
das Risiko kontaktlinseninduzierter Augenbeschwerden
senken und kontaktlinseninduzierte Symptome verringern.
Da sichinder Studie gezeigt hat, dass die Compliance nach
etwa vier Monaten etwas nachlasst, sollten sie ihren Kun-
den alle vier bis flinf Monate einen Kontrollbesuch
empfehlen und sie zum richtigen Umgang mit ihren
Kontaktlinsen motivieren.

Danke, Frau Dr. Chalmers fiir dieses aufschlussreiche
Interview.

* Anm.: Narafilcon B wird nurin den USAals Kontaktlinsenmaterial fiir 1¢DAY ACUVUE® TruEye® verwendet. Kontaktlinsen, diein Europa

vertrieben werden, bestehen aus Narafilcon A.
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