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L’essai pivot international de sept ans sur le port des lentilles cornéennes
MiSight 1 dayMP indique qu’il n’y a pas d’effet rebond du contréle de la myopie
chez les sujets de I’étude

Les données montrent un ralentissement de la croissance oculaire pour tous les enfants testés,
quel que soit leur age ainsi que des effets proportionnels hautement souhaités du traitement

SAN RAMON (CALIFORNIE), le 3 novembre 2021 — CooperVision, un chef de file mondial du
contréle et de la gestion de la myopie chez les enfants, a annoncé aujourd’hui de nouvelles
constatations sur sept ans a la suite de son essai clinique pivot international sur les lentilles
cornéennes a usage unique MiSight"P. Douze mois aprés I'arrét du traitement, les données de
l'allongement axial moyen n’indiquent aucun signe d’effet rebond chez les sujets de I'étude, ce
qui signifie que les gains de controle de la myopie sont conservés.?!

L’étude constitue le plus long essai clinique continu au monde sur les lentilles cornéennes souples
pour le contrble de la myopie. CooperVision a précédemment signalé que le produit MiSight 1
dayMP démontrait un ralentissement soutenu de la progression de la myopie sur plusieurs années
de traitement. Ces résultats ont été observés au sein d’une cohorte qui portait les lentilles
MiSight 1 dayMP pendant les six premiéres années de I'étude ainsi que dans le groupe témoin
d’origine qui a ensuite porté les lentilles MiSight 1 day™P pendant trois ans.®

« Notre recherche sans précédent illustre clairement I'énorme potentiel de MiSight 1 dayMP pour
les enfants de différents ages et présentant des niveaux de myopie différents, peu importe le
moment ol ils commencent le traitement.> Avec ces résultats, les professionnels de la vue
devraient se sentir encore plus sdrs de prescrire MiSight 1 dayMP », a déclaré Paul Chamberlain,
B.Sc. (spécialisé), optométriste agréé, chercheur principal de I'étude et directeur des programmes
de recherche de CooperVision.

L’analyse des données la plus récente va encore plus loin pour illustrer que MiSight 1 dayMP offre
un effet de contrdle proportionnel de la myopie hautement désiré. La croissance anormale de la
longueur axiale a ralenti d’environ 50 % en moyenne chez les enfants testés, quel que soit leur
age (de 8 a 17 ans).* Etant donné que la myopie des enfants plus jeunes progresse plus
rapidement que celle des enfants plus agés®, le recours aux lentilles MiSight® 1 dayMP le plus tot
possible peut prodiguer les bienfaits cumulatifs maximaux au fil du temps.*

Au cours de la septiéme année de I'étude, les participants sont passés de MiSight 1 dayM® & une
lentille cornéenne a simple vision pour évaluer si les gains du traitement seraient conservés. La
progression de la myopie ne s’est alors produite qu’aux niveaux prévus « conforme a I'age » —
et non a un taux de « rattrapage » accéléré qui compenserait les gains antérieurs de contrdle de
la myopie;*? cela signifie que les sujets de I'étude n'ont pas démontré d’effet rebond.

« Nous avons vu ces enfants devenir de jeunes adultes pendant les sept années ol ils ont
participé a I'étude. Il est gratifiant tant sur le plan personnel que professionnel de savoir que les
avantages du traitement sont conservés. A mesure que MiSight 1 dayMP deviendra plus largement
disponible et que la gestion de la myopie deviendra la norme de soins, j'espére que d’autres
professionnels de la vue ressentiront la méme joie », a déclaré Nicola Logan, chercheuse, Ph.
D., professeure d’'optométrie et d’optique physiologique, Université Aston.


https://coopervision.com/

Les lentilles cornéennes MiSight 1 dayMP sont spécialement congues pour le contrble de la
myopie et sont approuvées par la FDA* pour ralentir la progression de la myopie chez les enfants
de 8 & 12 ans au début du traitement.* En aodt, le produit MiSight 1 day™P a recu I'approbation
de la Chinese National Medical Products Administration (NMPA) lui permettant de devenir le
premier produit indiqué de tout type pouvant ralentir la progression de la longueur axiale3.

Les chercheurs de CooperVision feront part de leurs constatations lors de 1’assemblée annuelle
de I'American Academy of Optometry, la conférence scientifigue et clinique de renommée
mondiale. Pour en savoir plus, consultez le site Web CooperVision.com.

HH#H

Avertissement : La stabilit¢ de l'effet de réduction de la myopie un an apres le traitement fait l'objet d'une évaluation
plus approfondie dans le cadre d’'une étude post-approbation aux Etats-Unis comme condition d’approbation de
MiSight 1 dayMP par la FDA.

T Les données préliminaires d’'une étude internationale montrent qu’en moyenne, chez les enfants de 14 a 19 ans qui
ont interrompu leur traitement aprés 3 ou 6 ans de port des lentilles MiSight 1 dayMP, la croissance oculaire est revenue
aux taux de progression moyenne de la myopie prévus en fonction de 'age.

* Indications d’utilisation aux E.-U. : Les lentilles cornéennes souples (hydrophiles) destinées au port quotidien
MiSight 1 dayMP (omafilcon A) sont recommandées pour la correction de 'amétropie myopique et le ralentissement
de la progression de la myopie chez les enfants ayant des yeux sains qui, au début du traitement, sont agés de 8 a
12 ans et souffrent d’'une réfraction de -0,75 a -4,00 dioptres (équivalent sphérique) avec un astigmatisme de

< 0,75 dioptre. Les lentilles doivent étre jetées apreés chaque utilisation. * Indications d’utilisation au Canada Les
lentilles cornéennes souples MiSight (omafilcon A) pour le contréle de la myopie peuvent réduire le taux de
progression de la myopie chez les enfants (6-18 ans) et corriger 'amétropie. On a observé, dans le cadre d’'une
étude clinique, une réduction de la progression de la myopie chez des enfants dont la durée de port était de 12
heures (8-16 heures) par jour, 6,4 jours (5-7) par semaine. Le controle permanent de la myopie aprés I'arrét du
traitement par lentilles cornéennes n’est pas étayé par des études cliniques. Les lentilles cornéennes souples MiSight
(omafilcon A) pour le contréle de la myopie sont jetables et indiquées pour un usage unique. Lorsqu’elles sont
prescrites pour un usage unique, elles doivent étre jetées apres leur refrait.

¥ Comparativement a une lentille a usage unique a simple vision sur une période de trois ans. Adaptés a des enfants
agés de 8 a 12 ans au début du traitement.

§ Indications d'utilisation en Chine : Le produit MiSightMP est indiqué pour la correction de la myopie chez les patients
qui ont des yeux phaques sains et qui, au début du traitement, sont agés de 8 a 12 ans et souffrent d’'une réfraction de
-0,75 a -4,00 dioptres avec un astigmatisme de < 0,75 dioptre. Sa conception bifocale avec l'alternance de multiples
anneaux permet a une partie de la lumiere passant a travers la zone optique de se focaliser en face de la rétine, formant
une défocalisation myopique qui devrait ralentir la prog22ression axiale des patients. L’ajustement et I'évaluation du
produit doivent étre effectués dans des établissements médicaux par des ophtalmologistes occupant un poste
intermédiaire ou supérieur, ce qui vaut également pour les évaluations régulieres. Il doit étre utilisé dans le strict respect
des exigences indiquées dans les instructions d'utilisation.

A propos de CooperVision

CooperVision, une division de CooperCompanies (NYSE:COO), est I'un des principaux fabricants de
lentilles cornéennes au monde. L’entreprise produit une gamme compléte de lentilles cornéennes souples
a usage unique, bimensuelles et mensuelles souples caractérisées par des matériaux et des optiques de
pointe, ainsi que des lentilles rigides perméables au gaz de qualité supérieure pour I'orthokératologie et les
conceptions sclérales. CooperVision a toujours su relever les défis les plus difficiles en matiére de vision,
tels que l'astigmatisme, la presbytie, la myopie infantile et les cornées trés irréguliéres, et propose la
gamme la plus compléte de lentilles sphériques, toriques et multifocales sur le marché. Grace a la
combinaison de produits innovants et d’'un soutien ciblé aux professionnels, la société apporte une
perspective rafraichissante sur le marché, créant ainsi de réels avantages pour les clients et pour les
porteurs. Pour en savoir plus, visitez www.coopervision.com.
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A propos de CooperCompanies

CooperCompanies (« Cooper ») estune entreprise internationale de matériel médical cotée en bourse sur
NYSE (NYSE :COO). Cooper exerce ses activités par I'entremise de deux unités opérationnelles,
CooperVision et CooperSurgical. CooperVision apporte un point de vue rafraichissant sur les soins de la
vue en s’engageant a élaborer une vaste gamme de produits de grande qualité pour les utilisateurs de
lentilles cornéennes et en offrant un soutien ciblé aux praticiens. CooperSurgical s’est engagée a faire
progresser lasanté des femmes, des bébés et des familles grace a sa gamme diversifiée de produits et de
services axés sur les appareils médicaux, la fertilité et la génomique. Cooper, dont le siége social est situé
a San Ramon, en Californie, compte plus de 12 000 employés et ses produits sont vendus dans plus de
100 pays. Pour en savoir plus, visitez www.coopercos.com.
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