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Método de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrdo de uma revisao sistematica com recuperacao de
evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada em Evidéncias
(Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica € integrada com a
capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informacao
cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica.

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo
acronimo P.1.C.O., onde o P corresponde aos Pacientes com miopia, | de
indicador lentes de contato de descarte diario e O de desfechos funcéo
visual e desempenho.

Através da elaboracdo de questdo clinica relevante e relacionada com a
temética proposta, a partir da pergunta estruturada identificamos os descritores
que constituiram a base da busca da evidéncia nas bases de dados: Medline-
Pubmed, Embase Cochrane Library, destes, assim os estudos tiveram seus
resumos revisados e apés os critérios de elegibilidade (inclusdo e excluséo), 11
trabalhos foram selecionados para responder a duvida clinica (Anexo ).



Duvida Clinica:

Qual o papel desempenhado pelas lentes de contato de descarte diario na
miopia?

Grau de recomendacao e forga de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos / estudos nao controlados.

D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em consensos, estudos
fisiologicos ou modelos animais.



Objetivo:

O objetivo desta reviséo é fornecer a melhor evidéncia disponivel na atualidade
sobre o desempenho das lentes de contato descartaveis para substituicdo
diaria (uso inferior a 24 horas) em individuos miopes.

Conflito de interesse:

Nao ha nenhum conflito de interesse relacionado a esta revisdo a ser
declarado por nenhum dos autores.



INTRODUCAO

As lentes de contato (LCs) sdo dispositivos opticos utilizados sobre a cornea e
que apresentam finalidade corretiva, cosmética ou terapéutica. Desde a sua
criagcdo, a industria das LCs evoluiu e agora fornece diferentes tipos de lentes
que podem ser classificadas de acordo com o tempo de vida util, matéria prima,
correcdo visual e tipo de uso. Independentemente de sua matéria prima e
descartabilidade, as LCs podem ser confeccionadas para compensacao da
miopia, hipermetropia, anisometropia, astigmatismo (combinados ou ndo com

ametropias esféricas) e presbiopia (combinada ou ndo com poder de longe).

A coOrnea € estrutura que apresenta metabolismo intenso, consumindo e
desprendendo quantidades consideraveis de oxigénio e gas carbonico
respectivamente. Diferentemente do restante do organismo, ndo apresenta

vasos sanguineos sendo assim, precisa retird-lo da atmosfera e reté-lo na



camada lacrimal para que possa absorvé-lo através da osmose. Desta forma,
muitos sdo o0s parametros importantes para a formulacdo de uma adequada
lente de contato como o tipo de polimero, espessura, curvatura, diametro da
lente e o teor de agua. Neste aspecto, as novas geracdes de matérias primas,
composta de monémeros de hidrogel combinado ao silicone, sendo este ultimo
material hidrofébico, apesar de apresentarem baixa hidratacdo, tem elevada

permeabilidade aos gases de modo a preservar o metabolismo corneano.



EXTRACAO DOS RESULTADOS

A substituicdo frequente das lentes de contato apresenta-se como 6tima
alternativa aos regimes de reposi¢cdo programada convencional uma vez que
resulta em menos depdsito de superficie sobre a lente. As lentes de contato
descartaveis para substituicdo diaria sdo projetadas para serem utilizadas
apenas uma vez sendo entdo substituidas por um novo par no dia seguinte,

com a vantagem de ndo necessitar de sistema de cuidado e manutengao.

Estudo multicéntrico com duracédo de trés anos verificou que entre o0s
usuarios de LCs descartaveis para substituicdo diaria, as complicacbes
mostraram-se pequenas ou até mesmo ausentes, com menores sintomas de
hiperemia ocular, visdo turva e sensacdo de sujidade. Observou-se ainda

melhor viséo e satisfacdo geral em comparac¢ao aos individuos que mantiveram



uso das LCs convencionais de hidrogel'(B). Contudo, apesar das suas
vantagens e comodidade, resultados controversos sao encontrados nha
literatura além do relato de complicagfes clinicas como inflamacéo, trauma e
infeccdo?3(C). Neste dominio, um ensaio clinico multicéntrico que teve duragéo
de trés anos verificou que usuarios de lentes de contato de hidrogel combinado
ao silicone em regime de uso continuo apresentaram melhora na vermelhidao
do limbo, vermelhiddo da conjuntiva e neovascularizacdo da coérnea. Por outro
lado, individuos mantidos sob uso de lentes de hidrogel de descarte diario,
apresentaram aumento da vermelhiddo do limbo, conjuntivite papilar e
coloracédo da cérnea ao final do 3° ano de seguimento*(B). Porém, é importante
ressaltar que o regime de uso continuo das LCs de hidrogel combinado ao
silicone associa-se a uma série de complica¢gfes, porquanto todas as camadas
da cOrnea sao afetadas pela utilizacdo extensiva. Embora alguns destes efeitos

possam ser menores ou até mesmo ausente, como demonstrado em alguns



estudos, o comprometimento da integridade epitelial representa consequéncia
potencialmente grave, podendo resultar em ceratite ulcerativa, em decorréncia

da colonizagdo de microrganismos, predominantemente bactérias®>®(B).

Estudo realizado com o objetivo de avaliar mudancas na fisiologia ocular
e caracteristicas do filme lacrimal apresentada por usuarios neéfitos de LCs de
hidrogel combinado ao silicone em regime de uso diario em comparagcdo com
regime de uso extensivo durante periodo de 18 meses verificou aumento na
vermelhiddo conjuntival, vermelhiddo do limbo, conjuntivite papilar e coloragéo
da cdérnea ndo sendo, contudo, esta diferenca significante entre os regimes de
uso’(B). Com relagéo a hiperemia palpebral, verificou-se aumento significante
entre usuarios de LCs utilizadas na modalidade de uso diaria’(B). Neste
estudo, as caracteristicas do filme lacrimal, avaliada por meio da altura do
menisco lacrimal (TMH) e o tempo de ruptura lacrimal ndo invasivo (NITBUT),

ndo foram afetados pelo uso de LCs de hidrogel combinado ao silicone’(B).



Poucos sao os estudos que comparam o comportamento clinico das LCs de
descarte diario em detrimento a outras modalidades de substituicdo ou outros
métodos de correcdo da ametropia. Um deles verificou que usuarios de lentes
de contato de hidrogel combinado ao silicone em regime de uso continuo
apresentaram melhora na vermelhiddo do limbo, vermelhiddo da conjuntiva e
neovascularizacédo da cérnea*(B). Por outro lado, usuarios das LCs de descarte
diario, apresentaram aumento da vermelhiddo do limbo, conjuntivite papilar e

coloracdo da cérnea*(B).

Contrariando estes resultados, estudo prospectivo que analisou mais de
300 individuos mantidos em uso de LCs convencionais de uso diario; LCs de
regime programado de substituicdo e LCs de descarte diario, identificou que
agueles em regime de uso das LCs de descarte diario relataram menos
sintomas de vermelhidao, visdo turva e sensac¢ao de sujidade. Estes individuos

apresentaram ainda melhor visdo e satisfacdo geral e demonstraram, na



superficie da lente, menos depdsitos(B). Em comparagéo ao uso das LCs de
substituicdo programada, relataram menos sintomas de sensacdo de corpo
estranho, vermelhiddo, visédo turva e sensacédo de sujidade, com melhor visao

subjetiva, conforto e satisfacdo geral*(B).

Outro ensaio clinico randomizado analisando apenas a incidéncia de
eventos adversos relacionados ao uso de LCs de descarte diario por individuos
miopes nedfitos versus grupo controle no qual foi mantido o uso dos 6culos
verificou ao final do 12° més de seguimento, aumento tanto dos eventos
considerados significantes (Ulcera de cérnea, ceratite infiltrativa e conjuntivite
papilar) quanto dos néo significantes (secura e desconforto) entre usuarios das
LCs nédo sendo observada ocorréncia de evento adversos sério como ceratite

microbiana®(B).



Outros estudos apresentam e confrontam o desempenho das LCs de
descarte diario sem, contudo, compara-las diretamente a outros regimes de
troca uma vez que analisam o comportamento das lentes descartaveis de
substituicdo diaria sobre os sintomas de secura ocular, desconforto, hiperemia
conjuntival e manchas na cornea em individuos sintomaticos usuarios de LCs

com outros regimes de substituicdo®*3(B).

Estudo observacional retrospectivo analisou o desempenho das LCs de
descarte diaria em duzentos e dezessete individuos que apresentavam
desconforto, hiperemia conjuntival e manchas na cornea, induzidos pelas
lentes de contato com regime de reposicdo convencional. Neste estudo, foi
possivel verificar que apds a troca para o regime de substituicdo de LCs de
descarte diario, reducdo significante para as queixas de secura ocular,
reduzido tempo de uso confortavel da lente e coloragdo da cornea foram

observadas'?(B).



Estudos ainda analisam comparativamente o desempenho de diferentes
tipos de LCs de descarte diario'4(B). Neste estudo foi possivel demonstrar que
ndo somente diferentes tipos de lentes induzem a diferentes quantidades de
aberracbes de onda, mas também que esses valores ndo permanecem
igualmente estaveis ao longo do periodo de 12 horas de uso'4(B). Outros
autores, também analisando distintos tipos de LCs de descarte diario sobre a
fisiologia ocular, verificaram, em uma série de casos, que a magnitude das
variacOes identificadas para espessura e curvaturas anterior e posterior da
cornea no periodo de oito horas de uso foi pequena entre os quatro diferentes

tipos de lentes!4(B).

A semelhanca dos estudos apresentados anteriormente, ensaio clinico
desenhado para analise de trés tipos diferentes de lentes de contato de uso
diario constituidas por etafilcon A, narafilcon A e senofilcon A verificou

auséncia de diferenca entre as lentes na escala de avaliacdo de conforto



(insercéo, uso durante o dia e ao final do dia). Reduzida vermelhiddo do limbo
foi notada para as lentes de narafilcon A e senofilcon A. Com o seguimento,
identificou-se que sintomas de desconforto na 2° semana e sintomas de secura
de moderada a grave intensidade nas 2° 4° e 12° semanas foram mais

frequentes para os usuarios das lentes de narafilcon A>(B).

Recomendacéo:

As LCs descartaveis para substituicdo diaria sdo alternativa aos regimes de
reposicdo programada convencional ou a outros métodos de correcdo da

miopia.
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ANEXO |

1. Pergunta Estruturada
A duavida clinica é estruturada por meio dos componentes do P.I.C.O.

(P (Paciente); | (Intervencao); C (Comparagéao); O (“Outcome”)).

P — Individuos miopes

| — Lentes de contato de descarte diario

C -

O -




. Estratégia de Busca de Evidéncia

As bases de informacdo cientifica consultadas foram PubMed-Medline e
Cochrane. Busca manual a partir de referéncias de revisdes (narrativas ou

sistematicas) também foi realizada.

2.1.PubMed-Medline

(Contact Lenses, Hydrophilic OR Hydrophilic Contact Lenses OR Lenses,
Hydrophilic Contact OR Lenses, Contact, Hydrophilic OR Soft Contact Lenses
OR Contact Lenses, Soft OR Lenses, Soft Contact OR Soft Contact Lens OR
Contact Lens, Soft OR Lens, Soft Contact OR Hydrophilic Contact Lens OR
Contact Lens, Hydrophilic OR Lens, Hydrophilic Contact OR Acuvue OR Trueye
OR hydraclear OR Oasys) AND (Myopia OR Myopias OR Nearsightedness OR

Nearsightednesses).




2.2.EMBASE

('hydrophilic contact lens'/exp OR 'soft contact lens'/exp) AND (‘myopia‘/exp)

2.3.COCHRANE

(Contact Lenses, Hydrophilic AND Myopia.

3. Trabalhos recuperados (04/11/2016)

BASE DE INFORMACAO NUMERO DE TRABALHOS

Primaria




PubMed-Medline 430

Embase 297

Cochrane 1

Tabela 1 — Numero de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas

para cada base de informacéo cientifica

4. Critérios de incluséo dos trabalhos recuperados

A selecdo dos estudos, a avaliagdo dos titulos e resumos obtidos com a
estratégia de busca nas bases de informacdo consultadas foi conduzida por
dois pesquisadores de forma independente e cegada, obedecendo
rigorosamente aos critérios de inclusdo e exclusdo, separando-se por fim o0s
trabalhos com potencial relevancia. Quando o titulo e o resumo ndo fossem

esclarecedores, buscou-se o artigo na integra.



4.1.Desenhos de estudo

Revisdes narrativas, relatos de casos e trabalhos com apresentacdo de
resultados preliminares foram excluidos da avaliagdo. Foram incluidos os
trabalhos com desenho observacional prospectivo ou retrospectivo

4.2.1dioma

Foram incluidos estudos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa, francesa ou

espanhola.

4.3.Segundo a publicacéo



Somente os trabalhos cujos textos completos encontravam-se disponiveis

foram considerados para avaliacao critica.

5. Evidéncia selecionada na avaliacdo critica

Os trabalhos considerados para leitura em texto completo foram avaliados
criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusdo, por desenho de
estudo, P.I.C.O., lingua e disponibilidade do texto completo. Quando a
evidéncia selecionada era definida como ensaio clinico controlado
randomizado, era submetida a um Check-list apropriado de avaliacédo critica -
escore JADAD®®, sendo considerados apenas aqueles com escore 2 trés. Para
analise critica dos estudos ndo randomizados, dentre os quais incluem-se 0s
estudos prospectivos observacionais, foi utilizada a escala Newcastle—
Ottawa?’.



As evidéncias selecionadas na avaliacao critica referente a situacao clinica
considerada serdo expostas através dos seguintes itens: resultado, discussao,
sintese da evidéncia e descricdo individual dos estudos utilizando-se de
planilha especifica (Tabela 2). As referéncias relacionadas aos trabalhos
incluidos estardo dispostas no item referéncias bibliogréaficas. No item eventos
adversos encontram-se expostas tabelas (Tabelas 3 a 11) que apresentam 0s
trabalhos, os tipos de lentes de contato utilizados e os principais eventos

adversos relatados.

Planilha para descri¢cdo dos estudos e exposi¢céo dos resultados

Evidéncia incluida

Desenho do estudo

Populacdo selecionada

Desfechos considerados

Resultados




Tabela 2 - Planilha utilizada para descricdo dos estudos incluidos e exposi¢cdo dos

resultados
6. Exposicado dos resultados

De um total de 728 artigos inicialmente recuperados, 11481518 foram
selecionados para sustentar a sintese da evidéncia referente ao desempenho
exercido pelas lentes de contato de descarte diario em individuos miopes. Os
principais motivos de exclusdo foram: estudos né&o relacionados aos
componentes do PICO (Figura 1). Dos estudos incluidos na analise final, oito
sdo ensaios clinicos, dois sdo estudos observacionais (prospectivo e
retrospectivo) e outro uma série de casos, totalizando 1.979 pacientes com
meédia etaria de 30 anos. Nestes estudos, ora compara-se 0 comportamento
clinico das lentes de contato de descarte diario em detrimento a utilizacdo de
outras modalidades de substituicdo ou outros métodos de corre¢do da miopia,
ora analisa-se o desempenho destas lentes sem, contudo, compara-las a



outros regimes de substituicdo. Os desfechos analisados incluem a qualidade

Optica, achados a biomicroscopia, analise do conforto e eventos adversos.



Identificacéo

Rastreamento

Elegibilidade

Incluidos

Figura 1: Processo de selegdo dos estudos

Pubmed/Medline

n=430

Embase
n=287

Cochrane
n=1

Néc relacionados acs
componentes do PICO

Artigos selecionados para leitura do texto
completo
n=15

n=712

Artigos excluidos:

Artigos selecionados
n=11

-populagdo heterogénea (n=2);
-estudos com criangas (n=2)




Michaud et al. Cont Lens Anterior Eye. 2016; 39(3):203-9'*.

DESENHO: Ensaio clinico randomizado cross-over.

POPULACAO: Setenta e seis individuos (média etaria de 25 anos) em uso de lentes de contato com regime de
reposicao a cada duas ou quatro semanas e que apresentavam desconforto induzido pela lente, foram randomizados
para utilizagdo de dois diferentes tipos de LCs de descarte diario (Nelfilcon A ou Delefilcon A).

DESFECHO: Avaliar desempenho das LCs de descarte diario na queixa de desconforto induzido pelo uso de lentes em
regime convencional de descarte.

RESULTADO: O numero de horas confortaveis em uso da lente de contato Nelfilcon A aumentou ao redor de
uma hora em comparacéo aos regimes convencionais de descarte (8,5 +2,6 horas/dia versus 7,6 +2,3 horas/dia,

respectivamente).

Del Aguila-Carrasco et al. Cont Lens Anterior Eye. 2015; 38(1):28-3318.
DESENHO: Série de casos.

POPULACAO: Vinte e oito individuos (média etaria de 25,7 +5,1 anos), com erro de
refracdo variando entre -3,50 e -2,75 dioptrias, foram orientados a utilizar quatro tipos
diferentes de LCs de descarte diario (Dailies Total 1; Proclear 1 Day; 1-Day Acuvue
Moist e Clariti 1-Day).

DESFECHO: Avaliar a espessura e curvaturas anterior e posterior da coérnea.




RESULTADO: A magnitude das variacbes identificadas para espessura e
curvaturas anterior e posterior da cérnea no periodo de oito horas de uso foi
pequena entre os quatro diferentes tipos de LCs de descarte diario, contudo o
uso da Clariti 1-Day esteve associado a maior achatamento na curvatura anterior
da cérnea tanto central quanto periférico (8,9 +2,8 ym; p<0,01 e 10,1 *4,6 pm;

p<0,01 respectivamente) em comparacgao as outras LCs.




Hickson-Curran et al. Cont Lens Anterior Eye. 2014; 37(4):285-91%2.

DESENHO: Observacional retrospectivo.

POPULACAO: Duzentos e dezessete individuos (média etaria de 27,3 anos) em uso de lentes
de contato com regime de reposicdo convencional e que apresentavam problemas tais como
desconforto, hiperemia conjuntival e manchas na cérnea, induzidos pela lente, foram
submetidos a utilizacdo de LCs de descarte diario (Etafilcon A [1-Day Acuvue ou 1- Day
Acuvue Moist] ou Nelfilcon A [Focus Dailies; Focus Dailies with Aquarelease ou Focus Dalilies
AquaComfort Plus]).

DESFECHO: Avaliar desempenho das LCs de descarte diario na queixa de desconforto,
hiperemia conjuntival e manchas na cérnea.

RESULTADO: Apo6s a troca para LCs de descarte diario, a queixa de secura ocular
reduziu de 60% para 41% (p<0,0001); o reduzido tempo de uso confortavel (comfortable
wearing time - CWT) foi reduzido de 65% para 51% (p=0,0039) e a coloragcdo da cornea
reduziu de 28% para 21% (p=0,04). N&o se verificou diferenca significante na prevaléncia

de irritacdo ou hiperemia conjuntival.




Montés-Micé et al. Ophthalmic Physiol Opt. 2013; 33(5):581-91%4.

DESENHO: Ensaio clinico randomizado, duplo cego.

POPULACAO: Para 15 olhos miopes (-0,50 a -6,00 dioptrias) de 15 individuos sadios (média
etaria de 24,4 £3,1 anos) foram dispensados o uso de sete tipos diferentes de LCs de descarte
diario (Dailies Total 1; Dailies AquaComfort Plus; Proclear 1 Day; 1-Day Acuvue TruEye; 1-Day
Acuvue Moist; SofLens daily disposable e Clariti 1-Day).

DESFECHO: Quantificar a qualidade 6ptica.

RESULTADO: As lentes de contacto de descarte diario induzem a aberracées de onda
frontal cuja magnitude e padrdo dependem da lente especifica utilizada. Nao somente foi
verificado que os diferentes tipos de LCs induzem diferentes quantidades de aberracoes,
mas também que esses valores ndo permaneceram igualmente estaveis ao longo do
periodo de 12 horas de uso. Nesse sentido as lentes Proclear 1 Day; 1-Day Acuvue
TruEye, 1-Day Acuvue Moist e Clariti 1-Day mostraram variacdes longitudinais
(temporais) significativas no indice RMS, enquanto que as outras lentes produziram

resultados muito mais estaveis tanto para pupilas de 3,0 quanto 5,0 mm de diametro.




Diec et al. Eye Contact Lens. 2012; 38(5):313-8'°.

DESENHO: Ensaio clinico open-label.

POPULACAO: Cento e vinte individuos miopes foram orientados a utilizar trés tipos diferentes de lentes
de contato de uso diario (etafilcon A [1-Day Acuvue Moist]; narafilcon A [1-Day Acuvue TruEye] e
senofilcon A [Acuvue Oasys]).

DESFECHO: Avaliar desempenho clinico (aspectos fisioldgicos, conforto e complicacdes).

RESULTADO: N&o houve diferenca significante na escala de avaliagdo de conforto para a insercéo,
uso durante o dia e ao final do dia entre os trés tipos de lente. Reduzida vermelhiddo do limbo foi
notada para as lentes de narafilcon A e senofilcon A comparado a etafilcon A. Diferencas na
distribuico da gravidade dos sintomas ao longo do seguimento foram verificadas. Mais
participantes do grupo ao qual foram dispensadas lentes de contato de narafilcon A
experimentaram sintomas de visdo turva na 2° e 12° semanas. Sintomas de desconforto na 2°
semana; sintomas de secura de moderada a grave intensidade nas 2° 4° e 12° semanas de
seguimento foram mais frequentes para o grupo submetido ao uso das lentes de narafilcon A em

comparacdo as outras duas lentes.




Fahmy et al. Eye Contact Lens. 2010; 36(4):215-9°.

DESENHO: Ensaio clinico open-label.

POPULACAO: Oitenta e trés individuos (média etaria de 28,1 +9,1 anos) usuarios de LCs em
regime de troca convencional (a cada uma ou quatro semanas) e que reportaram dois ou mais
sintomas adversos tais como olhos cansados, irritados, viséo turva ao final do dia, vermelhidéo,
desconforto, secura ocular e depésitos na lente, foram orientados a utilizar a LC de descarte
diario Dailies AquaComfort Plus por quatro semanas.

DESFECHO: Avaliar desempenho da LC de substituicdo didria na queixa de desconforto, olhos
cansados, irritados, viséo turva ao final do dia, vermelhidao, secura ocular e depésitos na lente.
RESULTADO: Melhora significante dos sinais e sintomas foi verificada com uso da LC

descartavel de substituicdo diaria comparado ao regime de troca convencional.




Bergenske et al. Eye Contact Lens. 2007; 33(2):74-80%.

DESENHO: Ensaio clinico multicéntrico.

POPULACAO: Lentes de contato de hidrogel combinado ao silicone foram dispensadas para 580 olhos
miopes (30 noites de uso continuo) e para 146 olhos foram dispensadas lentes de hidrogel de descarte
diario.

DESFECHO: Avaliar experiéncia subjetiva e objetiva de trés anos do uso de LCs de hidrogel combinado
ao silicone (até 30 noites de uso continuo) ou lentes de hidrogel de descarte diario.

RESULTADO: Para os olhos aos quais foram dispensadas LCs de hidrogel combinado ao silicone
de uso continuo, vermelhiddo do limbo, vermelhiddo conjuntival e neovascularizagdo corneana
melhoraram entre 23%, 21% e 13% dos olhos, respectivamente. Para os olhos aos quais foram
dispensadas LCs de hidrogel de descarte diario, a vermelhiddo do limbo, conjuntivite papilar e a
coloracdo corneana aumentaram entre 11%, 21% e 13% dos olhos, respectivamente. Durante os
trés anos de seguimento pacientes submetidos ao uso das LCs de hidrogel associado ao silicone
relataram secura significativamente menor durante e ao final do dia, vermelhidao, fotofobia,

consciéncia da lente e visao turva.




Guillon et al. Cont Lens Anterior Eye. 2007; 30(1):5-10; quiz 70%°.

DESENHO: Ensaio clinico randomizado, cross over.

POPULACAO: Trinta individuos miopes (-2,69 +0,94 dioptrias) com média etaria de
38,7 0,5 anos e usuarios de LCs foram submetidos ao uso das LCs de hidrogel
combinado ao silicone de uso diario (galylfilcon A) e/ou lentes de contato
convencionais (alphafilcon A).

DESFECHO: Avaliar aceitabilidade e desempenho das LCs de hidrogel combinado ao
silicone.

RESULTADO: Para os olhos aos quais foram dispensadas LCs de hidrogel
combinado ao silicone foram verificadas maiores camadas lipidica e aquosa,
bem como filme lacrimal mais estavel. O conforto no uso destas LCs também foi

maior.




Sankaridurg et al. Ophthalmology. 2003;110(12):2327-348.

DESENHO: Ensaio clinico randomizado.

POPULACAO: Duzentos e oitenta e um individuos com miopia sem experiéncia no
uso de LCs, com idade entre 16 a 35 anos e erro refrativo variando de -0,75 a -6,0
dioptrias foram randomizados para uso de LC de descarte diario (etafilcon A) ou
oculos.

DESFECHO: Avaliar incidéncia de eventos adversos ao final do 12° més.
RESULTADO: Infiltrados assintométicos foram verificados em ambos 0s grupos
(20,5 versus 11,3 eventos/100 olhos/ano para usuarios de LC e oculos,
respectivamente). Entre usuéarios de LC, os eventos observados e a incidéncia
para 100 olhos/ano foram: Ulcera de cornea (2,5 eventos), ceratite infiltrativa (1,5
eventos) e conjuntivite papilar (um evento). A incidéncia de eventos adversos
tanto significantes quanto nado significantes foi maior entre usuarios de LC.

Nenhum evento considerado grave foi observado em qualquer grupo.




Nichols et al. Optom Vis Sci. 2000; 77(12):637-47%3.

DESENHO: Ensaio clinico randomizado cross-over.

POPULACAO: Cinquenta individuos (média etaria de 32,5 +9,8 anos) usuarios de lentes de
contato com regime de reposi¢do convencional foram randomizados para utilizagdo de LCs de
descarte diario.

DESFECHO: Foram avaliados conforto, salde ocular, acuidade visual e manchas na cérnea no
inicio do acompanhamento, nos 30° e 60° dias de seguimento.

RESULTADO: Com relagcdo ao conforto, analisado a partir do Refractive Status and
Vision Profile — RSVP, nao se verificou diferenca entre os regimes de utilizagdo das
lentes. Também néo foi verificada diferenca entre os regimes no quesito de saude ocular
expressa pela presenca de edema de estroma, microcistos, vaclolos, neovascularizacao
e acuidade visual. Manchas na cornea ocorreram com maior frequéncia entre individuos
que utilizavam o regime de reposicdo convencional em detrimento ao uso das lentes de
descarte diario (38 de 48 pacientes [79,2%] versus 26 de 48 pacientes [54,2%)],

respectivamente).




Solomon et al. CLAO J. 1996; 22(4):250-72.

DESENHO: Estudo prospectivo multicéntrico.

POPULACAO: Dos 338 Individuos incluidos na anélise, 126 foram mantidos sob uso de LCs
convencionais de uso diario; 144 com uso de lentes de contato de regime programado de
substituicdo e 68 com LCs de descarte diario.

DESFECHO: Avaliar o desempenho clinico do uso de LCs de descarte diario em comparacao
com LCs convencionais de uso diario e lentes de contato de substituicao.

RESULTADO: Individuos mantidos sob uso das LCs de descarte diario relataram menos
sintomas de vermelhidao, viséo turva e sensacdo de sujidade. Relataram ainda melhor
visdo e satisfacdo geral e apresentaram menos depdsitos de superficie da lente e
complicagbes em comparacdo aos individuos que mantiveram uso das LCs
convencionais de uso diario. Em comparacdo ao uso das LCs de substituicdo
programada, relataram menos sintomas de sensacdo de corpo estranho, vermelhidéo,
visdo turva e sensacdo de sujidade, com melhor visdo subjetiva, conforto e satisfacao

geral.




6.1. Eventos adversos

Tabela 3: Desfecho analisado conforto global

LC de LC de Acuvue dl(;sccgfte
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue Acuvue hidrogel hidrogel de Advance SofLens .
. - ) diario
Moist TruEye Oasys combinado descarte with 66 .
. L (etafilcon
ao silicone diario Hydroclear A)
Diec et al.,
+ + +
2012+ 89,6+10,5 87,3+11,5 89,9+12,6 ND ND ND ND ND
Bergenske
etal. 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND
Guillon et
al., 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg
etal., 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND

Legenda: ND: N&o disponivel

* No estudo de Diec et al., o conforto foi analisado a partir de questionario subjetivo que pontua de 1 — 100 ndo sendo verificada
diferenca significante entre as lentes



Tabela 4: Desfecho analisado conforto na colocacao da lente

LC de LC de Acuvue LC de
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue Acuvue hidrogel hidrogel de Advance SofLens descarte
Moist TruEye Oasys combinado descarte with 66 diario
ao silicone diario Hydroclear (etafilcon A)

Diec et al., ND ND ND ND
2012* 84,7+16,8 85,3+15,5 88,2+15,7 ND
Bergenske ND ND ND ND ND ND ND ND
et al., 2007
Guillon et
al., 2007+ ND ND ND ND ND 40,1 33,6 ND
Sankaridurg
etal., 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND

Legenda: ND: N&o disponivel

* No estudo de Diec et al., o conforto foi analisado a partir de questionario subjetivo que pontua de 1 — 100 ndo sendo verificada
diferenca significante entre as lentes

*** No estudo de Guillon et al., verificou-se maior conforto no uso das LCs de hidrogel combinado ao silicone de uso diario em
detrimento as LCs convencionais (diferenga significante)



Tabela 5:

Desfecho analisado conforto ao final do dia

LC de LC de Acuvue LC de descarte
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue Oasvs hidrogel hidrogel de Advance SofLens SHE (il
Moist TruEye Y combinado descarte with 66 A)
ao silicone diario Hydroclear
Diec et al.
’ ND ND ND ND
2012* 80,2£15,7 78,0£17,9 83,6+£16,5 ND
Bergenske ND ND ND ND ND ND ND ND
et al., 2007
Guillon et
al., 2007+ ND ND ND ND ND 39,2 354 ND
Sankaridurg
etal.. 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND

Legenda: ND: Nao disponivel

* No estudo de Diec et al., o conforto foi analisado a partir de questionario subjetivo que pontua de 1 — 100 ndo sendo verificada

diferencga significante entre as lentes

*** No estudo de Guillon et al., verificou-se maior conforto no uso das LCs de hidrogel combinado ao silicone de uso diario em

detrimento as LCs convencionais (diferenga significante)




Tabela 6: Desfecho analisado secura ocular

LC de LC de Acuvue LC de DAILIES
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue Acuvue hidrogel hidrogel de . SofLen descarte
. - Advance with o AguaComfo
Moist TruEye Oasys combinado descarte s 66 diario
. L Hydroclear . rt Plus
ao silicone diario (etafilcon A)
Diec et al., ND ND
2012* 76,3+20,0 76,5+21,2 84,5+16,6 ND ND ND ND
Bergenske ND
etal, ND ND ND 59% n=20 ND ND ND
2007**
Guillon et ND
al., 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg ND
etal., 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND
Fahmy et o
al., 2010%* ND ND ND ND ND ND ND ND 54%

Legenda: ND: Nao disponivel

* No estudo de Diec et al., a secura ao final do dia foi analisada a partir de questionario subjetivo que pontua de 1 — 100

** No estudo de Bergenske et al., verifica-se redu¢do na secura ocular ao final do dia ao redor de 59% para usuérios de LC de
hidrogel combinado ao silicone de uso continuo e surgimento de 20 casos para usuarios de LCs de hidrogel de descarte diario
(ambos significantes)




*** No estudo de Fahmy et al., verifica-se que 54% dos individuos apresentaram melhora na queixa de secura ocular na 42 semana

de uso da LC de descarte diario

Tabela 7: Desfecho analisado conjuntivite papilar

LC de LC de Acuvue LC de
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue Acuvue hidrogel hidrogel de . SofLen descarte
. ) Advance with o
Moist TruEye Oasys combinado descarte s 66 diario
. L Hydroclear .
ao silicone diario (etafilcon A)
Diec et al.
' ND ND
2012* ND n=1 ND ND ND ND
Bergenske
etal, ND ND ND 14% 280% ND ND ND
2007**
Guillon et
al.. 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg
etal., ND ND ND ND ND ND ND n=2
2003***

Legenda: ND: Nao disponivel

* No estudo de Diec et al., a conjuntivite papilar foi verificada em um paciente




** No estudo de Bergenske et al., verifica-se reducdo na conjuntivite papilar ao redor de 14% para usuarios de LC de hidrogel
combinado ao silicone de uso continuo e aumento significante de 280% para usuarios de LCs de hidrogel de descarte diario

*** No estudo de Sankaridurg et al., verificou-se a ocorréncia de dois casos de conjuntivite papilar por 100 olhos/ano



Tabela 8: Desfecho analisado vermelhiddo do limbo

LC de LC de Acuvue LC de
) . Advance descarte DAILIES
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue hidrogel hidrogel de . SofLe -
. Acuvue Oasys - with diario AquaComf
Moist TruEye combinado descarte ns 66 .
. L Hydroclea (etafilcon ort Plus
ao silicone diario
r A)
; 2,0 1,8 1,8
Dlzgf;flq 1.9 18 18 ND ND ND ND ND ND
2,0 1,8 1,9
1,9 1,7 1,7
Bergenske
etal, ND ND ND 23% 11% ND ND ND ND
2007**
Guillon et
al., 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg
etal., 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Fahmy et
al., 2010 ND ND ND ND ND ND ND ND 0,2 +0,5

Legenda: ND: Nao disponivel

* No estudo de Diec et al., a vermelhiddo do limbo foi analisada por quadrantes (inferior, nasal, superior e temporal, com dados
apresentados na 12, 22, 32 e 42 linhas respectivamente) sendo verificada diferenca significante nos quadrantes inferior, superior e
temporal para a LC de etafilcon (1-Day Acuvue Moist) em comparacgédo as outras lentes (1-Day Acuvue TruEye e Acuvue Oasys)




** No estudo de Bergenske et al., verifica-se reducéo na vermelhiddo do limbo ao redor de 23% para usuérios de LC de hidrogel
combinado ao silicone de uso continuo e aumento de 11% para LC de hidrogel de descarte diario (ambos significantes)

*** No estudo de Fahmy et al., verifica-se reducéo significante (ao redor de 80%) na vermelhiddo do limbo na 42 semana de uso da
LC de descarte diario

Tabela 9: Desfecho analisado vermelhidao da conjuntiva

Al L
LC de LC de euvue Cde
) . Advance descarte DAILIES
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue hidrogel hidrogel de ) SofLe L
. Acuvue Oasys . with diario AgquaComf
Moist TruEye combinado descarte ns 66 .
I L Hydroclea (etafilcon ort Plus
ao silicone diario
r A)
Diec et al., ND ND
2012 ND ND ND ND ND ND ND
Bergenske ND
etal., ND ND ND 59% 43% ND ND ND
2007**
Guillon et ND ND ND ND ND ND ND ND ND
al., 2007
Sankaridurg ND
etal.. 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND
Fahmy et ND ND ND ND ND ND ND ND 0,340,5

al., 2010***




Legenda: ND: Nao disponivel

** No estudo de Bergenske et al., verifica-se reducéo significante na vermelhidédo da conjuntiva ao redor de 59% para usuarios de LC
de hidrogel combinado ao silicone de uso continuo e aumento de 43% (nao significante) para LC de hidrogel de descarte diario

*** No estudo de Fahmy et al., ndo se verifica redugdo na vermelhiddo da conjuntiva na 4% semana de uso da LC de descarte diario

Tabela 10: Desfecho analisado neovascularizagédo da cornea

LC de LC de 23:;:‘2 d:gc:?te
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue hidrogel hidrogel de . SofLens L
. Acuvue Oasys . e with diario
Moist TruEye combinado descarte 66 .
. o Hydrocl (etafilcon
ao silicone diario
ear A)
Diec et al., ND ND
2012 ND ND ND ND ND ND
Bergenske
etal., ND ND ND 69% n=4 ND ND ND
2007**
Guillon et
al., 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg
etal. 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND

Legenda: ND: Nao disponivel



** No estudo de Bergenske et al., verifica-se redugéo significante na neovascularizagéo da cornea ao redor de 69% para usuarios de
LC de hidrogel combinado ao silicone de uso continuo. Verifica-se para LCs de hidrogel de descarte diario o surgimento de quatro

casos de neovascularizacado

Tabela 11: Desfecho analisado manchas na cérnea

LC de LC de 233\:;2 dle_sccgfte
1-Day Acuvue 1-Day Acuvue hidrogel hidrogel de A SofLens L 1-Day
. Acuvue Oasys . e with diario
Moist TruEye combinado descarte 66 . Acuvue
. o Hydrocl (etafilcon
ao silicone diario
ear A)
Diec et al., ND ND
2012 ND ND ND ND ND ND ND
Bergenske
etal., ND ND ND 14% 400% ND ND ND ND
2007**
Guillon et
al.. 2007 ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Sankaridurg
etal., 2003 ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Nichols et _
al.. 20007+ ND ND ND ND ND ND ND ND n=26

Legenda: ND: N&o disponivel




** No estudo de Bergenske et al., verifica-se redugdo no aparecimento de manchas na cérnea ao redor de 14% para usuarios de LC
de hidrogel combinado ao silicone de uso continuo (n&do significante). Verifica-se para LCs de hidrogel de descarte diario o aumento
de 400% de manchas na cérnea (aumento de trés casos no inicio do seguimento para 15 casos ao final dos trés anos de
acompanhamento)

*** No estudo de Nichols et al., verifica-se reducgdo significante no aparecimento de manchas na cornea entre usuarios de LCs de
descarte diario em detrimento as LCs de uso continuo (54,2% versus 79,2% respectivamente)
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