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ES 2365290 T3

DESCRIPCION
Materiales para dispositivo oftalmico de alto indice de refraccion

Campo de lainvencion

La presente invencion se refiere a polimeros de alto indice de refraccion y a su uso en lentes oftalmicas, en particular,
lentes intraoculares que pueden ser insertadas a través de incisiones pequenas.

Antecedentes de la invencién

Los materiales acrilicos de alto indice de refraccion son conocidos por su uso en lentes intraoculares (“Intraocular Lens”,
IOLs). Por ejemplo, la patente US No. 5.290.892 divulga materiales acrilicos de alto indice de refraccion adecuados para
su uso como materiales para IOL. Los materiales son plegables y, de esta manera, son capaces de ser insertados a
través de incisiones pequenas. Estos materiales acrilicos contienen, como componentes principales, dos monémeros
acrilicos arilo.

En algunos casos, las lentes intraoculares plegables acrilicas desarrollan "vacuolas" ("glistenings") cuando son
implantadas en seres humanos o cuando son empapadas en agua, a temperaturas fisiolégicas. Estas microvacuolas
parecen ser bolsas de agua, de aproximadamente 1 um o mas de diametro. Frecuentemente, las vacuolas son demasiado
pequefas para ser vistas a simple vista, pero a veces se observan con una lampara de hendidura. Aunque las vacuolas
no tienen ningun efecto perjudicial sobre la funcién o el rendimiento de las IOLs fabricadas con materiales acrilicos, sin
embargo, es estéticamente deseable reducirlas al minimo o eliminarlas.

La solicitud de patente US publicada No. 2006/0275342 A1 divulga materiales para dispositivo oftalmico, incluyendo
materiales para IOLs, que contienen menos del 15% en peso de ciertos tensoactivos polimerizables. Los tensoactivos
polimerizables son poloxdmeros y poloxaminas, que estan disponibles, en general, bajo las marcas comerciales
PLURONIC y TETRONIC. Se dice que una de las ventajas de afadir dichos tensoactivos polimerizables como
comondmeros, en la formacion de dispositivos poliméricos, son las propiedades superficiales modificadas o mejoradas del
dispositivo, tales como la absorcién de lipidos o proteinas. Se determiné que los tensoactivos funcionalizados no afectan a
las propiedades mecanicas de los materiales del dispositivo, ya que la adiciéon de los tensoactivos polimerizables no
produjo ningun cambio real en el médulo o la resistencia al desgarro (véase el Ejemplo 17 del documento 2006/0275342
A1). Los tensoactivos se han modificado quimicamente para que sean polimerizables como comondémeros. Cuando se
incorporaron tensoactivos no modificados en un material para lente de contacto de hidrogel durante la polimerizacion, se
observd que tras la hidratacion, las lentes se convertian en turbias. Sin embargo, cuando se usaron homodlogos
metacrilados de los tensoactivos no modificados, la claridad éptica se mantuvo después de la hidratacion (véase el
Ejemplo 16 y las Figuras 6 - 8 del documento 2006/0275342 A1).

Resumen de lainvencién

La presente invencion se refiere a materiales para dispositivo oftalmico, que no contienen vacuolas. Los materiales para
dispositivo oftalmico comprenden

a) dos mondémeros polimerizables de estructura:

X

|
CHp = C - COO-(CH2)m-Y-(CH2)wAr

enla que

X es Ho CHg;

mesO0-6;

Y es nada, O o O(CH,CH,0),;

nes1-6;

wes 0 -6, acondicibondequem+w<8;y

Ar es fenilo, que puede ser no sustituido o sustituido con CHs, C,Hs, n-C3H7, iso-CsH;, OCH3, CgH44, Cl, Br, CgHs 0
CH,CgHs;

b) un agente reticulante polimerizable; y

c) un tensoactivo de copolimero de bloque 6xido propileno - 6xido de etileno - 6xido propileno, que tiene un peso
molecular de aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de aproximadamente el 40% en
peso.
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Estos materiales para dispositivo pueden ser usados para formar lentes intraoculares que tienen altos indices de
refraccién, son flexibles y transparentes, pueden ser insertadas en el ojo a través de una incision relativamente pequefia, y
recuperan su forma original después de haber sido insertadas. Ademas, las IOLs fabricadas con estos materiales estan
libres o sustancialmente libres de vacuolas en comparacion con materiales, por lo demas idénticos, que carecen de
tensoactivo no-polimerizable.

Entre otros factores, la presente invencién se basa en el descubrimiento de que los materiales para dispositivo oftalmico,
obtenidos copolimerizando dos mondmeros de estructura (I) y un agente de reticulaciéon con un tensoactivo copolimero de
bloque 6xido de propileno - 6xido de etileno - 6xido de propileno, no polimerizable, que tiene un peso molecular de
aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de aproximadamente el 40%, son claros. Ademas, a
diferencia de cuando otros tensoactivos de copolimero de bloque 6xido de propileno - éxido de etileno - éxido de propileno
son afiadidos a los dos mondémeros de estructura (1), para obtener materiales para dispositivo oftalmico, cuando se afiade
un tensoactivo de copolimero de bloque 6xido de propileno - éxido de etileno - 6xido de propileno , no polimerizable, que
tiene un peso molecular de aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de aproximadamente el
40% en peso, los materiales para dispositivo estan libres o sustancialmente libres de vacuolas.

Descripcion detallada de la invencidn

Los materiales para dispositivo oftalmico de la presente invencion comprenden dos monémeros de estructura:

X

I
CHz = C - COO-(CH2)m-Y-(CHz)wAr

)

en la que:

XesHoCHs,

m es 0-6;

Y es nada, O o O(CH,CH,0),;

nes1-6;

w es 0-6, a condicion de que m + w< 8;y

Ar es fenilo que puede ser no sustituido o sustituido con CH;, C,Hs, n-CsH5, iso-C3H;, OCHs;, CgH44, Cl, Br, CgHs o
CH2C6H5.

Los mondmeros de estructura (l) pueden ser fabricados mediante procedimientos conocidos en la técnica. Por ejemplo, el
alcohol conjugado del monémero deseado puede ser combinado en un recipiente de reaccion con metacrilato de metilo,
titanato de tetrabutilo (catalizador), y un inhibidor de polimerizacién, tal como fenol 4-benciloxi. A continuacién, el recipiente
puede ser calentado para facilitar la reaccion y destilar los subproductos la reacciéon para conducir la reaccion a la
terminacion. Esquemas de sintesis alternativos implican afiadir acido metacrilico al alcohol conjugado y catalizar con una
carbodiimida o mezclar el alcohol conjugado con cloruro de metacriloilo y una base, tal como piridina o trietilamina.

Los mondémeros de estructura (I) adecuados incluyen, pero no se limitan a: metacrilato de 2-etilfenoxi, acrilato de 201
etilfenoxi, metacrilato de fenilo, acrilato de fenilo, metacrilato de bencilo, acrilato de bencilo, metacrilato de 2-feniletilo,
acrilato de 2-feniletilo, metacrilato de 3-fenilpropilo, acrilato de 3-fenilpropilo, metacrilato de 4-fenilbutilo, acrilato de 4[]
fenilbutilo, metacrilato de 4-metilfenilo, acrilato de 4-metilfenilo, metacrilato de 4-metilbencilo, acrilato de 4-metilbencilo,
metacrilato de 2-2-metilfeniletilo, acrilato de 2-2-metilfeniletilo, metacrilato de 2-3-metilfeniletilo, acrilato de 2-30
metilfeniletilo, metacrilato de 2-4-metilfeniletilo, acrilato de 2-4-metilfeniletilo, metacrilato de 2-(4-propilfenil)etilo, acrilato de
2-(4-propilfenil)etilo, metacrilato de 2-(4-(1-metiletil)fenil)etilo, acrilato de 2-(4-(1-metiletil)fenil)etilo, metacrilato de 2-(4(]
metoxifenil)etilo, acrilato de 2-(4-metoxifenil)etilo, metacrilato de 2-(4-ciclohexilfenil)etilo, acrilato de 2-(4-ciclohexilfenil)etilo,
metacrilato de 2-(2-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(2-clorofenil)etilo, metacrilato de 2-(3-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(3[1
clorofenil)etilo, metacrilato de 2-(4-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(4-clorofenil)etilo, metacrilato de 2-(4-bromofenil)etilo,
acrilato de 2-(4-bromofenil)etilo, metacrilato de 2-(3-fenilfenil)etilo, acrilato de 2-(3-fenilfenil)etilo, metacrilato de 2-(4(]
fenilfenil)etilo, acrilato de 2-(4-fenilfenil)etilo, metacrilato de 2-(4-bencilfenil)etilo y acrilato de 2-(4-bencilfenil)etilo.

Los mondmeros de estructura (1) preferentes son aquellos en los que mes 2 - 4, Y es nada u O, y Ar es fenilo. Los mas
preferentes son acrilato de 2-feniletilo y metacrilato de 2-feniletilo.
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La cantidad total de mondmeros de estructura (I) contenidos en los materiales para dispositivo de la presente invencién es,
generalmente, aproximadamente el 75% en peso 0 mas, y es preferentemente aproximadamente el 80 - 90% en peso de
la cantidad total de componentes polimerizables de los materiales para dispositivo oftalmico.

Los materiales para dispositivo oftalmico de la presente invencion contienen también un agente reticulante polimerizable.
El agente reticulante puede ser cualquier compuesto terminal etilénicamente insaturado que tenga mas de un grupo
insaturado. Los agentes reticulantes adecuados incluyen, por ejemplo: dimetacrilato de etilenglicol, dimetacrilato de
dietilenglicol, metacrilato de alilo, dimetacrilato de 1,3-propanodiol, dimetacrilato de 1,6-hexanodiol, dimetacrilato de 1 ,40]
butanodiol y sus acrilatos correspondientes. Los agentes reticulantes preferentes son dimetacrilato de etilenglicol
(EGDMA) y diacrilato de 1, 4-butanodiol (BDDA). En general, la cantidad de cualquier agente reticulante usado en los
materiales para dispositivo de la presente invencién sera del 10% en peso o menos, preferentemente del 5% en peso o
menos, de los componentes polimerizables de los materiales para dispositivo oftalmico. En realizaciones preferentes, los
materiales para dispositivo de la presente invencidon comprenden un agente reticulante en una cantidad de 0,2 - 5% en
peso. En realizaciones incluso mas preferentes, los materiales para dispositivo de la presente invencién comprenden un
agente reticulante en una cantidad de 2 - 5% en peso.

Ademas de los dos mondmeros de estructura (I), los copolimeros de la presente invencién contienen también un
tensoactivo de copolimero de bloque de éxido de propileno - 6xido de etileno - 6xido de propileno, no polimerizable, que
tiene un peso molecular de aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de aproximadamente el
40 % en peso. Dicho tensoactivo esta disponible comercialmente en BASF, bajo la marca comercial Pluronic® 25R4. La
cantidad de Pluronic 25R4 contenida en el material para dispositivo oftalmico de la presente invencion es, generalmente,
de 2 - 20% en peso, y preferentemente es de 4,5 - 10,5% en peso.

Las proporciones de los monémeros a incluir en los copolimeros de la presente invencion deberian elegirse de manera
que el copolimero tenga una temperatura de transicion vitrea (Tg) no superior a aproximadamente 37°C, que es la
temperatura normal del cuerpo humano. Los copolimeros que tienen temperaturas de transicion vitrea mayores de 37°C
no son adecuados para su uso en IOLs plegables; dichas lentes sélo podrian ser enrolladas o plegadas a temperaturas
superiores a 37°C y no se desenrollarian o se desplegarian a la temperatura normal del cuerpo. Es preferente usar
copolimeros que tienen una temperatura de transicion vitrea algo por debajo de la temperatura corporal normal y no mayor
que la temperatura ambiente normal, por ejemplo, aproximadamente de 20 - 25°C, para que las IOLs fabricadas con
dichos copolimeros puedan ser enrolladas o plegadas convenientemente a temperatura ambiente. La Ty se mide
mediante calorimetria diferencial de barrido a 10°C/min., y se determina en el punto medio de la transicién de la curva de
flujo de calor.

Para I0Ls y otras aplicaciones, los materiales de la presente invencion deben exhibir una resistencia suficiente para
permitir que los dispositivos fabricados con los mismos sean plegados o manipulados sin que se fracturen. Asi, los
copolimeros de la presente invencion tendran un alargamiento de al menos el 80%, preferentemente de al menos el
100%, y mas preferentemente de entre 110 y 200%. Esta propiedad indica que, en general, las lentes fabricadas con
dichos materiales, no se agrietaran, desgarraran o partiran cuando sean plegadas. El alargamiento de las muestras de
polimero se determina en especimenes de ensayo de tension, con forma de pesa, con una longitud total de 20 mm, una
longitud en la zona de agarre de 4,88 mm, una anchura total de 2,49 mm, una anchura de 0.833 mm de la seccién
estrecha, un radio de filete de 8.83 mm, y un espesor de 0,9 mm. El ensayo es realizado en muestras a condiciones
ambiente, usando un dispositivo Instron Material Tester (Modelo No. 4442 o equivalente) con una celda de carga de 50
Newton. La distancia de agarre se establece en 14 mm y una velocidad de cruceta se establece a 500 mm/minuto y se tira
de la muestra hasta el fallo. El alargamiento (deformacién) se indica como una fraccion del desplazamiento en el fallo con
respecto a la distancia de agarre original. Debido a que los materiales a ensayar son esencialmente elastémeros blandos,
su carga en la maquina Instron tiende a combarlos. Para eliminar la holgura en la muestra de material, se coloca una prel]
carga sobre la muestra. Esto ayuda a reducir la holgura y proporciona una lectura mas consistente. Una vez pre-cargada
la muestra a un valor deseado (normalmente 0,03 a 0,05 N), la deformacion se fija a cero y se inicia el ensayo.

Las IOLs fabricadas con los materiales para dispositivo oftalmico de la presente invencién estan libres o sustancialmente
libres de vacuolas, cuando se miden segun el ensayo siguiente (“ensayo de vacuolas”). La presencia de vacuolas se mide
colocando una lente o un disco de muestra en un vial y afadiendo agua desionizada o una solucién salada balanceada. A
continuacion, el vial es colocado en un bafio de agua precalentado a 45°C. Las muestras se mantienen en el bafio durante
24 + 2 horas. A continuacion, el vial es retirado del bafio de agua y se deja equilibrar a temperatura ambiente durante 2 +
0,5 horas. La muestra es retirada del vial y es colocada en un portaobjetos de microscopio. La muestra es inspeccionada
visualmente en varias iluminaciones en angulo y fuera de angulo, para evaluar la claridad. La visualizacion de vacuolas es
realizada con microscopia 6ptica, usando un aumento de 50 a 200x. Una muestra se juzga que esta libre de vacuolas si, a
un aumento de 50 - 200 x, el nimero de vacuolas detectadas en el ocular es cero. Una muestra se juzga que esta
sustancialmente libre de vacuolas si, a un aumento de 50 - 200 x, el nimero de vacuolas detectadas en el ocular es menor
que aproximadamente 2/mm?®. Frecuentemente, es muy dificil detectar vacuolas, de manera que la muestra es explorada
a lo largo del volumen total de la lente, variando los niveles de aumento (50 - 200x), la apertura del diafragma del iris, y las
condiciones de campo (usando tanto condiciones de campo brillante como campo oscuro) en un intento de detectar la
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presencia de vacuolas.

Un material absorbente de luz ultravioleta puede ser incluido también en los materiales de la presente invencion. El
material absorbente de luz ultravioleta puede ser cualquier compuesto que absorba la luz ultravioleta, es decir, la luz que
tiene una longitud de onda mas corta que aproximadamente 400 nm, pero que no absorbe ninguna cantidad sustancial de
la luz visible. ElI compuesto absorbente de luz ultravioleta es incorporado a la mezcla de mondémeros y es atrapado en la
matriz polimérica cuando la mezcla de mondmero es polimerizada. Los compuestos absorbentes de luz ultravioleta
adecuados incluyen benzofenonas sustituidas, tales como 2-hidroxibenzofenona, y 2-(2-hidroxifenil) benzotriazoles. Es
preferente el uso de un compuesto absorbente de luz ultravioleta que sea copolimerizable con los monémeros y que se
una covalentemente a la matriz polimérica. De esta manera, se minimiza una posible lixiviacién de los compuestos
absorbentes de luz ultravioleta fuera de la lente y al interior del ojo. Los compuestos absorbentes de luz ultravioleta,
copolimerizables, adecuados, son las 2-hidroxibenzofenonas sustituidas divulgadas en la patente US No0.4.304.895 y los
2-hidroxi-5-acriloxifenil-2H-benzotriazoles divulgados en la patente US No. 4.528.311. El compuesto absorbente de luz
ultravioleta mas preferente es 2-(2'-hidroxi-3'-metalil-5'-metil-fenil) benzotriazol.

Ademas de los materiales absorbentes de luz ultravioleta, los dispositivos oftalmicos fabricados con los copolimeros de la
presente invencion pueden incluir tintes de color, como los tintes amarillos divulgados en la patente US No. 5.470.932.

Los copolimeros de la presente invencion se preparan mediante procedimientos de polimerizacion convencionales. Por
ejemplo, se prepara una mezcla de los monémeros liquidos de estructura (l) y un agente reticulante en las proporciones
deseadas, junto con el tensoactivo no polimerizable, un absorbente de UV, un tinte amarillo y un iniciador térmico de
radicales libres convencional. A continuacion, la mezcla puede ser introducida en un molde de la forma deseada, y la
polimerizacion puede llevarse a cabo calentando para activar el iniciador. Los iniciadores térmicos de radicales libres,
tipicos, incluyen peréxidos, tales como perdxido de benzoilo, peroxicarbonatos, tales como bis-(4-t0)
butilciclohexil)peroxidicarbonato, azonitrilos, tales como azobisisobutironitrilo y similares. Un iniciador preferente es el bis(]
(4-t-butilciclohexil)peroxidicarbonato (PERK). Como alternativa, los mondmeros pueden ser fotopolimerizados usando un
molde que es transparente a la radiacién actinica de una longitud de onda capaz de iniciar la polimerizacién de estos
mondmeros acrilicos por si misma. Pueden introducirse también compuestos fotoiniciadores convencionales, por ejemplo,
un fotoiniciador de tipo benzofenona, para facilitar la polimerizacion.

Una vez que los materiales para dispositivo oftalmico de la presente invencion han sido curados, son extraidos en un
disolvente adecuado para eliminar la mayor cantidad posible de componentes no reaccionados de los materiales. Los
ejemplos de solventes adecuados incluyen acetona, metanol y ciclohexano. Un disolvente preferente para la extraccion es
acetona.

Las IOLs construidas con los materiales para dispositivo oftalmico divulgados pueden tener cualquier disefio capaz de ser
enrollado o plegado en una seccion transversal pequefia que pueda caber en una incision relativamente pequefia. Por
ejemplo, las IOLs pueden tener lo que se conoce como disefio de una sola pieza o disefio multipieza. Tipicamente, una
IOL comprende un componente 6ptico y al menos un componente haptico. La optica es la parte que sirve como lente y los
hapticos se unen a la éptica y son como brazos que sujetan la 6ptica en su lugar apropiado en el ojo. La optica y los
hapticos pueden ser del mismo material o de material diferente. Una lente multipieza se llama asi porque la éptica y los
hapticos se fabrican por separado y, a continuacion, los hapticos son fijados a la éptica. En una lente de una sola pieza, la
Optica y los hapticos se forman a partir de una sola pieza de material. Dependiendo del material, a continuacion, los
hapticos se recortan o se tornean, a partir del material para producir la IOL.

Ademas de las IOLs, los materiales para dispositivo oftalmico de la presente invencién son adecuados también para su
uso en otros dispositivos, incluyendo lentes de contacto, queratoprétesis, lentes intracorneales, anillos o inserciones
corneales y dispositivos de filtracién de glaucoma.

La invencion se ilustrara adicionalmente mediante los ejemplos siguientes, que pretenden ser ilustrativos y n o limitativos.

Ejemplo 1

Se prepard una solucion de almacén para lente que contenia 65% de acrilato de 2-feniletilo, 30% de metacrilato de 2[1
feniletilo, 3.2% de diacrilato de 1,4-butanodiol, 1,8% de o-metalil Tinuvin P y el 1,8% de Perkadox 16. Las formulaciones
para lente, mostradas a continuacion en la Tabla 1, se prepararon combinando las cantidades indicadas de la solucién de
almacén para lente con las cantidades indicadas de Pluronic 25R4 no polimerizable. La formulacién resultante fue afadida
a moldes de blogue y se curaron en un horno de aire forzado a 70 - 80°C durante 1 hora, a continuacioén, una rampa hasta
100 - 110°C y se mantuvo asi durante 2 horas y, después del curado, los bloques fueron extraidos (en bruto) en los
solventes indicados, se ensayo6 para vacuolas usando el ensayo descrito anteriormente, inspeccionando para determinar
si estaban limpias o turbias, y se analizaron para determinar el contenido de agua de equilibrio a 35°C. Los resultados se
muestran en la Tabla 1.
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TABLA 1
No. de Solucion de Pluronic | Extraccion de | Extractos | Vacuolas Claridad EWC
formulacion | almacén para | 25R4 (%) solvente (%) 35°C (%)
lente (%)
1 90 10 Ninguno -— Ninguna Clara -—
2 90 10 Metanol 2,80 Ninguna Clara 2,80
3 90 10 Ciclohexano 3,03 Ninguna Clara 2,37
4 90 10 Acetona 9,24 Ninguna Clara 0,71

Ejemplo 2

Las formulaciones para lente mostradas en la Tabla 2 fueron preparadas y curadas segun el procedimiento descrito en el

5 Ejemplo 1. Todos los bloques curados fueron sometidos a una extraccion Soxhlet con acetona con un nimero deseado de
ciclos. Ademas de los ensayos realizados en el Ejemplo 1, se midié también el indice de refraccion. Los resultados se
muestran en la Tabla 2.

TABLA 2
No. de Solucién de | Pluronic | No. deciclos | Extractos | Vacuolas | Claridad | EWC indice de
formulacion almacén 25R4 de extraccion % (%) refraccion
para lente Soxhlet 35°C

5 90,01 9,99 5 5,37 Ninguna Clara 1,91 1,526

6 90,01 9,99 10 7,52 Ninguna Clara 1,34 1,534

7 90,01 9,99 15 8,18 Ninguna Clara 1,08 1,537

8 90,01 9,99 20 8,52 Ninguna Clara 0,97 1,538

9 90,01 9,99 25 8,75 Ninguna Clara 0,93 1,538

10 Ejemplo 3

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 3, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1. Las formulaciones fueron sometidas a un proceso de extraccién de acetona de un estado o de dos etapas,
donde la primera etapa era una extraccion Soxhlet y la segunda etapa era una extraccion simple (estatica). Se realizaron
ensayos para vacuolas e inspecciones para claridad, tal como se muestra, y se determin6 el contenido de agua de

15 equilibrio. Los resultados se muestran en la Tabla 3. Para los Ejemplo 3 - 9, la cantidad de vacuolas presentes en una
muestra no fue determinada mediante ninguna medida o contaje, sino que se anotd una estimaciéon aproximada del
numero de vacuolas observadas, usando la jerarquia siguiente: completa > algunas > pocas > ninguna.
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Ejemplo 4

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 4, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1. Los bloques curados extraidos, en bruto, en acetona, seguido de cloruro de metileno, tal como se indica. Las
muestras fueron ensayadas para vacuolas y fueron inspeccionadas para claridad y se determiné el contenido de agua de
equilibrio a 35°C. Los resultados se muestran en la Tabla 4.

TABLA 4
No. de Solucion de Pluronic | Extraccion de | Extractos Vacuolas Claridad EWC
formulacion | almacénpara | 25R4 (%) solvente (%) 35°C (%)
lente (%)
20 100 0 Acetona 2,16 Si Ligera 0,38
(completa) turbidez
21 94,93 5,07 Acetona 5,37 Ninguna Clara 0,50
22 92,24 7,76 Acetona 7,37 Ninguna Clara 0,56
23 89,90 10,10 Acetona 9,24 Ninguna Clara 0,79
24 100 0 Ch,Cl, 2,24 Si Ligera 0,35
(completa) turbidez
25 94,93 5,07 Ch,Cl, 6,09 Ninguna Clara 0,51
26 92,24 7,76 Ch,Cl, 7,64 Ninguna Clara 0,62
27 89,90 10,10 Ch,Cl, 9,51 Ninguna Clara 0,72

Ejemplo 5

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 5, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1.Los bloques fueron extraidos, en bruto, en acetona, fueron ensayados para vacuolas y se determiné el
contenido de agua de equilibrio a 35°C. Los resultados se muestran en la Tabla 5.

TABLA 5
N° de Solucién de Pluronic Extractos % Vacuolas EWC (%)
formulacion almacén para 25R4 35°C
lente (%)
28 97,01 2,99 4,00 Si (algunas) 0,46
29 95,92 4,08 4,77 Si (pocas) 043
30 95,11 4,89 5,27 Ninguna 0,40
31 93,92 6,08 6,17 Ninguna 0,45

Ejemplo 6

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 6, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1. Los bloques curados fueron extraidos, en bruto, en acetona. Los bloques fueron ensayados para vacuolas y se
determind el contenido de agua de equilibrio a 35°C. Los resultados se muestran en la Tabla 6.
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TABLA 6
N° de Solucién de Pluronic Pluronic Extractos Vacuolas EWC (%)
formulacion almacén para (Tipo) (%) (%) 35°C
lente (%)
32 100 0 2,04 Si (completa) 0,27
33 90 L31 10 11,26 Si (completa) 0,31
34 90 10R5 10 10,56 Si (algunas) 0,33

Ejemplo 7

Las formulaciones para lente, mostradas en la tabla 7, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1. Los bloques curados fueron extraidos (en bruto) en acetona, fueron ensayados para vacuolas, fueron
inspeccionados para claridad, y se determiné el contenido de agua de equilibrio a 35°C. Los resultados se muestran en la
Tabla 7.

TABLA 7
No. de Solucién de Pluronic Pluronic (%) | Extractos Vacuolas Claridad EWC
formulaciéon | almacén para (tipo) (%) 35°C (%)
lente (%)
35 89,91 P84 10,09 9,01 Si Turbia 1,24
(completa)
36 90,02 P104 9,98 8,25 Si Clara 1,50
(completa)
37 90,00 F87 10,00 7,35 Si Clara 2,72
(completa)
38 89,99 F88 10,01 <No -— -—
soluble>

Ejemplo 8

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 8, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1.Los blogues curados fueron extraidos, en bruto, en acetona, fueron ensayados para vacuolas, fueron
inspeccionados para claridad, y se determind el contenido de agua de equilibrio a 35°C. Todas las muestras fueron
sometidas también a ensayos para propiedades mecanicas, para determinar la resistencia a la traccion, la deformacion y
el médulo de Young. Los resultados se muestran en la Tabla 8.
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Ejemplo 9

Las formulaciones para lente, mostradas en la Tabla 9, fueron preparadas y curadas de una manera similar a la del
Ejemplo 1.Los bloques curados fueron extraidos, en bruto, en acetona, fueron ensayados para vacuolas y se determiné el
contenido de agua de equilibrio a 35°C. Las muestras fueron sometidas también a ensayos para propiedades mecanicas,
para determinar los valores de tension, de deformacion y del médulo de Young. Los resultados se muestran en la Tabla 9.

11
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Ejemplo 10

Las formulaciones mostradas en la Tabla 9 fueron ensayadas para microvacuolas cinco dias después de ser preparadas y
los resultados se muestran en la Tabla 10. Todas las muestras estaban libres de vacuolas. Las muestras fueron

almacenadas en agua, a temperatura ambiente, durante un afio y, a continuacién, fueron inspeccionadas visualmente.
Estos resultados se muestran también en la Tabla 10.

13
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Habiéndose descrito completamente la invencion, debe entenderse que la misma puede ser realizada en otras variaciones
o formas especificas, sin alejarse de su espiritu 0 de sus caracteristicas esenciales. Consiguientemente, las realizaciones
descritas anteriormente deben considerarse, en todos los aspectos, como ilustrativas y no restrictivas, estando indicado el
alcance de la invencion por las reivindicaciones adjuntas, en lugar de por la descripcién anterior, y se pretende que todos
los cambios que estan dentro del significado y del rango de equivalencias de las reivindicaciones estén incluidos en el
mismo.
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REIVINDICACIONES
1. Material para dispositivo oftalmico que comprende

a) dos mondémeros polimerizables de estructura (1):

X

|
CH,==C-COO-(CH,),-Y-(CH,),Ar (1)

en la que:

XesHo CHs,

m es 0-6;

Y es nada, O o O(CH,CH,0),;

nes1-6;

w es 0-6, a condicion de que m+w<8;y

Ar es fenilo, que puede ser no sustituido o sustituido con CHs, C,Hs, n-CsHy, iso-CsH;, OCH3, CgH44, Cl, Br, CgHs 0
CH2C6H5; Yy

b) un agente reticulante polimerizable; y

¢) 2 - 20% en peso de tensoactivo de copolimero de bloque d6xido de propileno - dxido de etileno - 6xido de propileno, no
polimerizable, que tiene un peso molecular de aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de
aproximadamente el 40% en peso.

2. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, en el que los monémeros de estructura (I) se seleccionan
de entre el grupo que consiste en: metacrilato de 2-etilfenoxi, acrilato de 2-etilfenoxi, metacrilato de fenilo, acrilato de fenilo,
metacrilato de bencilo, acrilato de bencilo, metacrilato de 2-feniletilo, acrilato de 2-feniletilo, metacrilato de 3-fenilpropilo,
acrilato de 3-fenilpropilo, metacrilato de 4-fenilbutilo, acrilato de 4-fenilbutilo, metacrilato de 4-metilfenilo, acrilato de 40J
metilfenilo, metacrilato de 4-metilbencilo, acrilato de 4-metilbencilo, metacrilato de 2-2-metilfeniletilo, acrilato de 2-2C
metilfeniletilo, metacrilato de 2-3-metilfeniletilo, acrilato de 2-3-metilfeniletilo, metacrilato de 2-4-metilfeniletilo, acrilato de 20
4-metilfeniletilo, metacrilato de 2-(4-propilfenil)etilo, acrilato de 2-(4-propilfenil)etilo, metacrilato de 2-(4-(1-metiletil)fenil)etilo,
acrilato de 2-(4-(1-metiletil)fenil)etilo, metacrilato de 2-(4-metoxifenil)etilo, acrilato de 2-(4-metoxifenil)etilo, metacrilato de 2]
(4-ciclohexilfenil)etilo, acrilato de 2-(4-ciclohexilfenil)etilo, metacrilato de 2-(2-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(2-clorofenil)etilo,
metacrilato de 2-(3-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(3-clorofenil)etilo, metacrilato de 2-(4-clorofenil)etilo, acrilato de 2-(40
clorofenil)etilo, metacrilato de 2-(4-bromofenil)etilo, acrilato de 2-(4-bromofenil)etilo, metacrilato de 2-(3-fenilfenil)etilo,
acrilato de 2-(3-fenilfenil)etilo, metacrilato de 2-(4-fenilfenil)etilo, acrilato de 2-(4-fenilfenil)etilo, metacrilato de 2-(40J
bencilfenil)etilo y acrilato de 2-(4-bencilfenil)etilo.

3. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicaciéon 1, enelque mes 2-4,Y es nada u O, y Ar es fenilo.

4. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 3, en el que los dos mondmeros de estructura (l) son acrilato
de 2-feniletilo y metacrilato de 2-feniletilo.

5. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, en el que la cantidad de tensoactivo de copolimero de
blogue 6xido de propileno - 6xido de etileno - 6xido de propileno, no polimerizable, es de 4,5 - 10,5% en peso.

6. Material para dispositivo oftdlmico segun la reivindicacion 1, en el que el agente reticulante polimerizable esta
seleccionado de entre el grupo que consiste en: dimetacrilato de etilenglicol, dimetacrilato de dietilenglicol, metacrilato de
alilo, dimetacrilato de 1, 3-propanodiol, dimetacrilato de 1 ,6-hexanodiol, dimetacrilato 1,4-butanodiol y sus
correspondientes acrilatos.

7. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, en el que el agente reticulante polimerizable esta presente
en una cantidad de 0,2 - 0,5% en peso.

8. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, en el que el agente reticulante polimerizable esta presente
en una cantidad de 2 - 0,5% en peso.
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9. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacién 1, obtenible copolimerizando dos monémeros de estructura (1)
y un agente de reticulacién con un tensoactivo bloque 6xido de propileno - 6xido de etileno - 6xido de propileno no
polimerizable, que tiene un peso molecular de aproximadamente 3.600 y un contenido de unidades 6xido de etileno de
aproximadamente el 40%.

10. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un compuesto absorbente de luz
ultravioleta.

11. Material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un tinte bloqueador de luz azul.

12. Dispositivo oftalmico que comprende el material para dispositivo oftalmico segun la reivindicacion 1, en el que el
dispositivo oftalmico esta seleccionado de entre el grupo que consiste en: lentes intraoculares, lentes de contacto,
queratoprotesis, lentes intracorneales, anillos o inserciones corneales y dispositivos de filtracion de glaucoma.
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