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A)Popis zdravotnického prostiedku

hlubokou poruchou vidéni. Pacienti musi:
e Byt starsi 55 let.

C. Parametry Popis Zdroj
1 Obecny nazev ZP Implantét o¢ni — zrakovy proteticky implantabilni teleskop 7 Néavod str7
2 Obchodni nazev ZP SING IMT™ 7 Navod str7
6_Notified body
3 MDD/MDR MDD=>MDR confirmation
letter
8 Technicky
4 Mira zdravotniho rizika IIb produktovy list
(datasheet)
6 Prohlaseni o
5 Varianty SING IMT™ model NG SI IMT 3X (PR00142-00) shodé
(PoS) dopln¢k
Opticky pramér: 3,6 mm 8 Technicky
Celkovy primér: 10,8 mm produktovy list
6 Rozméry Hloubka: 4,4 mm (datasbe?t) )
Viéha ve vzduchu: 121 mg + 10% IO—VK linicka
] brozura str2
Viéha ve vodnim médiu: 63 mg + 10% B
Implantat NG SI IMT 3X je indikovan k 1é¢b€ oboustrannych centralnich | 7 Navod str15
skotomil zplisobenych vékem podminénou makulérni degeneraci v kone¢ném
7 Urcéeny ucel pouziti / indikace stadiu u pacienti ve véku 55 let a starSich se stabilni stfedné¢ tézkou az




Mit nalez geografické atrofie sitnice nebo disciformni jizvy s
postizenim fovey, jak bylo zjisténo pomoci Angio OCT nebo
fluorescen¢ni angiografie.

Mit znamky Sedého zakalu.

Mit zrakovou nejlepsi korigovanou zrakovou ostrost na dalku
(BCDVA) ne lepsi nez 20/80 a horsi nez 20/800 na obou oc€ich.

Mit dostate¢né periferni vidéni na oku, které neni urceno k operaci.
Doséhnout alesponi pétimistného zlepSeni v tabulce ETDRS na oku,
kter¢ ma byt operovano, pii pouziti 3ndsobného externiho
teleskopického simulatoru spolecnosti Samsara Vision (ETS, dodava
se samostatng).

Mit hloubku ptedni komory oka, které mé byt operovano, nejméne 2,5
mm.

Byt ochotni zucastnit se pooperacniho Skolicitho programu ohledné
pouzivani implantatu NG SI IMT 3X.

Cilova skupina

Implantat NG SI IMT 3X je indikovan k 1é¢bé oboustrannych

centralnich skotomii zpiisobenych vékem podminénou makularni
degeneraci (VPMD) v kone¢ném stadiu u pacientti ve véku 55 let a

starSich se stabilni stiedné tézkou az hlubokou poruchou vidéni.

7 Navod_ strl5

Uzivatel

Za pouziti spravné operacni techniky je zodpovédny konkrétni chirurg
(doplnéno zadatelem ,,0¢ni chirurg*). Chirurg musi ur¢it vhodnost

konkrétniho zakroku na zaklade svého 1ékaiského vzdélani a zkuSenosti.

7 Navod_str26

10

Oblast aplikace na lidském téle

Zavadéci systém SING IMT™ je uréen pro snadnou a bezpeénou
implantaci implantatu NG SI IMT 3X do oka pacienta. Je uréeny k

implantaci do kapsularniho vaku po odstranéni krystalické ¢ocky pii
postupu podobném implantaci nitroo¢ni cocky (IOL). Implantat NG SI IMT
3X se zavadi do kapsuldrniho vaku patentovanym injekénim systémem.

7 Navod_str9 a
str 11
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Invazivita a implantabilita

Systém SING IMT™ model NG SI IMT 3X je implantabilni zaiizeni.

7 Navod str7




12

Doba ptisobeni/kontaktu s lidskym
télem

Implantat ziistava v téle pacienta po dobu délky jeho zivota, nebo dokud neni
potieba jej explantovat, napt. z divodu Spatné adaptace na nové vidéni.
Proces explantace byl vyhodnocen jako bezpecny.

Vsechny materidly jsou biokompatibilni pro dlouhodobou implantaci do o¢i
podle normy ISO 10993 / EN ISO 10993.

(Savastano et al.
2025)

13 Névod_ strl3
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Technicka specifikace a vlastnosti

Implantat NG SI IMT 3X se sklada z optické Casti (sklenéného teleskopu),
ktera obsahuje dvé mikroCocky vlozené do silikonového haptického nosice.
Opticka soucast se do nosice upeviiuje pomoci zdravotnického silikonového
lepidla. VSechny materialy jsou biokompatibilni pro dlouhodobou implantaci

do oc¢i podle normy ISO 10993 / EN ISO 10993

7 Navod_ strll a
strl3
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Zpusob aplikace / pouziti / dosazeni
zamysleného tcelu

Implantdit NG SI IMT 3X je zrakovy proteticky implantat, ktery v
kombinaci s optikou rohovky piedstavuje teleobjektivni systém ke zlepSeni
zrakové ostrosti u pacientii s oboustrannou, vékem podminénou makularni
degeneraci v konecném stadiu. Implantat NG SI IMT 3X se sklada ze
sklenéného teleskopu a haptického nosic¢e. Opticka soucast teleskopu, ktera
obsahuje dvé mikrococky, je navrzena tak, aby zmensSila efektivni velikost
pacientova skotomu, zvétsila predméty v centralnim zorném poli a promitla je
na sitnici a umoznila pacientovi rozpoznat a identifikovat pfedméty, které by
jinak nemohl vidét na blizko ¢i na dalku. Optickd soucast (sklenény teleskop)
je zasazena do kiremikového nosice, ktery po odstranéni o¢ni krystalické Cocky
umoznuje vstiiknuti zafizeni do kapsularniho vaku oka pii bézném
chirurgickém zakroku. Teleskop je v ofnim kapsuldrnim vaku udrzovan
silikonovymi haptickymi k¥idly.

Implantat NG SI IMT 3X je optimalizovan na vidéni na stfedni vzdalenost
(3 az 10 metrh). Korekce vidéni do dalky a na blizko se provadi pomoci
béZnych bryli.

Prostfedek umoZiiuje prohlizeni materiali ke cteni a dalSich obrazka
prirozenymi pohyby o¢i, nikoli pohyby hlavy. Prostfedek poskytuje
dostatecné rozliSeni obrazu pro rtizné tikony, jako jsou ¢teni, rozpoznavani
obliceji a sledovani televize, pfi odstupiiovaném zorném poli aZ do maximalni
velikosti 12° (36,0° na sitnici). ProtoZze mezi okem a teleskopem nedochdzi k

7 Navod str8 a
str14




zadnému relativnimu pohybu, nedochazi k optickym aberacim a je dosaZeno
Sir§iho zorného pole (jmenovité zorné pole 20° promitnuté na ptiblizné¢ 54°
na sitnici).

Implantat NG SI IMT 3X se po odstranéni krystalické ¢ocky chirurgicky
implantuje do kapsularniho vaku oka a zde je stabilizovan pomoci
silikonové haptiky. Po umisténi pak implantat NG SI IMT 3X zobrazi
zvetSené sitnicove obrazy objektl v centralnim zorném poli pacienta.

15

Sterilita a
jednoréazové/opakované pouziti

Implantat NG ST IMT 3X i zavadéci systém se sterilizuji ethylenoxidem.

Opakované pouziti implantatu NG SI IMT 3X a zavadéciho systému
IMT je zakézano a mohlo by predstavovat riziko infekce nebo nesouladu
implantatu NG SI IMT 3X a zavadéciho systému IMT se specifikacemi.

7 Navod str14 a
str20
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Nakres/fotografie

11 Nakres 1,
11 Nakres 2,
11 Nékres 3

7 Navod_str7,
str9 a strl10
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SloZeni/material

Implantat NG SI IMT 3X se sklada ze dvou zakladnich soucasti: optiky z
kiFemenného skla a zdravotnického silikonového nosice. Opticka soucast
se do nosice upevnuje pomoci zdravotnického silikonového lepidla.
Konkrétné je optické kapsle vyrobena z taveného oxidu kiemicitého.
Hapticky nosi€ je vyroben ze silikonu (NuSil MED 1 4850-2 — ¢erny) a
predkladany ZUM obsahuje také silikonové lepidlo (MED-2000).
Kazeta na jedno pouziti se skldda ze zdravotnického polykarbonatu a
zdravotnického silikonu.

Tryska injektorové $picky je vyrobena ze zdravotnickych
perfluoroalkoxyalkana (PFA). Injektorova Spicka obsahuje také
polykarbonat, silikon a nerezovou ocel, které jsou téz zdravotnické kvality.

Injekeni stiikacka je vyrobena z nésledujicich zdravotnickych materialu:
sklo, polykarbonat, polypropylen, polytetrafluoretylen a nerezova ocel.

7 Navod strl2,
str13 a str14




B) Literarni prehled publikovanych studii, nepublikované
klinické diilkazy

B)-1. Popis problematiky

Implantat NG SI IMT 3X (dale jen SING IMT™) je zrakovy proteticky implantat, ktery
v kombinaci s optikou rohovky ptedstavuje teleobjektivni systém ke zlepSeni zrakové ostrosti
u pacientli s oboustrannou, vékem podminénou makularni degeneraci (VPMD) v pozdnim
stadiu, zahrnujici pacienty se geografickou atrofii nebo diskiformni jizvou. Galileovsky
teleskopicky implantat SING IMT™ se skladé ze sklenéného teleskopu a haptického nosice.
Optickd soucast teleskopu, ktera obsahuje dvé mikroCocky, je navrzena tak, aby zmensSila
efektivni velikost pacientova skotomu (vypadek zorného pole; oblast, ve které ¢lovék nevnima
zrakové podnéty, prestoze je zbytek zorného pole zachovan), zvétsila predméty v centralnim
zorném poli a promitla je na sitnici a umoznila pacientovi rozpoznat a identifikovat predméty,
které by jinak nemohl vidét na blizko ¢i na dalku. Zavedeni implantatu SING IMT™ probiha v
dobé¢ operace Sedého zakalu pomoci predplnéného injekéniho systému navrzeného tak, aby bylo
zajisténo konzistentni a predvidatelné zavedeni. Implantat SING IMT™ se zavadi do jednoho
oka, které poté slouzi k zobrazovani detailii at” uz na blizko, nebo na dalku. Druhé¢ oko (bez
implantatu) slouzi k perifernimu vidéni.

The SING IMT™ eye is used for The fellow eye provides
detailed visual needs peripheral vision for orientation
DISTANCE NEAR & context

* Recognizing faces  + Reading ) ) N

« Watching TV  Playing cards * Orientation « Safe mobility

* Reading Signs * Dining

Obrazek 1: Vizualizace ucinku zaiizeni SING IMT™ (12 Klinickd brozura)
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Obrazek 2: Opticky princip SING IMT™,
Svétlo vychazejici z realného objektu (napr. knihy) je zaostieno rohovkou a ¢ockou na sitnici, kde vznika virtualni obraz. U
pacientit s pozdnim stadiem VPMD muize byt centralni cast sitnice poskozena, coz vede ke ztraté centralniho vidéni a objekt
tak nenuize byt zobrazen.

SING IMT™ funguje na principu podobném Galileovu dalekohledu — sklada se z mikrooptiky, ktera dokaze rozsirit
primér zaostieného svétla uvniti- oka (D > d), ¢imz vznika ~2,7x% zvétSeny virtudlni obraz. Tento obraz je vétsi nez oblast
vypadku centralniho vidéni a muze byt zachycen periferni casti sitnice.

Opticka soucast (sklenény teleskop) je zasazena do kiemikového nosice, ktery po odstranéni
ocni krystalické ¢oCky umozituje vstiiknuti zatizeni do kapsularniho vaku oka pii bézném
chirurgickém zékroku (typicky pii operaci Sedého zakalu). Teleskop je v ocnim kapsuldrnim
vaku udrZovan silikonovymi haptickymi kiidly.

Implantat SING IMT™ je optimalizovan na vidéni na stiedni vzdalenost. Korekce vidéni
do dalky a na blizko se provadi pomoci béZnych bryli.

Prostfedek umoznuje prohlizeni materiali ke ¢teni a dalSich obrazkl prirozenymi pohyby
o¢i, nikoli pohyby hlavy. Prostredek poskytuje dostate¢né rozliSeni obrazu pro rizné tikony,
jako jsou Cteni, rozpoznavani obli¢eji a sledovani televize. Protoze mezi okem a teleskopem
nedochazi k zadnému relativhimu pohybu, nedochéazi k optickym aberacim a je dosaZeno
$irS§iho zorného pole (jmenovité¢ zorné pole 20° promitnuté na piiblizné 54° na sitnici).
(7 _Néavod)

Soucasné vyuzivané intervence umoziuji zpomalit postup onemocnéni, ale nejsou schopny
napravit nevratnou ztratu zraku u pacient, ktefi jiZz pokrocili do pozdniho stadia
onemocnéni s poSkozenou foveou. K dnesnimu dni, u¢inné moznosti 1écby, které by zlepsily
a zachovaly zrak pfi postupujici ztraté centrdlniho vidéni u téchto pacientli, chybi. SING
IMT™ umeoziiuje pacientim v pozdnim stadiu VPMD dosahnout vyrazného zlepSeni
vidéni na blizko i na dalku po ztraté zraku spojené zejména s geografickou atrofii (GA) —
tj. v pozdnim stadiu suché formy VPMD. (9 Souhrn daji o bezpecnosti a klinické funkci
(SSCP))

B)-2. Terapeuticka indikace

Implantat SING IMT™ je indikovan pro oboustranné centralni skotomy zpiisobené
vékem podminénou makularni degeneraci v kone€ném stadiu u pacientii ve véku 55 let a
starSich se stabilni stfedné téZkou az hlubokou poruchou vidéni. (7_Navod)



Implantat SING IMT™ je urCen pro pacienty v nezvratném, pozdnim stadiu VPMD,
zejména pro pacienty s geografickou atrofii nebo diskiformni jizvou. (12_Klinicka brozura)

VPMD je progresivni onemocnéni, které je nejcastéjsi pricinou praktické slepoty u osob
star§ich 55 let v rozvinutych zemich. Jak nézev prozrazuje — postihuje makulu luteu — centralni
cast sitnice a zptuisobuje postupnou ztratu centralniho vidéni. Pokles centralni zrakové ostrosti
vede Kk obtiZim s rozliSovanim obli¢eje lidi v okoli, k neschopnosti Fizeni motorového
vozidla, sledovani televize a piedevs§im zhorSeni prace na blizkou vzdalenost (psani, Cteni,
ruéni prace...). Mohou byt pfitomny metamorfopsie (pokfiveni obrazu) a centralni skotom.
Zaroven pacienti vnimaji pokles kontrastni citlivosti a barvocitu. Periferni vidéni zGstava
zachovano dokonce i v pozdnim stadiu choroby. (Stépanov 2023; Strofova et al. 2013)

VPMD se déli na dvé formy: suchou (atroficka, neexsudativni) a ylhkou (exsudativni,
neovaskularni) formu. Suchéd forma je Castéjsi nez vlhka, vyskytuje se zhruba u 85-90 %
nemocnych VPMD. Jen u 12-21 % se objevi zdvazna porucha zraku. Vlhka forma obvykle

vV

kombinovat. (Strofova et al. 2013)

Sucha forma je charakterizovana vyskytem draz (drobné Zlutavé usazeniny lipida, bilkovin
a buné&cnych zbytkil pod sitnici), zmé&nami ve vrstveé retinalniho pigmentového epitelu (RPE) a
v pozdnim stadiu geografickou atrofii RPE (GA), kdy dochézi k postupnému poklesu
centralni zrakové ostrosti. Geograficka atrofie je pozdni stadium suché formy VPMD.
Zpravidla postupuje pomalu a nasledna degradace sitnicovych bun¢k zptisobuje postupnou
ztratu zraku. (Strofova et al. 2013)

Vlhka forma je charakterizovana ablaci (odchlipenim) RPE od vyzivujici choriokapilaris,
choroidalni neovaskularizaci ¢i subretindlnim krvacenim v makularni oblasti. Konecnym
stadiem vlhké formy je disciformni jizva. Je provazena vyraznymi klinickymi ptiznaky —
deformaci obrazu (tzv. metamorfopsie), rozvojem centralniho skotomu (vypad v zorném poli)
a vétSinou rychlym, vyraznym sniZenim zrakové ostrosti. Prib¢h byva rychly az
dramaticky a asto vede béhem nékolika mésicii k praktické slepoté. (Strofova et al. 2013)

Veékem podminéna makulérni degenerace je multifaktorialni onemocnéni. Vyskyt VPMD
ziejm¢e podminuje komplex multifaktoridlnich poruch zpiisobenych cetnymi predisponujicimi
geny a vlivy zevniho prostfedi. Hlavnim rizikovym faktorem je vék, dale vlivy genetické, rasa,
pohlavi, nemoci kardiovaskularniho systému vcetné hypertenze, diabetes mellitus, kouieni
cigaret, UV zéfeni, vyziva s nedostatkem antioxidantd, obezita, svétld barva duhovky a
chirurgie katarakty. Rizikovym faktorem pro vznik a pribéh onemocnéni je i1 rodinnd
anamnéza. (Strofova et al. 2013)

Cilem lé€by je v soucasné dob¢ zpomalit nebo zcela zastavit postup onemocnéni. VPMD
je aktualné onemocnéni léCitelné, ale nevylécitelné. Snahou je zabranit praktické slepoté.
Zasadnim pfedpokladem uspésné 1écby je vcasnd diagnostika a zejména v€asné zahajeni
terapie. (Strofova et al. 2013) Ackoliv nékteré injekéni terapie pro suchou formu VPMD v
pozdnim stadiu, tzv. geograficka atrofie, prokazaly Uc€innost pii zpomalovani progrese
onemocnéni, jsou v soucasné dob& schvaleny pouze v USA a Australii a zaroveil nejsou
stadia onemocnéni. (Patel et al. 2024) Pro pacienty s geografickou atrofii neni aktudlné
dostupné zadna terapie, a i kdyby byla, byla by takova terapie komplementarni se SING IMT™.



V pocateCnich stddiich suché formy VPMD hraje vyznamnou roli preventivni
farmakoterapie, kterd zahrnuje podévani antioxidant (vitamin E, vitamin C, beta-karoten,
méd’, zinek) a neesterifikovaného luteinu. DalSi moznosti 1é¢by je hemorheoforéza, kterd mize
zastavit prechod suché formy VPMD do vlhké formy a stabilizovat nebo dokonce zlepsit
zrakové funkce nemocnych. Rheoferéza je recentni metoda plazmatické filtrace, kterd
pouzitim filtr s dutymi vlakny o otvorech v dimenzi nanometrii odstrani z krve exaktné
definované spektrum vysokomolekularnich, rheologicky aktivnich plazmatickych proteind, coz
vede k redukci bariéry difuze z Bruchovy membrany a normalizuje metabolickou vyménu mezi
RPE a choriokapilaris, zlepsuje vyzivu bunék RPE a neuroepitelu. (Stépanov 2023)

Zlatym standardem lécby vlhké formy VPMD je v souCasné dob¢ intravitrealni podani
inhibitordi VEGF (vaskularni endotelovy rustovy faktor). Ty blokuji ucinek cévniho
endotelidlniho rlstového faktoru na jeho receptory na endotelidlnich bunkéch choroidalni
neovaskularni membrany (CNV) a sitnicovych cév. (Sté€panov 2023)

Vyse uvedené postupy umoziuji zpomalit postup onemocnéni, ale nejsou schopny
napravit nevratnou ztratu zraku u pacientu, ktefi jiz pokrocili do pozdniho stadia
onemocnéni s poskozenou foveou. K dnesnimu dni, u¢inné moZznosti 1écby, které by zlepsily
a zachovaly zrak pfi postupujici ztrat€ centrdlniho vidéni u té€chto pacientli, chybi. SING
IMT™ muZe pacientiim v pozdnim stadiu VPMD nabidnout moZnost vyrazného zlepSeni
vidéni na blizko i na dalku po tézké ztraté zraku spojené zejména s geografickou atrofii

(GA). (9_ Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP))

Prevalence nemoci je v primé souvislosti s véekem pacienta. Epidemiologické studie
uvadeji vyskyt choroby ve véku 52 az 64 let u 1,6 % osob, u pacientli ve v€ku 65 az 74 let je
timto onemocnénim postizeno az 11 % z celkové populace a u lidi ve véku 75 az 85 let je vyskyt
kolem 27,9 %. (Stépanov 2023)

B)-3. Relevantni komparatory

Aktualné nejsou doporucované zadné metody, které by dokazaly napravit nevratnou ztratu
zraku u pacientli v pozdnim stadiu VPMD a pro SING IMT™ tedy neexistuje relevantni
komparator. SING IMT™ miiZe na rozdil od niZe uvadénych postupu pacientim v
pozdnim stadiu VPMD umoznit dosahnout vyrazného zlepSeni vidéni na blizko i na dalku
po tézké ztraté zraku spojené zejména s geografickou atrofii (GA) — tj. zejména v pozdnim
stadiu suché formy VPMD, nebo u pacientii s diskiformni jizvou.

B)-3.1. Doporuéené postupy CR

Ceské doporucené postupy ma na svych strankach uvedeny Ceska vitreoretinalni
spole¢nost. Jedna se o doporuceni Ceské vitreoretinalni spole¢nosti (CVRS) a Ceské
oftalmologické spole¢nost (COS) Doporuceni se lisi dle typu vékem podminéné makularni
degenerace (VPMD):

e Terapie suché formy VPMD

VPMD je hlavni pfi¢inou vyrazného sniZeni zrakovych funkeci u starSich pacienti.
U¢innd terapie, pro ¢astéjsi, suchou formu, neni aktualné znama.



Pro 1écbu suché formy VPMD je doporucovana rheoferéza. Cilem rheoferézy
v oftalmologii je zastavit postup suché formy v€kem podminéné makularni degenerace. Tato
lécebnd metoda je rezervovdna pro suchou formu VPMD s nakupenim mékkych druz a
druzovou ablaci pigmentového epitelu sitnice. Nad€je pro nemocné spocivd v ptfiznivém
ovlivnéni mikrocirkulace, tedy zlepSeni prokrveni v cévnatce a sitnici snizenim viskozity
krevni plasmy. Tato metoda piimo eliminuje definované spektrum vysokomolekuldrnich
proteinti v plasmé, které jsou rizikovymi faktory VPMD. Mezi vylucujici (o¢ni) kritéria patii
geograficka chorio-retinalni atrofie v centralni ¢asti makuly. (Ceska vitreoretindIni spolenost a
Ceska oftalmologicka spole¢nost 2025)

e Terapie vlhké formy VPMD

V terapii vlhké formy VPMD se Ceska vitreoretinalni spoleénost odkazuje na doporuéené
postupy publikované European Society of Retina Specialists (EURETINA) (Schmidt-
Erfurth et al. 2014). K 1écb¢ vlhké formy VPMD se pouzivaji anti-VEGF preparaty. Lécba
vlhké formy VPMD prodélala v poslednim desetileti dramaticky vyvoj, kdy zavedenim anti-
VEGF terapie doslo k redukci slepoty zplisobené timto onemocnénim o 50 - 70 %, coz
pfedstavuje vyrazny Uspéch a milnik novodobé mediciny.

B)-3.2. Zahranic¢ni doporucené postupy

e Guidelines for the management of neovascular age-related macular
degeneration by the European Society of Retina Specialists
(EURETINA) (Schmidt-Erfurth et al., 2014)

Viz. B) 3.1

e Age-Related Macular Degeneration Preferred Practice Pattern
(Vemulakonda et al., 2025)

V roce 2023 prokézaly dv¢ terapie redukci rozvoje GA a byla jim tato indikace schvalena
regulatornimi agenturami (mimo EU). Jedna se o pegcetacoplan, ktery blokuje C3 a C3b
proteiny komplementového systému, a avacinkaptad pegol, ktery stabilizuje aptamery cilici na
CS5 protein Randomizované, kontrolované klinické studie podporuji uzivani antioxidantt ke
zpomaleni progrese do pozdgjSich stadii VPMD; dale intravitredlni injekce inhibitoru
komplementového faktoru ke snizeni rychlosti rozvoje geografické atrofie; a intravitrealni
injekce anti-VEGF latek, fotodynamickou terapii a laserovou fotokoagulaci k 1écbé
neovaskularni formy VPMD. Zadna dal3i terapie neni v tuto chvili doporu¢ovéana pro cilovou
populaci pacientit vhodnych pro SING IMT.

e Age Related Macular Degeneration Services: Recommendations (The
Royal College of Opthalmologists, 2024)

V soucasné dobé¢ neexistuji z4dné moznosti 1écby s geografickou atrofii. Pro pacienty
s geografickou atrofii plati obecna doporueni pro pacienty s VPMD (ukonceni koufeni,
vhodné nutrice a dopliiky stravy, potieby pro slabozraké by mély byt poskytnuty tém, kteti



splituji definici slabozrakosti). Pokud se u pacienta s pozdni suchou VPMD rozvine aktivni
vlhk4 forma, mél by byt 1écen jako pacient s pozdni aktivni neovaskularni VPMD, pokud
existuje potencidl pro zlepsSeni zraku. Podle zrakové ostrosti obou o¢i je u pozdni suché formy
VPMD vhodné zvazit refrakci, pomicky pro slabozraké, vystaveni potvrzeni o zrakovém
postizeni. Dulezitou roli v péci a edukaci maji vySkoleni zdravotniéti pracovnici, ktefi zajist'uji
podporu i vhodna multidisciplinarni ¢i externi doporuceni. Podporu mohou poskytovat i
optometristé a optici v primarni péc¢i. Vyznamnou pomoc nabizi také sektor, ktery se zamétuje
na vizudlni i psychologické potize, vcetné téch souvisejicich s Charles Bonnetovym
syndromem — vizualni halucinace. Pacientlim Ize nabidnout ti¢ast v klinickém vyzkumu novych
terapii pro pozdni suchou VPMD. Vzhledem k o¢ekdvanému piichodu novych moznosti 1écby
geografické atrofie mize byt uzitecné identifikovat pacienty s rychlou progresi onemocnéni.
Dale plati, Ze v ptipad€ vlhké formy VPMD je vhodné ukonceni 1écby anti-VEGF, pokud oko
spliiuje kritéria pro pozdni vlhkou VPMD v neaktivnim stadiu nebo pokud jiZ neni redlné Sance
na zlepSeni zraku pokracujici 1écbou, pficemz druhé oko musi byt dale sledovano.

o Age-related macular degeneration (NICE 2018)

Lécba suché formy VPMD neni v tomto doporuceném postupu uvedena. Uvadi se pouze
obecna doporuceni pro osoby s VPMD. Co nejdiive by mélo byt pacientim vystaveno
potvrzeni o zrakovém postizeni. Jelikoz pacienti s VPMD maji zvySené riziko deprese, je tieba
ji aktivné vyhledavat a l1écit. Pacient miize vyuzivat také dalSi multioborové programy zvysujici
jeho samostatnost, trénink excentrického vidéni atd. Diraz je kladen na selfmonitoring a
nasledné odborné vysetieni hned, jakmile se objevi zména ve vidéni. U neaktivni vlhké formy
VPMD ma byt Iécba anti-VEGF ukoncena, pokud neni piedpoklad dalsiho funkéniho zlepsSeni.

B)-4. Analyza hodnoceného ZP/intervence

Klinicka data pro SING IMT™ potvrzuji jeho bezpecnost a u¢innost pii zlepSovani
zrakové ostrosti (nejlépe korigovana zrakova ostrost do dalky [BCDVA], nejlépe korigovana
zrakova ostrost na blizko [BCNVA]), vizualnich funkci (zrakova ostrost pfi ¢teni, rychlost
Cteni, stabilita fixace) a kvality Zivota (QoL) u pacientll v pozdnim stadiu VPMD. Na zéklad¢
dikazii tykajicich se zafizeni prvni generace IMT se ofekava, Ze vysledky dosaZené po
implantaci SING IMT™ pfretrvaji dlouhodobg, minimalné po dobu péti let. Ackoli vliv
implantatu SING IMT™ na zrakovou ostrost v dlouhodobém horizontu zatim nebyl zkouman,
ptedpoklada se, Ze pozorovana zlepSeni budou do znaéné miry zachovana v ¢ase — v souladu s
dlouhodobymi vysledky prvni generace implantatu IMT. V prospektivni open-label
multicentrické klinické studii zahrnujici 217 pacientd s pozdnim stddiem VPMD, kterd
sledovala dlouhodobé vysledky po implantaci IMT, bylo zjisténo, Ze zlepSeni zrakové ostrosti
ptetrvavalo az do 5 let po zdkroku. Aktualné probihaji tii klinické studie, které pfispéji k
posileni klinické dilkkazni zakladny na podporu systému SING IMT™ (NCT04796545,
NCT05941273, NCT05438732). (9_ Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP))

V Kklinickych studiich doslo ke zlepSeni zrakové ostrosti na blizko (BCNVA) i do dalky
(BCDVA) oproti vychozim hodnotam. ZlepSeni zrakové ostrosti na dalku (BCVA) po
implantaci SING IMT™ se pohybovalo v rozmezi 10 aZ 17 pismen oproti vychozim hodnotam



pfi 3mésicnim a 6mésicnim sledovani. Ve vétSing studii doslo u vétSiny pacientd ke zlepSeni
ptiblizné o 2 nebo vice fadkl pii kontrolach po implantaci zatizeni. U zrakové ostrosti na blizko
(BCNVA) bylo ve tfech samostatnych studiich zaznamenano zlepSeni o 14 pismen, 59 pismen
nebo o 7,7 trovni Jaegerovy stupnice ve 3. mésici od vychoziho stavu. Ve dvou studiich bylo
po 6 mésicich pozorovano zlepseni ptiblizn€ o 3 fadky nebo —0,30 LogMAR. (9 Souhrn udajt
o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP))

Implantat SING IMT™ byl obecné povazovan za bezpeény a dobie tolerovany pacienty,
bez vyskytu neocekavanych nezddoucich u¢inkd. Pozorovany ubytek endotelidlnich bunck
rohovky (ECD) byl srovnatelny s tim, jaky je bézné¢ zaznamenavan po standardni operaci
Sedého zakalu. (9 Souhrn udaji o bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP))

Bylo prokazano, ze zrakova rehabilitace je kliovym krokem po implantaci SING
IMT™, aby si pacienti zvykli na své nové vidéni a dosahli optimalnich vysledkd. (9 Souhrn
udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP))

Studie ¢. 1: Smaller-Incision new-generation implantable miniature telescope:
Three-months follow-up study (Savastano et al., 2024)

Do prospektivni studie (Savastano et al. 2024) bylo zafazeno 11 pacienti postizenych
pozdnim stddiem VPMD. Pacienti byli zafazeni do studie, pokud byli star§i nez 55 let, trpéli
geografickou atrofii nebo diskiformni jizvou s postizenim fovey potvrzenou fluoresceinovou
angiografii, mé¢li klinicky vyznamny Sedy zakal, nejlépe korigovanou zrakovou ostrost do dalky
(BCDVA) mezi 20/80 a 20/800 v obou ocich, dostatecné periferni vidéni na oku, které nebylo
urceno k operaci, prokazali zlepSeni alespont o 5 pismen ve zrakové ostrosti dle ETDRS pfi
testovani pomoci externiho teleskopického simulatoru, méli hloubku piedni komory alespoii
2,5 mm a byli ochotni ucastnit se pooperacniho tréninkového programu. Nejlépe korigovana
zrakova ostrost na dalku a na blizko (BCVA), nitroo¢ni tlak (IOP), hloubka piedni komory
(ACD) a hustota endotelu rohovky (ECD) byly hodnoceny pfi kontrolach po 1 a 3 mésicich.
Rovnéz byla hodnocena kvalita Zivota ve vztahu k vykonavani kaZzdodennich ¢innosti.

Priimérna nejlépe korigovana zrakova ostrost na dalku (BCVA) na zacatku, po 1 mésici
a po 3 mésicich byla postupné 13 (+7,4) pismen, 24,64 (£9,7) pismen a 23,91 (£9,4) pismen.
Rozdil oproti vychozi hodnoté ¢inil 11,64 pismen po 1 mésici a 10,91 pismen po 3 mésicich
— v obou pfipadech §lo o statisticky vvznamné zlepSeni (P < 0,001).

BCVA pro cteni nebyla na zaéatku studie vyhodnotitelna kvili centrdlnimu skotomu
zpusobenému atrofii souvisejici s VPMD. Primérna BCVA pro ¢teni po 1 mésici a po 3
mésicich byla 50,91 (£15,2) pismen a 59,09 (£11,6) pismen. Rozdil oproti vychozi hodnoté
byl statisticky vyznamny (P < 0,001).

Primérna hustota endotelidlnich bunék (ECD) na zacatku, po 1 mésici a po 3 mésicich
sledovani byla postupné 2 549 (£399) bunck/mm?, 2 423 (£382) bun¢k/mm? a 2 338 (+402)
buné¢k/mm?. Rozdil oproti vychozi hodnoté ¢inil 126,5 bunék po 1 mésici a 211,1 bunék po 3
mésicich; statisticky vyznamny byl pouze druhy z téchto rozdila (P = 0,004 a P = 0,0005).
Mira poklesu hustoty bunék mezi vychozim stavem a 3. mésicem byla priblizné 8,3 %.

Prumérna hloubka predni komory (ACD) na zacitku, po 1 mésici a po 3 mésicich
sledovani byla postupné 3,03 (£0,45) mm, 3,56 (+0,44) mm a 3,52 (£0,46) mm. Rozdil oproti



vychozi hodnoté ¢inil 0,53 mm po 1 mésici a 0,49 mm po 3 mésicich; v obou ptipadech se
nejednalo o statisticky vvznamny rozdil (P = 0,0586 a P = 0,0637).

Primérné hodnoty nitroo¢niho tlaku (IOP) na zacatku, po 1 mésici a po 3 meésicich
sledovani byly postupné 15,27 (£3,1) mmHg, 12,09 (x1,7) mmHg a 13,73 (+2,3) mmHg. Rozdil
oproti vychozi hodnoté ¢inil 3,182 mmHg po 1 mésici a 1,545 mmHg po 3 mésicich; v obou
ptipadech se nejednalo o statisticky vvznamné rozdily (P = 0,0212 a P = 0,1304).

Vysledky hodnoticiho testu prokazaly zlepSeni kvality Zivota u v§ech pacientti. Konkrétné
pacienti dosahli zvyseni skore z 60,5 + 12,1 na zacatku na 71,0 = 13,5 po 3 mésicich sledovani
ve dotazniku “Low Vision Quality of Life” (LVQoL), pfi¢emz rozdil byl statisticky vvyznamny
(p<0,001). Pacienti rovnéz uvadéli zlepSeni kvality zivota pii vykonavani béznych dennich
¢innosti, jako je sledovani televize, cteni nebo rozpoznavani tvati ptatel a rodiny.

Na zakladé vySe uvedenych vysledki se da predpokladat, Zze SING IMT™ je vhodnym
chirurgickym FeSenim ke zlepSeni zraku a kvality Zivota u pacientii, u nichZ doslo ke
zhorseni téchto funkci v disledku pozdni makularni degenerace.

Studie €. 2: Intraoperative Iridectomy in Femto-Laser Assisted Smaller-Incision
New Generation Implantable Miniature Telescope (Mastropasqua et al., 2024)

Do prospektivni multicentrické observa¢ni pripadové studie (Mastropasqua et al. 2024)
bylo zatazeno 6 pacientid, ktefi podstoupili implantaci SING IMT™, Cilem je posoudit
kratkodobé (6 mésicti) ucinky na zrakové funkce a bezpecnost implantace nové generace
implantabilniho miniaturizovaného teleskopu SING IMT™ u pacienti trpicich pozdnim
stadiem vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a kataraktou — se zvlastnim
zaméefenim na pooperacni zvyseni nitroo¢niho tlaku.

P¥i zavérecné kontrole bylo u studovanych o¢i zaznamenano zlepSeni priimérné nejlepsi
korigované zrakové ostrosti na dalku (BCDVA) o +10,0 pismen (rozmezi 6,25—13,8 pismen)
a zlepseni nejlepsi korigované zrakové ostrosti na blizko (BCNVA) o —0,30 logMAR (rozmezi
—0,55 az —0,20).

V 6. mésici po operaci bylo zaznamenano prumérné sniZeni nitroo¢niho tlaku (IOP) o
4,50 mmHg (—5,75 az —0,25). Zajimavé je, Ze u 83,3 % pacienti doslo ke zvyseni IOP alespoii
pri jedné z prvnich dvou pooperacnich kontrol (7 a 15 dni po operaci). U pacienti, u kterych
nebyla provedena intraoperacni mechanicka iridotomie, bylo nutné nasledné provést YAG
laserovou iridotomii, aby se zlepSilo zvladani IOP. Ve srovnani s vychozi hodnotou byla ztrata
endotelidalnich bunék rohovky (ECD) po 6 mésicich 12,6 %.

Zarizeni SING IMT™ se ukazalo jako Gcinné pri zlepSovani zraku na dalku i na blizko,
bez zavaznych pooperaé¢nich komplikaci. Autori studie doporucuji provedeni mechanické
iridektomie béhem operace, protoze usnadiiuje kontrolu IOP po zikroku a pomaha
predejit nahlému zvySeni tlaku a jeho moZnym nasledkiim. Tyto pozitivni vysledky
predstavuji nadéji na ¢astecné zlepSeni kvality Zivota pacienti trpicich téZkou atrofickou
formou vékem podminéné makularni degenerace v pozdnim stadiu.



Studie ¢. 3: Three-Month Safety and Efficacy Outcomes for the Smaller-Incision
New-Generation Implantable Miniature Telescope (SING IMT™) (Toro et al.,
2023)

Do retrospektivni studie (Toro et al. 2023) bylo zafazeno 24 pacientl. Pacienti museli byt
ve veku alespont 55 let, mit stabilni ztratu centralni zrakové ostrosti zptisobenou nelécitelnou
oboustrannou pozdni formou VPMD (geograficka atrofie, diskiformni jizva nebo oboji), byt
fakicky (tj. mit zachovanou pfirozenou cocku) s diagnoézou Sedého zakalu ve studovaném oku
a mit dobré periferni vidéni na druhém oku (tj. bez jinych onemocnéni sitnice). Tato studie
hodnotila kratkodobou (3mési¢ni) bezpecnost a ucinnost daného zafizeni u pacientl s
diskiformni jizvou nebo geografickou atrofii pfi vstupnim vySetfeni. Hlavnimi sledovanymi
parametry byly nejlépe korigovana zrakova ostrost do dalky a na blizko (CDVA a
CDNVA), pokles hustoty endotelidlnich bunék (ECD) a vyskyt komplikaci.

V 1. a 3. mésici po operaci byla priimérna hloubka piedni komory (ACD) ve studovanych
oc¢ich 3,036 £0,6317 mm a 3,024 + 0,6277 mm, pficemz tyto hodnoty se statisticky vvznamné
neliSily od vychozi hodnoty. Podobné se primérna ACD v neoperovaném oku rovnéz
nezménila oproti vychozim hodnotam.

Ackoli byl ve studovaném oku po 3 meésicich zaznamenan statisticky vvyznamny pokles
nitroo¢niho tlaku (IOP) oproti vychozim hodnotam, v Zadném casovém bod¢ nebyl mezi
obéma ocima zjiStén statisticky vyznamny rozdil.

V 1. a 3. mé&sici po operaci vykazovalo studované oko statisticky vvznamné€ vyssi zrakovou
ostrost (CDVA) nez druhé oko (p < 0,0001 pro obé obdobi). Primérna zména CDVA ve
studovaném oku oproti vychozi hodnoté¢ ¢inila +7,3 + 5,1 pismen (p < 0,0001) po 1 mésici a
vzrostla na +14,9 = 7,1 pismen (p < 0,0001) po 3 mésicich. Naproti tomu druhé oko
nevykazovalo zaddnou vyznamnou zménu CDV A oproti vychozi hodnoté, s vysledky —0,1 + 1,1
pismen v 1. mésici a 0,0 + 0,8 pismen a ve 3. mésici. VSechny studované oci vykazaly do 3.
mésice zlepSeni v nejlépe korigované zrakové ostrosti do dalky (CDVA) oproti vychozim
hodnotam. Konkrétné 70,8 % oci ziskalo alespont 10 pismen, 58,3 % ziskalo alespon 15 pismen,
25,0 % alespoii 20 pismen a 8,3 % oci ziskalo minimalné 30 pismen.

Priimérné nejlépe korigovana zrakova ostrost na blizko (CDNVA) ve studovanych o¢ich
se zvySila 0 4,0 £2,65 J-arovné (p <0,0001) po 1 mésici a o 7,7+ 3,17 J-arovni (p <0,0001)
po 3 meésicich. Ve skutecnosti doSlo ke zlepSeni zrakové ostrosti alespon o 2 J-trovné u
100 % studovanych o¢i a alespon o 10 J-trovni u 33 % z nich.

Ve srovnani s vychozim stavem doSlo béhem tfi mésicti ke statisticky vyznamnému
poklesu ECD ve studovanych o€ich. Primérmy tubytek ECD ve studovanych ocich ¢inil
9,6 £13,3 % po 1 mésici (p =0,0047) a 10,4+ 13,3 % po 3 mésicich (p = 0,0025).

Celkem bylo u sedmi pacientii (29,17 %) hlasSeno 14 o¢nich nezadoucich udalosti (AEs),
pficemz témé&t 70 % pacientii nehlasilo Ziadné neZiadouci udalosti. NejcastejSimi
nezddoucimi udalostmi byly zanétlivé depozity na implantatu a deformované zornice, které
byly zaznamendny u tii pacientt (12,50 %). K reaktivaci choroidalni neovaskularizace (CNV)
a iritidé doslo u dvou (8,33 %) a jednoho (4,17 %) pacienta. VétSina nezadoucich ticinki byla
vyhodnocena jako moZna nebo pravdépodobné souvisejici se zarizenim, zatimco CNV a
zvySeny nitroo¢ni tlak byly povaZovany za pravdépodobné nesouvisejici. VSechny hlasené



nezadouci G¢inky byly ocekdvané pro tento typ implantatu a vétsSina byla ispéSné vyreSena
konzervativni nebo chirurgickou lé¢bou. Nebyly zaznamenany zadné ptipady odchlipeni
sitnice ani endoftalmitidy. Pooperacni edém rohovky byl béhem prvniho mésice po operaci
pozorovan u vice nez Ctvrtiny piipadd. Tento stav vSak ustoupil po nasazeni rezimu topickych
kortikosteroidid a hypertonickych ocnich kapek. Pouze v jednom piipadé pretrvaval edém
rohovky v hornim kvadrantu v oblasti kolem stehu déle nez 30 dni po operaci; tento ptipad byl
vyfesen standardni farmakologickou 1é¢bou do 2 mésicti po zakroku. Komplikace jako vklinéni
duhovky, jeji atrofie, poskozeni a prolaps tvorily vétSinu ostatnich ptipadi vyskytu nezadoucich
ucinkd, avSak byly pomérné vzacné. Vklinéni a prolaps duhovky byly feseny chirurgicky. Dva
pripady atrofie duhovky byly diagnostikovany do 7 dnii po operaci.

Oc¢ni teleskop SING IMT™ je u pacientti s oboustranné pokroc¢ilou formou VPMD
bezpecné a ucinné FeSeni pri spravném pouziti a predstavuje vyznamny pokrok v oblasti
zrakové rehabilitace.

Studie ¢. 4: Smaller-incision new-generation implantable miniature telescope in
late-stage age-related macular degeneration: 6 month outcomes (Toro et al., 2025)

Retrospektivni studie (Toro et al. 2025) pfinasi vysledky uc¢innosti a bezpecnosti zatizeni
SING IMT™ 1y pacientii s pozdni formou VPMD po 6 mésicich od operace. V této studii byli
sledovani pacient ze studii (Toro et al. 2023) a (Savastano et al. 2024).

Sest mésicti po operaci ¢inila primérna zména nejlépe korigované zrakové ostrosti do dalky
(BCDVA) oproti vychozimu stavu 0,29 + 0,142 (pramér &+ smérodatna odchylka, SD). ZlepSeni
o alesponi 1, 2 a 3 Fadky BCDVA dosahlo postupné 97,1 %, 68,6 % a 51,4 % operovanych
o¢i.

Podil pacientii schopnych ¢ist na blizko se zvysil z 28,6 % na poc¢atku na 97,1 % po 6
mésicich po operaci, s primérnym zlepSenim 0,57 + 0,206.

Nebyla zaznamenana Zadna klinicky vyznamna zména oproti vychozim hodnotam v
oblasti nitroo¢niho tlaku (IOP) nebo hloubky piedni komory oka (ACD). Primérnd zména
hustoty endotelialnich bunék (ECD) v operovanych ocich za 6 mésici ¢inila 280,7 (SD 315,9)
buné¢k/mm?, coZ odpovida poklesu o 11,4 %. Nejcastéj$im nezadoucim ucinkem byl edém
rohovky, ktery se objevil u 22,9 % pacienti, pfi¢emz vSechny ptipady byly Gspe$né vyieSeny
mistni (topickou) medikaci. Mezi tietim a Sestym mésicem sledovani se nevyskytly Zadné nové
komplikace ani nezadouci ucinky. VétSina komplikaci a nezddoucich aéinkt (80 %), véetné
vSech ptipadi nejcastéjSiho z nich — edému rohovky — byla vyfesena do Sestimésicni kontrolni
navsteévy.

Toto stifednédobé hodnoceni potvrzuje, Ze implantace zarizeni SING IMT vedla ke
zlepSeni vidéni do dialky i na blizko, s nizkym dopadem na rohovkovy endotel a
prijatelnym a dobfe zvladnutelnym vyskytem komplikaci a nezadoucich tcinkii.

Studie ¢. 5: Enhancing the Functional Performance of Patients with Late-Stage
Age-Related Macular Degeneration Implanted with a Miniature Telescope using
Rehabilitation Training (Sasso et al., 2024)

Zrakova rehabilitace je kli¢ovym krokem po implantaci zatfizeni SING IMT™, aby si
pacienti zvykli na nové vidéni a dosahli optimalnich vysledkl. Za Gi¢elem vyhodnoceni dopadu



rehabilitaéniho tréninku po implantaci SING IMT™ provedla studie (Sasso et al. 2024)
hodnoceni zrakové ostrosti a klicovych funkénich vysledki (tj. Cteci ostrosti, rychlosti cteni
a stability fixace) po absolvovani sedmi rehabilitacnich sezeni, a to porovnanim vysledka
mezi prvnim a poslednim sezenim po implantaci.

Do této retrospektivni studie bylo zatazeno 11 pacientd, kterym bylo implantovano zatizeni
SING IMT™ a poté nasledoval rehabilitacni program zahrnujici 6 sezeni zamétenych na
zrakové schopnosti, ¢teni, psani, vizuomotorickou integraci a mobilitu.

Zrakova ostrost do dalky (BCDVA) se mezi prvnim a poslednim rehabilitaénim
sezenim vyznamné zlepSila (p = 0,0125). Od vychoziho stavu do posledni kontrolni navstévy
dosahlo zlepseni o deset pismen 82 % pacienti (n = 9), zlepSeni o 15 pismen 54,5 % (n=6) a
jeden pacient zaznamenal zlep$eni o 25 pismen. Cteci ostrost se rovnéz statisticky vyznamné
zlepsila — z 0,64 £0,26 LogMAR pfi prvnim sezeni na 0,45+ 0,19 LogMAR pii poslednim
sezeni. VétSina pacientd (55 %) dosahla nejlepsi Cteci ostrosti jiz po ¢tyfech rehabilita¢nich
sezenich. Rychlost ¢teni se také zlepSila (numericky, nikoliv statisticky vyznamné) — z
16,9 £ 11,4 slov za minutu pti druhém sezeni na 30,9 + 17,6 slov za minutu pfi poslednim sezeni
(P = 0,0057). Vétsina pacientll (64 %) dosédhla maximalni rychlosti ¢teni po péti sezenich.
Pokud jde o stabilitu fixace, vétSina pacienti (55 %) dosahla alespor 15sekundové stability
jiZ po dvou rehabilita¢nich sezenich, a vSichni pacienti tohoto cile dosahli do posledniho
sezeni.

Celkové lze rici, Ze zarizeni SING IMT™ ve spojeni s rehabilitaCnim tréninkem vede

ke zlepSeni zrakové ostrosti i funkce, pri¢emz vétSina pacienti dosahuje vyznamného
prinosu jiz béhem 4-5 rehabilita¢nich sezeni.
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Obrazek 3: Kumulativni podil pacientii, kteri dosahli maximalni A) ctect ostrosti, B) rychlosti cteni a C) stability fixace
podle poctu rehabilitacnich sezeni.



Studie ¢. 6: In Vivo Evaluation of SING IMT™ Alignment for Late-Stage
Age-Related Macular Degeneration Using Anterior Segment OCT (De Angelis et
al. 2025)

Jednalo se o multicentrickou retrospektivni observac¢ni studii provedenou ve dvou centrech.
Do studie bylo zafazeno 11 pacientli s pozdnim stddiem VPMD, kterym byl sekundarné
implantovany SING IMT™,

Primérnim cilem této studie bylo posoudit in vivo polohu, nédklon a decentraci SING IMT™
po 12 mésicich po implantaci. K tomuto hodnoceni byla pouzita opticka koheren¢ni tomografie
predniho segmentu (AS-OCT) se zaméfenim na swept-source technologii. Metodika
zahrnovala hodnoceni vyrovnani. Hodnotila se decentrace a néklon, dale byla hodnocena
konfigurace teleskopu vzhledem k roviné duhovky, kornealné-teleskopicka (C-T) vzdélenost a
ubytek endotelidlnich bunck po 12 mésicich.

Studie zjistila, ze primérna decentrace byla 0,33 + 0,12 mm (pfevazné¢ hornim a nosnim
smérem) a prumérny ndklon byl 3,28 + 1,31° (smérem superotemporalnim). Tyto hodnoty
naklonu a decentrace byly srovnatelné s témi, které byly dfive hlaSeny u konvencnich
intraokularnich Co¢ek fixovanych v pouzdie. Primérna ztrata endotelidlnich bun¢k po 12
meésicich Cinila 13,21 % =+ 3,57 %. Zavérem studie je, Ze SING IMT™ si po 12 mésicich udrzel
stabilni fixaci v pouzdie. Tato zjisténi podporuji dlouhodobou bezpecnost a G€innost systému
SING-IMT™ v klinické praxi.

Studie ¢. 7: A New Intraocular Telescopic Device for Age-Related Macular
Degeneration (Savastano et al., 2022)

Sledovani 3 pacienti, ktefi byli postizeni Sedym zdkalem a geografickou atrofii zaroven,
ukazalo, ze tito pacienti 4 tydny po operaci nevykazovali Zadné vyznamné nezadouci u¢inky
nebo komplikace.

B)-5. Shrnuti a zavér

Zatizeni SING IMT™ predstavuje vyznamny technologicky pokrok v managementu
postupné ztraty zraku u pacientll s pozdni VPMD. V klinickych studiich implantace SING
IMT™ prokazala vyznamné zlepSeni zrakové ostrosti jak do dalky (BCDVA / CDVA), tak i na
blizko (BCNVA / CNVA), s primémnym piinosem odpovidajicim narlstu o nékolik fadki.
Pozorovany bezpe€nostni profil zafizeni je piijatelny a odpovidd ofekdvanim od nitroo€niho
zafizeni implantovaného u této skupiny pacientli. Pooperacni pokles hustoty endotelidlnich
bun¢k (ECD) byl srovnatelny s poklesem, ktery se obvykle uvadi po rutinni operaci Sedého
zakalu. Byla dokumentovana stabilni fixace v kapsularnim vaku (podle chirurgického
piistupu), predvidatelné optické vyrovnani a absence vyznamnych dlouhodobych nezadoucich
ucinkd souvisejicich se zafizenim. B¢hem klinického sledovani se neobjevily Zadné
neocekavané signaly tykajici se bezpecnosti a zatizeni bylo dobte snaSeno 1é€enou populaci.



Celkové predstavuje SING IMT™ f{cinnou terapeutickou moznost pro pacienty s pozdni
formou VPMD, ktefi trpi vyznamnou ztratou centralniho vidéni. Pfi indikaci u vhodné
vybranych pacientd a v kombinaci se specializovanou vizualni rehabilitaci poskytuje zatizeni
klinicky vyznamné a trvalé zlepSeni funkcniho vidéni na déalku i na blizko, coz pfispiva
k zna¢nému zlepseni celkové kvality zivota.

B)-6. Cenové reference

Zdravotnicky prostiedek SING IMT™ je v soucasnosti hrazen v Némecku a
Italii.(12_Uhrada v zemich EU)

Tabulka 1 Uhrada SING IMT™ v zemich EU

Zemé Hrazena referenéni cena bez DPH
Némecko €18.000,00
Italie €20.000,00




C)Analyza dopadu na rozpocet

C)-1. Vybér populace

C)-1.1. Cilova populace
Viz metodika.

Kritéria vymezujici cilovou populaci pro implantaci ZUM SING IMT™ (déle jen ,,HI)
vychazeji z ucelu pouziti/indikace, jak popsan v ¢asti Chyba! Nenalezen zdroj odkazi. v bod¢
8. Jde o pacienty ve véku 55 a vice let s oboustrannym centralnim skotomem podminénym
pozdnim stadiem VPMD se znamkami Sedého zakalu, ktefi splni dalsi kritéria uvedena
v tomto bodé.

Pozdni stadium VPMD ptedstavuji:
1) pacienti s nalezem geografické atrofie (pozdni stadium suché formy VPMD)

2) pacienti s nalezem disciformni jizvy (pozdni stadium vlhké formy VPMD — pouze
neaktivni vlhka forma VPMD)

Na zéklad¢ dostupnych dat byla vypoctena populace pacienti, ktera bude potencidlné vhodna
k zarazeni do screeningu ohledné¢ moZnosti implantace HI.

Cilova populace je v horizontu analyzy uvazovan konstantni, nakolik z pohledu zadatele neni
vhodné uvazovat zdsadni vyvoj poctu pacientti splitujicich popsana kritéria.

Z takto vypoctené cilové populace vSak pouze ¢ast pacientd splni indikacni kritéria a zaroven
nebude kontraindikovana. V ramci odhadu poctu pacientii, kterym bude ro¢né HI
implantovana, vychazi zadatel z odborného stanoviska Ceské spole¢nosti refrakéni a
kataraktové chirurgie (CSRKCH CLS JEP) (Studeny 2025).

C)-1.2. Pocet pacientl vhodnych k 1écbé
Uved’te pocet pacientll vhodnych k 1é€bé pro kazda rok analyzy a popiste algoritmus
pouzity pro definovani poctu pacienti vhodnych k 1€¢bé¢.

Pii vypoétu cilové populace vychéazel zadatel z nejrecentngj§ich dat o poétu obyvatel v CR dle
véku dle zdroje CSU (dostupné z:Vékové slozeni obyvatelstva CR 12/2024 - CSU). Dle tohoto
zdroje bylo k 31. 12. 2024 v CR celkem 3 567 434 obyvatel ve véku 55 let a starSich. Z tohoto
poctu byla vypoctena relevantni populace postizend geografickou atrofii (GA) a neaktivni
vlhkou formou VPMD (nVPMD).
1) GA

Na populaci daného veku byla aplikovana pravdépodobnost vyskytu GA dle zdroje (Li et al. 2020) (0,
% ve veku <64 let; 0,3 % ve veku 65-74 let; 1,2 % ve véku 75 a vice let). Na vyslednych 17 340 pacientti
s GA byla dale aplikovana pravdépodobnost postizeni fovey u GA ve vysi 74 % (Abdin et al. 2023) a
pravdépodobnost vyskytu bilaterdlni atrofie ve vysi 39,9 % (Chakravarthy et al. 2018). Nakonec byla
k vyslednym 5 090 pacientiim zapoctena pravdépodobnost vyskytu katarakty ve vysi 23 % dle (Abdin
et al. 2023). Vysledkem je 1 171 pacienti s GA potencialné vhodnych k zatfazeni do screeningu.

2) nVPMD



https://vdb.czso.cz/vdbvo2/faces/cs/index.jsf?page=vystup-objekt&z=T&f=TABULKA&katalog=33156&pvo=DEMD001&&c=v3~2__RP2024MP12DP31&str=v4&kodjaz=203

Na populaci daného veéku byla aplikovana pravdépodobnost vyskytu vihké VPMD dle zdroje (Li et al.
2020) (0,1 % ve véku <64 let; 0,3 % ve veéku 65-74 let; 1,1 % ve veku 75 a vice let). Na vyslednych
16 311 pacientd s vlhkou VPMD byla dale aplikovana pravdépodobnost postizeni fovey u vihké VPMD
ve vysi 80 % (Abdin et al. 2023), pravdépodobnost, Ze vlhkda VPMD je neaktivni (tedy nVPMD) ve vysi
46 % (Abdin et al. 2023) a pravdépodobnost vyskytu bilateralni atrofie ve vysi 39,9 % (Chakravarthy et
al. 2018). Nakonec byla k vyslednym 2 386 pacientim zapoctena pravdépodobnost vyskytu katarakty
ve vysi 23 % dle (Abdin et al. 2023). Vysledkem je 549 pacienti s nVPMD potencialn€¢ vhodnych
k zafazeni do screeningu.

Popsané kalkulace shrnuji nésledujici Tabulka 2 a Tabulka 3.

Z obou subpopulaci lze tedy ocekavat kumulativné 1 720 pacientii potencialné vhodnych
k zarazeni do screeningu.

Tabulka 2: Pacientii vhodnych k zarazeni do screeningu: GA

Parametr Podil Pocet Zdroj

Starsi 55 let 3 567 434 Csu

<64 0,1%
GA 65-74 0,3 % 17 340 (Li et al. 2020)

75+ 1,2%
Postizeni fovey 74 % 12 756 (Abdin et al. 2023)
Bilateralni atrofie 39,9 % 5090 (Chakravarthy et al. 2018)
Katarakta 23 % 1171 (Abdin et al. 2023)

Tabulka 3: Pacientii vhodnych k zarazeni do screeningu: nVPMD

Parametr Podil Pocet Zdroj

Starsi 55 let 3567 434 Csu

<64 0,1%
Vihka VPMD 65-74 0,3 % 16 311 (Li et al. 2020)

75+ 1,1 %
Postizeni fovey 80 % 13 005 (Abdin et al. 2023)
Neaktivni vihka VPMD 46 % 5981 (Abdin et al. 2023)
Bilateralni atrofie 39,9 % 2 386 (Chakravarthy et al. 2018)
Katarakta 23 % 549 (Abdin et al. 2023)

Pro kvantifikaci podilu pacienti, ktefi splni zbyvajici indikaéni kritéria

(Viz bod 8 ¢ast Chyba! Nenalezen zdroj odkazii.: nejlepsi korigovana zrakova ostrost na dalku ne lepsi
nez 20/80 a horsi nez 20/800 na obou ocich + dostatecné periferni vidéni na oku, které neni urceno k
operaci + ochota ucastnit se skoliciho programu + Smistné zlepseni v tabulce ETDRS na oku, které md
byt operovano pri pouziti externiho teleskopu + hloubka predni komory oka, které ma byt operovano,
nejmeéné 2,5 mm)

a zaroven nebudou kontraindikovani,

(Pritkaz aktivni choroidadlni neovaskularizace (CNV) na Angio OCT nebo fluorescencni angiografii,
pripadné byl pacient v poslednich Sesti mesicich léecen na CNV / Jakdkoli ocni patologie, ktera zhorsuje
periferni vidéni pacienta na druhém oku/ZvySeni nitroocniho tlaku (IOP) reagujici na steroidy,
nekontrolovany glaukom nebo predoperacni IOP > 22 mm Hg v anamnéze/Fuchsova dystrofie (Corneal
guttata)/Znama citlivost na pooperacni léky/Vyznamné poruchy komunikace nebo zdvaziné neurologické



poruchy/Pacient podstoupil predchozi nitroocni nebo rohovkovou operaci jakéhokoli druhu na
operovaném oku, vietné jakéhokoli typu operace pro refrakcni nebo terapeutické ucely/Stav oka, ktery
pacienta nuti k treni oc¢i/Predchozi nebo ocekavana operace souvisejici s ocnim lekarstvim béhem 30 dnii
prred operaci se zavedenim implantatu SING IMT™/Pqcienti, u nichz ma planované operované oko
nasledujici viastnosti:Myopie > 6,0 D/Hyperopie > 4,0 D/Axialni délka < 21 mm/Hustota endotelidlnich
bunék < 1600 bunék na ctverecni mm/Uzky vihel, tj. < Schafferiv stupeii 2/Zénétlivé ocni
onemocnéni/Stromalni nebo endotelialni dystrofie rohovky, vcetné guttaty/Nemoc zonul / nestabilita
krystalické ¢ocky nebo pseudoexfoliace/Diabeticka retinopatie/Nelecené trhliny sitnice/Cévni onemocnéni
sitnice/Onemocnéni zrakoveho nervu/Odchlipeni sitnice v anamnéze/Retinitis pigmentosa/Nitroocni nador)

byl pouzit odhad CSRKCH CLS JEP (Studeny 2025), ktera v predlozeném stanovisku uvadi,
7e v prvnich péti letech od uvedeni technologie SING IMT™ na &esky trh ofekava
priblizné 165 pacienti, ktefi podstoupi implantaci. Odborna spole¢nost uvadi konkrétni
odhad poctu léCenych pacientli v jednotlivych letech od uvedeni na trh.

Tabulka 4: Cilova populace BIA

Rok analyzy 1 2 3 4 5
Pocet lé&enych pacientd 20 25 30 40 50

C)-1.3. Penetrace na trh
Uved’te penetraci na trh pro jednotlivé roky zvlast.

V analyze uvazovany trzni podil odpovida odhadu odborné spolecnosti, jak uvedena v Tabulka
4 vyse. Uvedenym 20-50 pacientim v prvnim az patém roce od uvedeni HI na trh tedy odpovida

vypocteny trzni podil 1,2-2,9 % z cilové populace 1720 pacientd.

Jak popsano v casti Chyba! Nenalezen zdroj odkazi. Chyba! Nenalezen zdroj odkazii., pro
HI v soucasné dobé¢ neexistuje relevantni komparator.

Vzhledem k uvedenému je tedy jedinym uvazovanym a nahrazovanym komparatorem nejlepsi
podpiirna lecba (BSC).

Tabulka 5: Penetrace HI na trh

Rok analyzy 1 2 3 4 5
Pocet vhodnych pacientt 1720 1720 1720 1720 1720
Penetrace SING IMT™ [%)] 1,2 % 1,5 % 1,7 % 2,3% 2,9 %
Penetrace SING IMT™ [pac.] 20 25 30 40 50

C)-1.1. Trzni podil komparator

Tabulka 6: Trzni podily komparatoru BSC - sveét s HI

Rok analyzy 1 2 3 4 5
Penetrace BSC [%] 98,8 % 98,5 % 98,3 % 97,7 % 97,1 %
Penetrace BSC [pac] 1 700 1 695 1 690 1 680 1670

Tabulka 7: Trzni podily komparatoru BSC - svet bez HI

Rok analyzy 1 2 3 4 5




Penetrace BSC [%)] 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Penetrace BSC [pac] 1720 1720 1720 1720 1720

C)-2. NAKLADY

(C)-2.1. Néaklady na hodnoceny systém/intervenci
Uved'te ceny véetné DPH.

Jedinym ndkladem uvaZovanym v analyze je ndklad na samotny ZUM SING IMT™ se
zapoc¢tenim marzi a DPH, ktery odpovida zadatelem navrzené MFC.

Dalsi ndklady nejsou v analyze zahrnuty.

Tabulka 8: Ndklad na HI

Naklady
Na ZP Dalsi
SING IMT™ 599 368,00 K¢ 0 K¢

Nazev

(C)-2.2. Néklady na komparativni systém/ZP/intervence
Uved'te ceny véetné DPH.

Vzhledem k absenci u¢inné 1€¢by nepredstavuje komparator BSC v analyze dopadu na rozpocet
naklad. Jak popsano v ¢asti Chyba! Nenalezen zdroj odkazi., v praxi lze uvazovat o
doporuceni preventivni farmakoterapie (antioxidanty, lutein), pficemz na zakladé tohoto
doporuceni nedochazi k ¢erpani prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Komparator BSC
je tedy v analyze spojen s nulovym nakladem.



C)-3. VYSLEDKY

C)-3.1. Scénar bez hodnoceného ZP

Uved'te scénarf terapeutického mixu stavajici 1éCby.

Ve scénati bez HI jsou v analyze Cerpany napii¢ horizontem analyzy nulové naklady.

Tabulka 9: Naklady ve scénari bez HI

Rok analyzy 1 2 3 4 5
Naklady na ZP — BSC 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Ostatni ndklady — BSC 0 K¢ 0K 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Celkové ndklady ve scénifi 0K 0K 0K 0K 0K

C)-3.2. Scénaf s hodnocenym ZP
Zohlednéte vstup hodnoceného ZP do soucasného schématu 1é¢by.

Ve scénaii s HI ¢ini celkové naklady 12-30 mil. K¢ v prvnich péti letech od uvedeni HI na trh.

Tabulka 10: Naklady ve scénari s HI

Rok analyzy 1 2 3 4 5
NéKlady na ZP — SING IMT™ | 11987360KE | 14 984200KE | 17981040KE | 23974720KE | 29 968400 KE
Ostatni naklady — SING IMT™ oKc 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Néklady na ZP — BSC 0 K¢ 0o K¢ oKe oKe oKe
Ostatni naklady — BSC oKc 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Celkové naklady ve scénéfi 11987360 KE | 14984200 KE | 17981040 KE | 23974720 KE | 29 968 400 K&

C)-3.3. Cisty dopad na rozpocet

Uved’te dopad na rozpocet v pripadé vstupu hodnocené¢ho ZP do soucasného schématu

1é&by.

Vysledny cisty dopad na rozpocet odpovida celkovym nékladiim ve svété s HI a ¢ini 12-30
mil. K¢ v prvnich péti letech od vstupu HI na trh.

Tabulka 11: Vysledny cisty dopad na rozpocet

Rok analyzy

1

2

3

4

5

Naklady ve scénari
bez hodnoceného ZP

0 K¢

0 K¢

0 K¢

0 Ke

0 Ke

Naklady ve scénari
s hodnocenym ZP

11 987 360 K¢

14 984 200 K¢

17 981 040 K¢

23974 720 K¢

29 968 400 K¢

Cisty dopad na
rozpocet

11 987 360 K¢

14 984 200 K¢

17 981 040 K¢

23 974 720 K¢

29 968 400 K¢




C)-4. ANALYZA SENZITIVITY

Vstupy do analyzy byly testovany v rdmci ponizeni (minimum) a navyseni (maximum) o 25 %
vstupni hodnoty (base case).

Tabulka 12: Parametry testované v analyze senzitivity

Rok Parametry
Polozka Base case | Minimum | Maximum
Naklady Na ZP — SING IMT 599 368 449 526 749 210
Market share - svét s HI Rok 1 — SING IMT 1,16% 0,87% 1,45%
1 | Market share - svét s HI Rok 1 — BSC 98,84% 74,13% 100,00%
Market share - svét bez Hl Rok 1 — BSC 100,00% 75,00% 100,00%
Cilova populace 1720 1290 2 150
Naklady Na ZP — SING IMT 599 368 449 526 749 210
Market share - svét s HI Rok 2 — SING IMT 1,45% 1,09% 1,82%
2 | Market share - svét s HI Rok 2 — BSC 98,55% 73,91% 100,00%
Market share - svét bez Hl Rok 2 — BSC 100,00% 75,00% 100,00%
Cilova populace 1720 1290 2 150
Naklady Na ZP — SING IMT 599 368 449 526 749 210
Market share - svét s HI Rok 3 — SING IMT 1,74% 1,31% 2,18%
3 | Market share - svét s Hl Rok 3 — BSC 98,26% 73,69% 100,00%
Market share - svét bez HI Rok 3 — BSC 100,00% 75,00% 100,00%
Cilova populace 1720 1290 2 150
Naklady Na ZP — SING IMT 599 368 449 526 749 210
Market share - svét s HI Rok 4 — SING IMT 2,33% 1,74% 2,91%
4 | Market share - svét s HI Rok 4 — BSC 97,67% 73,26% 100,00%
Market share - svét bez HI Rok 4 — BSC 100,00% 75,00% 100,00%
Cilova populace 1720 1290 2 150
Naklady Na ZP — SING IMT 599 368 449 526 749 210
Market share - svét s HI Rok 5 — SING IMT 2,91% 2,18% 3,63%
5 | Market share - svét s HI Rok 5 — BSC 97,09% 72,82% 100,00%
Market share - svét bez HI Rok 5 — BSC 100,00% 75,00% 100,00%
Cilova populace 1720 1290 2 150

C)-4.1. Vysledky analyzy senzitivity

Vysledky analyzy senzitivity BIA jsou vzhledem k jednoduchosti struktury BIA o¢ekavatelné.
Parametry cilova populace, néklad na HI a trzni podil HI maji shodny vliv na vysledny dopad
na rozpocet, jelikoZz vysledek predstavuje nasobek téchto tii hodnot. Naopak uprava trzniho

podilu BSC na vysledek vliv nema4, jelikoZ BSC pfedstavuje v analyze nulovy néklad.



Tabulka 13: Vysledky analyzy senzitivity

Rok Polozka Bl
Minimum Maximum Rozdil
Naklady Na ZP — SING IMT 8990 520 K¢ | 14 984 200 K& | 5993 680 K¢
Market share - svét s HI Rok 1 — SING IMT 8990 520 K& | 14 984 200 K& | 5993 680 K¢
1 | Market share - svét s HI Rok 1 — BSC 11987 360 K¢ | 11 987 360 K¢ 0 K¢
Market share - svét bez HI Rok 1 — BSC 11987 360 K¢ | 11 987 360 K¢ 0 K¢
Cilova populace 8990 520 K¢ | 14 984 200 K¢ | 5993 680 K¢
Naklady Na ZP — SING IMT 11238 150 K¢ | 18 730 250 K¢ | 7 492 100 K¢
Market share - svét s Hl Rok 2 — SING IMT 11 238 150 K¢ | 18 730 250 K¢ | 7 492 100 K¢
2 | Market share - svét s HI Rok 2 — BSC 14 984 200 K¢ | 14 984 200 K¢ 0 K¢
Market share - svét bez HI Rok 2 — BSC 14 984 200 K¢ | 14 984 200 K¢ 0 K¢
Cilova populace 11238 150 K¢ | 18 730 250 K¢ | 7 492 100 K¢
Naklady Na ZP — SING IMT 13 485 780 K¢ | 22 476 300 K¢ | 8 990 520 K¢
Market share - svét s HI Rok 3 — SING IMT 13 485 780 K¢ | 22 476 300 K& | 8 990 520 K¢
3 | Market share - svét s HI Rok 3 — BSC 17 981 040 K¢ | 17 981 040 K¢ 0 K¢
Market share - svét bez HI Rok 3 — BSC 17 981 040 K¢ | 17 981 040 K¢ 0 K¢
Cilova populace 13485 780 K¢ | 22 476 300 K& | 8 990 520 K¢
Naklady Na ZP — SING IMT 17 981 040 K& | 29 968 400 K& | 11 987 360 K&
Market share - svét s HI Rok 4 — SING IMT 17 981 040 K¢ | 29 968 400 K¢ | 11 987 360 K¢
4 | Market share - svét s HI Rok 4 — BSC 23974 720 K& | 23 974 720 K¢ 0 K¢
Market share - svét bez HI Rok 4 — BSC 23 974 720 K¢ | 23 974 720 K¢ 0 K¢
Cilova populace 17 981 040 K¢ | 29 968 400 K¢ | 11 987 360 K¢
Naklady Na ZP — SING IMT 22 476 300 K& | 37 460 500 K& | 14 984 200 K&
Market share - svét s HI Rok 5 — SING IMT 22 476 300 K¢ | 37 460 500 K¢ | 14 984 200 K¢
5 | Market share - svét s HI Rok 5 —BSC 29 968 400 K¢ | 29 968 400 K¢ 0 K¢
Market share - svét bez HI Rok 5 — BSC 29 968 400 K¢ | 29 968 400 K¢ 0 K¢
Cilova populace 22 476 300 K¢ | 37 460 500 K¢ | 14 984 200 K¢

C)-5. INTERPRETACE A ZAVER ANALYZY

Struéné okomentujte vysledek BIA.

V analyze je uvazovana konstantni rocni cilovd populace o velikosti 1 720 pacient(i vhodnych
k implantaci ZUM SING IMT™, Je uvaZovana pozvolna penetrace natrh s podilem na trhu 1,2-
2,9 % (odpovidajici 20-50 skutecné lé€enym pacientiim) v prvnich péti letech po uvedeni na
trh. Dopad na rozpocet zcela odpovida nakladim na samotny ZUM, jelikoZ alternativnim
terapeutickym pristupem je BSC, pfi kterém nejsou Cerpany naklady ze systému verejného
zdravotniho pojisténi.

Vysledny dopad na rozpocet ¢ini 12-30 mil. K¢ v prvnich péti letech od uvedeni HI na trh.

Na tento vysledek maji shodny vliv parametry, jejichz vyndasobenim je vysledek ziskan —
tedy cilova populace, trzni podil a naklad na Hl.
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