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@ Resumen:

Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos
pseudo-afaquicos y/o en proceso de neurodegeneracion.
El objeto de la invencion es una lente oftalmolégica pa-
ra ojos pseudo-afaquicos y/o con degeneraciéon macular
y retiniana, caracterizada por ser resultante de la aplica-
cién de un filtro con pigmentaciéon amarilla sobre una len-
te oftalmol6gica comun, con el fin de protegerlos de las
longitudes de onda corta del espectro visible (inferiores a
500 nm). Esta invencion, elude las dificultades y riesgos
de las técnicas existentes para dotar de esta proteccién
a los ojos operados de cataratas y mejorar la de aquellos
en procesos neurodegenerativos, lograndolo con la sim-
ple aplicacion de una lente oftalmica.

La invencién consta de la combinacion de una lente oftal-
mica comun y un filtro de pigmentacién amarilla que ab-
sorbe las longitudes de onda corta de 350/500 nm, ambos
adecuados para su utilizacién en humanos.
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DESCRIPCION

Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica para
ojos pseudo-afdquicos y/o en proceso de neurodege-
neracion.

Objeto de la invencion

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

El objeto de la invencién es una lente oftalmoldgi-
ca 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-
11a sobre una lente oftalmolégica comun, 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 radiacion solar supone el riesgo princi-
pal para la visién. El sol emite rayos UV y radiacio-
nes IR que son mayoritariamente absorbidas por la
atmosfera. La radiacidn solar que se transmite a tra-
vés de la atmoésfera al alcanzar la superficie terrestre
consiste de rayos UV-B (230-300 nm), rayos UV o
UV-A (300-380 nm), luz visible (380-760 nm) y ra-
yos IR (760-1400 nm). Los ojos de un humano en es-
tado normal de salud transmiten libremente los rayos
IR y la mayoria del espectro visible a la retina pero la
coérnea y el cristalino impiden que las ondas mas re-
activas del espectro visible (los rayos UV-B y la por-
cion de luz azul del espectro visible) lleguen a la reti-
na.

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 vy la luz azul. Por
este motivo, en las personas mayores de 65 afios no
se transmite la luz violeta (<400 nm) y disminuye
marcadamente la transmisién 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-
bucion 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 actuacion de
pigmentos amarillos existentes en la misma zona que
también ejercen una accion 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 Unico tratamiento qui-
rirgico supone la extraccidn del cristalino.

- Es frecuente que aparezca un proceso de
envejecimiento patolégico que da lugar a
la degradacién 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 patologias:
la catarata y la DMAE. La catarata es la principal cau-
sa de pérdida de vision y la DMAE de ceguera en este
segmento poblacional. Adicionalmente hay que con-
siderar el presumible incremento de ambas patologias
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debido, entre otros factores, al aumento de la esperan-
za de vida, por lo que éstas suscitan un gran interés en
el ambito de la investigacién y su aplicacién en la in-
dustria Optica.

Asi pues, como se detalla en la bibliografia cien-
tifica, varios estudios epidemioldgicos 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, Mu-
fioz B, West SK, Tielsch JM, Schein OD. Is there
an association between cataract surgery and age-re-
lated macular degeneration. Am J Ophthalmolm 135
(6): 849-856.2003) aseguran la existencia de un ries-
go mds alto de desarrollar los sintomas de DMAE
en operados de cataratas. Sin embargo, las investi-
gaciones anteriores de Wang (Wang JJ, Mitchell P,
Cumming RG, Lim R. Cataract and age-related ma-
culopathy: the Blue Mountains Eye Study. Ophthal-
mic Epidemiol 6: 317-326.1999) y McCarty (Mc-
Carty CA, Mukesh BN, Fu CL, Mitchell P, Wang
JJ, Taylor HR. Risks factors for age-related macu-
lopathy: the Visual Impairment Project. Arch Opht-
halmol 119:1455-1462.2001) rechazan esta hipétesis,
posiblemente por un nivel menos evolucionado en la
tecnologia aplicada para las mediciones diagndsticas.
Es muy reciente la implantacion de técnicas como la
Tomografia de coherencia éptica que permiten de ma-
nera rigurosa, inmediata y no invasiva realizar un se-
guimiento de la evolucién de los procesos neurode-
generativos retinianos, este hecho es importante pa-
ra conocer el efecto determinante de los pigmentos
naturales que absorben las radiaciones nocivas.

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 pigmentacién amarilla,
sin que se haya llegado, sin embargo, a un
procedimiento y/o dispositivo Optimo 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 quirtrgica con todos sus
obvios riesgos y dificultades. Existe ade-
mads un amplio colectivo de personas ope-
radas de cataratas a los que se les ha im-
plantado una lente intraocular transparen-
te en sustitucién del cristalino, desprovista
de la necesaria proteccién de la pigmenta-
cion amarilla. En estos casos, resulta nece-
sario complementar al cristalino artificial,
exento de pigmento amarillo, con la inter-
posicion de algin sistema de soporte para
el pigmento amarillo, por ejemplo la lente
oftalmoldgica objeto de esta solicitud de
patente.

Se han desarrollado ademds algunas patentes re-
lacionadas con el estado de la técnica, que presentan
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sin embargo significativas diferencias con la presente
invencidn:

- Lente 6ptica con funciones de transmisién
selectivas (nimero de patente RE38402),
que, en forma de gafa o lente de contac-
to y de color naranja, mejoran la visién y
reducen el dafio ocular en ambientes lumi-
nosos, eliminando de forma sustancial los
rayos ultravioletas y la luz azul entre 400
y 500 nm

- Lentes polarizantes bloqueantes de la
luz azul y los rayos ultravioletas (US
5400175), que combinan un polarizador
que bloquea horizontalmente la luz pola-
rizada y un filtro que bloquea la luza azul
y la radiacién ultravioleta

- Filtros 6pticos especificos para ciertas ac-
tividades y accesorios 6pticos que utili-
zan estos filtros (nimero de patente US
6893127), que permiten mejorar la visua-
lizacién de objetos, por ejemplo, en depor-
tes

- Lente de contacto correctiva y con
efecto terapéutico (nimero de patente
FR2761785), disefiadas para corregir la
miopia y el estrabismo mediante la utiliza-
cién de tintes en determinadas dreas para
estimular o des-estimular ciertas zonas de
la retina.

- Lentes de contacto polarizadas (US
6874888 que incluyen una zona periférica
clara y un elemento polarizante que cubre
el drea de a pupila y, de este modo, pro-
tege los ojos de los rayos nocivos del sol
y de otras fuentes de luz potencialmente
dafiinas

- Lente de contacto de seguridad (ntimero
de patente US2005024583), que mediante
ciertas coberturas o tratamientos, absorbe
o refleja determinadas longitudes de onda
y que contiene una o mds areas 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
(nimero de patente JP11253480), disefia-
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 para corregir la cianop-
sia o enfermedad de la visién azul (nime-
ro de patente JP1204668), mediante la in-
troduccién de un compuesto de coloracién
amarillo o naranja capaz de absorber lon-
gitudes de onda entre 320-450 nm con el
fin de paliar los efectos de esta patologia.
La cianopsia es una anomalia en la percep-
cién que da lugar a la vision del color dis-
torsionada. Los pacientes ven toda la es-
cena azulada, la lente pretende paliar este
efecto de la percepcidn, en ningiin caso in-
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tenta preservar a las neuronas retinianas de
la accién nociva de la radiacién de longi-
tud de onda corta inferior a 550 nm.

Estas patentes difieren de la invencién presente
fundamentalmente en su fin y utilidad pues ninguna
de ellas tiene como objeto la proteccién 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 invencidn es, en el caso de los
sujetos pseudoafdquicos, compensar funcionalmente
la extraccién de los pigmentos protectores (extraidos
en el acto quirurgico) y en el caso de procesos neu-
rodegenerativos potenciar el efecto profilactico de la
absorcion de la luz azul y violeta utilizando como so-
porte una lente oftalmolégica. Como se ha menciona-
do, es muy frecuente que estos dos procesos coincidan
en el mismo grupo de poblaciodn, el de edad avanzada.

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

La lente oftdlmoldgica terapéutica para ojos pseu-
do afdquicos consta, por tanto, de la combinacién de
tres elementos:

- Una lente oftalmolégica comin compati-
ble con el uso en el ojo humano.

- Una montura sobre la que insertar la lente
oftalmoldgica

- La aplicacién de un filtro con pigmenta-
ci6én amarilla de los disponibles en el mer-
cado, compatible con la lente y que absor-
ba longitudes de onda corta de 350 a 500
nm, en todo el drea de la lente, resultando
en una lente oftalmolégica de color amari-
llo. La lente podrd disponer de las medidas
y especificaciones adecuadas para cada in-
dividuo y ser insertada en cualquier tipo de
montura.

Modo de realizacion de la invenciéon

Existen diversos modos de realizacion de una len-
te oftalmoldgica tintada tal y como se describe en pa-
tentes como US20030164481 y US6793339.. Adicio-
nalmente, el modo de realizaciéon de la presente in-
vencién se ilustra mediante el siguiente ejemplo, el
cual no es, sin embargo, limitativo de su alcance, pues
existen formas y combinaciones alternativas para la
fabricacién de la lente.
Ejemplo de fabricacion de la invencion

- Se disuelve una cantidad de 10.3 mg de
un tinte convencional amarillo, 4-Pheny-
lazophenol, Solvent Yelow 7 (SY7), en
10.01 g de una solucién de mondmeros
que contienen 66% de PEA, 30.5% de PE-
MA 'y 3.3% de BDDA, resultando una con-
centracién de SY7 de 0.103 wt%

- A continuacion, se incorporan 52.3 mg de
bis 4-tert-butylcyclohexylperoxido dicar-
bonado como catalizador de la polimeriza-
cion.

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

Una vez finalizada la polimerizacién, se
extrae la ldmina del molde, se realizan
las comprobaciones adecuadas de medi-
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cion de la proteccidn y se somete a su talla
final.

En definitiva, la combinacién de una lente oftal-
moldgica y un tinte amarillo, ambos apropiados pa-
ra su utilizacién en humanos, permitird a los pacien-
tes operados de cataratas con lente intraocular trans-
parente corregir la desproteccién del ojo intervenido
mediante la simple utilizacién de una lente oftalmo-
l6gica y a los ojos con procesos neurodegenerativos
mejorar e incrementar de esta manera la proteccién
natural. De esta forma, se evita la problemadtica de las
técnicas alternativas que existen en el mercado (filtros
sin dispositivo de aplicacion y lentes intraoculares).
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REIVINDICACIONES

1. Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica
para ojos pseudo-afaquicos caracterizada por ser re-
sultante de la combinacién de la aplicacién de un filtro
con pigmentacién amarilla que absorba longitudes de
onda corta de 350/500 nm sobre una lente oftalmolé-
gica.

2. Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica
para ojos pseudo-afdquicos segiin reivindicacién 1
que comprende un filtro con pigmentacién amarillo
apropiado para su utilizacién en la lente.

3. Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica
para ojos pseudo-afdquicos segin reivindicaciones 1
y 2 que comprende una lente oftalmoldgica de carac-
teristica compatible para su utilizacién en humanos.
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4. Lente oftdlmica terapéutica y profilactica para
0jos con procesos neurodegenerativos retinianos ca-
racterizada por ser resultante de la combinacién de
la aplicacién de un filtro con pigmentacién amarilla
que absorba longitudes de onda corta de 350/500 nm
sobre una lente oftalmolégica.

5. Lente oftdlmica terapéutica y profilactica para
ojos con procesos neurodegenerativos retinianos se-
glin reivindicacién 4 que comprende un filtro con pig-
mentacién amarillo apropiado para su utilizacién en la
lente.

6. Lente oftdlmica terapéutica y profilactica para
0jos con procesos neurodegenerativos retinianos se-
gun reivindicaciones 6 y 5 que comprende una lente
oftalmolégica de caracteristicas compatibles para su
utilizacién en humanos.
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