La NASA APPROUVE L’USAGE DE LA TECHNOLOGIE DE POINTE LASIK (ILASIK) CHEZ LES ASTRONAUTES
La technologie LASIK Avancé CustomVueMC combinée à l’IntraLase (ILASIK) est adaptée aux rigueurs de l’espace
Santa Ana, Californie, le 21 septembre 2007 (PRNewswire) – Advanced Medical Optics inc. (AMO), chef de file mondial en matière d’appareils de chirurgie ophtalmologique et de produits de soins pour les yeux, a annoncé aujourd’hui que la Nasa (National Aeronautics and Space Agency) a approuvé l’usage de la technologie ILASIK auprès des astronautes américains. L’agence a pris cette décision après avoir analysé des données cliniques exhaustives, recueillies par l’armée, sur le traitement LASIK Avancé CustomVueMC combiné à l’IntraLase d’AMO (ILasik), prouvant que cette combinaison de technologies offre un traitement plus sécuritaire et avec de meilleurs résultats.
Depuis que la mise sur le marché du traitement LASIK a été approuvée, il y a près d’une décennie, plus de 11 millions de chirurgies ont été pratiquées, ce qui en fait l’intervention chirurgicale élective la plus courante aux États-Unis. Toutefois, ce n’est que lorsque la chirurgie LASIK exécutée entièrement par laser (ILasik) a été mise au point que la Nasa a approuvé son usage chez les pilotes et les spécialistes de mission et de charge utile, qui sont soumis à des conditions extrêmes et à un stress physique intense pendant leurs missions spatiales. L’emploi des technologies sans lame ILASIK, utilisant un laser femtoseconde et un laser guidé par front d’onde, a également été approuvé chez les militaires américains, y compris, tout dernièrement, les pilotes de la Air Force.
« L’approbation de la Nasa est une autre preuve que la technologie ILASIK actuelle dépasse toutes les normes établies en matière de sécurité et d’efficacité », affirme le Dr Steven Schallhorn, capitaine retraité de  la Navi américaine, investigateur dans le cadre de nombreuses recherches sur les interventions LASIK et d’autres types de chirurgie réfractive pour traiter la myopie, l’hypermétropie et l’astigmatisme, et directeur médical chez Optical Express. « La Nasa a suivi de près les études cliniques de l’aéronavale, portant une attention particulière à la sécurité du traitement et à la qualité de la vision après l’intervention, particulièrement en conditions extrêmes. Il a été prouvé que le laser femtoseconde et le laser guidé par front d’onde sont très sécuritaires et donnent des résultats constants, portant l’acuité visuelle à 20/20 ou mieux. Les traitements ILASIK résistent même aux rigueurs du combat et du vol. Certes, toute intervention chirurgicale présente des risques, mais les résultats exceptionnels obtenus grâce à ce traitement font que le consommateur moyen n’a rien à craindre de l’ILASIK. »
L’intervention ILASIK se déroule en deux étapes. La première consiste en la création du volet cornéen au moyen du laser femtoseconde IntraLase FS; ce dernier remplace le microkératome, instrument portatif à lame oscillante utilisé jusqu’à maintenant. Le laser femtoseconde, ultrarapide et guidé par ordinateur, élimine presque toutes les complications les plus graves des interventions LASIK, reliées à l’utilisation du microkératome. Une surface cornéenne optimale est créée lors du découpage du volet, permettant d’obtenir de meilleurs résultats à la deuxième étape de l’intervention, durant laquelle la technologie de guidage par front d’onde est utilisée : une carte de l’œil est tracée, puis la vue du patient est corrigée de façon adaptée aux caractéristiques de son œil. Cette méthode sophistiquée est 25 fois plus précise que les mesures prises selon les méthodes standards d’ajustement des lunettes et des verres de contact.
LASIK DANS L’ESPACE
Bien que les interventions LASIK soient pratiquées depuis bientôt dix ans, les inquiétudes liées aux difficiles conditions de vol empêchaient l’usage de cette technologie chez les aviateurs. Jusqu’à ce jour, les spécialistes de la médecine aéronautique hésitaient à recommander cette intervention aux aviateurs militaires, souvent soumis à des conditions extrêmes : haute altitude, air sec, vents violents et forces g. Quant aux conditions encore plus rigoureuses de l’espace, elles poussaient les préoccupations encore plus loin, à cause de l’extrême précision qu’exigent les situations de vol et les sorties dans l’espace.
Le Dr Schallhorn, lui-même retraité de l’aéronavale, a dirigé la majeure partie de la recherche sur la correction de la vue au laser menée par le département de la Défense des États-Unis. Voici quelques-uns des résultats des nombreux essais cliniques auxquels il a participé :
· Lors d’un essai de l’intervention ILASIK personnalisée mené chez 100 militaires, 95 % des patients ont obtenu une acuité visuelle sans correction de 20/20 ou mieux, tandis qu’avant le traitement, ils n’étaient capables en moyenne que de lire la première ligne (le grand « E ») du test d’acuité visuelle1. 
· Dans une étude portant sur les différentes méthodes de découpe du volet cornéen, 370 militaires ont subi une intervention LASIK bilatérale utilisant soit le laser femtoseconde, soit le microkératome. Une semaine après la chirurgie, plus de 76 % des patients traités à l’aide du laser femtoseconde présentaient une acuité visuelle d’au moins 20/16 (supérieure à 20/20), comparativement à 58 % des patients traités à l’aide du microkératome2. 
· Dans une étude menée auprès de 785 aviateurs, 89 % des pilotes de la Navi américaine ont affirmé que la précision de leurs manœuvres d’atterrissage sur un porte-avion s’était améliorée de façon modérée ou importante à la suite de la chirurgie oculaire au laser. Aucun n’a déclaré une diminution de ses capacités à la suite de l’intervention3. 
· Plus de 90 % des tireurs d’élite participant à une autre étude ont démontré une adresse au tir accrue à la suite d’une chirurgie oculaire au laser, résultat significatif étant donné l’excellente acuité visuelle des tireurs d’élite4. 
« La nouvelle d’aujourd’hui confirme qu’AMO est le chef de file mondial en matière de technologies de correction de la vue au laser, affirme Jim Mazzo, président-directeur général d’AMO. Notre traitement LASIK Avancé CustomVueMC combiné à l’IntraLase est la seule intervention aux États-Unis à intégrer les technologies approuvées spécifiquement par la Nasa.»
Sur le marché américain de la correction de la vue au laser, l’intervention LASIK Avancé CustomVueMC combiné à l’IntraLase constitue maintenant la norme et elle est en voie de devenir la chirurgie oculaire au laser la plus couramment pratiquée. De fait, la majorité des meilleurs programmes de formation en ophtalmologie utilisent cette technologie pour former la prochaine génération de chirurgiens au LASIK. Au total, 16 établissements d’enseignement américains et étrangers l’ont adoptée, notamment la Faculté de médecine de l’Université Duke, le Wilmer Eye Institute de l’hôpital Johns Hopkins, le Bascom Palmer Eye Institute de l’Université de Miami et l’Université Stanford.
Le LASIK Avancé CustomVueMC combiné à l’IntraLase
La chirurgie oculaire au laser Avancé CustomVueMC est approuvée pour un nombre inégalé d’applications, par la FDA, surclassant ainsi la concurrence. Combinée à la puissance et à la précision de l’IntraLase, cette intervention constitue le traitement LASIK le plus avancé actuellement offert. Le laser IntraLase FS permet de pratiquer une intervention LASIK sans lame : ce laser femtoseconde ultrarapide guidé par ordinateur remplace le microkératome, instrument portatif à lame oscillante traditionnellement utilisé pour la création du volet cornéen, première étape de l’intervention. Le laser IntraLase élimine la majorité des complications les plus graves pour la vue reliées à l’emploi du microkératome dans les interventions LASIK5. De plus, en créant une surface cornéenne optimale sous le volet, cette méthode donne de meilleurs résultats, procurant aux patients une acuité visuelle de 20/20 ou mieux6. Plus d’un million de chirurgies ont été pratiquées jusqu’à maintenant avec l’IntraLase. Depuis qu’elle a acquis IntraLase Corp. en avril 2007, la société AMO est le seul fabricant d’instruments ophtalmologiques américains à vendre un laser femtoseconde dont l’usage est approuvé pour la création de volets cornéens lors d’interventions LASIK, et pour d’autres incisions cornéennes.
Énoncés prévisionnels
Le présent communiqué de presse contient des énoncés prévisionnels à propos d’AMO, y compris des énoncés formulés par le Dr Schallhorn et M. Mazzo, de même que des énoncés relatifs au rendement attendu, aux tendances et aux résultats des produits. Tous ces énoncés sont fondés sur des estimations et des suppositions et reflètent le jugement d’AMO seulement à la date d’émission de ce communiqué. Les résultats réels peuvent différer des prévisions actuelles en raison d’un certain nombre de facteurs, y compris, sans limitation, les fluctuations du marché, l’expérience clinique, l’expérience variable des chirurgiens et les problèmes inattendus concernant la réglementation, la qualité ou l’approvisionnement. Par conséquent, le lecteur ne doit pas se fier outre mesure à ces énoncés prévisionnels. AMO décline toute intention ou obligation de mettre à jour ces énoncés prévisionnels. De plus amples renseignements sur les facteurs de risque sont divulgués dans les communiqués précédemment émis par AMO et dans les documents publics déposés périodiquement à ‘’ la Securities and Exchange Commission’’, notamment la section des facteurs de risque de son formulaire 10-K de 2006, déposé en mars 2007, et son formulaire 10-Q du deuxième trimestre. Les communiqués de presse et d’autres renseignements sur AMO sont accessibles en ligne au www.amo-inc3.com. 
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