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INTRODUKTION

nivaer av myopi ér forknippat med en hogre risk for potentiellt synnedséttande okuléra patologier sdsom

myopisk makuladegeneration, glaukom, gra starr och néthinneavlossning (amotio), vilket vécker
intresse for behandlingar for att savél forhindra myopins debut och minimera dess progression. Detta vécker ett
antal etiska problem och utmaningar for forskare och kliniker vid behandling.

Myopi drabbar ungefir 30 % av den globala befolkningen och beriknas paverka 50 % ar 2050. Okande

I detta dokument diskuteras de etiska 6vervdganden som é&r forknippade med utvecklingen och forskrivningen av
behandling avsedd for myopi-kontroll, baserat pé kritisk granskning av litteraturen och végledningsdokument.
Rekommendationer till tillsynsorgan, tillverkare, akademiker och kliniker om anvéndning av produkter for myopi-
kontroll sammanfattas.

REKOMMENDATIONER

1. Tillsynsorgan, tillverkare, akademiker och Ogonvardspersonal har ett etiskt ansvar for att frimja
patientens vélméende och att interagera pé ett drligt, Gppet och rattvist sdtt i fragor som ror kvaliteten pa
och tillgangen till synhdlsovérd.

a. I synnerhet bor 6gonvardspersonal vara fullt medveten om riskerna for patienten att utveckla
olika nivéer av myopi, de konsekvenser som progression till hdgre niva av nérsynthet kan ha,
de troliga fordelarna med behandlingen, biverkningarna av behandlingen och andra tillhérande
faktorer for att ge lamplig radgivning och vérd.

2. Alla enheter som é&r involverade i1 utévande av myopikontroll eller produktutveckling maste avsloja
eventuella intressekonflikter, inklusive till exempel eventuella forskningsfinansieringskéllor, gdvor och
ekonomiskt intresse for de produkter som diskuteras.

3. Patienterna bor vara vél informerade om behandlingsprodukten ér godkédnd for myopi eller om den anses
vara off-label. Tillrackligt informerat samtycke innan deras anvéndning bor erhéllas for att minimera
eventuella felaktiga tolkningar och / eller juridiska réttsansprak.
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4. Kostnaderna for behandlingar bor inte ses isolerat utan snarare som ett kostnad-till-nytta-forhéllande for
varje enskild patient. Fordelarna kommer att métas i termer av att bromsa utvecklingen av nérsynthet
jamfort med vad som skulle forvéntas for den specifika patienten (med tanke pé patientens &lder, myopins
debut, antal nirsynta foréldrar, progression, mangden myopi och riskfaktorer i beteende/miljo).

5. Ogonvardspersonal har ett ansvar att ta hand om sina patienter genom att rekommendera behandlingar
med hjélp av evidensbaserad praxis och deras informerade kliniska beddmning.

6. Tillsynsorgan har en visentlig roll for att se till att medicinska produkter uppfyller de hogsta standarderna
for sakerhet, effektivitet och kvalitet innan de blir kommersiellt tillgdngliga

a. Bristen pad godkénda behandlingsalternativ representerar ett otillfredsstéllt medicinskt behov
och en utmaning for alla berdrda intressenter.

7. Akademiker har en viktig roll i spridningen av vetenskaplig information relaterad till sékerheten och
effekten av godkénda och icke-godkédnda myopi-kontrollbehandlingar.

8. Det finns ett behov av att skapa standardiserat undervisningsmaterial om risker med myopi och
behandling av myopi.

KONKLUSION

Alla parter delar ett etiskt ansvar for att se till att produkterna som anvédnds for myopibehandling &r sdkra och
effektiva och att patienter forstar fordelarna och potentiella riskerna med sédana produkter. Denna IMI-rapport
belyser dessa etiska utmaningar och ger intressenterna en ram for att 6vervédga sadana fragor inom utveckling,
ekonomiskt stod, forskrivning och reklam for produkter for myopi-kontroll.

Referens: Jones L, Drobe B, Gonzalez-Meijome JM, et al. IMI - Industry Guidelines and Ethical Considerations for Myopia Control Report.
Invest Ophthalmol Vis Sci 2019; 60(3): M161-M83. https://iovs.arvojournals.org/article.aspx?articleid=2727312

Tack till

En lista 6ver IMI-kommittémedlemmarna for IMI-branschriktlinjerna och etiska &vervdganden for myopiakontroll-rapporten, och white
papers finns pa https://www.myopiainstitute.org/imi-white-papers.html. Tack till Ornella Koumbo for hennes professionella hjdlp i denna
sammanfattning. Publikationskostnaderna for den kliniska sammanfattningen stods av donationer fran Brien Holden Vision Institute,
ZEISS, EssilorLuxottica, CooperVision, Alcon och Vision Impact Institute.
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