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DESCRIPCION

Lentilla difractiva intracorneal

La presente invencion concierne a las lentillas difractivas, en particular las lentillas intracorneales, que estan
destinadas a ser implantadas en la cérnea para la correccién de fallos de la visién, también denominadas como
ametropias. Mas particularmente, esta invencion se refiere a una lentilla difractiva intracorneal, que se puede utilizar
para la correccion quirtrgica de la presbicia.

En el ambito de la correccion de las ametropias por cirugia refractiva, se distingue la cirugia refractiva corneal y la
cirugia endocular, la cirugia corneal presentando menos complicaciones.

La cirugia refractiva corneal se realiza, actualmente, por modificacion de la curvatura de la superficie anterior de la
cérnea.

Mas particularmente, la correccion de la presbicia por la cirugia corneal se funda en la pseudo-acomodacion, es
decir sobre la transformacién de la cérnea en dioptra multifocal por modificaciéon de la curvatura de la cornea; en
este modo de correccion refractivo, los comportamientos épticos dependen del diametro de la pupila, por lo tanto del
nivel de iluminacion.

En la correccién de la presbicia por la cirugia endocular, la utilizaciéon de lentillas difractivas proporciona buenos
resultados, independientes del centrado de la lentilla y del diametro de la pupila.

La transformacién de la cornea en una lentilladifractiva por esculpido no es posible. Sélo la utilizacion de una lentilla
difractiva intracorneal permitira beneficiarse de las propiedades 6pticas de las lentillas difractivas y de la inocuidad
de la cirugia corneal.

Los obstaculos actuales en la utilizacion de los implantes intracorneales, en particular de lentillas difractivas
intracorneales, particularmente para el tratamiento de la presbicia, son la compatibilidad biolégica de estos implantes
y sobre todo su permeabilidad al flujo de los nutrimentos y del oxigeno en el grosor de la cornea, permeabilidad que
es indispensable para el mantenimiento de la transparencia y de la funcién refractiva de la cérnea.

Los hidrogeles de alto contenido en agua son ciertos permeables a los nutrimentos y al oxigeno, pero poseen un
indice de refraccion Optica proximo a aquél de la cérnea y son por lo tanto sin rendimiento 6ptico para la realizacion
de lentillas difractivas intracorneales.

Los documentos EP 0420549 A2 y WO 99/07309 muestran ejemplos de lentillas corneales, realizadas a partir de
hidrogeles y comprenden zonas anulares concéntricas, dispuestas en escalones. Estos documentos permiten
comprender que, si uno de los dos componentes de la lentilla no es un hidrogel permeable, forma una capa continua
gue hace de barrera al flujo de los nutrimentos y del oxigeno.

La presente invencion pretende resolver los problemas aqui presentados, y por lo tanto tiene por objetivo
proporcionar una lentilla difractiva intracorneal adaptada al tratamiento de la presbicia y concebida de manera que
permita una buena circulacion de los flujos de nutrimentos y de oxigeno dentro del grosor de la cérnea, cuando la
lentilla estd implantada, siendo manipulable.

A este efecto, la invencién tiene por objeto una lentilla difractiva zonal con inversién de fase, con alternancia de
zonas anulares épticamente activas denominadas "llenas" y zonas anulares Opticamente inactivas denominadas
"vacias", todas estas zonas anulares siendo concéntricas o coaxiales, esta lentilla estando esencialmente
caracterizada por el hecho de que las zonas anulares "vacias" estan ocupadas por un "cemento" Opticamente
inactivo que une entre ellas las zonas anulares "llenas" para asegurar la estabilidad de estas zonas anulares
"llenas".

Mas particularmente, la lentilla difractiva de la invencién esta concebida como una lentilla intracorneal, en la cual el
"cemento"” de las zonas anulares inactivas o "vacias" posee una permeabilidad a los nutrimentos y al oxigeno que es
comparable a aquella del tejido corneo y un indice dptico préximo de aquél de la cornea.

Las zonas anulares "llenas" de una lentilla de este tipo pueden presentar, con relacién a las zonas anulares "vacias",
una diferencia de indice 6ptico tal que el indice 6ptico de las zonas anulares "llenas" sea:

- o bien mayor que aquél de las zonas anulares "vacias";
- o bien, en una variante, menor que aquél de las zonas anulares "vacias".

En una forma de realizacion preferida de la lentilla difractiva intracorneal, objeto de la invencién, las zonas anulares
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"vacias" se rellenan con un hidrogel de alto contenido de agua, permeable pero 6pticamente inactivo, que constituye
el "cemento" que une las zonas anulares "llenas" para el mantenimiento de la reparticion espacial concéntrica o
coaxial de estas zonas anulares "llenas" y que facilita asi la manipulacién de la lentilla. El hidrogel que sirve aqui de
"cemento" uniendo las zonas anulares "llenas" es en particular un hidrogel en el cual el porcentaje de agua es igual o
superior al 78%. Las zonas anulares "llenas", también puede estar realizadas con hidrogel, en el cual el porcentaje
de agua:

- ya sea inferior al 78% y de preferencia comprendido entre el 50 y el 70%;
- ya sea superior al 78% Yy de preferencia superior al 85%, en realidad estando constituido por agua.

Asi, la lentilla difractiva intracorneal, objeto de la invencién, se caracteriza por una alternancia de anillos concéntricos
"llenos”, realizados de una materia elegida por su indice éptico y de anillos "vacios" de preferencia rellenos de un
hidrogel permeable que asegura la coherencia del conjunto, las zonas "vacias" rellenas de hidrogel siendo
permeables a los nutrimentos y al oxigeno y su alternancia regular y cercana que permite una buena circulacién de
los flujos dentro del grosor de la cérnea.

La geometria de una lentilla difractiva zonal de este tipo, en la cual las partes Opticamente activas son zonas
anulares "llenas" y concéntricas separadas por intersticios, se justifica de manera tedrica por el principio de las
lentillas de Fresnel y por la nocién de inversion de fase (Rayleigh Wood phase reversal zone plate)

En su centro, esta lentilla puede comprender un disco perfilado realizado de la misma materia que las zonas
anulares "llenas" y rodeado concéntricamente o coaxialmente por zonas anulares "llenas", el disco central
constituyendo una zona épticamente activa a la manera de un primer anillo de radio interior nulo. En una variante, la
lentilla comprende en su centro una zona circular "vacias", por lo tanto Opticamente inactiva, estd rodeada
coaxialmente por la primera zona anular "llena”.

Por razones de fabricacion, las zonas anulares "llenas" de la lentilla, y llegado el caso el disco central, pueden estar
unidas por una fina membrana realizada de la misma materia 6pticamente activa, dicha membrana permaneciendo
permeable a los nutrimentos en razén de su grosor muy pequefio.

En otra forma de realizacion, y siempre por razones de fabricacién, las zonas anulares "llenas" de la lentilla, y
llegado el caso el disco central, estan unidas por puentes de materia de orientacién general radial, realizados en la
misma materia épticamente activa, estos puentes de materia atravesando las zonas anulares "vacias".

La membrana o los puentes de materia facilitan en particular la manipulacién de los anillos o sirven de canales de
inyeccion en el momento de la fabricacion, sin modificar las propiedades Opticas de la lentilla ni presentar un
obstaculo a las transferencias de nutrimentos.

La lentilla difractiva intracorneal, objeto de la invencién, se puede realizar como una lentilla mono focal adaptada
para la correccion de las ametropias esféricas, 0 como una lentilla bifocal, esta Gltima version estando adaptada a la
correccion de la presbicia. La definicién precisa de la geometria de las caras anterior y posterior de las zonas
anulares "llenas" de una lentilla de este tipo contribuye a su adaptacion en cada caso particular de aplicacion.
Ademas, en la medida en donde las zonas anulares "llenas" estén no sélo unidas por las partes de hidrogel
permeable, sino también estén envueltas por partes realizadas del mismo hidrogel permeable cuyas superficies
anterior y posterior pueden ser paralelas o no, estas partes de hidrogel pueden tener o no un efecto refractivo
adicional.

La invencion se comprendera mejor, y otras caracteristicas se pondran de manifiesto, con la ayuda de la descripcion
que sigue, con referencia al dibujo esquematico anexo que representa, a titulo de ejemplos, algunas formas de
ejecucion de esta lentilla difractiva intracorneal:

la figura 1 es una vista en corte diametral de una lentilla difractiva intracorneal segun la presente invencién, en un
primer modo de realizacion;

la figura 2 es una vista en corte diametral de una lentilla difractiva intracorneal segun la presente invencién, en un
segundo modo de realizacién;

la figura 3 es una vista similar a la figura 1, que ilustra una variante de la lentilla segun el primer modo de
realizacion;

la figura 4 es una vista similar a la figura 2, que ilustra una variante de la lentilla segin el segundo modo de
realizacion;

la figura 5 es una vista de frente de una lentilla difractiva intracorneal segun un ultimo modo de realizacién de la
invencion.
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Con referencia a la figura 1, una lentilla difractiva intracorneal cuyo eje central esta designado por A tiene un
diametro exterior D que puede estar comprendido entre 5y 9 mm y una curvatura media definida por un radio R que
puede estar comprendido entre 7 y 9 mm. Esta lentilla presenta una superficie exterior convexa S1 y una superficie
interior cdncava S2, su grosor E medido entre las dos superficies S1 y S2 puede estar comprendido entre 0,05 mmy
0,5 mm.

La zona (til de la lentilla, centrada sobre el eje A, es un circulo cuyo didmetro d puede estar comprendido entre 3y 7
mm, segun el didmetro exterior D de esta lentilla. Esta zona Gtil comprende una sucesion de anillos "llenos" 2 de
materia épticamente activa, de diametros crecientes, todos centrados sobre el eje A, que estan separados unos de
los otros por zonas anulares intermedias "vacias" 3. Los anillos "llenos" 2 y las zonas intermedias "vacias" 3 son de
un ancho regularmente decreciente, desde el eje central A en la direccion de la periferia de la lentilla, la geometria
de los anillos "llenos" 2 siendo segun el principio de la lentilla zonal de Fresnel. En el modo de realizacion de la
figura 1, la lentilla difractiva intracorneal comprende todavia, en su centro, un disco 4 perfilado realizado de la misma
materia 6pticamente activa que los anillos "llenos" 2 y rodeado concéntricamente o coaxialmente por anillos "llenos"
2. El disco central 4 puede ser asimilado a un primer anillo "lleno", de radio interior igual a cero.

Las zonas intermedias "vacias" 3 estan, en realidad, rellenas de una materia 6pticamente inactiva o débilmente
activa, que es particularmente un hidrogel cuyo porcentaje en agua es igual o superior al 78%. Se puede tratar de un
hidrogel de tipo de acrilato o de metacrilato, acrilamida o metacilamida, poliéster, copolimero de vinilo o analogos.
Este hidrogel esta presente no solamente entre los anillos "llenos" 2, sino que también puede rodear enteramente
estos anillos "llenos” 2, asi como el disco central 4, extendiéndose hasta las superficies exterior S1 e interior S2. En
cualquier caso, este hidrogel forma un "cemento" que une todos los anillos 2 entre ellos, estabilizando asi la
estructura de la lentilla.

Los anillos "llenos" 2 y el disco central 4 estan realizados de una materia que tiene un indice Optico diferente de
aquél de la cornea. Se puede tratar aqui igualmente de un hidrogel, pero cuyo porcentaje en agua sea inferior al
78% y de preferencia comprendido entre el 50 y el 70%.

Los anillos "llenos" 2, cuyo nimero puede estar comprendido entre cinco y treinta (el dibujo representando de forma
simplificada un nimero muy pequefio de anillos), son de permeabilidad inferior a aquella de la cérnea y que provoca,
con el disco central 4, la difraccidn necesaria para la correccion deseadade la vision.

Las zonas anulares intermedias "vacias" 3, rellenas de hidrogel, realizando la unién entre los anillos 2 siendo
permeables a los flujos de nutrimentos y al oxigeno.

Las superficies exterior S1 e interior S2 pueden ser paralelas, por lo tanto sin efecto sobre la correccién realizada, o
por el contrario no ser paralelas y conformadas de manera que participen en la correccion visual, por efecto un
refractivo adicional.

Una lentilla difractiva intracorneal de este tipo, que asocia dos materias, se puede realizar por técnicas de moldeado
o de sobremoldeado. En particular, puede estar fabricada por un procedimiento de doble inyeccion.

La figura 2, sobre la cual los elementos que corresponden a aquellos anteriormente descritos estan designados por
las mismas referencias (letras o cifras), representa una variante de esta lentilla difractiva intracorneal. En esta
variante, el disco central se ha suprimido. La lentilla comprende por lo tanto en su centro una zona circular "vacia" 5,
o rellena de materia Opticamente inactiva o débilmente activa pero permeable, tal como un hidrogel adaptado; la
zona central 5 esta rodeada concéntricamente por la primera zona anular "llena”, es decir por el primer anillo 2.

En una variante, no ilustrada directamente en el dibujo, de esta lentilla difractiva intracorneal, los anillos 2 tienen un
indice o6ptico menor que aquél del "cemento" que une estos anillos. En este caso el "cemento" es todavia, en
particular, un hidrogel cuyo contenido en agua es préximo al 78%, mientras que los anillos 2 estan realizados de un
hidrogel cuyo contenido en agua es mas elevado que aquél de dicho "cemento", y tipicamente superior al 85%, en
realidad constituidos por agua.

La figura 3 ilustra una variante de la lentilla segun la figura 1, en la cual los anillos "llenos" 2, asi como el disco
central 4, estan unidos los unos a otros por una fina membrana 6 realizada de la misma materia 6pticamente activa.
La membrana 6, incrustada aqui en las zonas anulares intermedias "vacias" 3, es todavia permeable a los
nutrimentos en razén de su grosor muy pequefio y permite asi a las zonas anulares "vacias" 3 jugar todavia su

papel.

De manera andloga, la figura 4 ilustra una variante de la lentilla segun la figura 2, en la cual los anillos "llenos" 2
estan unidos los unos a los otros por una fina membrana 6 realizada de la misma materia 6pticamente activa. En
ausencia del disco central, la membrana 6 estd aqui presente en las zonas anulares intermedias "vacias" 3, asi
como en la zona circular central 5 y al igual que antes no es un obstaculo a las transferencias de nutrimentos.
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Finalmente, la figura 5 representa otra forma de realizacion, en la cual los anillos "llenos"2 de la lentilla estan unidos
entre ellos por puentes de materia 7 de direccién radial, realizados de la misma materia Gpticamente activa que
estos anillos 2. En razén de su finura, los puentes de materia 7 reservan entre ellos y los anillos 2 anchos espacios
en forma de arcos de circulo rellenos por la materia inactiva pero permeable de las zonas intermedias "vacias" 3.

Como se comprende, la presencia de la membrana 6 o de los puentes de materia 7 facilita la fabricacion de la
lentilla, sin entorpecer la vision y sin alterar la permeabilidad de las zonas anulares intermedias "vacias" 3.

No se alejan del ambito de la invencion, tal como se define en las reivindicaciones adjuntas, cualesquiera que sean
particularmente:

- las dimensiones de la lentilla;
- la naturaleza de sus materias constitutivas; en
- el nimero de sus anillos llenos;

- la naturaleza del defecto de la vision corregida por esta lentilla.
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REIVINDICACIONES

1. Lentilla difractiva zonal con inversién de fase, con alternancia de zonas anulares 6pticamente activas
denominadas "llenas" (2) y zonas anulares Opticamente inactivas denominadas "vacias" (3), todas estas zonas
anulares siendo concéntricas o coaxiales, caracterizada porque las zonas anulares "vacias" (3) estan ocupadas por
un "cemento" dpticamente inactivo que une entre ellas las zonas anulares "llenas” (2), para asegurar la estabilidad
de estas zonas anulares "llenas" (2).

2. Lentilla difractiva segin la reivindicacién 1, concebida como una lentilla intracorneal, caracterizada porque
el "cemento" de las zonas anulares inactivas o "vacias" (3) tiene una permeabilidad a los nutrimentos y al oxigeno
que es comparable a aquella del tejido cérneo y un indice optico proximo a aquél de la cérnea.

3. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacién 2 caracterizada porque las zonas anulares "llenas" (2)
presentan, con relacién a las zonas anulares vacias (3), una diferencia de indice éptico tal que el indice optico de las
zonas anulares llenas (2) sea mayor que aquél de las zonas anulares vacias (3).

4. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacion 2 caracterizada porque las zonas anulares "llenas" (2)
presentan, con relacién a las zonas anulares vacias (3), una diferencia de indice optico tal que el indice optico de las
zonas anulares llenas (2) sea menor que aquél de las zonas anulares vacias (3).

5. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacion 3 o 4 caracterizada porque las zonas anulares "vacias"
(3) estan rellenas con un hidrogel de alto contenido en agua, permeable pero dpticamente inactivo, que constituye el
"cemento" que une entre ellas las zonas anulares "llenas" (2).

6. Lentilla difractiva intracorneal segin la reivindicacién 5 caracterizada porque el hidrogel que sirve de
"cemento" que une las zonas anulares "llenas" (2) es un hidrogel cuyo porcentaje en agua es igual o superior al
78%.

7. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacién 6 caracterizada porque las zonas anulares "llenas" (2)
son igualmente de un hidrogel cuyo porcentaje en agua es inferior al 78% y de preferencia comprendido entre el 50 y
el 70%.

8. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacion 6 caracterizada porque las zonas anulares "llenas" (2)
son igualmente de un hidrogel cuyo porcentaje en agua es superior al 78% y de preferencia superior al 80%, en
realidad constituidas por agua.

9. Lentilla difractiva intracorneal segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 8 caracterizada porque las zonas
anulares "llenas" (2), estan unidas no solamente por las partes de hidrogel permeable, sino también estan rodeadas
por partes realizadas del mismo hidrogel.

10. Lentilla difractiva intracorneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9 caracterizada porque
comprende en su centro un disco (4) perfilado realizado de la misma materia activa que las zonas anulares "llenas”
(2) y rodeado concéntricamente o coaxialmente por estas zonas anulares "llenas" (2), el disco central (4)
constituyendo una zona 6pticamente activa a la manera de un primer anillo de radio interior nulo.

11. Lentilla difractiva intracorneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9 caracterizada porque
comprende en su centro una zona circular "vacia" (5), por lo tanto Opticamente inactiva, que esta rodeada
concéntricamente por la primera zona anular "llena” (2).

12. Lentilla difractiva intracorneal segun la reivindicacién 10 u 11 caracterizada porque las zonas anulares "llenas"
(2), y llegado el caso el disco central (4), estan unidas por una fina membrana (6) realizada de la misma materia
Opticamente activa, dicha membrana (6) siendo permeable a los nutrimentos en razén de su grosor muy pequefio.

13. Lentilla difractiva intracorneal segin la reivindicacion 10 u 11 caracterizada porque las zonas anulares
"llenas" (2), y llegado el caso el disco central (4), estan unidas por puentes de materia (7) de orientacién general
radial, realizados de la misma materia Opticamente activa, estos puentes de materia (7) atravesando las zonas
anulares "vacias" (3).

14. Lentilla difractiva intracorneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13 caracterizada porque esta
realizada como una lentilla bifocal adaptada para la correccion de la presbicia.
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