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PODSUMOWANIE

Wyrdb iStent inject® W jest jedynym prawdziwie mikroinwazyjnym mikrobypassem beleczkowym
(TMB) przeznaczonym do skutecznego obnizania ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP) u pacjentéw
z jaskra. Jako jedna z najdoktadniej przebadanych i najbezpieczniejszych interwencji zabiegowych
dostepnych dla pacjentéw z jaskrg na Swiecie, zapewnia ona minimalnie inwazyjne podejscie do
leczenia choroby. iStent inject® W jest przeznaczony do bezpiecznego i skutecznego obnizania
ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow, u ktérych zdiagnozowano jaskre pierwotng z otwartym
katem przesaczania (POAG), jaskre pseudoeksfoliacyjng lub jaskre barwnikowsa, zapewniajac
bezpieczna i sprawdzong alternatywna metode leczenia.

iStent inject® W kontynuuje 20-letnig tradycje doskonatosci
wyrobéw iStent® poparta najbardziej solidnymi, zréznicowanymi

i dlugoterminowymi dowodami klinicznymi sposréd wszystkich
dostepnych obecnie zabiegdw leczenia jaskry.

Niedawne wioskie badanie przeprowadzone przez Vizzari et al." przedstawia wyniki stosowania
iStent inject® jako samodzielnej metody leczenia jaskry we wczesnym stadium. W ciggu 24 miesiecy
91% pacjentéw osiggneto cisnienie wewngtrzgatkowe <18 mmHg, 59% odnotowato zmniejszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego o =20%, a stosowanie lekéw spadto o 44%.

Co wazne, w tym badaniu nie zgtoszono zadnych powaznych zdarzen niepozadanych, co jest zgodne
z konsekwentnie utrzymywanym, wysokim profilem bezpieczenstwa wykazywanym przez
technologie iStent® na przestrzeni lat, poréwnywalnym z samodzielna operacja zaémy?. Jaskra
charakteryzuje sie przede wszystkim postepujacym zwyrodnieniem nerwu wzrokowego, co prowadzi
do nieodwracalnej — choc potencjalnie mozliwej do unikniecia — utraty pola widzenia®. W zwigzku
z tym postep choroby i jej wptyw na codzienne zycie pacjentdw wymagajg szczegdlnej uwagi.



PODSUMOWANIE

Ponadto tradycyjne zabiegi miejscowe w leczeniu jaskry moga byc
niewystarczajgce do utrzymania docelowego ci$nienia wewnatrzgatkowego
i zachowania pola widzenia w perspektywie s$rednio- i dtugoterminowej*>.

4 )
Jednak badania kliniczne wykazujg, ze technologie iStent® sg nie tylko

klinicznie bezpieczne i skuteczne?, ale takze sg w stanie zachowacé pola
widzenia w perspektywie dlugoterminowejé. Wyniki te nie tylko
przekfadajg sie na poprawe jakosci zycia pacjentow’, ale oznaczajg rowniez
zmniejszenie obcigzenia finansowego systemow opieki zdrowotnej w
ujeciu dtugoterminowym?.

- J

* Wczesne leczenie pomaga zachowal pole widzenia pacjenta, a jednocze$nie zmniejsza
dtugoterminowe koszty opieki zdrowotnej zwigzane z bardziej zaawansowanymi stadiami jaskry?®.
Szacuje sig, ze globalne straty produktywnosci spowodowane uposledzeniem wzroku i $lepota
wyniosty w 2018 roku okoto 410,7 miliarda dolaréw (PPPY.

* W Europie szacuje sig, ze roczne koszty leczenia jaskry na osobe rosnag od okofo 455 euro we
wczesnym stadium choroby do okoto 969 euro w jej zaawansowanym stadium®.

4 )

W Polsce jaskra stanowi powazne
wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia
publicznegoiopiekizdrowotnej. Dlatego
wazne jest, aby niezwtocznie wdrozyé
skoordynowane srodki majgce na celu
podniesienie $wiadomosci spoteczne;
na temat choréb oczu, poprawe
dostepu do opieki okulistycznej oraz
wspieranie wczesnego wykrywania i
skutecznego monitorowania jaskry'.

- J

Odpowiednie i wczesne interwencje wykonywane we wczesnych stadiach choroby przy uzyciu technologii
iStent® moga kontrolowac ciSnienie wewnatrzgatkowe w perspektywie dtugoterminowej, przyczyniac sie
do zachowania pola widzenia i spowalniac postep choroby® "2,



WIODACA PRZYCZYNA

NIEOD

RACALNEJ SLEPOTY

Jaskra jest przewlekta, zwigzang z procesem starzenia sie neuropatig optyczng,
ktéra jest jednag z gtéwnych przyczyn slepoty na catym swiecie i jest druga
gtdbwna przyczyna nieodwracalnej slepoty™.

Zgodnie z ostatnimi oszacowaniami epidemiologicznymi:

4 )

60milionéw osdéb nacatym
Swiecie cierpiato na jaskre
do 2020"™ r,, a liczba oséb
niewidomych wyniosta
w2015 r.36 milionow®.
Szacuje sie, ze liczba osdb
z jaskrg na catym swiecie
wzrosta z 76,0 miliona w
2020 r., osiggajac okoto
95,4 miliona do 2030 r.'¢ i
przewiduje sie, ze do 2040
r. wzrosnie dalej do 111,8

miliona?*.

\_ J

-

-

W Europie u okoto 8
milionéw osdéb rozwineta
sie jaskra, z czestoscia
wystepowania 2,5%'".

W Polsce w 2005
zgtoszono odsetek
wystepowania wynoszacy
1,6% w reprezentatywnej
grupie populacji Wroctawia
17.  Szacuje sie jednak,
ze do 2035 r. liczba osdb
dotknietych jaskra wzrosnie
o niemal 35%' '8,

- J

Czesto$¢ wystepowania jaskry w Polsce nieustannie rosnie ze wzgledu na starzenie sie

populacji. Skryty przebieg choroby, niski poziom Swiadomosci spotecznej i utrudniony dostep
do skutecznych ustug okulistycznych sprawiaja, ze choroba jest diagnozowana zbyt pézno, gdy
nastagpito juz znaczne uszkodzenie nerwu wzrokowego'.

@

diagnoza zwieksza ryzyko slepoty'’

Wielu pacjentéow pozostaje niezdiagnozowanych, a pézna




WIODACA PRZYCZYNA
NIEODWRACALNEJ SLEPOTY

Pdzna diagnoza prowadzi do bardziej inwazyjnych i skomplikowanych operacji, zwiekszajac ryzyko
zdarzen niepozadanych. Dowody wskazujg, ze gdy technologie iStent® sa wszczepiane we
wczesnych stadiach choroby, odsetek wtérnych interwencji chirurgicznych — w okresach do
8 lat — jest niski? 20-22,

Eksperci Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) ostrzegaja, ze wielu pacjentow pozostaje
niezdiagnozowanych i w rzeczywistos$ci liczba ta moze nawet przekraczac¢ 800 000™.

W Europie ponad 50% przypadkéw jaskry pozostaje bezrozpoznania'*2-25. W zwigzku z tym pacjenci
niezdiagnozowani nie zostajg objeci wtasciwg opieka w odpowiednim czasie. Badanie epidemiologiczne
przeprowadzone w regionie Abruzzo we Wioszech wykazato, ze sposréd 983 uczestnikdw 5,3% miato
jaskre, a tylko 65,4% osdb dotknietych chorobg byto $wiadomych swojej diagnozy?*.

Niezdiagnozowane przypadki wynosza nawet 90% na

900/0 catlym swiecie ze wzgledu na bezobjawowy charakter
jaskry tagodnej lub umiarkowanej? %’.

Niekontrolowane nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych
stosowania miejscowych lekéw przeciwjaskrowych nadal
przyczynia sie do postepu choroby’,?

( N N

>90°/o ~50°/o 5,8

LATA

pacjentéw nie celowo zaprzestac ) _
stosuje sie do przyjmowania lekéw $redni czas do
zalecen dotyczacych w ciggu 6 miesiecy wystapienia Slepoty
leczenia
. AN /L

Obecnie jaskra pozostaje nieuleczalna.

Leczenie jaskry koncentruje sie na spowalnianiu postepu choroby, co podkresla znaczenie wczesnego
wykrywania i diagnozowania w celu zapobiegania utracie wzroku' 227,

Postep choroby i utrata wzroku majg znaczacy wptyw na jakosc zycia pacjentéw z jaskrg®-32,

Utrata wzroku zwieksza wskazniki zachorowalnosci i Smiertelnosci, w tym zwigzane z urazami
izycznymi, ni Wwhoscia, ieniem z Sci poznawczych i zeniem zdrowi
fizycznymi, niepetnosprawnoscia, ostabieniem zdolnosci poznawczych i pogorszeniem zdrowia
psychicznego, ktére prowadzg do obnizenia aktywnosci w zyciu codziennym i utraty niezaleznosci®.
Przektada sie to na rosnace obcigzenie spoteczno-ekonomiczne? 3.



POSTEP JASKRY: OBCIAZENIE
SPOLECZNO-EKONOMICZNE

Na wczesnych etapach POAG charakteryzuje sie postepujaca i bezobjawowa utrata pola
widzenia spowodowana uszkodzeniem nerwu wzrokowego. Bez wczesnej interwencji moze
prowadzi¢ do nieodwracalnej slepoty, ktéra wigze sie z rosnagcymi kosztami®- 3¢ i ma powazny
wptyw na jakos¢ zycia pacjenta.

@

Bezposrednie koszty opieki zdrowotnej zwigzane z leczeniem
jaskry rosng w miare nasilania sie choroby.

Szacuje sie, ze w Europie bezposrednie roczne koszty leczenia jaskry na osobe wzrastajg z 455
EUR na wczesnych etapach do 969 EUR w ciezkich przypadkach®. Wykazano, ze koszty lekéw
obejmuja 42-56% bezposrednich kosztéw w réznych stadiach choroby? 8 3. W szczegdlnosci
w Polsce analiza kosztéw leczenia jaskry wykazata, ze najbardziej kosztowng czescia jest leczenie
farmakologiczne stanowigce 40-50% catkowitych kosztow?®.

W Polsce w 2000 r. fagczne koszty leczenia przypadkéw niezaawansowanych
wyniosty $rednio 70,243 PLN, podczas gdy w przypadkach zaawansowanych
wyniosty Srednio 155,230 PLN3.

-

W Niemczech w analizie kosztow leczenia jaskry w warunkach rzeczywistych
stwierdzono, ze s$rednie bezposrednie roczne koszty opieki zdrowotnej na
pacjenta rosna znacznie wraz z postepem choroby, w zakresie od 423 EUR we
wczesnym stadium jaskry, 493 EUR w umiarkowanych przypadkach, az do 809 EUR
w zaawansowanych stadiach®” — dwoma gtéwnymi sktadnikami kosztow byty leki
i opieka ambulatoryjna, z ktérych oba rosng w miare postepu choroby. Zgodnie
z szerszym europejskim modelem kosztéw szacuje sie, ze Slepota zwigzana z
jaskra w Niemczech generuje rocznie catkowite koszty w zakresie 11 758 -
19 111 EUR na pacjenta, w zaleznosci od poziomu wymaganej opieki i pomocy*.

-

WeWiloszechsrednicatkowityrocznykosztwynosit1725EURnapacjenta, gtéwnie
zpowoduwydatkéwnalekizdowolnejprzyczyny (800EUR), hospitalizacjizdowolnej
przyczyny (567 EUR) i ustug ambulatoryjnych (35?9 EUR)®. Na poziomie krajowym
szacuje sig, ze koszty leczenia jaskry wynoszg okoto 0,4-0,5 miliarda EUR rocznie,
z czego gtéwnymi elementami kosztéw sg leki i konsultacje specjalistycznes*! .

J

J




POSTEP JASKRY: OBCIAZENIE
SPOLECZNO-EKONOMICZNE

@ Koszty posrednie sa wieksze nawet niz koszty bezposrednie.

Wedtug szacunkéw Pablo et al. koszty
zwiazane z jaskra w Hiszpanii wzrosna
o okoto 25% w latach 2021-2030
(osiagajac 33,6 miliarda EUR), przy
czym koszty medyczne stanowia tylko
2% tej sumy, a gtéwnym czynnikiem
sg koszty bezposrednie niezwigzane z
N opieka zdrowotna®*.

J

-

W Stanach Zjednoczonych przewiduje
sie, ze same koszty medyczne
osiagna 17 miliardéw USD do 2050
r., nie uwzgledniajac bezposrednich
kosztéw niemedycznych zwiazanych z
jaskra. Koszty rosna wraz z nasileniem
choroby*3.

J

Posrednio istniejg koszty, ktére obejmuja réwniez utrate produktywnosci pacjenta i opiekuna na
poziomiespotecznym, takie jakkoszty pomocyisubsydiéwzwigzanychzniepetnosprawnoscia, sprzet
i modyfikacje, ktérych pacjent potrzebuje w domu, czy tez koszty opieki dziennej lub catodobowe;.

oszacowano na 410,7 miliarda USD parytetu sity nabywczej’.

$ W 2018 r. globalne straty produktywnosci spowodowane uposledzeniem wzroku i $lepotg

Nastepstwa utraty wzroku réwniez przyczyniaja sie do obcigzenia ekonomicznego
£ zwigzanego z jaskra. W Wielkiej Brytanii koszty przyje¢ do szpitala pacjentéw z jaskra, u
ktérych wystapity upadki, oszacowano na 28,6 miliona funtéw rocznie®.

Jednak dane te prawdopodobnie zanizajg potencjalne rzeczywiste koszty
spoteczne, ktére bytyby ponoszone w przypadku leczenia wszystkich osdb,
poniewaz okoto potowa pacjentéw z jaskra nie jest Swiadoma choroby3¢

Zarbéwno kliniczne, jak i ekonomiczne obcigzenie zwigzane z chorobg wzrasta w miare postepu
uszkodzen jaskrowych i utraty wzroku. Polskie badanie przeprowadzone przez Czechowicz-
Janicka K. et al. wykazato, w jaki sposdb catkowity koszt leczenia jaskry zalezy od postepu
choroby®®. Dlatego wszelkie nieskutecznosci w diagnozowaniu choroby, opéznienia leczenia
lub nieadekwatna kontrola ci$nienia wewnatrzgatkowego przektadaja sie na niekorzystne
rokowania u pacjentéw oraz zwiekszone koszty dla systeméw opieki zdrowotnej i spoteczenstwa.



TRADYCYJNE METODY
LECZENIA JASKRY

Celem leczenia jaskry jest zminimalizowanie uszkodzenia nerwu wzrokowego oraz ochrona zachowanego
pola widzenia pacjenta. Mozna to osiagnac poprzez trwate zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego?”*4.

Jednak ostatecznym celem leczenia jaskry jest nie tylko obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego,
ale takze zachowanie widzenia funkcjonalnego pacjentéw i poprawa ich jakosci zycia w ramach
zréwnowazonego systemu opieki zdrowotnej*.

@ Tradycyjnie farmakoterapia byfa pierwszym krokiem terapeutycznym

w leczeniu OAG

959% 70% 58%

pacjentow rozpoczyna pacjentéw przechodzi paCjentéV\er plleHi )
leczenie od monoterapii | | do terapii dwulekowe], przestrzegafo za eﬁen
farmakologiczne;. a 5/% do terapii W ciggu pierwszych 12

miesiecy, a 26% wykazato
czesciowe przestrzeganie

zalecens.
S J J Y,

tréjlekowe).

Badania wykazaly, ze czesto choroba postepuje pomimo farmakoterapii* > *¢ i wymagane
jest dodatkowe leczenie. Nastepnie, w pdznych stadiach choroby, stosuje sie wysoce inwazyjne
zabiegi chirurgiczne, takie jak gteboka sklerektomia, trabekulektomia lub drenujgce implanty
przeciwjaskrowe.

( )
* Wskaznik niepowodzen na poziomie do 50% w
okresie 1 roku® %8,

N I E POWO DZ E N IA * Brak rgakcji IO,aC.jen‘Féw na |eki46,48.. |
FARMAKOTERAPII:  padonsne's™ erresreesmns =esn e

* Miejscowe i ogdlnoustrojowe skutki uboczne®->?
- J

@ Badania wykazaty, ze nawet w przypadku leczenia

miejscowymi lekami przeciwjaskrowymi pacjenci moga
nadal doswiadcza¢ utraty wzroku* °.




TRADYCYJNE METODY
LECZENIA JASKRY

Badania wykazaty, ze nawet w przypadku leczenia miejscowymi

lekami przeciwjaskrowymi pacjenci moga nadal doswiadczad
utraty wzroku* 5.

Skutki uboczne leczenia jaskry farmakoterapia:

Kwestig dobrze ugruntowana w literaturze jest to, ze dtugotrwate stosowanie lekdw miejscowych
moze prowadzi¢ do uszkodzenia rogdéwki i spojéwki, pogorszenia jakosci zycia, ogdlnoustrojowych
skutkéw ubocznych oraz zmniejszenia skutecznosci przysztej operaciji filtracyjnej” 48-%2,

Duza zaleznos¢ od przestrzegania zalecen przez pacjenta:

Wykazano, ze przestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia u pacjentéw z jaskra wynosi 30-70%,
przy czym do 50% pacjentéw przestaje przyjmowac leki w ciggu pierwszych é miesiecy”. Dotyczy to
rowniez Wioch, gdzie wykazano, ze tylko 58% pacjentéw z jaskra przestrzegato zalecen, a 26%
przestrzegato zalecen czesciowo w ciggu pierwszych 12 miesiecy?.

* Dawkowanie jest czesto ztozone i trudne do zrozumienia, szczegdlnie dla oséb starszych, w
wyniku czego pacjent moze sie pomyli¢, zapomnieé lub po prostu zignorowac zalecenia®.

* Pacjenci sg bardziej sktonni do przestrzegania zalecen w umiarkowanych lub zaawansowanych
stadiach choroby w poréwnaniu z jaskrg we wczesnym stadium lub podejrzeniem jaskry. We
wczesnych stadiach objawy choroby sa czesto tagodne lub nieobecne, jednak wptyw
leczenia farmakologicznego na jako$¢ zycia pacjenta moze byé¢ nadal znaczacy, a to z kolei
moze wptywacd na przestrzeganie zalecen®.

Ogdlny rozwdj technologiczny sprzyja rozwojowi innowacyjnych

mikroinwazyjnych zabiegdw chirurgicznych, takich jak mikrobypass
beleczkowy (TMB) iStent inject® W.




iIStent inject® W, SKUTECZNE.
ALNE. SPRAWDZONE

ROZWIAZANIA TECHNOLOGICZNE W ZAKRESIE LECZENIA
rAGODNEJ LUB UMIARKOWANEJ JASKRY.

PRZEWI

Mikrobypass beleczkowy iStent inject® W kontynuuje 20-letnig tradycje doskonatosci wyrobdw

iStent®.

-

+300

Ponad 300 recenzowanych
publikacji po$wieconych
\___technologiom iStent®

) (

+20

Ponad 20 lat

/ \-

doswiadczenia klinicznego

(»+3Nl \

Ponad 3 milion wyrobéw
iStent® wszczepionych na

J

\_ catym Swiecie )

@ Zazwyczaj farmakoterapia stanowi pierwszy etap leczenia

otwartego kata jaskry.

iStent inject® zapewnia
spojne i przewidywalne
wyniki. Przewidywalna
dtugoterminowa
kontrola cisnienia
wewnatrzgatkowego''.
Przewidywalne wyniki
w zakresie refrakcji®.
Przewidywalne rezultaty
obserwacji pooperacyjnej>>.

Ponad 300 recenzowanych badan. Dostepne

sg dane z ponad 20 lat, w tym dane

przedkliniczne. Wyniki badania obejmuja
ponad 20 000 oczu. Technologie iStent® sg
stosowane w ponad 20 krajach na catym

Swiecie. Do tej pory na catym $wiecie

wszczepiono ponad MILION wyrobdéw iStent®.

NT!

NA CALYM SWIECIE

NY IMP
AD 3 MILIO
PON  LECZENIU J KRY

ST SO\NANYCH
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Technologie iStent® maja
dobrze udokumentowany
potencjat redukcji ci$nienia
wewnatrzgatkowego i korzystne
profile bezpieczenstwa?.
Dtugoterminowe badania

iStent® skutecznie obnizaja
ci$nienie wewnatrzgatkowe'
i ostatecznie przyczyniaja
sie do zachowania czynnosci
wzrokowej®.

wykazujg réwniez, ze technologie



ZALETY TECHNOLOGII iStent®

iStent inject® W jest czescia rodziny mikrobypasséw beleczkowych firmy
Glaukos

iStent inject® W jest przeznaczony do bezpiecznego i skutecznego obnizania cisnienia
wewngtrzgatkowego u pacjentéw, u ktdrych zdiagnozowano jaskre pierwotng z otwartym katem
przesaczania, jaskre pseudoeksfoliacyjng lub jaskre barwnikowa. Wyrdb moze byé rowniez
wszczepiany pacjentom, u ktérych nadal wystepuje podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
pomimo wczesniejszego leczenia lekami przeciwjaskrowymi i/lub konwencjonalnej operac;ji
jaskry®e.

Zalety mikrobypassu beleczkowego iStent inject® W

-

BEZPIECZENSTWO

Technologie iStent® wykazujg wysoki ogdlny profil bezpieczenstwa, podobny do profilu
samodzielnej operacji za¢my?. Zgtaszane sa minimalne zdarzenia niepozadane (zob. Tabela 1
ponizej) i nie obserwuje sie zadnej istotnej roznicy w zakresie wskaznika utraty komérek srédbtonka
w pordéwnaniu z operacjg zaémy w okresie 5 lat®’.

Tabela 1: Zdarzenia niepozadane zgtaszane w przypadku stosowania technologii iStent®?

POOPERACYJNE ZDARZENIA NIEPOZADANE S a gy Tylko
fakoemulsyfikacja fakoemulsyfikacja
(N = 386) (N =119)
Niedroznos¢ stentu 6,2% NA
Zapalenie wewnatrzgatkowe 5,7% 4,2%

Utrata najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku w
okularach (BSCVA) =2 linie natychmiast lub po 3 2,6% 4,2%
miesigcach od operacji

Wozrost ci$nienia wewnatrzgatkowego® 10 mmHg3 M1 2,1% 0,8%
Otarcie rogéwki 21% 3,4%
Obwodowe zrosty przednie 1,8% 0,0%

Wozrost ci$nienia wewnatrzgatkowego wymagajacy
leczenia doustnego lub wystgpienie SSI (koniecznosé
wtérnej interwenciji chirurgicznej) od = 1. miesigca po
zabiegu.

0,3% 2,5%

OPERACJA JASKRY WTORNEJ

Selektywna trabekuloplastyka laserowa (SLT) 0,5% 2,5%

Trabekulektomia / implant przetokowy Ex-press 1,0% 0,8%




ZALETY TECHNOLOGII iStent®

SKUTECZNOSC

Dane dtugoterminowe dotyczgce technologii iStent® wykazuja trwate, dtugoterminowe
zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego oraz ilosci przyjmowanych lekéw, a takze korzystny
poziom bezpieczenstwa, w tym zachowanie ostro$é wzroku i brak koniecznosci operacji
filtracyjnej w okresie 10 lat™.

Wykazano zachowanie funkcji wzrokowych pacjentéw w przypadku stosowania technologii
iStent®, a dowody kliniczne wykazuja roczny wskaznik postepu u leczonych pacjentow
podobny jak w przypadku oczu bez jaskry®.

PRAWDZIWIE MIKROINWAZYJNE ROZWIAZANIE

Implantacja iStent inject® W jest minimalnie inwazyjna i zajmuje jedynie okoto 2% obszaru
siatki beleczkowania. Nie wykonuje sie naciecia spojéwki, dzieki czemu tkanka spojowki
pozostaje nienaruszona, co pozwala uniknac powiktan zwigzanych z pecherzykiem filtracyjnym
oraz zachowuje mozliwosci przysztego leczenia®.

POPRAWA JAKOSCI ZYCIA PACJENTA

Badania wykazaty, ze technologie iStent® moga skutecznie redukowaé zaleznos$¢ pacjentdéw
od miejscowego leczenia farmakologicznego po operacji i ze redukcja ta ma charakter
dlugotrwaty’ 2 3. Ponadto redukcja leczenia miejscowego jest skorelowana ze znaczng
poprawa jakosci zycia’>%¢°.

OPLACALNOSC

Na poziomie miedzynarodowym przeprowadzono wiele analiz ekonomicznych z perspektywy
kilku europejskich systemow panstwowej opieki zdrowotnej, uzyskujac porownywalne wyniki.

Z punktu widzenia wtoskiego systemu opieki zdrowotnej wszczepienie iStent inject® w
potaczeniu z operacjg zacmy jest optacalnym rozwigzaniem*'. Zabieg faczony zapewnia
korzys¢ w postaci maksymalizacji wykorzystania zasobéw, poniewaz oba stany sa leczone
w ramach jednego zabiegu chirurgicznego?'.




BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA
iStent inject® W

Technologie iStent® majg oznakowanie CE, uzyskaty certyfikat MDR i zostaty zatwierdzone przez
FDA, co oznacza, ze ich profil bezpieczenstwa jest korzystny, a wyrdb jest skuteczny i dziata
zgodnie z przeznaczeniem.

- Sprawdzony profil bezpieczenstwa wykazano w ponad 300 recenzowanych publikacjach,
co stanowi najwieksze nagromadzenie danych klinicznych sposréd wszystkich zabiegéw
TMB.

- Do tej pory na catym $wiecie wykonano ponad 1 milion wszczepien, ogdlnie wskazujacych
na korzystny profil bezpieczenstwa.

W badaniu zasadniczym IDE w USA iStent inject® wykazat korzystny profil bezpieczenstwa?,
przy czym zgtoszono, ze indywidualne odsetki zdarzen niepozadanych odnotowanych w ramach
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sa mniejsze lub réwne 0,1%®. Co wiecej, wyjatkowy profil
bezpieczenstwa wyrobu zostat konsekwentnie potwierdzony na podstawie dtugoterminowych
dowoddéw. Dane diugoterminowe z 7- i 10-letniag obserwacja'> *3.

4 )
* Okluzyjne obwodowe zrosty przednie (PAS)

* Niedroznos¢ stentu
* Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem

NIE WYKAZUJA  Przewlekly stan zapalny

* Hipotonia

NASTE PUJACY’CH » Wewnatrzgatkowe zapalenie oko

* Odwarstwienie siatkowki
PRZYPAD KOW: * Odfaczenie naczynidwki

* Dekompensacja rogéwki

* Zmiany w kierunku krétkowzrocznosci

* Krwotok

* Pozabiegowe operacje filtracyjne

@ Technologie iStent® wykazuja podobny ogdlny profil bezpieczenstwa

jak w przypadku samej operacji za¢my?.

Wszczepianie iStent inject® podczas fakoemulsyfikacji u pacjentéw z tagodna lub umiarkowana
POAG nie wigzato sie zzadnymi obawami dotyczgcymi bezpieczenstwa w zakresie gestosci komaorek
srébdnabtonka rogéwki (ECD) w poréwnaniu z samg fakoemulsyfikacjg w okresie 60 miesiecy®’.



BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA
iStent inject® W

W przypadku urzadzenia iStent inject® odnotowano

NAJNIZSZE ZGLASZANE WS,KAZNIKI ZNACZACEJ UTRATY
KOMOREK SRODBLONKA

Dane z kluczowych badan klinicznych wskazujgce odsetek oczu, w ktérych po 5
latach odnotowano utrate komérek srédbtonka wynoszaca co najmniej 30%

P=0.022

25 %
P=0.011*
20 %
15 %
P=0.772
10 %
5%
0%
Kontrola iStent inject Kontrola Hydrus + Kontrola CyFass +
fako + fako fako faco fako aco
iStent inject® Hydrus Cypass

*Ahmed, Igbal ke K., et al. “Corneal Endothelial Safety Profile in Minimally Invasive Glaucoma Surgery."Journal of Cataract & Refractive
Surgery(2022): 10-1097.



SKUTECZNOSC iStent inject® W

Technologie iStent® sa poparte najbardziej solidnymi, zréznicowanymi i dlugoterminowymi
dowodami klinicznymi sposréd wszystkich dostepnych obecnie zabiegdw jaskry. iStent inject®
wykazuje jedne z najnizszych zgtoszonych $rednich wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego wsrod
wszystkich stentéw TMB w badaniu zasadniczym po 24 miesigcach?.

Jak zgtoszono w amerykanskim badaniu zasadniczym:
® Srednie ci$nienie wewnatrzgatkowe po operacji: 17,1 mmHg
® Srednia redukcja ci$nienia wewnatrzgatkowego: 7,0 mmHg

® Redukcja koniecznosci zazywania lekow: 75,8%

Technologie iStent® konsekwentnie wykazaty zmniejszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego o ponad 30% w poréwnaniu z wartoscig

wyjéciowg w ramach diugoterminowych, niezaleznych badan
przeprowadzanych w warunkach rzeczywistych™.
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Fea 2014 (n=94) —®— Ahmed 2014/Chang 2017 (n=39)
Katz 2015/2018 3 stent (n=40) —+— Donnenfeld 2015/Sahed 2020 (n=39)
—= Voskanyan 2014 (n=99) Katz 2015/2018 2 stent (n=41)
—&— Berdahl 2017/2020 (n=53) —8— vold 2016/Fechtner 2019 (n=54)
Katz 2015/2018 1 stent (n=38) Ahmed 2019 (n=77)

— Lindstrom 2016/2020 (n=57)

Healey, Paul R., et al. "Standalone iStent trabecular micro-bypass glaucoma surgery: a systematic review and meta-analysis.

Journal of glaucoma 30.7 (2021): 606-620.

Srednie wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP) w czasie na podstawie uwzglednionych badan. BL oznacza stan wyjsciowy (po
okresie wyptukiwania lekéw/bez leczenia); IOP - ci$nienie wewnatrzgatkowe; M — miesiagc; SCR — badanie przesiewowe (przed okresem
wyptukiwania lekéw). Nie uwzgledniono danych z 4 badan, w ktérych nie przeprowadzono okresu wyptukiwania lekéw w momencie
rozpoczecia badania. Rysunek 3 mozna obejrzeé w wersji kolorowej na stronie internetowej www.glaucomajournal.com.



SKUTECZNOSC iStent inject® W

Wszczepienie iStent inject® z fakoemulsyfikacjag lub bez niej spowodowato znaczng i trwatg redukcje
ci$nienia wewnatrzgatkowego oraz ilosci przyjmowanych lekéw w ujeciu 7-letnim, jednoczesnie
eliminujac konieczno$¢ operagji filtracyjnych?. Obserwacja po 7 latach wykazata nastepujace
rezultaty:

4 N ( N 4 N
% | [ 79% | [55,3%
36 (o] (o) 7 (o]
Zmniejszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego o Cisnienie na poziomie Brak koniecznosci

36% i zmniejszenie iloéci < 15 mmHg w stosowania lekdéw w
@rzyjmowanych lekéw o 63%) L przypadku 79% oczu )L 55,3% przypadkéw

Najbardziej dlugoterminowe sposréd opublikowanych danych dotyczacych dowolnej
mikroinwazyjnej interwencji w zakresie jaskry pokazuja, ze technologia mikrobypassu
beleczkowego iStent® zapewnia trwala, dlugoterminowa redukcje cisSnienia
wewnatrzgatkowego oraz ilosci przyjmowanych lekéw, a takze korzystny poziom
bezpieczenstwa, w tym pod wzgledem zachowania ostrosci wzroku, braku powiktan
srdbdoperacyjnych i braku koniecznosci przeprowadzania operacji filtracyjnych™. Obserwacja po
10 latach wykazuje nastepujace rezultaty:

( ) ( ) ( )
% 3 3% 47,6%
51 (o] (o) J (o
Zmniejszenie ilosci Brak koniecznosci Ciénienie na poziomie
przyjmowanych lekéw o przyjmowania lekow w < 15 mmHg w
L 51% )L przypadku 33% oczu )L przypadku 47,6% oczu )

ZADNE OPERACJE FILTRACYJNE nie byly wymagane

W ramach retrospektywnej serii przypadkéw z jednego wioskiego
osrodka' oceniono skutecznos¢ iStent inject® jako samodzielnego
zabiegu w przypadku nieleczonej jaskry we wczesnym stadium.

Obserwacja w okresie 2 lat wykazata: ci$nienie wewnatrzgatkowe
na poziomie <18 mmHg u 91% pacjentéw, redukcje cisnienia
wewnatrzgatkowego o =20% u 59% pacjentéw

® 71,8% oczu otrzymywato mniej lekéw / stosowanie lekéw spadto z 2,35 do 1,31 lekéw

® Sredni wiek pacjentéw wynosit 57,6 roku, przy odchyleniu standardowym wynoszacym
£9,8 roku.

NIE zgtoszono ZADNYCH POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH.



SKUTECZNOSC iStent inject® W

@ Technologie iStent® wykazaty zdolnos¢ do zachowywania pola

widzenia®.
\
Metaanaliza ponad 1100 oczu wykazata, ze pacjenci, ktorym wszczepiono
technologie iStent®, wykazywali stabilnosé¢ pola widzenia poréwnywalna
z oczami bez jaskry.
W $rednim okresie obserwacji wynoszacym 37,9 miesigca badanie wykazato
minimalne tempo pogarszania sie pola widzenia, przy srednim wskazniku
postepu wynoszacym tylko —0,024 dB/rok. Jest to znacznie wolniejsze
tempo niz zwykle obserwowane u pacjentéw z jaskrg leczong zachowawczo.
/
\
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Z perspektywy spotecznej mozliwos$¢ zachowania pél widzenia przektada sie na znaczne oszczednosci
zasobow. Pacjenci ze stabilnym widzeniem rzadziej wymagajg bardziej inwazyjnych interwencji
medycznych, wyrobdéw pomocniczych lub szerokich ustug wsparcia. Ponadto moga dtuzej zachowad
niezalezno$¢, zmniejszajgc tym samym obcigzenie ekonomiczne zwigzane z utratg produktywnosci i
zapotrzebowaniem na opieke®?.

Z perspektywy pacjentéw wolniejszy postep choroby oznacza mniej zaktécen w codziennych
czynnosciach, lepsze samopoczucie psychiczne i mniejszg zaleznos¢ od lekdw przeciwjaskrowych,
ktérych przyjmowanie czesto wiaze sie ze skutkami ubocznymi i rosngcymi kosztami®.

Ogdlnie rzecz biorac, zdolnos¢ technologii iStent® do skutecznego spowalniania postepdw utraty pola
widzenia nie tylko poprawia jakos$¢ zycia pacjentéw, ale takze zmniejsza dtugoterminowe obcigzenie
finansowe systemow opieki zdrowotnej i rodzin.



PRAWDZIWIE MIKROINWAZYJNE
ROZWIAZANIE

Wszczepienie technologii iStent® jest minimalnie inwazyjne i zajmuje tylko ~2% obszaru siatki
beleczkowej. Nie ma koniecznosci ciecie spojowki, wiec jej tkanka pozostaje nienaruszona. Mozna
unikna¢ powiktan zwigzanych z pecherzykiem filtracyjnym. Mozna zachowad przyszte opcje leczenia®.
Giéwne cechy mikroinwazyjnej operacji jaskry®3:

® Mikronacigcie ab interno ® Korzystny profil bezpieczenstwa

¢ Minimalna urazowo$¢ ® Szybki powrét do zdrowia

® kuteczno$é na poziomie co najmniej umiarkowanym

\
10 MNIEJSZA LICZBA WIZYT W GABINECIE

W CIAGU PIERWSZYCH 6 MIESIECY

podobnie jak w przypadku
zabiegusamego zabiegue*

~

\_ 0

Rodriguez-Una, Ignacio, Augusto Azuara-Blanco, and Anthony J. King. Survey of glaucoma surgical preferences and post-
operative care in the United Kingdom.” Clinical & Experimental Ophthalmology 45.3 (2017): 232-240.

Mikroinwazyjna operacja wykonania mikrobypassu beleczkowego z

wykorzystaniem technologii iStent® powoduje minimalne uszkodzenie
naturalnej anatomii oka.

Jest to kluczowe ze wzgledu na istotne funkcje fizjologiczne siatki beleczkowej:

® Moze ona dziata¢ jak mechanizm podobny do pompy, utatwiajac odptyw cieczy wodnistej do
kanatu Schlemma®“.

® Komérki siatki beleczkowej sg aktywnie fagocytyczne i moga odgrywac role w kontrolowaniu
ci$nienia wewnatrzgatkowego®.

® Usuniecie bariery krew-ciecz wodnista moze przyczynié sie do patofizjologii zapalnych choréb
oczu®®.

Ponadto zachowanie siatki beleczkowej w stanie prawie

nienaruszonym umozliwia przeprowadzanie przysztych interwenc;ji
W razie potrzeby.




WPLYW TECHNOLOGII iStent?®
NA JAKOSC ZYCIA PACJENTOW

Ostatecznym celem leczenia jaskry nie jest obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, ale
zachowanie widzenia funkcjonalnego pacjentéw i poprawa ich jakosci zycia w ramach

zrbwnowazonego systemu opieki zdrowotnej*.

W krajach o wysokich dochodach osoby z ciezkimi zaburzeniami widzenia doswiadczaja
jakosci zycia zwigzane] ze zdrowiem na poziomie poréwnywalnym lub nawet gorszym w
poréwnaniu z osobami cierpigcymi na inne powazne choroby przewlekte, takie jak udar lub
przerzutowe guzy lite. Ponadto wykazuja tendencje do odczuwania wyzszego poziomu

stresu emocjonalnego?’.

W Polsce przeprowadzono badanie, w ktérym stan emocjonalny pacjentéw
oceniono za pomocg Inwentarza Depresji Becka (BDI), Inwentarza Stanu i
Cechy Leku (STAI) 36 i Skali Akceptacji Choroby (AIS).

Wyniki wykazaty, ze poziom depresji i leku u oséb z jaskrg pierwotng byt
znacznie wyzszy niz w grupie kontrolnej obejmujacej pacjentéw bez
choroby™. Ponadto poziom stresu psychicznego byt dodatnio skorelowany z
wiekiem pacjentow oraz czasem trwania leczenia i choroby™.

- J

W leczeniu pacjentéw z POAG utrzymywanie i poprawa jakosci zycia pacjentédw pozostaje

niezaspokojong potrzebg’. Wykazano jednak, ze wczesna interwencja z wykorzystaniem

technologii iStent® poprawia jako$¢ zycia pacjentow’ > ¢0.

Analiza post hoc danych z badan zasadniczych iStent inject®
sugeruje, ze wszczepienie wyrobu iStent inject® podczas operac;ji

za¢my moze poprawic jakosc zycia w okresie 24 miesiecy w
poréwnaniu z samg operacjg zacmy.




WPLYW TECHNOLOGII iStent?®
NA JAKOSC ZYCIA PACJENTOW

Kluczowym  czynnikiem jest ograniczenie [ I
koniecznosci stosowania lekow przeciwjaskrowych.

Dtugotrwate stosowanie tych lekéw moze
powodowac dzialania niepozadane, takie jak
choroby powierzchni oka, ktérych objawy obejmuja
zespét suchego oka, dyskomfort i wahania ostrosci
wzroku.

Dzieki zmniejszeniu lub eliminacji potrzeby

stosowania  lekdw  poprzez  wykorzystanie
technologii iStent®, pacjenci odczuwaja lepsza
stabilno$¢é widzenia i wiekszy komfort oczu’. - J

Ponadto technologie iStent® wykazaty znaczace korzysci w

@ zakresie zachowywaniu funkcji wzrokowych®, co bezposrednio
wptywa na jakos¢ zycia pacjentow z jaskra.

Dzieki technologiom iStent® mozliwe jest zminimalizowanie ciezkiego uposledzenia wzroku,
ktére czesto towarzyszy postepowi jaskry, co zapewnia znaczng poprawe jakosci zycia pacjenta.

Zachowanie pola widzenia pacjenta zmniejsza réwniez dtugoterminowe obciagzenie opieki
zdrowotnej zwigzane z zarzadzaniem Slepotg w stadium zaawansowanym.



TECHNOLOGIE iStent® SA
OPLACALNE

Na poziomie miedzynarodowym przeprowadzono wiele analiz ekonomicznych z perspektywy kilku
europejskich systemdw panstwowej opieki zdrowotnej, uzyskujac takie same wyniki.

W Europie w ramach publikacji Fea et al.*’ we Wioszech przeanalizowano wptyw ekonomiczny
wszczepienia iStent inject® podczas operacji za¢my. Wyniki wykazaty, ze ten zabieg jest optacalna
alternatywa w poréwnaniu z samg operacjg zaémy u pacjentow z tagodna lub umiarkowang OAG.

Wykazano, ze technologie iStent® sg efektywne kosztowo, dlatego warto za nie zaptacic:

Perspektywa ICUR Kwota w EUR
przypadku przypadku zaokraglono do
podstawowego podstawowego | najblizszej setki®®
Wiochy*' Panstwowy EUR 13037 13 000
system opieki
zdrowotnej
Hiszpania®®  Panstwowy EUR 12 676.48 12 700
system opieki
zdrowotnej
Francja’ Swiadczenie FUR 1154 1200
spoteczne
Japonia” Platnik publiczny JPY 1430 647 9000

-

(*ICUR: inkrementalny wspdtczynnik efektywnosci kosztéw)

We Witoszech wszczepienie iStent inject® podczas operacji za¢my wiazato sie z inkrementalnym
wspotczynnikiem efektywnosci kosztow wynoszacym 13 037 EUR/QALY w pordéwnaniu z samg operacja
zaémy, ustawiajac sie ponizej progu gotowosci do zaptaty 23 580 EUR/QALY”2.

(*QALY: rok zZycia skorygowany o jakosc)

Biorgc pod uwage te wyniki, wykazano, ze z punktu widzenia wtoskiego systemu opieki zdrowotnej
wszczepienie iStent inject® w potaczeniu z operacjg zaémy jest optacalnym rozwigzaniem.

Oznacza to, ze przyrostowe korzysci wynikajace z wszczepienia iStent inject® sg warte dodatkowych
kosztow w pordéwnaniu z samg operacjg zaémy.



WNIOSKI

Technologie iStent® s3 bezpiecznym i skutecznym systemem w przypadku
wszczepienia w monoterapii lub w potaczeniu z operacja zaémy u pacjentdw,
ktdrzy wymagajg zmniejszenia cisnienia wewnatrzgatkowego i/lub odniesliby
korzysci z obnizenia dawek lekow przeciwjaskrowych? 112,

Ogodlny profil bezpieczenstwa technologii iStent® jest poréwnywalny
z sama operacja za¢my?. Umozliwiaja one zachowanie anatomii oka na
potrzeby przysztych opcji leczenia i minimalizujg utrate komérek srédbtonka®
ze wzgledu na swdj mato inwazyjny charakter.

Dane dtugoterminowe dotyczace technologii iStent® wykazujgcg trwatg
redukcje cisnienia wewnatrzgatkowego i ilosci przyjmowanych lekéw, wraz z
korzystnym poziomem bezpieczenstwem, z uwzglednieniem zachowania
ostroéci widzenia i braku koniecznosci przeprowadzania operagc;i
filtracyjnych w okresie 10 lat'> '3,

Technologie iStent® mogg zmniejszy¢ zaleznosc pacjentéw od kropli do oczu’™.
Pacjenci z zadowoleniem przyjmujg leczenie jaskry bez koniecznosci stosowania
kropli do oczu ze wzgledu na zwigzana z tym poprawe jakosci zycia’.

Technologie iStent® maja nie tylko sprawdzony profil bezpieczenstwa i
skutecznosci, ale sg przy tym opftacalne, co wykazano na catym s$wiecie na
podstawie solidnych i zréznicowanych dowodowe? ¢-/1,

Odpowiednie i wczesne interwencje, wykonywane we wczesnych stadiach
choroby z wykorzystaniem technologii iStent®, umozliwiajg kontrolowanie
ciSnienia wewnatrzgatkowego w perspektywie dlugoterminowej'? '3,
zachowanie pola widzenia i spowolnienie postepu choroby®.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA iStent®

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA: \//yrab iStent® Trabecular Micro-Bypass System jest przeznaczony do bezpiecznegoi skutecznego obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentow, u ktérych zdiagnozowano
jaskre pierwotna z otwartym katem przesaczania, jaskre pseudoeksfoliacyina lub jaskre barwnikowa. Wyr6b jest bezpieczny i skuteczny, gdy jest wszczepiany w potaczeniu z operacja zaémy u 0sob, ktére wymagaja obnizenia
cisnienia wewnatrzgatkowego i/lub odniostyby korzys¢ ze zmniejszenia dawki lekéw przeciwjaskrowych. Wyrob moze byc rowniez wszczepiany pacjentom, u ktdrych nadal wystepuje podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
pomimo wczesniejszego leczenia lekami przeciwjaskrowymi i konwencjonalnej operacji jaskry. PRZECIWWSKAZANIA: Stosowanie wyrobu iStent® Trabecular Micro-Bypass Stent jest przeciwwskazane w nastepujacych
okolicznodciach lub przy nastepujacych schorzeniach: ® W oczach z jaskra pierwotng z zamknieciem kata przesaczania lub jaskra wtdrng z zamknieciem kata przesaczania, w tym jaskrg neowaskulama, poniewaz wyréb
prawdopodobnie nie bedzie dziatac wtakich warunkach. ® U pacjentéwz guzem pozagatkowym, orbitopatia tarczycowa, zespotem Sturge'a-Webera lub jakimkolwiekinnym schorzeniem, ktore moze powodowac podwyzszone
cisnienie wzytach nadtwardowkowych. OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI: Do uzytku wylgcznie na zlecenie lekarza. Ten wyrdb nie zostat przebadany u pacjentow z jaskra zapalng. Nie uzywac wyrobéw, jesli pokrywa
Tyvek® zostata otwarta lub opakowanie ma widoczne ¢lady uszkodzenia. W takich przypadkach sterylnosc wyrobu moze ulec pogorszeniu. Wyrdb iStent® jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM — zob. informacje
dotyczace RM ponizej. Przed uzyciem tego wyrobu wymagane jest przeszkolenie lekarza przez personel firmy Glaukos. Nie uzywac ponownie stentu(-6w) ani narzedzia do wprowadzania, poniewaz moze to spowodowac
zakazenie iflub zapalenie wewnatrzgatkowe, a takze wystapienie potencjalnych pooperacyjnych zdarzer niepozadanych opisanych ponizej w sekeji  Potencjalne powiktania”. Nie ma znanych problemdw ze zgodnoscia
iStent i innych wyrobdw $rddoperacyjnych (np. materiatéw wiskoelastycznych) lub lekow przeciwjaskrowych. Niewykorzystany produkt i opakowanie mozna zutylizowac zgodnie z procedurami obowigzujacymi w placéwce:
Wszczepione wyroby medyczne i skazone produkty nalezy utylizowac jako odpady medyczne

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA iStent inject®

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA: iStent inject® jest przeznaczony do bezpiecznego i skutecznego obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano jaskre pierwotng z otwartym
katem przesaczania, jaskre pseudoeksfoliacyjng lub jaskre barwnikowa. iStent inject® umozliwia wszczepianie dwdch (2) stentéw przy jednym podejsciu poprzez jedno naciecie. Implant jest zaprojektowany do stentowania
przejscia przez siatke beleczkowania, co pozwala na zwigkszenie fatwosci odptywu, a nastepnie obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego. Wyrdb jest bezpieczny i skuteczny, gdy jest wszczepiany w potaczeniu z operacjg
zatmy u 0s6b, ktdre wymagaja obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego i/lub odniostyby korzys¢ ze zmniejszenia dawki lekow przeciwjaskrowych. Wyrdb moze byc réwniez wszczepiany pacjentom, u ktdrych nadal wystepuje
podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, pomimo wezesniejszego leczenia lekami przeciwjaskrowymi i konwencjonalnej operacji jaskry. PRZECIWWSKAZANIA: Stosowanie systemu iStent inject® jest przeciwwskazane w
nastepujacych okolicznodciach lub przy nastepujacych schorzeniach: ® W oczach z jaskrg pierwotng z zamknieciem kata przesaczania lub jaskrg wtérma zzamknieciem kata przesaczania, wtym jaskra neowaskularng, poniewaz
wyrdb prawdopodobnie nie bedzie dziatac w takich warunkach. @ U pacientow z guzem pozagatkowym, orbitopatia tarczycowa, zespotem Sturge'a-Webera lub jakimkolwiek innym schorzeniem, ktére moze powodowac
podwyzszone ciénienie w zytach nadtwardwkowych OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI: ® Do uzytku wytacznie na zlecenie lekarza. ® Ten wyréb nie zostat przebadany u pacjentw z jaskra zapalng. @ Nie uzywat
wyrobdw, jesli pokrywa Tyvek® zostata otwarta lub opakowanie ma widoczne $lady uszkodzenia. W takich przypadkach sterylnos¢ wyrobu mogta ulec naruszeniu. ® Ze wzgledu na ostrosé niektérych elementow wstrzykiwacza
(t}. ostonki wprowadzajace] i trokaru) nalezy zachowac ostroznoéc, aby chwycic korpus wstrzykiwacza. Wyrb nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre narzedzia. ® iStent inject® jest warunkowo bezpieczny w Srodowisku RM
— z0b. informacje dotyczace RM ponizej. ® Przed uzyciem systemu iStent inject® wymagane jest przeszkolenie lekarza. ® Nie uzywac ponownie stentu(-ow) ani narzedzia do wprowadzania, poniewaz moze to spowodowac
zakazenie i/lub zapalenie wewnatrzgatkowe, a takze wystapienie potencjalnych pooperacyjnych zdarzer niepozadanych opisanych ponizej w sekcji , Potencjalne powikiania”. ® Nie maznanych problemdw ze zgodnoscig iStent
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podczas chwytania korpusu wstrzykiwacza. ® Chirurg powinien monitorowac pacjenta po operacji pod katem prawidtowego utrzymania cisnienia wewnatrzgatkowego. Jesli po operacji cisnienie wewngtrzgatkowe nie zostanie
odpowiednio utrzymane, chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie odpowiednie procedury leczenia w celu zmniejszenia cisnienia wewnatrzgatkowego
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WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA: iStent inject® W jest przeznaczony do bezpiecznego i skutecznego obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentow, u ktdrych zdiagnozowano jaskre pierwotng z otwartym
katem przesaczania, jaskre pseudoeksfoliacyjng lub jaskre barwnikowa. iStent inject® W umozliwia wszczepianie dwdch (2) stentow przy jednym podejsciu poprzez jedno naciecie. Implant jest zaprojektowany do stentowania
przejscia przez siatke beleczkowania, co pozwala na zwiekszenie tatwosci odptywu, a nastepnie obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego. Wyrob jest bezpieczny i skuteczny, gdy jest wszczepiany w potaczeniu z operacja
zacmy u 0s6b, ktdre wymagaja obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego i/lub odniostyby korzys¢ ze zmniejszenia dawki lekow przeciwjaskrowych. Wyrdb moze byc réwniez wszczepiany pacjentom, u ktdrych nadal wystepuje
podwyzszone cinienie wewnatrzgatkowe, pomimo wezesniejszego leczenia lekami przeciwjaskrowymi i konwencjonalnej operacii jaskry. PRZECIWWSKAZANIA: Stosowanie systemu iStent inject® W jest przeciwwskazane
w nastepujacych okolicznosciach lub przy nastepujacych schorzeniach: @ W oczach z jaskra pierwotng z zamknietym katem przesaczania lub jaskrg wtérng z zamknietym katem przesgczania, w tym jaskra neowaskularng,
poniewaz wyréb prawdopodobnie nie bedzie dziatac w takich warunkach. @ U pacjentéw z guzem pozagatkowym, orbitopatia tarczycowa, zespotem Sturge'a-Webera lub jakimkolwiek innym schorzeniem, ktére moze
powodowac podwyzszone cisnienie w zytach nadtwardéwkowych. OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI: Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.  Ten wyrob nie zostat przebadany u pacjentow z jaskra zapalng
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wstrzykiwacza (tj. ostonki wprowadzajacej i trokaru) nalezy zachowa ostroznos¢, aby chwycic korpus wstrzykiwacza. Wyrdb nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre narzedzia. @ iStent inject® W jest warunkowo bezpieczny w
Srodowisku RM—zob. informacje dotyczace RM ponizej. ® Przed uzyciem systemuiStent inject® Wwymagane jest przeszkolenie lekarza. ® Nie uzywac ponownie stentu(-w) ani wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac
zakazenie i/lubzapalenie wewnatrzgatkowe, a takze wystapienie potencjalnych pooperacyjnych zdarzer niepozadanych opisanych ponizej w sekcji ,Potencjalne powiktania”. @ Nie maznanych problemdw ze zgodnoscig iStent
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