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Doporuéeni Ceské spoleénost refrakéni a kataraktové chirurgie (CSRKCH CLS JEP) zaradit
SING IMT™ do éiselniku VZP

SING IMT™ je inovativni opticky implantat uréeny pro pacienty s pozdni formou vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD). Pacienti se suchou formou pozdni VPMD, geografickou atrofii,
maji vyrazné omezenou kvalitu zivota souvisejici s postupnou ztratou zraku a v souc¢asné dobé
prakticky neexistuje Zzadna ucinna lécba, ktera by vedla ke zlepSeni zrakovych funkci u téchto
pacient(.

Klinické studie (Toro et al., 2025; Sasso et al., 2024; Mastropasqua et al., 2024; Savastano et al.,
2023) ukazaly vyznamny pfinos zminéného implantatu v oblastech jako je zlepSeni zrakové
ostrosti na blizko i na dalku a zlepSeni funkéniho vidéni (napf. schopnosti Cist), které ma pozitivni
dopad na kvalitu Zivota pacientd. V klinickych studiich implantat taky ukéazal pfijatelny
bezpecnostni profil.

S pfedmétnym zdravotnickym prostiedkem mame jiz zkusenosti v klinické praxi. V prlbéhu roku
2025 bylo v Ceské republice provedeno jiz 4 implantace, a to s velmi dobrymi vysledky. Na
zakladé klinickych pozorovani je patrno zlepSeni zrakovych funkci pacientl, a zvySeni
sobéstacnosti.

SING IMT™ pfina$i realnou nadéji na zlepseni vidéni a tim i zvySeni sobéstacnosti a snizeni
zavislosti na pééi druhych u pacientd, ktefi dnes po zhor$eni/ztraté centralniho vidéni zlstavaji
bez lé¢ebnych moznosti.

Odhadovany poéet zakrokt

Prevalence VPMD je v pfimé souvislosti s véekem pacienta. Epidemiologické studie uvadeéji
vyskyt choroby ve véku 52 az 64 let u1,6 % osob, u pacientll ve véku 65 az 74 let je timto
onemocneénim postizeno az 11 % z celkové populace a u lidi ve véku 75 az 85 let je vyskyt kolem
27,9 %. (Stépanov, 2023) Celkem tedy v téchto vékovych skupindch maze byt VPMD v Ceské
republice postizeno okolo 402 066 osob. Po&ty obyvatel v jednotlivych vékovych skupinach byly
zjistény z vefejné databaze Ceského statistického tradu.

SING IMT™je ur€en pro pouziti u dvou subpopulaci v ramci diagnézy VPMD:

1) pro pacienty s nalezem geografické atrofie (GA), tedy pokrocilym stadiem suché formy
VPMD



V CR je dle dat CSU 3,56 mil. obyvatel ve véku 55 let a starsich. Dle zdroje (Li et al., 2020) Ize v této populaci
oCekavat 17 340 pacient( s ndlezem GA. Dle zdroje (Abdin et al., 2023) dochazi k postiZeni fovey u 74 %
pacientu s GA, tedy u 12 756 pacientd. Bilateralni postiZeni je pak dle (Chakravarthy et al., 2018) pfitomné u
39,9 %, tedy u 5 090 pacientd. Déle je indikace podminéna pfitomnosti znamek katarakty, kterou lze v této
populaci pozorovat u 23 % pacientt (Abdin et al., 2023). Uvedené podminky tedy v CR splriuje 1 171 pacientd.

pro pacienty s nadlezem disciformni jizvy, tedy s pokrocilym stadiem stabilni vihké formy
VPMD

Dle zdroje (Li et al., 2020) lze v CR oéekévat 16 311 pacient(i s vihkou formou VPMD.. U téchto pacient se dle
zdroje (Abdin et al., 2023) vyskytuje postizeni fovey v 80 % pfipadd, tedy u 13 005 pacientt. Neaktivni vihkou
formu VPMD lze pak dle stejného zdroje oCekavat u 46 % pacientd z uvedenych, tedy u 5 981 pacientd.
Bilateralni postizeni je pak dle (Chakravarthy et al., 2018) pfitomné u 39,9 %, tedy u 2 386 pacienty. Dale je
indikace podminéna pfitomnosti znéamek katarakty, kterou [ze v této populaci pozorovat u 23 % pacient(
(Abdin et al., 2023). Uvedené podminky tedy v CR splriuje 549 pacientd.

Celkem lze tedy na zakladé uvedenych vypoétl v podminkach CR o&ekavat 1 720 pacientq, ktefi
budou vhodni pro zafazeni do screeningu ohledné moznosti implantace SING IMT™.

Jak vyplyva znavodu technologie SING IMT™ ((Samsara Vision, 2022)), pacienti musi pro
implantaci splnit nékolik podminek:

»Byt starsi 55 let.

Mit nalez geografické atrofie sitnice nebo disciformni jizvy s postiZzenim fovey, jak bylo zjiSténo
pomoci Angio OCT nebo fluorescenéni angiografie.

Mit znamky Sedého zakalu.

Mit zrakovou nejlepsi korigovanou zrakovou ostrost na dalku (BCDVA) ne lepSinez 20/80 a horSi nez
20/800 na obou ocich.

Mit dostatecné periferni vidéni na oku, které neni uréeno k operaci.

Dosahnout alespon pétimistného zlepSeni v tabulce ETDRS na oku, které ma byt operovano, pfi
pouZiti 3ndasobného externiho teleskopického simulatoru spole¢nosti Samsara Vision (ETS, dodava
se samostatné).

Mit hloubku pfedni komory oka, které ma byt operovano, nejméné 2,5 mm.

Byt ochotnizuéastnit se pooperaéniho Skoliciho programu ohledné pouZivaniimplantatu NG SI IMT
3X.“

a naopak u nasledujicich skupin pacient( je dle navodu technologie kontraindikovana:

»Prikaz aktivni choroiddlni neovaskularizace (CNV) na Angio OCT nebo fluorescencéni angiografii,
pfipadné byl pacient v poslednich Sesti mésicich léEen na CNV.
Jakakoli o¢ni patologie, ktera zhorSuje periferni vidéni pacienta na druhém oku.
ZvySeni nitroo¢niho tlaku (IOP) reagujici na steroidy, nekontrolovany glaukom nebo pfedoperacni
IOP >22 mm Hg v anamnéze.
Fuchsova dystrofie (Corneal guttata).
Znama citlivost na pooperacni léky.
Vyznamné poruchy komunikace nebo zavazné neurologické poruchy.
Pacient podstoupil pfedchozi nitroo¢ni nebo rohovkovou operaci jakéhokoli druhu na operovaném
oku, v&etné jakéhokoli typu operace pro refrakéni nebo terapeutické ucely.
Stav oka, ktery pacienta nuti k tfeni o¢i.
Predchozi nebo oéekavana operace souvisejici s oénim lékarstvim béhem 30 dnd pfed operaci se
zavedenim implantatu NG SI IMT 3X.
Pacienti, u nichZ ma planované operované oko nasledujici vlastnosti:
o Myopie>6,0D
o Hyperopie >4,0D
o Axialnidélka <21 mm



o Hustota endotelidglnich bunék < 1600 bunék na Etverecni mm
o Uzky thel, tj. < Schaffertv stuperi 2.

e Zanétlivé o¢ni onemocnéni.

e  Stromalni nebo endotelialni dystrofie rohovky, véetné guttaty.

o Nemoc zonul/ nestabilita krystalické Co¢ky nebo pseudoexfoliace.

e Diabeticka retinopatie.

o Nelécené trhliny sitnice.

e Cévnionemocnéni sitnice.

e Onemocnéni zrakového nervu.

e QOdchlipeni sitnice vanamnéze.

e  Retinitis pigmentosa.

e NitrooCninador.”

SING IMT vyzaduje specializovany vybér pacientl a zaroven pro implantaci je zcela jisté
vyZzadovana predchozi chirurgicka zkuSenost operatéra, a proto v prvnich péti letech od uvedeni
technologie SING IMT™ na c&esky trh ocekdvame pfiblizné 165 pacientll, ktefi podstoupi
implantaci.

1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
Pocet implantaci SING IMT™ | 20 25 30 40 50

Spoleénost CSRKCH CLS JEP plné podporuje zafazeni SING IMT™ do é&iselniku ZUM VZP,
nebot se jedna o inovativni vyrobek, ktery ma vyznamny potencial zlepSit kvalitu Zivota
pacientl s pozdni formou vékem podminéné makularni degenerace.

Dékujeme za zohlednéni pfedloZzeného stanoviska.
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