Wazna aktualizacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania terapii Swiatlem czerwonym o
niskiej intensywnosci w leczeniu krétkowzrocznosci

List badawczy w JAMA Ophthalmology dotyczacy tymczasowych zmian w OCT po terapii
Swiattem czerwonym

Szanowni Klinicysci,

Chciatbym przekaza¢ Panstwu aktualizacje¢ dotyczaca niedawno opublikowanego listu
badawczego w JAMA Ophthalmology (2025) pod tytutem ,,Structural OCT Changes Following
Repeated Low-Level Red-Light Therapy for Myopia Prevention”.1 W raporcie opisano trzy
przypadki tymczasowych zmian w OCT u dzieci poddanych powtarzanej terapii $§wiattem
czerwonym o niskiej intensywnosci (RLRL) w celu kontroli krotkowzrocznosci. Chce
przedstawi¢ zar6wno kontekst naukowy, jak i naszg ekspercka interpretacje, abyscie mogli
pewnie odpowiada¢ na pytania pacjentow lub wspodipracownikow.

Publikacja przedstawia posrednie wyniki po 6 miesigcach z dwunasto-miesi¢cznego
randomizowanego badania kontrolowanego przeprowadzonego na Uniwersytecie Fudan, ktore
rozpoczeto si¢ w 2021 roku. Sposrod 43 uczestnikéw w grupie RLRL, w trzech oczach trzech
dzieci zaobserwowano przejsciowa koputowatg hiperrefleksyjnos¢ pomigdzy nabtonkiem
barwnikowym siatkowki (RPE) a strefg elipsoidalng na obrazach OCT. Zmiany te pojawily si¢
w okresie od 1 do 6 miesiecy po rozpoczeciu terapii.

Wazne jest, ze wszystkie dotknigte dzieci pozostawaty catkowicie bezobjawowe, a ich ostros¢
wzroku byta zachowana. Zmiany hiperrefleksyjne ustapily catkowicie w ciagu 0,5 do 3
miesi¢cy po zakonczeniu terapii. Autorzy stwierdzili, ze monitorowanie OCT jest uzyteczne do
wykrywania takich zmian podczas terapii RLRL.

Chociaz publikacja zashuguje na uwage, nalezy interpretowa¢ wyniki w kontekscie obecnej
wiedzy naukowej. Po pierwsze, zmiany w OCT sg wyjatkowo rzadkie. Mimo ze monitorowanie
OCT jest powszechnie stosowane zardwno w rutynowej kontroli klinicznej, jak 1 w badaniach
naukowych, zadne podobne zmiany nie zostaly zaobserwowane po wprowadzeniu naszego
urzadzenia na rynek, obejmujacym ponad 160 000 uzytkownikéw na calym $wiecie, ani w
innych zakonczonych badaniach klinicznych. To silnie sugeruje, ze zjawisko opisane w liscie
JAMA Ophthalmology wystepuje jedynie w bardzo izolowanych przypadkach. W badaniu
dzieci dotknig¢te zmianami nie do§wiadczaty objawow wzrokowych ani trwatych efektow.

Po drugie, zmiany te sa catkowicie odwracalne. Wszystkie zgloszone przypadki ustapity
samoistnie w ciggu kilku tygodni lub miesigcy po zakonczeniu terapii, z pelnym powrotem do
normy i bez dowoddw na trwate uszkodzenie siatkowki.

Po trzecie, zewngtrzni eksperci zajmujacy si¢ siatkowka, z ktorymi wspotpracujemy, uwazaja,
ze sygnaty OCT nie wskazuja na uszkodzenie strukturalne, lecz reprezentujg tymczasowe
depozyty spowodowane wysoka aktywno$cig metaboliczng fotoreceptorow pod wplywem
Swiatla czerwonego. Jedna z hipotez sugeruje, ze cykl odnowy zewnetrznych segmentow
fotoreceptorow moze by¢ w pewnych warunkach tymczasowo przecigzony stymulacja
Swiatlem czerwonym, przy czym regeneracja nie nadaza za ztuszczaniem. To zgodne z dobrze



poznanym naturalnym procesem odnowy fotoreceptoroOw i1 wspiera interpretacje zmian jako
tagodnych i przejsciowych.

Dodatkowo warto zauwazy¢, ze zmiany w OCT nie sg unikalne dla RLRL. Klinicys$ci czasami
obserwowali podobne wyniki u dzieci, ktore nigdy nie byly poddawane terapii $wiatlem
czerwonym, szczeg6lnie w miesigcach letnich. Sugeruje to, ze inne czynniki Srodowiskowe lub
fizjologiczne mogg roéwniez przyczynia¢ si¢ do tego zjawiska, zwigzane z potencjalnym
zwigkszeniem odnowy fotoreceptorow.

Ostatecznie pozostajemy przekonani, ze RLRL jest bezpiecznym i skutecznym leczeniem
krotkowzrocznosci. Zmiany w OCT sg rzadkie, przejsciowe i catkowicie odwracalne, nie
wplywajac na widzenie. W celu wzmocnienia bazy dowodowej angazujemy zewngtrznych
ekspertow do przygotowania opinii eksperckiej, ktora dostarczy dalszych informacji na temat
prawdopodobnego mechanizmu tych zmian i implikacji klinicznych. Nadal zalecamy, aby
klinicy$ci przestrzegali naszego sugerowanego protokotu leczenia, ktory zdecydowanie
rekomenduje regularne monitorowanie OCT.

Podsumowujac:

e zgloszone zmiany sg bardzo rzadkie, odwracalne 1 nie maja konsekwencji
funkcjonalnych;

e zewnetrzni eksperci uwazaja, ze reprezentujg one tagodne depozyty metaboliczne, a nie
uszkodzenie siatkéwki, gdyz podobne zmiany moga wystapi¢ nawet u dzieci, ktore
nigdy nie otrzymaty RLRL;

o Eyerising International proaktywnie angazuje ekspertow i Stale monitoruje dane z
nadzoru po wprowadzeniu na rynek, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow.

Dzigkujemy za Panstwa nieustajagca wspOlprace i zaangazowanie w rozwoj bezpiecznej i
skutecznej kontroli krotkowzroczno$ci na calym Swiecie.

Z wyrazami szacunku,

Mingguang He, MD PhD FRANZCO

Chief Medical Officer
Eyerising International
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