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DESCRIPCION
Lente intraocular

Campo de la invencién

Esta invencion se refiere a una lente intraocular que, en uso, inhibe la opacificacion de la capsula posterior.

Antecedentes de la invencién

La opacificacion de la cdpsula posterior (en adelante PCO) es una complicacién comun a largo plazo de la cirugia de
las cataratas. Durante la cirugia de las cataratas, la capsula central anterior de la lente se retira y se reemplaza la
lente natural por una lente intraocular artificial. La capsula posterior de la lente permanece intacta. Después de la
cirugia, las células epiteliales viables de la lente natural podrian permanecer en el ecuador de la capsula de la lente.
Estas células pueden migrar a través de la superficie interior de la capsula posterior, causando que se opacifique. El
efecto, es decir la PCO, es similar a una catarata y por esta razon a veces se le denomina “catarata secundaria”. La
PCO esta relacionada con la edad, ocurriendo mas en los nifios que en los adultos.

El tratamiento estdndar para la PCO es la capsulotomia posterior con laser aplicando neodimio: itrio -aluminio -
granate (en adelante Nd-YAG). El laser se usa para crear una abertura en el centro de la capsula posterior, con el fin
de producir un area transparente para que la luz llegue a la retina. Aunque la intervencién es no invasiva, podrian
surgir complicaciones tales como desprendimiento de la retina y lesiones en la lente.

El documento EP-A-0962196 describe una lente intraocular en la que el haptico se conforma de tal manera que, en
una primera etapa de compresion, la parte préximal del haptico se puede comprimir totalmente; y en una segunda
etapa, la parte distal del haptico se puede comprimir, para proveer una lente que es eventualmente resistente a un
fallo del haptico.

Se han propuesto una serie de lentes para la prevencién de la PCO, pero en su conjunto, se ha logrado poca (si es
que alguna) reduccion en la PCO. Todavia existe la necesidad de una lente intraocular que sea eficaz en la
reduccion de la PCO.

Sumario de la invencién

En la reivindicacion 1 uno se define una lente intraocular de la presente invencion. Comprende, alrededor del
sistema Optico, un primer reborde anular que, en uso, estd en contacto con la bolsa de la capsula posterior, y un
segundo reborde anular en la superficie anterior de la lente; esto facilita la insercion de la lente, puesto que el
cirujano podria no tener necesidad de distinguir entre las dos superficies.

El espesor (es decir, la profundidad) de cada reborde anular es preferiblemente maximo en una regién proximal al
haptico o0 a cada haptico. Esto permite el doblamiento méas facil de la lente y su insercién a través de una incision
mas pequefia. Preferiblemente, el cambio en el espesor del reborde es gradual.

Preferiblemente, el haptico o cada haptico son curvos y se conforman de tal manera que, en una primera etapa de
compresion, la parte proximal del haptico se pueda comprimir totalmente, y, en una segunda etapa, la parte distal del
haptico simplemente se pueda comprimir. Esta compresion en dos etapas ha demostrado ser particularmente eficaz
en mantener el contacto entre el reborde y la bolsa.

Las lentes de la invencién son eficaces en la inhibicion de la PCO. La compresion del haptico permite que se
mantenga el contacto entre el reborde del sistema éptico y la cAmara posterior, impidiendo de ese modo la migracion
de las células epiteliales a la region posterior de la lente.

Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 es una vista en planta de una lente intraocular que incorpora la presente invencion.

Las figuras 2A a 2C son vistas laterales de lentes intraoculares que, con la excepcién de la figura 2C, incorporan la
presente invencion.

Las figuras 3A y 3B son respectivamente vistas laterales en planta y recortadas de una lente de la invencion en la
que el espesor del reborde rural es maximo en la region del sistema 6ptico que une el haptico.
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Las figuras 4A a 4D son vistas laterales recortadas de cuatro lentes de la invencion. Cada lente comprende un
reborde anular en las caras anterior y posterior; cada lente tiene un reborde de geometria diferente con respecto a
los otros.

Las figuras 5 A y 5B son representaciones “en despliegue” de las lentes de la invencion, es decir, son vistas del
borde del sistema Optico completo. Se muestra también una vista en planta de una lente de la invencién, para
aclarar dénde un punto en una representacion “en despliegue” corresponde a una posicion en la circunferencia del
sistema oOptico.

Descripcion de las realizaciones preferidas

El tamafio del reborde anular preferiblemente se minimiza para permitir que el sistema dptico sea lo mas grande que
sea posible. Las lentes intraoculares se insertan generalmente en el ojo usando un inyector; en este caso, una lente
de la invencién debe ser capaz de soportar las fuerzas de inyeccion.

Una lente de la invencion podria comprender un sistema Optico de potencias negativa o positiva. Las potencias
negativas tipicas, pero sin caracter limitativo, son de - 10 a -1 dioptrias. Las potencias positivas tipicas, también sin
caracter limitativo, son +1 a + 34 dioptrias.

Como la forma y el tamafio del reborde anular son proporcionales a la potencia del sistema 6ptico, podria ser posible
expresar esta relaciéon matematicamente. Esto podria permitir que el tamafio del reborde se calcule simplemente
mediante la determinacion de la potencia éptica de un paciente.

A continuacién se describen, a titulo de ejemplo, realizaciones de la invencién con referencia a los dibujos adjuntos.

La figura 1 muestra una lente intraocular que tiene un sistema o6ptico 1, que comprende unas caras frontales
convexas (se muestra la cara frontal posterior 2b) y unos hapticos 3a y 3b.. Cada haptico comprende un orificio,
respectivamente 4a y 4b. Se han mostrado puntos opuestos de cada orificio, en 5ay 6a, y 5b y 6b.

Estas caracteristicas son tales que la compresion inicial del haptico conduce al apoyo de las paredes opuestas del
orificio, llevando a los puntos opuestos 5a y 6a, y 5b y 6b, a establecer contacto, definiendo de ese modo una parte
proximal que esta totalmente comprimida y una parte distal que puede experimentar una compresion adicional.
Dicha compresién adicional lleva al extremo distal de cada haptico sustancialmente en contacto con la periferia del
sistema Optico, para dar una forma esencialmente eliptica, en planta.

La lente comprende un reborde anular en cada una de las caras frontales anterior y posterior del sistema 6ptico,
respectivamente; se ha mostrado el reborde posterior 7b. También se ha mostrado la periferia de la cara frontal
posterior 8b del sistema Optico.

Los hapticos sujetan la bolsa capsular apretadamente contra el reborde anular posterior, de tal manera que se
impide que las células epiteliales migren a la regién del sistema 6ptico. Esto inhibe el comienzo de una PCO.

Las figuras 2A y 2B muestran lentes de la invencién, comprendiendo cada una un sistema 06ptico biconvexo 1, que
tiene una cara frontal anterior 2a y una cara frontal posterior 2b. La lente comprende hapticos compresibles 3a y 3b,
y unos rebordes anulares 7a y 7b. En cada caso, la bolsa capsular posterior 5 comprime el haptico, de tal manera
que el reborde anual posterior 7 se sujeta apretadamente contra la bolsa posterior. La lente de la figura 2A es de una
potencia mayor que la de la figura 2B, , y requiere un reborde anular mas grueso, dado que el sistema Optico
biconvexo es mas ancho.

La figura 2C muestra una lente convencional plana con hépticos para retardar la PCO. En lugar de comprender un
borde anular, las superficies de borde del sistema 6ptico en contacto con los héapticos (6a y 6b) se estrechan
progresivamente de un modo eficaz. Estos bordes estrechados progresivamente no pueden prevenir la migracion de
las células, porque existen espacios intermedios entre la bolsa capsular posterior y el borde de la lente. Las células
podrian migrar a través de este espacio intermedio, resultando en una PCO.

Las figuras 3A y 3B muestran una lente similar a la de la figura 1, excepto que el espesor de los rebordes es maximo
en la region del sistema éptico que une a los hapticos.

Las figuras 4A a 4D ilustran un intervalo de geometrias de reborde que podria ser adecuado para uso en la presente
invencion. Las lentes se muestran en relacién con la bolsa capsular posterior. Cada lente tiene una geometria
diferente de reborde. Se hace referencia en particular a la lente de la figura 4D, donde el reborde y el haptico actian
eficazmente como una sola unidad, presionando deprisa contra la bolsa capsular posterior.
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Las figuras 5 A y 5B son representaciones “en despliegue” de los bordes del sistema Optico de dos lentes de la
invencién. En general, es conveniente reducir el ancho del sistema 6ptico en los puntos de 90° y 270°, ( como se
muestra en las figuras 5A y 5B), porque un efecto conocido adverso de los bordes gruesos del sistema 6ptico es un
riesgo incrementado de deslumbramiento debido a las reflexiones internas.

La figura 5 A muestra una lente de la invencion donde el borde del sistema Optico cambia abruptamente de grueso a
delgado. Dicho cambio abrupto no es ideal, puesto que la ligera presion del vitreo podria ser insuficiente para forzar
a la capsula posterior a las regiones “de esquina” tales como las indicadas por el angulo B.

La figura 5B muestra una realizacion preferida de la invencién, en la que existe una variacion gradual del espesor de
borde, permitiendo un cierre hermético completo (es decir, 360°) entre la barrera y la capsula, reduciendo
sustancialmente cualesquiera efectos del deslumbramiento del borde. El &ngulo A es preferiblemente menor de 15°.

El siguiente ejemplo ilustra el efecto de un reborde anular.
Ejemplo

Se realizaron experimentos para comparar la extension de la PCO resultante del uso de una lente intraocular
conocida “A” (lente 570H Centerflex™, Rayner Intraocular Lenses Ltd.), y una lente de la invencién “B” (570C).
Esencialmente, la lente B es igual que la lente “A”, excepto que comprende un reborde anular.

Todas las lentes usadas en este estudio tenian un diametro del cuerpo éptico de 5.75 mm y una potencia de
refraccion de + 21 dioptrias. Se usaron cinco lentes intraoculares de cada tipo. Las lentes se implantaron de una
manera aleatoria por el mismo cirujano.

Se usaron conejos pigmentados holandeses con cinturén que pesaban de 2,4 a 3 kg. Cada animal se prepar6 para
cirugia mediante la dilatacion de las pupilas con gotas de un 1% de hidrocloruro de ciclopentolato y gotas de un
2.5% de fenilefrina, aplicadas topicamente cada 5 minutos durante 15 minutos. Se obtuvo la anestesia con una
inyeccion intramuscular de hidrocloruro de ketamina (50 mg/kg) y xilacina (7mg/kg) en una mezcla de 7:1
respectivamente. Se coloco también una gota de anestésico tdpico de hidrocloruro de proparacaina en cada ojo
antes de empezar la cirugia. El area de alrededor del ojo se cubrié de una manera aséptica, y se colocd una tapa
espéculo para retraer los parpados.

Usando una técnica aséptica y un microscopio quirdrgico Zeiss, se preparé un colgajo conjuntivo basado en fornix.
Luego se hizo una incisién limbal parcial de 3,2 mm de espesor usando una pala Beaver y se introdujo la camara
anterior. Se inyectd 1 ml de heparina (10.000 unidades/ml) en la cdmara anterior, seguido por la inyeccion de un
material viscoelastico (Amvisc PlusTM, Bausch &Lomb). Se us6 un férceps de capsulorrexis para crear una
capsulotomia curvilinea continua, con un didmetro de alrededor de 4,5 a 5,0 mm. La pieza de mano para
facoemulsificacion (Alcon Cooperation Serie 10.000) se insert6 en la camara posterior para la extraccion del nicleo
de la lente y el material cortical. Se afiadieron 0,5 ml de epinefrina 1:1000 y 0,5 ml de heparina (10,000 unidades
USP/ml) a cada 500 ml de solucion de irrigacién para facilitar la dilatacién de las pupilas y controlar la inflamacion.
Se uso6 la técnica endocapsular para que la facoemulsificacion tuviese lugar totalmente dentro de de la bolsa
capsular. Luego se retir6 cualquier corteza residual con la misma pieza de mano. Después de extraer la lente, se
uso6 un viscoelastico para inflar la bolsa capsular. Después se insertaron las lentes intraoculares en la bolsa capsular
usando el sistema de inyector recomendado por el fabricante (inyector de titanio Rayner). El cierre de la herida se
consiguié con una sutura de monofilamento de nailon 10.0 después de la aspiracién de material viscoelastico.

Después de la cirugia se aplico a los ojos una combinacion de antibidticos y un unglento de esteroides (sulfatos de
neomicina y polimixina B, y dexametasona). El mismo ungiiento se coloc6 en los ojos del conejo cuatro veces al dia
durante la primera semana después de la operacion. Esto se discontinué después de una semana. En la segunda
semana después de la operacién cada animal recibié gotas topicas de acetato de prednisolona cuatro veces al dia
con una discontinuacion de las gotas a continuacién de la segunda semana después de la operacion.

Todos los ojos se evaluaron mediante examen con lampara de hendidura y se calificaron para la respuesta
inflamatoria ocular a la semana, a las dos semanas y a las tres semanas después de la operacién. Se us6 un
método estandar de calificacion en diferentes categorias especificas en cada examen, incluyendo el establecimiento
de edema corneal, asi como la presencia de células y deslumbramiento dentro de la caAmara anterior. Se evalué la
PCO bajo retro-iluminacion con la pupilas totalmente dilatadas.

Después del examen clinico final a las tres semanas, los animales se anestesiaron utilizando una inyeccion
intramuscular de una mezcla 7:1 de hidrocloruro de ketamina y xilazina, y luego se sometié a los conejos a
eutanasia animal con una inyeccion intravenosa de 1 ml de sodio pentobarbital /fenitoina sédica (Euthasol®,
Laboratorios Delmarva) Sus globos se enuclearon y colocaron en formalina neutra tamponada al 10% durante 24
horas. Luego se biseccionaron los globos coronalmente justo antes del ecuador. Se realizaron examenes
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macroscopicos y fotografias del aspecto posterior (vista Miyake-Apple) para establecer el desarrollo de la PCO. La
intensidad de la PCO central y periférica se calificé desde los grados 0-4; véase Hansen y colaboradores, J. Cataract
Refract. Surg.14:605-613 (1988) para detalles del método de calificacion.

La tabla 1 resume los resultados de la calificacion de PCO realizada de una vista posterior (Miyake-Apple). En la
tabla 1, OD (oculus dexter) se refiere al ojo derecho, OS (oculus sinister) al izquierdo. En cada ojo, las calificaciones
de PCO central y periférica fueron menores para lentes B, y mayores para lentes A. Las calificaciones medias para
la PCO central para las lentes A y B fueron 0,90 y 0,39 respectivamente. Las calificaciones medias periféricas para
las lentes A 'y B fueron 1,85 y 0,83 respectivamente. Esto ilustra la conveniencia de una lente de la invencion.

Tabla 1

PCO central | PCO periférica
A B A B
0 0,5 3 1
1 1 2 1
1 0,5 2 1
1 0 2 0
2,5 0 3 1
0 0 2 1
1 1 2 2
1 0,5 1 0,5
1 0 1 0
0,5 0 0,5 0
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REIVINDICACIONES

1.Una lente intraocular que comprende un sistema 6ptico (1) y uno mas hapticos (3a, 3b), en donde el haptico o
cada haptico se puede comprimir en el plano de la lente, en donde el haptico o cada haptico es curvo, y conformado
de tal manera que, en una primera etapa de compresion, la parte proximal del haptico se pueda comprimir
totalmente, y, en una segunda etapa, la parte distal del haptico simplemente se puede comprimir, caracterizada
porque la lente comprende adicionalmente, alrededor del sistema 6ptico, un primer reborde anular (7b) que, en uso,
esta en contacto con la bolsa capsular posterior, y un segundo reborde (7a), en la superficie anterior de la lente.

2. Una lente segun la reivindicacion 1, en la que el haptico o cada haptico incluye un orificio (4a, .4b) cuyos puntos
opuestos (5a, .5b, 6a, 6¢) se llevan a establecer contacto, en la primera etapa de compresion.

3. Una lente segun cualquiera de las dos reivindicaciones precedentes, en la que la etapa o cada etapa de
compresion es esencialmente continua, alcanzandose gradualmente la compresién plena desde el extremo proximal
hacia el extremo distal del haptico.

4. Una lente segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en la que cada reborde anular es mas grueso en
la regién proximal al haptico o a cada haptico.

5. Una lente segun la reivindicacion 4, en la que cada reborde anular comprende una variacién gradual en el
espesor.
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