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@ Resumen:

Lente de contacto terapéutica para ojos pseudo-afaquicos
y/o en proceso de neurodegeneracion.

El objeto de la invencién es una lente de contacto para
ojos pseudo-afaquicos y/o con degeneracién macular y
retiniana caracterizada por ser resultante de la aplicacién
de un filtro con pigmentacién amarilla sobre una lente de
contacto comun, con el fin de protegerlos de las longitu-
des de onda corta del espectro visible (inferiores a 500
nm)

Esta invencion elude las dificultades y riesgos de las téc-
nicas existentes para dotar de esta proteccién a los ojos
operados de cataratas y mejorar la de aquellos en proce-
sos neurodegenerativos, lograndolo con la simple aplica-
cién de una lente de contacto.

La invencién consta de la combinacién de una lente de
contacto comun y un filtro de pigmentacién amarilla que
absorba las longitudes de onda corta de 350/500 nm, am-
bos adecuados para su uso en el ojo humano.
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DESCRIPCION

Lente de contacto terapéutica para ojos pseudo-
afaquicos y/o en proceso de neurodegeneracion.
Objeto de la invencion

La invencioén se encuadra en el sector de oftalmo-
logia.

El objeto de la invencién es una lente de contac-
to para ojos pseudo-afaquicos (operados de cataratas)
y/o con degeneracién macular y retiniana, que resulta
de la aplicacién de un filtro con pigmentacién amari-
1la sobre una lente de contacto commin, con el fin de
protegerlos de las longitudes de onda corta del espec-
tro visible (inferiores a 500 nm).

Estado de la técnica

La percepcion visual es el resultado de la respues-
ta a la radiacién visible - 380-760 nm. En el medio
ambiente, la radiacién solar supone el riesgo princi-
pal para la visién. El sol emite rayos UV y radiacio-
nes IR que son mayoritariamente absorbidas por la at-
mosfera. La radiacion solar que se transmite a través
de la atmoésfera al alcanzar la superficie terrestre con-
siste de rayos UV-B (230-300 nm), rayos UV o UV-
A (300-380 nm), luz visible (380-760 nm) y rayos IR
(760-1400 nm). Los ojos de un humano en estado nor-
mal de salud transmiten libremente los rayos IR y la
mayoria del espectro visible a la retina pero la c6rmea
y el cristalino impiden que las ondas mds reactivas del
espectro visible (los rayos UV-B y la porcién de luz
azul del espectro visible) lleguen a la retina.

Por su parte, el cristalino humano cambia sus ca-
racteristicas de transmisién a medida que envejece,
intensificando su color amarillo e incrementando su
capacidad de filtrar los rayos UV y la luz azul. Por es-
te motivo, en las personas mayores de 65 afios no se
transmite la luz violeta (<400 nm) y disminuye mar-
cadamente la transmision para la luz azul (400-500
nm).

Por otra parte, la retina se autoprotege de las lon-
gitudes de onda corta de dos maneras: con una distri-
bucién heterogénea de los fotorreceptores, de tal for-
ma que en la depresién macular no existen fotorre-
ceptores sensibles a la luz azul, y por la actuacién de
pigmentos amarillos existentes en la misma zona que
también ejercen una accién protectora.

Estas protecciones naturales del ojo humano fren-
te a las longitudes de onda mds corta -el cristalino y
las propias de la retina- pueden verse seriamente afec-
tadas por ciertas patologias y/o intervenciones quirtr-
gicas:

- Las cataratas, cuyo dnico tratamiento qui-
rurgico supone la extraccion del cristalino

- Es frecuente que aparezca un proceso de
envejecimiento patologico que da lugar a
la degradacion de las estructuras de la re-
tina, produciendo la degeneracién macular
asociada a la edad (DMAE).

Es necesario tener en cuenta en estos anteceden-
tes la convergencia, en el mismo grupo poblacional
-personas mayores de 65 afios- de estas dos patolo-
gias: la catarata y la DMAE. La catarata es la principal
causa de pérdida de visién y la DMAE de ceguera en
este segmento poblacional. Adicionalmente hay que
considerar el presumible incremento de ambas pato-
logias debido, entre otros factores, al aumento de la
esperanza de vida, por lo que éstas suscitan un gran
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interés en el dmbito de la investigacion y su aplica-
cion en la industria dptica.

Asi pues, como se detalla en la bibliografia cien-
tifica, varios estudios epidemiolégicos han evaluado
la asociacion entre la cirugia de catarata y la dege-
neraciéon macular asociada a la edad (DMAE). Los
trabajos de Klein (Klein R, Klein BE, Wong TY, To-
many SC, Cruickshanks KJ. The association of ca-
taract and cataract surgery with the long-term inci-
dent of age-related maculopathy. Arch Ophthalmol
120:1551-1558.2002) y Freeman (Freeman E, Muiioz
B, West SK, Tielsch JM, Schein OD. Is there an asso-
ciation between cataract surgery and age-related ma-
cular degeneration. Am J Ophthalmolm 135(6): 849-
856.2003) aseguran la existencia de un riesgo mds al-
to de desarrollar los sintomas de DMAE en operados
de cataratas. Sin embargo, las investigaciones anterio-
res de Wang (Wang JJ, Mitchell P, Cumming RG, Lim
R. Cataract and age-related maculopathy: the Blue
Mountains Eye Study. Ophthalmic Epidemiol 6: 317-
326.1999) y McCarty (McCarty CA, Mukesh BN, Fu
CL, Mitchell P, Wang JJ, Taylor HR. Risks factors for
age-related maculopathy: the Visual Impairment Pro-
ject. Arch Ophthalmol 119:1455-1462.2001) recha-
zan esta hipétesis, posiblemente por un nivel menos
evolucionado en la tecnologia aplicada para las medi-
ciones diagnoésticas. Es muy reciente la implantacién
de técnicas como la Tomografia de coherencia 6ptica
que permiten de manera rigurosa, inmediata y no in-
vasiva realizar un seguimiento de la evolucién de los
procesos neurodegenerativos retinianos, este hecho es
importante para conocer el efecto determinante de los
pigmentos naturales que absorben las radiaciones no-
civas.

Por otra parte, se han desarrollado algunas técni-
cas para proteger de las longitudes de onda corta a los
ojos operados de cataratas:

- Existen en el mercado diversos tipos de
filtros provistos de pigmentacion amarilla,
sin que se haya llegado, sin embargo, a un
procedimiento y/o dispositivo 6ptimo pa-
ra aplicar estos filtros al ojo humano como
medida terapéutica y preventiva para sus-
tituir y/o mejorar la proteccién natural.

- A partir de mediados de los afios 90, se
han implantado lentes intraoculares pro-
vistas de un filtro amarillo en ojos ope-
rados de cataratas. Esta alternativa supone
una intervencién quirtirgica con todos sus
obvios riesgos y dificultades. Existe ade-
mds un amplio colectivo de personas ope-
radas de cataratas a los que se les ha im-
plantado una lente intraocular transparen-
te en sustitucidn del cristalino, desprovista
de la necesaria proteccion de la pigmenta-
ci6n amarilla. En estos casos, resulta nece-
sario complementar al cristalino artificial,
exento de pigmento amarillo, con la inter-
posicién de algiin sistema de soporte para
el pigmento amarillo, por ejemplo la len-
te de contacto objeto de esta solicitud de
patente.

Se han desarrollado ademads algunas patentes re-
lacionadas con el estado de la técnica, que presentan
sin embargo significativas diferencias con la presente
invencion:
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- Lente de contacto correctiva y con
efecto terapéutico (nimero de patente
FR2761785), disefiadas para corregir la
miopia y el estrabismo mediante la utiliza-
cioén de tintes en determinadas dreas para
estimular o des-estimular ciertas zonas de
la retina.

- Lente de contacto de seguridad (niimero
de patente US2005024583), que mediante
ciertas coberturas o tratamientos, absorbe
o refleja determinadas longitudes de onda
y que contiene una o mas dreas de identi-
ficacion con el fin de asegurar que la lente
elegida es la apropiada para el uso reque-
rido.

- Lente de contacto de color para cataratas
(ntimero de patente JP11253480), diseiia-
da para solventar los problemas de las ga-
fas de sol y que consta de una pupila co-
mo las de las lentes de color que repli-
ca los efectos de un cristal solar y un iris
coloreado con los patrones de color del
iris.

- Lente de contacto coloreada (mimero de
patente JP3294819), disefiada para prote-
ger el ojo de la luz y ser encontrada mas
facilmente en caso de caerse accidental-
mente. Se compone de un cuerpo de cristal
u otros elementos coloreado con un color
traslicido.

- Lente de contacto para corregir la cianop-
sia o enfermedad de la vision azul (nu-
mero de patente JP1204668), mediante la
introduccién de un compuesto de colora-
cién amarillo o naranja capaz de absor-
ber longitudes de onda entre 320-450 nm
con el fin de paliar los efectos de esta pa-
tologia. ILa cianopsia es una anomalia en
la percepcion que da lugar a la visién del
color distorsionada. LLos pacientes ven to-
da la escena azulada, la lente pretende pa-
liar este efecto de la percepcion, en nin-
gun caso intenta preservar a las neuronas
retinianas de la accién nociva de la radia-
cién de longitud de onda corta inferior a
550 nm.

- Lente de contacto coloreada en ciertas
areas (numero de patente EP0204347), di-
rigida a pacientes con retinitis pigmentosa,
cubriendo la cérnea con una superficie uni-
formemente coloreada de tal manera que la
maxima transmisién de longitudes de onda
de 520 nm sea de un 5% y se incremente
hasta un minimo del 50% para valores de
660 nm.

Estas patentes difieren de la invencién presente
fundamentalmente en su fin y utilidad pues ninguna
de ellas tiene como objeto la proteccion contra las lon-
gitudes de onda corta de los 0jos con procesos neuro-
degenerativos u operados de cataratas.

Descripcion de la invencion

El objetivo de la invencion es, en el caso de los
sujetos pseudoafaquicos, compensar funcionalmente
la extraccidn de los pigmentos protectores (extraidos
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en el acto quirtirgico) y en el caso de procesos neu-
rodegenerativos potenciar el efecto profilactico de la
absorcién de la luz azul y violeta utilizando como so-
porte una lente de contacto. Como se ha mencionado,
es muy frecuente que estos dos procesos coincidan en
el mismo grupo de poblacion, el de edad avanzada.

Para ello, la invencidén consiste en una lente de
contacto terapéutica para el tratamiento de ojos con
procesos neurodegenerativos y/u ojos pseudo-afaqui-
cos, que se obtiene como resultado de la aplicacion
en una lente de contacto de un filtro con pigmenta-
ci6n amarilla que absorba longitudes de onda corta de
350-500 nm.

La lente de contacto terapéutica para ojos pseudo
afdquicos consta, por tanto, de la combinacién de dos
elementos:

- Una lente de contacto comiin compatible
con el uso en el ojo humano formada por
el cuerpo de la lente, el drea de iris y el
area de pupila

- La aplicacién de un filtro con pigmenta-
ci6én amarilla de los disponibles en el mer-
cado, compatible con la lente e inocuo para
el ojo humano y que absorba longitudes de
onda corta de 350 a 500 nm, en todo el area
de la lente -incluyendo cuerpo, drea de iris
y drea de pupila- resultando en una lente de
contacto de color amarillo. La lente podra
disponer de los radios de curvatura, didme-
tros y poder refractor adecuado para cada
individuo.

Modo de realizacion de la invencion

Los posibles modos de realizaciéon de una lente
de contacto coloreada son bien conocidos por espe-
cialistas y los mds usuales son objeto de las patentes
US4582402 y US5414477. Adicionalmente, el modo
de realizacion de la presente invencion se ilustra me-
diante el siguiente ejemplo, el cual no es, sin embargo,
limitativo de su alcance, pues existen formas y com-
binaciones alternativas para la fabricacion de la lente.
Ejemplo de fabricacién de la invencion

- Se disuelve una cantidad de 10.3 mg de un
tinte convencional amarillo, 4-Phenilazop-
henol, Solvent Yelow 7 (SY7), en 10.01 g
de una solucién de monémeros que con-
tienen 66% de PEA, 30.5% de PEMA y
3.3% de BDDA, resultando en una con-
centracién de SY7 de 0.103 wt%.

- A continuacidn, se incorporan 52.3 mg de
bis 4-tert-butilciclohexilperoxido dicarbo-
nado como catalizador de la polimeriza-
cion.

- Mediante una jeringa, la solucién se intro-
duce en un molde formado por dos pla-
tos de cristal, unidos en superposicion por
clips metdlicos, y un anillo de Teflon de 1
mm. La solucién se extiende en laminas de
1 mm.

- La polimerizacién se produce al introducir
el molde en un horno a 65°C durante 17
horas. La temperatura del horno se incre-
menta después hasta hasta los 100°C du-
rante 3 horas adicionales.
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- Una vez finalizada la polimerizacién, se
extrae la lamina del molde, se realizan
las comprobaciones adecuadas de medi-
ci6n de la proteccion y se somete a su talla
final.

En definitiva, la combinacién de una lente de con-
tacto y un tinte amarillo, ambos apropiados para el
ojo humano, permitiré a los pacientes operados de ca-
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taratas con lente intraocular transparente corregir la
desproteccién del ojo intervenido mediante la simple
colocacion en €l de una lente de contacto y a los ojos
con procesos neurodegenerativos mejorar € incremen-
tar de esta manera la proteccion natural. De esta for-
ma, se evita la problemadtica de las técnicas alternati-
vas que existen en el mercado (filtros sin dispositivo
de aplicacion y lentes ultraoculares.
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REIVINDICACIONES

1. Lente de contacto terapéutica para ojos pseudo-
afaquicos caracterizada por ser resultante de la com-
binacién de la aplicacién de un filtro con pigmenta-
cién amarilla que absorba longitudes de onda corta de
350-500 nm sobre una lente de contacto.

2. Lente de contacto terapéutica para 0jos pseu-
do-afaquicos segun reivindicacion 1 que comprende
un filtro con pigmentacién amarillo apropiado para su
utilizacién en el ojo humano.

3. Lente de contacto terapéutica para ojos pseudo-
afaquicos segun reivindicaciones 1 y 2 que compren-
de una lente de contacto de caracteristicas compati-
bles para su utilizacién en el ojo humano.

4. Lente de contacto terapéutica para 0jos con
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procesos neurodegenerativos retinianos caracteriza-
da por ser resultante de la combinacién de la aplica-
cién de un filtro con pigmentacién amarilla que ab-
sorba longitudes de onda corta de 350-500 nm sobre
una lente de contacto.

5. Lente de contacto terapéutica para 0jos con pro-
cesos neurodegenerativos retinianos segun reivindi-
cacién 4 que comprende un filtro con pigmentacién
amarillo apropiado para su utilizacién en el ojo hu-
mano.

6. Lente de contacto terapéutica para 0jos con pro-
cesos neurodegenerativos retinianos segun reivindica-
ciones 4 y 5 que comprende una lente de contacto de
caracteristicas compatibles para su utilizacién en el
0jo humano.
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