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DESCRIPCION
Dispositivo para tratar una patologia ocular aplicando un ultrasonido focalizado de alta intensidad.

La presente invencion se refiere generalmente a un tratamiento quirdrgico para una patologia ocular, y se refiere
mas particularmente a un dispositivo para generar ultrasonido focalizado de alta intensidad sobre al menos un
segmento anular del cuerpo ciliar de un ojo afectado por glaucoma.

En el campo de la enfermedad oftalmolégica, es bien sabido que el glaucoma es un problema de salud publica
significativo, sufriendo esta patologia entre 1 y 2% de la poblacién, debido a que el glaucoma es una causa principal
de ceguera.

La Organizacion Mundial de la Salud considera el glaucoma como la tercera causa de ceguera en el mundo,
responsable del 15% de las apariciones de ceguera declaradas, con una incidencia de 2,4 millones de personas por
afo.

La evolucion del glaucoma es lenta. El glaucoma es una enfermedad sanitaria insidiosa debido a que en la primera
etapa el glaucoma es asintomatico; el paciente no siente ningtin dolor ni ningun problema visual. Cuando aparecen
los primeros problemas visuales, las lesiones normalmente ya son grandes y bastante irreversibles.

La ceguera que resulta de glaucoma implica vision tanto central como periférica, y tiene un impacto importante sobre
la capacidad del individuo para vivir de manera independiente.

El glaucoma es una neuropatia 6ptica, es decir, un trastorno del nervio optico, que habitualmente se produce en el
marco de una presion intraocular elevada. La presion en el ojo aumenta, y esto esta4 asociado con cambios en el
aspecto y funcién del nervio éptico. Si la presion permanece suficientemente elevada durante un periodo de tiempo
suficientemente prolongado, se produce la pérdida total de vision. La presion elevada se desarrolla en el ojo debido
a un desequilibrio de fluidos internos.

El ojo es una estructura hueca que contiene un fluido transparente denominado “humor acuoso”. El humor acuoso se
forma en la cdmara posterior del ojo por el cuerpo ciliar. El fluido, que se produce a una velocidad bastante
constante, pasa entonces alrededor de la lente, a través de la abertura pupilar en el iris y a la cdmara anterior del
0jo. Una vez en la camara anterior, el fluido sale del ojo a través de dos rutas diferentes. En la ruta
“uveoesclerdtical”’, el fluido percola entre fibras musculares del cuerpo ciliar. Esta ruta da cuenta de
aproximadamente el diez por ciento de la salida del flujo acuoso en seres humanos. El recorrido principal para la
salida del flujo acuoso en seres humanos es a través de la ruta “canalicular”, que implica el entramado trabecular y
el canal de Schlemm.

Al aumentar la presion en el 0jo, el fluido acuoso se acumula debido a que no puede salir suficientemente rapido. A
medida que el fluido se acumula, aumenta la presion intraocular (IOP) en el ojo. El aumento de IOP comprime los
axones en el nervio 6ptico, y también puede comprometer el suministro vascular al nervio dptico. El nervio éptico
conduce la vision desde el ojo al cerebro. Algunos nervios Opticos parecen mas susceptibles a IOP anormalmente
elevada que otros ojos.

El anico enfoque terapéutico actualmente disponible en el glaucoma es reducir la presién intraocular.

El tratamiento clinico del glaucoma se aborda de una manera por etapas. A menudo, la medicacion es la primera
opcion de tratamiento, excepto para glaucoma congénito, en el que la cirugia es la terapia principal.

Administradas tépica u oralmente, estas medicaciones trabajan para reducir la producciéon acuosa o actlan para
incrementar la salida del flujo. Las medicaciones actualmente disponibles pueden tener muchos efectos secundarios
graves, incluyendo: insuficiencia cardiaca congestiva, disnea, hipertension, depresién, calculos renales, anemia
aplasica, disfuncion sexual, y muerte.

Las medicaciones usadas normalmente son prostaglandina o analogos como latanoprost (Xalatan), bimatoprost
(Lumigan) y travoprost (Travatan), que incrementan la salida uveoesclerétical de humor acuoso; antagonistas del
receptor beta-adrenérgico tépicos, tales como timolol, levobunolol (Betagan), y betaxolol, que disminuyen la
produccién de humor acuoso por el cuerpo ciliar; agonistas alfa2-adrenérgicos tales como brimonidina (Alphagan),
gue funciona mediante un mecanismo dual, disminuyendo la produccion acuosa e incrementando la salida de flujo
uveoesclerdtical; simpaticomiméticos menos selectivos como epinefrina y dipivefrina (Propine), que incrementan la
salida del humor acuoso a través del entramado trabecular y posiblemente a través de la via de salida
uveoesclerétical; agentes midticos (parasimpaticomiméticos) como pilocarpina, que funcionan mediante la
contraccion del musculo ciliar, tensando el entramado trabecular y permitiendo una mayor salida del humor acuoso;
inhibidores de anhidrasa carbénica, como dorzolamida (Trusopt), brinzolamida (Azopt), acetazolamida (Diamox), que
proporcionan una reduccion de la produccion de humor acuoso al inhibir la anhidrasa carbdnica en el cuerpo ciliar.
Las dos medicaciones mas prescritas son actualmente analogos de prostaglandina y betabloqueantes tépicos.
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El cumplimiento con la medicacion es un problema importante, con estimaciones de que alrededor de la mitad de los
pacientes con glaucoma no siguen sus programas de dosificacién correctos. También se prescriben ampliamente
combinaciones fijas, puesto que mejoran el cumplimiento al simplificar el tratamiento médico.

Cuando la medicacién fracasa a la hora de reducir adecuadamente la presion, a menudo se lleva a cabo el
tratamiento quirdrgico como una etapa siguiente en el tratamiento de glaucoma. Para tratar el glaucoma, se llevan a
cabo cirugias tanto de laser como convencional. Generalmente, estas operaciones son una solucién temporal,
puesto que todavia no hay ninguna cura que sea completamente satisfactoria para el glaucoma. Hay dos enfoques
diferentes para tratar glaucoma: el cirujano trata de mejorar el drenaje del humor acuoso, o trata de reducir su
produccién.

Las cirugias mas practicadas, destinadas a mejorar el drenaje del humor acuoso, son: canaloplastia, trabeculoplastia
mediante laser, iridotomia periférica con laser (en caso de glaucoma de éangulo cerrado), trabeculectomia,
esclerectomia no perforante profunda, e implantes de drenaje para el glaucoma.

La cirugia mas practicada destinada a reducir la produccion del humor acuoso es la técnica de ciclodestruccion.
Cuando se lleva a cabo la ciclodestruccion con un laser, se denomina ciclofotocoagulacion. Para obtener una
ciclodestruccion, se puede usar ultrasonido focalizado de alta intensidad.

La canaloplastia es un procedimiento avanzado, no penetrante, disefiado para potenciar y restaurar el sistema de
drenaje natural del ojo para proporcionar una reduccion sostenida de IOP. La canaloplastia utiliza tecnologia de
microcatéter de avance en un procedimiento simple y minimamente invasivo. Para llevar a cabo una canaloplastia, el
doctor creara una pequefia incision para tener acceso a un canal en el ojo. Un microcatéter circunnavegara el canal
alrededor del iris, ensanchando el canal de drenaje principal y sus canales colectores mas pequefios a través de la
inyeccion de un material estéril, parecido a gel. El catéter se retira entonces, y se coloca una sutura en el canal, y se
aprieta. Al abrir el canal, la presién dentro del ojo se aliviara.

La trabeculoplastia mediante laser se puede usar para tratar el glaucoma de angulo abierto. Se apunta un foco de
laser al entramado trabecular para estimular la apertura de la malla, para permitir una mayor salida de fluido acuoso.
Habitualmente, la mitad del angulo se trata cada vez.

Existen dos tipos de trabeculoplastia mediante laser:
e Latrabeculoplastia mediante laser de argdn (ALT) usa un laser para abrir el &ngulo de drenaje del ojo.

e La trabeculoplastia mediante laser selectiva (SLT) usa un laser de menor nivel para obtener el mismo
resultado.

La iridotomia periférica mediante laser se puede usar en pacientes susceptibles a o afectados por glaucoma de
angulo cerrado. Durante la iridotomia mediante laser, se usa energia de laser para realizar una pequefa abertura de
todo el grosor en el iris. Esta abertura iguala la presion entre la parte frontal y la parte posterior del iris, haciendo que
el iris se mueva hacia atras.

La cirugia convencional mas habitual realizada para glaucoma es la trabeculectomia. Aqui, se crea un colgajo de
grosor parcial en la pared esclerdtical del ojo, y se crea una abertura de ventana bajo el colgajo para eliminar una
porcion del entramado trabecular. El colgajo esclerétical se sutura entonces nuevamente en el sitio, sin apretarlo.
Esto permite que el fluido salga del ojo a través de esta abertura, dando como resultado una presioén intraocular
reducida y la formacion de una ampolla o una burbuja de fluido en la superficie del ojo.

La trabeculectomia esta asociada con muchos problemas. Los fibroblastos que estan presentes en la epiesclerotica
proliferan y migran, y pueden cicatrizar bajo el colgajo esclerétical. Se puede producir un fallo a la hora de la
cicatrizacion, particularmente en nifios y en adultos jovenes. Del nimero de ojos que tienen una trabeculectomia
inicialmente exitosa, el ochenta por ciento no cicatrizara en tres a cinco afios después de la cirugia. Para minimizar
la fibrosis, los cirujanos estan aplicando ahora agentes antifibréticos tales como mitomicina C (MMC) y 5-
fluorouracilo (5-FU) al colgajo esclerétical en el momento de la cirugia. El uso de estos agentes ha aumentado la
tasa de éxito de la trabeculectomia, pero también ha aumentado la prevalencia de la hipotonia. La hipotonia es un
problema que se desarrolla cuando el fluido acuoso sale del ojo demasiado rapido. La presion ocular cae demasiado
bajo (habitualmente menos de 6,0 mmHg); la estructura del ojo colapsa y disminuye la vision. A fin de mejorar el
prondstico quirdrgico, especialmente con riesgo elevado de fallo (pacientes negros, glaucoma juvenil, etc.), se
pueden usar antimetabolitos aplicados directamente en el sitio quirurgico.

La trabeculectomia crea una via para que el fluido acuoso escape a la superficie del ojo. Al mismo tiempo, crea una
via para que las bacterias que viven normalmente en la superficie del ojo y de los parpados entren en el ojo. Si esto
ocurre, se puede producir una infecciéon ocular interna, denominada endoftalmitis. La endoftalmitis conduce a
menudo a una pérdida visual permanente y profunda. La endoftalmitis se puede producir en cualquier momento
después de la trabeculectomia. Otro factor que contribuye a la infeccién es la colocacién de una ampolla. Los ojos a
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los que se les ha realizado inferiormente la trabeculectomia tienen un riesgo de infeccién ocular cinco veces mayor
que los ojos que tienen una ampolla superior. Por lo tanto, la trabeculectomia inicial se realiza de forma superior bajo
el parpado, en el cuadrante nasal o temporal.

Ademas de la cicatrizacién, hipotonia e infeccion, existen otras complicaciones de la trabeculectomia. La ampolla se
puede rasgar y puede conducir a una profunda hipotonia. La ampolla puede ser irritante y puede romper la pelicula
lagrimal normal, conduciendo a una visién borrosa. Los pacientes con ampollas no pueden generalmente llevar
lentes de contacto. Todas las complicaciones de la trabeculectomia surgen del hecho de que el fluido es desviado
desde el interior del ojo a la superficie externa del ojo.

Mas recientemente, se ha descrito una nueva técnica quirdrgica, denominada esclerectomia profunda no perforante
ab externo. Esta técnica permite evitar abrir la camara anterior del ojo, y consiguientemente reduce el riesgo de
complicaciones posoperatorias. La limitacion principal de esta técnica es que es una técnica quirtrgica muy dificil, y
s6lo unos pocos cirujanos son capaces de llevarla a cabo con éxito.

Cuando la trabeculectomia o esclerectomia no disminuye con éxito la presion ocular, la siguiente etapa quirirgica es
a menudo un dispositivo de anastomosis acuosa. Existen varios implantes de drenaje para glaucoma diferentes.
Estos incluyen el implante de Molteno original, la derivacién con tubo de Baerveldt, o los implantes con valvulas,
tales como el implante de véalvula para glaucoma de Ahmed o el ExPress Mini Shunt, y los implantes de Molteno de
cresta de presiéon de Ultima generacion. Estos estan indicados para pacientes con glaucoma que no responden a
terapia médica maxima, con cirugia filtrante protegida (trabeculectomia) previamente fracasada. El tubo de salida se
inserta en la camara anterior del 0jo, y se implanta la placa por debajo de la conjuntiva para permitir la salida del
fluido acuoso fuera del ojo a una camara denominada una ampolla.

La técnica anterior incluye un nimero de tales dispositivos de anastomosis acuosa, tales como las patentes US n°
4.936.825, US n°®5.127.901, US n°® 5.180.362, US n° 5.433.701, US n°® 4.634.418, US n° 4.787.885, US n° 4.946.436,
el documento US 20040015140A1 y la patente US n°® 5.360.399.

Se producen muchas complicaciones asociadas a los dispositivos de anastomosis acuosa. Una pared gruesa de
tejido cicatrizal que se desarrolla alrededor de la placa de plastico ofrece cierta resistencia a la salida, y en muchos
ojos limita la reduccién de la presién ocular. En algunos ojos, se desarrolla hipotonia debido a que el flujo a través
del tubo no esté restringido. La cirugia implica operar en la érbita posterior, y muchos pacientes desarrollan un
desequilibrio del musculo ocular y vision doble tras la operacion. Ademas, debido a que estan abiertos a la superficie
del ojo, se crea una via para que las bacterias entren en el 0jo y se pueda producir potencialmente la endoftalmitis.

Todas las estrategias mencionadas anteriormente estan destinadas a mejorar el drenaje del humor acuoso. Otra
estrategia consiste en destruir una proporcion significativa de un érgano intraocular circular, colocado detras del iris:
el cuerpo ciliar. Este érgano, y particularmente las células epiteliales de doble capa, son responsables de la
produccién del humor acuoso. La destruccion de una proporcion significativa del cuerpo ciliar, técnica denominada
ciclodestruccion, reduce la producciéon de humor acuoso, y en consecuencia reduce la presion intraocular.

La técnica méas habitual usada actualmente es la ciclofotocoagulacion, obtenida con un laser de diodo (810 nm).
Durante la cirugia de ciclofotocoagulacion, los cirujanos apuntan un laser a la parte blanca del ojo (esclerética). El
laser pasa a través de la esclerdtica al cuerpo ciliar. El laser dafia partes del cuerpo ciliar de manera que producira
menos humor acuoso, que reduce la presion ocular. El procedimiento se lleva a cabo con anestesia local. El
problema con la ciclofotocoagulacién es que son necesarios muchos disparos, todos ellos alrededor del globo
ocular, de manera que se destruya una parte suficiente del cuerpo ciliar. En cada punto, el cirujano coloca
manualmente el aplicador del laser en contacto con la esclerética aproximadamente a 2 mm desde el limbo y con
una incidencia idealmente perpendicular a la superficie del ojo. Después, lleva a cabo un disparo de laser. Después,
mueve el aplicador al siguiente sitio para un nuevo disparo de laser. Esta técnica manual es bastante empirica, no
reproducible, prolongada y no facil. Ademas, el cirujano comienza el disparo de laser sin ninguin control sobre la
posicion y direccién precisas del haz del laser, y sin ninguna informacion de retorno sobre el resultado del disparo
sobre el cuerpo ciliar.

El documento DE 4430720, que constituye el preambulo de la reivindicacién 1, describe un aparato para la
ciclofotocoagulacion mediante laser de diodo para mejorar la técnica y reducir el riesgo de manipulacion empirica.
Como se muestra en las figuras 2a y 3 del documento DE 4430720, el aparato comprende unos medios (3, 33) de
laser para aplicar una radiacion de laser para la ciclofotocoagulacion, una cabeza ultrasénica (4, 40) de un
biomicroscopio ultrasénico para monitorizar dicha ciclofotocoagulacion mediante laser, y unos medios de fijacion
para mantener los medios de laser y la cabeza ultrasénica.

La cabeza ultrasénica genera ultrasonidos de baja intensidad para obtener imagenes ecograficas de alta resolucion
de laregion a tratar.

Los medios de fijacion sirven tanto para estabilizar el ojo del paciente durante el tratamiento como también para
mantener al liquido en el lugar en el ojo del paciente. Los medios de fijacion comprenden dos cilindros: un cilindro
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exterior 20a, y un cilindro interior 20b. El cilindro exterior esta adaptado para ser colocado en el ojo del paciente. El
cilindro interior esta destinado a soportar los medios de laser y los medios ultrasénicos. El cilindro interior esta unido
al cilindro exterior, y esta adaptado para girar con respecto al cilindro exterior.

Como se describe en el documento 4430720, durante el tratamiento, los medios de laser generan radiaciones de
laser puntualmente para la ciclofotocoagulacion de una zona puntual de la region a tratar. Después, la cabeza
ultrasénica y los medios de laser se desplazan girando el cilindro interior a fin de tratar otra zona puntual de la region
de interés. Estas etapas se repiten hasta que se ha tratado toda la circunferencia del ojo.

Este método presenta el inconveniente de que es necesario repetir la operacion (es decir, hacer girar el cilindro
interior, adquirir una imagen, verificar que el aparato todavia esta en el lugar, producir un disparo de laser) muchas
veces para tratar toda la region que se debe tratar. En otras palabras, la operacion se ha de repetir muchas veces de
manera que se pueda tratar toda la circunferencia del ojo.

Ademas, este método puede inducir dafios a las funciones visuales (debido a errores del tamafio del foco, falta de
alineamiento entre la cabeza ultrasénica, los medios de laser y los medios de fijacién, etc.).

Ademas, considerando la region que es tratada (es decir, el 0jo) y el tamafio de tal aparato, es facil imaginar las
dificultades de manipular tal aparato, y en particular hacer girar el cilindro interior, que comprende los medios de
laser y los medios ultrasénico, sin inducir desplazamientos del cilindro exterior.

Finalmente, la necesidad de repetir una operacion muchas veces aumenta el tiempo de operacion, y de este modo el
factor de riesgo de error.

Para superar estos inconvenientes, ya se ha concebido el uso de energia ultrasdnica controlada en el tratamiento de
glaucoma. “Therapeutic ultrasound in the treatment of glaucoma. |I. Experimental model - Coleman DJ, Lizzi FL,
Driller J, Rosado AL, Chang S, lwamoto T, Rosenthal D - PMID: 3991121 (PubMed) marzo de 1985; 92 (3): 339-46”
describe un tratamiento de glaucoma aplicando ultrasonido focalizado de intensidad elevada (HIFU) sobre el cuerpo
ciliar para producir filtracion y destruccion focal del epitelio ciliar, tratando la presion intraocular elevada de una
manera no invasiva. En la patente US n° 4.484.569 se describe también un aparato asociado a este tratamiento, que
usa energia ultrasénica controlada en el tratamiento de glaucoma. Sin embargo, tal aparato, que se fabrico y
distribuyd con el nombre comercial de SONOCARE, fue muy dificil de manipular. Ademas, tal aparato sélo permite
tratar una zona puntual cada vez. De este modo - como se describe anteriormente con respecto a las técnicas de
laser -, cada disparo necesita ser repetido muchas veces para tratar toda la circunferencia del ojo, y todo el aparato
necesita ser manipulado, colocado y calibrado muchas veces, tardando asi mucho tiempo (es decir, el
desplazamiento de los medios ultrasénicos, la verificacion de la posicion de los medios ultrasénicos con respecto a
la region puntual a tratar con medios épticos y de visualizaciéon ecografica, el llenado del dispositivo con fluido de
acoplamiento, y la produccién de un disparo ultrasénico).

De la misma manera, la técnica anterior incluye la solicitud de patente internacional WO 02/38078, que ensefia un
método para tratar un 0jo, incluyendo glaucoma, que comprende las etapas de identificar un area de un ojo, tal como
por ejemplo el canal de Schlemm, enfocar un dispositivo capaz de dirigir energia de HIFU sobre el area, tal como un
transductor de un intervalo de 4 a 33 mm, generar energia de HIFU a partir del dispositivo sobre el area en la que la
transferencia de energia desde el dispositivo al area da como resultado un incremento en la temperatura del area.

Incluso si este método proporciona un tratamiento para el glaucoma de una manera no invasiva, presenta el
inconveniente de que es necesario repetir la operacién muchas veces para tratar el ojo circunferencialmente.

Ademas, los tejidos en la proximidad del area de tratamiento pueden ser destruidos, conduciendo a vision borrosa,
desequilibrio del musculo ocular o vision doble. Por lo tanto, es necesario usar un sistema de formacion de imagenes
como una ultrasonografia de barrido o un sistema de formaciéon de imagenes mediante resonancia magnética, es
decir MRI, para identificar el area a tratar con la mayor precisién y para medir cambios en el ojo del sujeto después
de cada operacion.

En consecuencia, es dificil y caro aplicar este método en el tratamiento de glaucoma.

Existe la necesidad de un método exacto, seguro, eficaz y barato para tratar una patologia ocular aplicando
facilmente y de forma segura ultrasonido focalizado de intensidad elevada al ojo que se debe tratar.

La necesidad mencionada anteriormente es resuelta por las formas de realizacion descritas en la presente memoria
en la siguiente descripcion de la invencién, que permite, a diferencia de otros tratamientos con laser o como HIFU,
tratar toda la circunferencia del ojo en una Unica etapa, sin la necesidad de manipular el dispositivo durante el
procedimiento.

El método que usa el dispositivo reivindicado comprende al menos las siguientes etapas que consisten en colocar
sobre el ojo el dispositivo capaz de dirigir ultrasonido focalizado de intensidad elevada sobre al menos dos
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segmentos anulares, y generar energia de ultrasonidos focalizada de intensidad elevada sobre dichos segmentos
para destruir al menos dos segmentos anulares del cuerpo ciliar en el ojo.

La energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada se genera sobre al menos dos segmentos anulares
que corresponden a al menos dos segmentos del cuerpo ciliar del ojo para destruirlos.

La frecuencia del ultrasonido focalizado de intensidad elevada esta en un intervalo de aproximadamente 1 a 20 MHz,
y mas preferiblemente en un intervalo de aproximadamente 5 a 10 MHz.

La energia generada por cada transductor anular es un estallido de ultrasonidos que tiene una duracién menor que
60 segundos, y mas preferiblemente menor que 20 segundos.

El ojo se enfria ventajosamente durante el tratamiento.
Ademas, cada segmento anular presenta un angulo comprendido entre 5y 160°, y preferiblemente un angulo de 44°.

Dicho dispositivo comprende al menos un anillo ocular en el que el extremo proximal de dicho anillo ocular es
adecuado para ser aplicado en el globo, y unos medios para generar un haz de ultrasonidos fijos en el extremo distal
del anillo ocular.

Dichos medios fijos en el extremo distal del anillo ocular son adecuados para generar un haz de ultrasonidos
focalizados de intensidad elevada.

El anillo ocular consiste en un elemento troncoconico abierto en ambos extremos, en el que la base pequefia es el
extremo proximal y la base grande es el extremo distal.

El extremo proximal del elemento troncoconico comprende un reborde anular externo, adecuado para ser aplicado
sobre el globo ocular.

El borde proximal del elemento troncocénico comprende un surco anular que comunica con al menos un tubo
formado en el elemento troncocénico y conectado a un dispositivo de succién.

El diametro interno del extremo proximal del elemento troncoconico es sensiblemente igual al diametro de la cornea
mas 2 a 6 mm, y mas preferiblemente igual a la suma del didmetro de la cdrnea con un valor de 4 milimetros.

El diametro interno del extremo proximal del elemento troncocénico, dependiendo del didmetro de la cérnea del
paciente, puede estar comprendido entre 12 y 18 mm, y el didmetro interno del extremo distal del elemento
troncoconico puede estar comprendido entre 26 y 34 mm.

Ademas, la altura del elemento troncoconico esta comprendida entre 8 y 12 mm.
El elemento troncoconico es silicona de grado médico o polimero de grado médico.

Dichos medios para generar energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada consiste en al menos dos
transductores, y mas preferiblemente 6 transductores, fijos en el extremo distal del elemento troncocénico, de tal
manera que dichos transductores se extienden hacia el eje de revoluciéon de dicho elemento troncocdnico.

Dichos transductores pueden estar realizados en material piezocompuesto o en material piezoceramico, o en otros
materiales que cumplen con la produccion de ultrasonido de intensidad elevada. Dichos transductores se pueden
enfocar por si mismos y tener una geometria térica, o una geometria cilindrica o una geometria esférica, o una
geometria eliptica, o pueden ser planos y se pueden usar en combinacién con un sistema de enfoque como lentes
acusticas o reflectores acusticos, con una variedad de formas y materiales, que se extienden por debajo y frente a
dichos transductores anulares planos. Los reflectores acusticos son bien conocidos en ultrasonido terapéutico, y
actualmente se usan de forma habitual en litotripsia de ondas de choque externa (Focusing water shock waves for
lithotripsy by various ellipsoid reflectors - Miller M. - Biomed Tech (Berl). Abril de 1989; 34(4):62-72).

Segun otra forma de realizacion de la invencion, dichos medios para generar energia de ultrasonidos dindamicamente
focalizados de intensidad elevada consisten en al menos dos transductores planos que tienen una forma de
segmento cilindrico, fijados en el extremo distal del elemento troncocénico de tal manera que dichos transductores
se extienden hacia el eje de revolucion de dicho elemento troncocénico.

Ademads, dichos transductores estan conectados a una unidad de control.

Dicho dispositivo comprende dos pares de tres transductores, separados mediante dos sectores inactivos.

Los transductores se activan sucesivamente mediante la unidad de control, o se activan simultdneamente mediante
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dicha unidad de control.

Una ventaja del dispositivo segln la presente invencién es que los medios para generar un haz de ultrasonidos fijos
en el extremo distal del anillo ocular comprenden una pluralidad de transductores dispuestos segun un patron de
tratamiento.

Esto permite tratar circunferencialmente el ojo de una vez. De hecho, a diferencia de los métodos y aparatos
descritos, por ejemplo, en la patente US n°® 4.484.569 y en el documento DE 4430720, el aparato segln la invencién
permite tratar el ojo sin la necesidad de repetir una operacién muchas veces.

Con respecto a la patente US n° 4.484.569 y al documento DE 4430720, la invencién permite en particular:

- simplificar el procedimiento de operacion al proporcionar un dispositivo que permite un tratamiento del ojo de
una vez; de hecho, una vez que el aparato se coloca y se fija en el ojo, el aparato permanece en posicion y
se puede llevar a cabo el tratamiento de toda la circunferencia del ojo sin la necesidad de que el operador
desplace o mantenga el aparato,

- proporcionar un procedimiento reproducible; de hecho, a diferencia del aparato de la técnica anterior, el
dispositivo de la presente invenciéon no necesita ser desplazado muchas veces para tratar zonas puntuales
diferentes de la regidn que se debe tratar,

- generar lesiones amplias que cubren grandes regiones del cuerpo ciliar, a diferencia del aparato de la técnica
anterior que genera sélo lesiones puntuales y necesita que muchas lesiones elementales sean eficaces,

- reducir el tiempo de operacién, que reduce el factor de riesgo de error y mejora asi la calidad del tratamiento,

- proporcionar un tratamiento que depende menos del operador, debido a que es muy facil de llevar a cabo, es
muy facil de aprender con una curva de aprendizaje extremadamente corta, y es relativamente automatico
durante el tiempo de tratamiento.

Se entendera en el caso de la presente invencion que el patron de tratamiento corresponde a la forma definida por
las regiones que se deben tratar. En el caso del tratamiento de los cuerpos ciliares, el patron de tratamiento puede
ser anular o semianular. En otros casos, el patrén de tratamiento puede ser eliptico, o hexagonal u octogonal.

Preferiblemente, los medios para generar un haz de ultrasonidos comprenden un alojamiento, colocandose los
transductores periféricamente sobre el alojamiento segun el patron de tratamiento. Mas preferiblemente, los
transductores se pueden colocar periféricamente sobre la totalidad o una parte del alojamiento. Por ejemplo, en una
forma de realizacién, los transductores se colocan circunferencialmente sobre la totalidad o una parte de la
circunferencia del alojamiento 8.

Se describen en la presente memoria formas de realizacion de alcance variable. Ademas de los aspectos descritos
en este sumario, otros aspectos resultaran evidentes haciendo referencia a los dibujos y referencia a la descripcion
detallada siguiente.

- La figura 1 es una vista en perspectiva esquematica del dispositivo para el tratamiento de una patologia
ocular aplicando ultrasonido focalizado de intensidad elevada segun la invencion,

- lafigura 2 es una vista en alzado del dispositivo segin la invencion colocado a un ojo que se debe tratar,
- lafigura 3 es una vista parcial en alzado del anillo ocular del dispositivo segun la invencion,

- la figura 4 es una vista en perspectiva esquematica de los transductores contenidos por el anillo ocular del
dispositivo segun la invencion,

- lafigura 5 es una vista superior del dispositivo colocado correctamente al ojo que se debe tratar,

- lafigura 6 es una vista en alzado del dispositivo colocado correctamente al ojo que se debe tratar mostrado
en la figura 5,

- lafigura 7 es una vista en alzado del dispositivo durante la generacion de energia de HIFU,

- la figura 8 es una representacion tridimensional de las areas lesionadas por energia de HIFU segun la
invencion,

- la figura 9 es una vista en alzado de otra forma de realizacién del dispositivo segun la invencién colocado a
un ojo que se debe tratar,
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- lafigura 10 es una vista en alzado de una forma de realizacion del dispositivo adaptado particularmente para
incrementar la velocidad de transporte de farmaco a través del tejido ocular.

En adelante en la presente memoria se describird un dispositivo adecuado para el tratamiento de glaucoma. No
obstante, es obvio que el experto en la materia podria adaptar el dispositivo para el tratamiento de cualquier otra
patologia oftalmolégica que necesite cirugia sin apartarse del alcance de la invencion.

Haciendo referencia a la figura 1, el dispositivo segln la invencién comprende un anillo ocular 1 en el que el extremo
proximal de dicho anillo ocular es adecuado para ser aplicado sobre el globo del ojo que se debe tratar, y unos
medios 2 (véase la figura 2) para generar energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada, estando dichos
medios fijos en el extremo distal del anillo ocular. Dichos medios estan conectados a una unidad 3 de control que
incluye un generador de estallido y unos medios que especifican los parametros del estallido, tales como la
frecuencia, la potencia y la duracion de cada estallido, el nimero de estallidos (es decir, el nUmero de transductores
que se deben activar), etc. El generador de estallidos comprende al menos un generador de sefial de onda
sinusoidal a una frecuencia determinada comprendida entre 5 y 15 MHz, y preferiblemente entre 7 y 10 MHz, un
amplificador y un medidor de potencia.

Haciendo referencia a las figuras 1 y 2, el anillo ocular 1 consiste en un elemento troncocénico abierto en ambos
extremos, en el que la base pequefa es el extremo proximal y la base grande es el extremo distal.

Haciendo referencia a la figura 2, el extremo proximal del elemento 1 troncocénico comprende un reborde anular
externo 4 adecuado para ser aplicado sobre la superficie externa del globo ocular, a aproximadamente 2 mm del
limbo, siendo el limbo la unién entre la cérnea y la esclerética del globo ocular. La cara proximal del reborde anular 4
presenta un perfil cdncavo, siendo el radio de curvatura del perfil concavo sustancialmente igual al radio de
curvatura del globo ocular.

Ademas, el borde proximal del elemento 1 troncocénico comprende un surco anular 5 conectado a un dispositivo 6
de succion (figura 1) mediante al menos un tubo 7 que pasa a través del elemento 1 troncocénico y que sale al surco
anular, estando dicho dispositivo 6 de succién controlado ventajosamente mediante la unidad 3 de control.

Es obvio que el dispositivo 6 de succion puede ser independiente sin apartarse del alcance de la invencion.

Cuando el elemento 1 troncoconico se aplica sobre el ojo y se hace funcionar el dispositivo 6 de succion, la
depresion en el surco anular 5 proporciona una deformacion de la conjuntiva del ojo, formando dicha deformacion un
anillo O en el surco anular 5. El elemento 1 troncoconico se enlaza entonces estrechamente de tal manera que dicho
elemento 1 troncocoénico seguird los micromovimientos del ojo durante todo el tiempo de tratamiento, que tarda
menos de 2 minutos, y manteniendo la calidad de la posicion centrada del dispositivo en el eje visual.

El elemento 1 troncocénico se obtiene ventajosamente de silicona de grado médico, que es un material blando
compatible con el contacto con la conjuntiva.

Es obvio que el elemento 1 troncoconico se puede obtener de cualquier material adecuado con fines médicos bien
conocido por el experto en la materia, y que se ha verificado como biocompatible, tal como PVC biocompatible, sin
apartarse del alcance de la invencion.

Haciendo referencia a la figura 1 y 2, los medios 2 para generar un haz de ultrasonidos focalizado de intensidad
elevada consisten en una corona vertical 8 que sostiene una pluralidad de transductores 9, en el que el radio externo
de dicha corona vertical 8 es sensiblemente igual al diametro interno del extremo distal del elemento 1 troncocoénico.
El borde externo de la corona vertical 8 de transductores 9 comprende un surco anular 10 que coopera con agarre
anular 11 que se extiende en el elemento 1 troncocénico préximo a su extremo distal de tal manera que la corona
vertical 8 es retenida en el extremo distal del elemento 1 troncocénico. De esta manera, la corona vertical 8 se
extiende hacia el eje de revolucion de dicho elemento 1 troncoconico. Dichos transductores 9 se mantienen en el
borde proximal de la corona vertical 8. Ademas, cada transductor 9 es un segmento que tiene un perfil cdncavo, en
el que la concavidad se ajusta respecto al globo ocular, y mas particularmente respecto al cuerpo ciliar como se
muestra en la figura 2. El borde proximal de la corona vertical 8 comprende un surco anular 12 en el que se
extienden los cables de conexién de los transductores 9, no mostrados en la figura 2.

Haciendo referencia a la figura 4, la corona vertical 8 de transductores 9 comprende dos pares de tres transductores
9 separados por dos sectores inactivos 13. Cada transductor 9 es un segmento cilindrico capaz de tratar 44° de la
circunferencia del cuerpo ciliar, con un diametro interno de 12,8 mm y un diametro externo de 28 mm.

Debe apreciarse que la corona vertical 8 puede comprender dos 0 mas transductores 9 distribuidos de cualquier
manera en la circunferencia sin apartarse del alcance de la invencién.

Los transductores 9 se activan sucesivamente por la unidad 3 de control para destruir el cuerpo ciliar a lo largo de
toda o una parte de su circunferencia, proporcionando cada transductor 9 una lesi6n interna en una forma
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compatible con la forma de los cuerpos ciliares de un arco de circulo (es decir, lesiones en forma de lineas rectas en
un octagono).

En esta forma de realizacién, adaptada al tratamiento de glaucoma, el didmetro interno del extremo proximal del
elemento 1 troncoconico es sensiblemente igual al diametro de la cornea mas 2 a 6 mm.

El diametro interno del extremo proximal del elemento 1 troncocénico, dependiendo del diametro de la cérnea del
paciente, estd comprendido entre 12 y 18 mm, y el diametro interno del extremo distal del elemento troncoconico
esta comprendido entre 26 y 34 mm.

Ademas, la altura del elemento 1 troncoconico estd comprendida entre 8 y 12 mm. De esta manera, colocando
correctamente el elemento 1 troncoc6nico sobre el ojo que se debe tratar, como se describe en la presente memoria
a continuacion, todo o una parte del cuerpo ciliar del ojo sera lesionado por energia de HIFU sin la necesidad de
manipular el dispositivo durante el tratamiento.

Para aplicar correctamente el elemento 1 troncocénico sobre el ojo, haciendo referencia a la figura 5, el cirujano
debe manipular el elemento 1 troncocénico en tanto que el anillo del iris y la periferia de la cérnea estén centrados
en la abertura distal del elemento 1 del cono truncado como se ilustra en la figura 5. Si el anillo blanco que
corresponde a la parte visible de la esclerética a través de la abertura del extremo proximal del anillo tiene un grosor
constante, el centrado es correcto. Cuando el elemento 1 troncocénico se centra en la pupila, el eje de revolucion de
dicho elemento 1 troncocénico y el eje dptico del ojo se fusionan, haciendo referencia a la figura 6. En consecuencia,
los planos en los que se extiende el borde distal y el borde proximal del elemento 1 troncocénico son perfectamente
paralelos a los planos del ojo, tal como el plano del iris, el plano de la pupila o el plano del cuerpo ciliar, y el borde
proximal del elemento 1 troncoconico estad en la vertical del cuerpo ciliar. Esto permite una mejor colocacién del
dispositivo segun la invencion con respecto a las lesiones obtenidas (a diferencia del aparato descrito en la patente
US n° 4.484.569 y el documento DE 4430720), y mejora la reproducibilidad del tratamiento.

Ademas, el dispositivo puede comprender dos alambres 14 de punteria, que se extienden transversal y
diametralmente desde el borde interno de la corona vertical 8, u otro sistema de centrado, como una almohadilla
circular, que se supone que estd centrado sobre la pupila. Esto permite que se facilite el centrado del elemento
troncoconico con respecto al 0jo. Para central el elemento 1 troncocdnico, es necesario centrar la interseccion de los
alambres 14 de punteria con el centro de la pupila.

Debe apreciarse que el dispositivo segun la invencion puede comprender otro sistema de centrado conocido por el
experto en la materia para facilitar el centrado del cono truncado.

Cuando el elemento 1 troncoconico esta correctamente centrado en el ojo, se activa el dispositivo 6 de succién para
enlazar dicho elemento 1 troncoconico con el ojo. La depresion en el surco anular 5 proporciona una deformacion de
la conjuntiva del ojo, formando dicha deformacién un anillo O en el surco anular 5. Esto asegura un mantenimiento
apropiado de la posicion del dispositivo durante todo el tratamiento.

El elemento 1 troncoconico se llena entonces con una disolucion salina fisiolégica desgasificada, haciendo
referencia a la figura 7, asegurando el cierre hermético el anillo O formado por la deformacion de la conjuntiva del
0jo en el surco anular. La disolucion salina fisiolégica proporciona un enfriamiento del ojo y del dispositivo durante la
generacion de HIFU y de unos medios de acoplamiento de ultrasonido que permite la propagacion del ultrasonido
desde los transductores 9 al area de interés, es decir, el cuerpo ciliar. Obsérvese que la disolucién salina fisiologica
humedece la cérnea del ojo durante el tratamiento.

Es obvio que la disolucion salina fisiologica desgasificada se podria sustituir por cualquier agente de acoplamiento
de ultrasonido, tal como medios acuosos o medios lipéfilos, sin apartarse del alcance de la invencion.

Entonces, se seleccionan o ya estan predeterminadas la frecuencia y/o la potencia y/o la duracion de cada pulso, y
los transductores 9 se activan sucesivamente por la unidad de control para destruir el cuerpo ciliar sobre toda o una
parte de la circunferencia. Preferiblemente, cada transductor estd alargado de manera que cada transductor
proporciona una lesion interna en la forma de lineas rectas o arco de circulo como se representa en la figura 8.
Obsérvese, que en la figura 8, el plano X-Y representa el extremo libre del globo ocular, y que la altura representa la
profundidad del globo ocular. El uso de transductores alargados permite producir lesiones poco puntuales mas
extendidas que las lesiones puntuales obtenidas con los aparatos descritos en la patente US n° 4.484.569 y el
documento DE 4430720. Esto mejora la eficiencia del tratamiento, ya que permanecen menos tejidos no destruidos
(con respecto a los resultados obtenidos con los aparatos descritos en la patente US n° 4.484.569 y el documento
DE 4430720).

Obsérvese que el tratamiento segun la invencion es ventajosamente un tratamiento de ambulatorio, cuya duracion
es de aproximadamente 2 minutos para el paciente.

Segun otra forma de realizacion de la invencién, haciendo referencia a la figura 9, el dispositivo comprende, de la



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2426 120 T3

misma manera como antes, un elemento 1 troncocénico abierto en ambos extremos, en el que la base pequefia es
el extremo proximal y la base grande es el extremo distal, y unos medios 2 para generar un haz de ultrasonidos
focalizado de intensidad elevada, estando dichos medios fijos en el extremo distal del elemento 1 troncoconico.
Dichos medios 2 consisten en una corona vertical 8 que contiene una pluralidad de transductores 9, en el que el
radio externo de dicha corona vertical 8 es sensiblemente igual al diametro interno del extremo distal del elemento 1
troncoconico. El borde externo de la corona vertical 8 de transductores 9 comprende un surco anular 10 que coopera
con un agarre anular 11 que se extiende en el elemento 1 troncocoénico en la vecindad de su extremo distal de tal
manera que la corona vertical 8 es retenida en el extremo distal del elemento 1 troncocénico. De esta manera, la
corona vertical 8 se extiende hacia el eje de revolucién de dicho elemento 1 troncocénico.

Dichos transductores 9 son mantenidos en el extremo proximal de la corona vertical 8. Ademas, cada transductor 9
es un segmento plano que tiene un perfil globalmente rectangular que se extiende sensiblemente paralelo al borde
proximal y distal del elemento 1 troncocénico.

Ademas, el dispositivo comprende una lente acustica 15 de enfoque que se extiende bajo dichos transductores 9, es
decir, contenida por la corona vertical 8 y que se extiende entre el borde proximal de la corona vertical 8 y el borde
proximal del elemento 1 troncoconico. Dicha lente acuUstica de enfoque presenta una forma cilindrica y un borde
céncavo, en la que la concavidad se ajusta con respecto al globo ocular, y méas particularmente con respecto al
cuerpo ciliar, como se muestra en la figura 9, para focalizar HIFU sobre el &rea de interés, es decir, el cuerpo ciliar
del ojo.

La corona vertical 8 comprende un canal anular 16 en el que se extienden los cables conectores de los
transductores 9, no mostrados en la figura 9.

Como se describe previamente, haciendo referencia a la figura 4, la corona vertical 8 de transductores 9 comprende
dos pares de tres transductores 9 separados por dos sectores inactivos 13. Cada transductor 9 es un segmento
anular de 44° con un diametro interno de 12,8 mm y un didmetro externo de 24,3 mm.

Es obvio que los medios para generar energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada pueden consistir en
al menos dos transductores que tienen una forma de segmento cilindrico, fijos en el extremo distal del elemento
troncoconico de tal manera que dichos transductores se extienden hacia el eje de revolucidon de dicho elemento
troncoconico.

Ademas, dichos medios para generar energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada se pueden sustituir
por medios para generar energia de ultrasonidos dinAmicamente focalizados de intensidad elevada, que consisten
en al menos dos transductores en disposicion anular que tienen una forma de segmento térico, fijos en el extremo
distal del elemento troncocénico de tal manera que dichos transductores en disposicién anular se extienden hacia el
eje de revolucion de dicho elemento troncoconico.

El dispositivo segun la invencion se puede usar para el tratamiento de glaucoma de angulo abierto, pero con un
enfoque diferente de la ciclodestruccion. De hecho, como se describe en el documento WO 2008/024795, el
ultrasonido se puede usar por sus propiedades de vibracidon sobre pequefias particulas. En pacientes con presion
intraocular demasiado elevada, y con glaucoma de angulo abierto, el problema es que el entramado trabecular ya no
es suficientemente eficiente para permitir que el humor acuoso drene apropiadamente al canal de Schlemm. La
permeabilidad del trabéculo es menor que la normal, debido al hecho de que los espacios trabeculares estan
bloqueados con pequefias particulas tales como pigmentos, desecho celular, fibrina, etc.

El dispositivo segun la invencién puede producir facilmente una vibracion obtenida con la propagacion de un haz
ultrasonico, transmitida al entramado trabecular, que a diferencia del aparato descrito en el documento
WO 2008/024795, puede implicar a toda la circunferencia del trabéculo al mismo tiempo, mas rapidamente y en una
sola etapa. Ademas, con el dispositivo segun la invencion, gracias al anillo que permite el centrado y la fijacion en el
globo ocular, esta técnica se puede mejorar sustancialmente en comparacién con el dispositivo descrito en el
documento WO 2008/024795.

En el caso en el que el dispositivo segln la invencion se use para producir vibracién, la potencia es menor y la
duracion de la energia generada por cada transductor es mas corta que lo explicado previamente, y se repite
periddicamente con muchos estallidos sucesivamente. Por ejemplo, la duracidon de la energia generada por cada
transductor anular es menor que 10 segundos, y mas preferiblemente menor que 5 segundos, y la aplicacion se
repite 2 veces 0 mas.

De hecho, en tal caso, el objetivo ya no es producir lesiones (es decir, destruir la region diana como se explicé
haciendo referencia a los cuerpos ciliares) sino producir vibracion. Asi que es necesario limitar la duracion de la
energia generada a fin de asegurar que no se quema la regién diana (es decir, en el presente caso, el trabéculo).

Otra forma de realizacion del dispositivo segin la invencién, usada como un tratamiento de glaucoma de angulo
abierto con la técnica de vibracion aplicada sobre el entramado trabecular, se puede combinar con una maquina de
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facoemulsificacién. De hecho, cuando se suministran particulas como desecho celular, fibrina, pigmento u otras,
responsables de la pérdida de eficiencia de drenaje del trabéculo, desde su adherencia al entramado trabecular, y
circulan en el humor acuoso, es obvio que seran captadas rapidamente de nuevo por el trabéculo, reduciendo
consiguientemente la eficiencia del tratamiento mediante la técnica de vibracién. La idea para esta forma de
realizacién preferida es combinar este tratamiento con una maquina de facoemulsificacion, y preferiblemente durante
una cirugia de cataratas, debido a que durante esta cirugia la camara anterior y el liquido que contiene se lavan
completamente con una disolucién salina equilibrada que circula en el circuito de irrigaciéon/aspiracién, de manera
que si se lleva a cabo la técnica de vibracion antes de la cirugia de cataratas, todo el desecho suministrado desde su
adherencia al entramado trabecular se eliminara por lavado de la camara anterior, incrementando la eficiencia del
tratamiento. Es bien sabido que la cirugia de cataratas es mas frecuente en poblacion anciana. Es bien sabido
también que el glaucoma es mas frecuente en la misma poblacién. Por esta razoén, las cirugias combinadas, que
incluyen cataratas y trabeculectomia, son mas y mas frecuentes. La idea para esta forma de realizacion preferida es
afadir una nueva caracteristica a las maquinas de facoemulsificacion, ya equipadas a menudo con caracteristicas
de vitrectomia, que seran la prevencion del glaucoma mediante una limpieza sistematica del trabéculo con la técnica
de vibracion de ultrasonidos, cuando se lleva a cabo una cirugia de cataratas en un paciente con una presion
intraocular demasiado elevada (>15 - 18 mm Hg).

Es obvio que el dispositivo segln la invencion se podria adaptar para otra patologia ocular tal como para una cirugia
de cataratas enfocando el HIFU sobre la lente del cristalino en lugar de sobre el cuerpo ciliar.

El objetivo de la cirugia de cataratas es sustituir la lente del cristalino natural por una lente artificial, cuando la lente
del cristalino natural ha perdido su transparencia. En una primera etapa, es necesario retirar quirdrgicamente la lente
natural. Segun la técnica anterior, esta extraccion se lleva a cabo mediante un procedimiento de facoemulsificacion.
El cirujano usa una maquina equipada con una pieza manual ultrasénica. La punta de la pieza manual esculpe la
lente del cristalino e irriga y succiona simultdneamente el desecho de la lente.

Adaptando el dispositivo segun la invencién enfocando el HIFU sobre la lente del cristalino en lugar de sobre el
cuerpo ciliar, la cirugia de cataratas mediante un procedimiento de fotoemulsificacion se podria hacer méas facil, mas
rapida y mas exacta. El dispositivo se podria usar ventajosamente antes de la cirugia para modificar la consistencia
de la lente del cristalino y reducir la adherencia entre la corteza y la bolsa capsular. Esto se podria hacer a fin de:
reducir la dimensién de la incisidn corneal, reducir la duracién de la cirugia e incrementar la calidad de la extraccion
al reducir la cantidad de corteza residual, que es responsable de la opacificacion posoperatoria de la bolsa capsular.

Segun una forma de realizacion que no estd comprendida en el alcance de la invencion, adaptada para facilitar la
penetracion de agentes farmacéuticos al ojo, haciendo referencia a la figura 10, el dispositivo comprende de la
misma manera que antes un elemento 1 troncocénico abierto en ambos extremos, en el que la base pequefia es el
extremo proximal y la base grande es el extremo distal, y unos medios 9 para generar un haz de ultrasonidos
dispersado, estando dichos medios fijos en el extremo distal del elemento 1 troncocénico.

Tal técnica como se describe en el documento WO 2007/081750, podria ser particularmente Util para evitar la
inyeccion intravitrea de agentes farmacéuticos, para tratar enfermedades oculares cronicas o agudas. Pero la
invencion citada no describe un dispositivo adaptado al globo ocular destinado a facilitar la manipulacion, y con una
gran superficie cubierta por ultrasonido de intensidad elevada. La presente forma de realizacion de la invencion,
como se describe anteriormente, podria facilitar la manipulacién con el uso de un anillo de centrado y fijacion, e
incrementar la eficacia del tratamiento gracias a una mayor area cubierta por el haz de ultrasonidos.

Dichos medios 17 consisten en una corona vertical 8 que contiene una pluralidad de transductores 9, en el que el
radio externo de dicha corona vertical 8 es sensiblemente igual al diametro interno del extremo distal del elemento 1
troncoconico. El borde externo de la corona vertical 8 de transductores 9 comprende un surco anular 10 que coopera
con un agarre anular 11 que se extiende en el elemento 1 troncocénico en la proximidad de su extremo distal de tal
manera que la corona vertical 8 es retenida en el extremo distal del elemento 1 troncoconico. De esta manera, la
corona vertical 8 se extiende hacia el eje de revolucién de dicho elemento 1 troncocénico.

Dichos transductores 9 son mantenidos en el borde proximal de la corona vertical 8. Ademas, cada transductor 9 es
un segmento anular adecuado para generar un haz de ultrasonidos dispersado en el elemento 1 troncocénico,
llenandose dicho elemento 1 troncocdnico con unos medios de acoplamiento 18, tal como disolucion salina
fisiolégica desgasificada que contiene una formulacién farmacéutica y/o microvehiculos.

En este ejemplo no limitado, dichos transductores 9 tienen un perfil globalmente rectangular que estan inclinados
globalmente hacia el centro del borde proximal del elemento 1 troncocdnico.

Es obvio que los medios para generar haz de ultrasonidos dispersado pueden ser medios para generar energia de
ultrasonidos no focalizados de intensidad elevada que consisten en al menos dos transductores que tienen una
forma de segmento plano anular o rectangular, fijados en el extremo distal del elemento troncocoénico de tal manera
gue dichos transductores se extienden hacia el eje de revolucién de dicho elemento 1 troncoconico.
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Dichos transductores 9 estan colocados circunferencialmente sobre toda o una parte de la circunferencia de la
corona vertical 8.

Cuando el elemento 1 troncocoénico se aplica sobre el ojo, el anillo del iris y el perimetro de la cérnea estan
centrados globalmente en la abertura distal del elemento 1 troncocénico. Después, el dispositivo 6 de succién se
activa para enlazar dicho elemento 1 troncocénico con el ojo. La depresién en el surco anular 5 proporciona una
deformacidn de la conjuntiva del ojo, formando dicha deformacion un anillo O en el surco anular 5.

El elemento 1 troncocdnico se llena entonces con una disolucién salina fisiolégica desgasificada que contiene los
agentes farmacéuticos apropiados, asegurando el anillo O formado por la deformacién de la conjuntiva del ojo en el
surco anular el cierre hermético.

Después, se seleccionan o ya estan predeterminadas la frecuencia y/o la potencia y/o la duracién de los pulsos, y
los transductores 9 se activan sucesiva o simultdneamente por la unidad de control para incrementar la porosidad de
la cornea y de la esclerética del ojo y para homogeneizar el agente farmacéutico en el medio de acoplamiento,
mezclandolo, que potencia la velocidad de transporte de los agentes farmacéuticos a través de los tejidos de la
cornea y esclerdtical, alcanzando los segmentos anterior y posterior del ojo y evitando inyecciones intraoculares.

Obsérvese que el dispositivo segln la invencién se podria usar en caso de cualquier tratamiento médico de
enfermedades oculares con administracién farmacéutica local. Habitualmente, este tipo de tratamiento se administra
tépicamente con colirios. El problema es que los colirios se deben de administrar muchas veces por dia, lo que es un
impedimento y conduce a menudo a la desmotivacion del paciente, incluso si nuevas formulaciones farmacéuticas
han reducido recientemente en algunos casos hasta una vez por dia el nimero de administraciones de los colirios.
Otros tipos de tratamientos requieren inyecciones intravitreas de los farmacos directamente en el ojo.

El uso de ultrasonido de intensidad elevada para facilitar la penetracion del farmaco en tejidos biolégicos segun la
invencién conduce a una mayor duracidon de accién, a una reduccion de las dosis administradas, y a una mejor
eficacia.

El dispositivo segun la invencién se podria usar, por ejemplo, para evitar inyecciones intravitreas de antibidticos,
farmacos antivirales, farmacos antiinflamatorios, agentes quimioterapéuticos o nuevas moléculas como
antiangiogénicos para el tratamiento de edema macular diabético o de degeneracién macular relacionada con la
edad. Las inyecciones intravitreas tienen un elevado riesgo potencial. La forma geométrica del presente dispositivo
podria permitir su llenado con un liquido que contiene farmaco activo. Un modelo particular del dispositivo disefiado
para producir un haz de ultrasonidos no focalizado, con una potencia baja que no generase lesiones en los tejidos,
podria permitir la penetracién de farmacos activos en las estructuras intraoculares.

Ademas, obsérvese que la corona vertical 8 que contiene unos medios 9 para generar un haz de ultrasonidos
dispersado es ventajosamente retirable, y se puede sustituir por una corona vertical 8 que contiene unos medios 2
para generar un haz de HIFU como se describe en las figuras 2 y 9.

La presente descripcion escrita usa ejemplos para divulgar la invencion, incluyendo el mejor modo, y también para
permitir que cualquier experto en la materia lleve a cabo y use la invencion. El alcance de la materia objeto descrita
en la presente memoria se define por las reivindicaciones, y puede incluir otros ejemplos que no aprecien los
expertos en la materia. Tales otros ejemplos estan destinados a estar comprendidos en el alcance de las
reivindicaciones si tienen elementos estructurales que no difieran del lenguaje literal de las reivindicaciones, o si
incluyen elementos estructurales equivalentes con diferencias insustanciales de los lenguajes literales de las
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para el tratamiento de una patologia ocular, caracterizado porque comprende al menos un anillo
ocular (1) en el que el extremo proximal de dicho anillo ocular (1) es adecuado para ser aplicado sobre el globo, y
unos medios (2, 17) para generar un haz de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada fijado sobre el extremo
distal del anillo ocular (1).

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el anillo ocular (1) consiste en un elemento (1)
troncoconico abierto en ambos extremos en el que la base pequefia es el extremo proximal y la base grande es el
extremo distal.

3. Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque el extremo proximal del elemento (1) troncocoénico
comprende un reborde anular externo (4) adecuado para ser aplicado sobre el globo ocular.

4. Dispositivo seguiin cualquiera de las reivindicaciones 2 6 3, caracterizado porque el borde proximal del elemento
(1) troncocoénico comprende un surco anular (5) que comunica con al menos un tubo (7) formado en el elemento (1)
troncoconico y conectado a un dispositivo (6) de succién.

5. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el diametro interno del extremo
proximal del elemento (1) troncocénico es sensiblemente igual a la suma del didmetro corneal con un valor
comprendido entre 2 y 6 milimetros, y mas preferentemente igual a la suma del didmetro corneal con un valor de 4
milimetros.

6. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque los medios (2) para generar
energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada consisten en al menos dos transductores (9) que
presentan una forma de segmento plano anular, fijados sobre el extremo distal del elemento (1) troncoconico de tal
manera que dichos transductores (9) se extienden hacia el eje de revolucion de dicho elemento (1) troncoconico, y
que incluyen una lente acustica (15) de enfoque que se extiende bajo dichos transductores anulares planos (9).

7. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque los medios (2) para generar
energia de ultrasonidos focalizados de intensidad elevada consisten en al menos dos transductores (9) que
presentan una forma de segmento cilindrico, fijados sobre el extremo distal del elemento (1) troncoconico de tal
manera que dichos transductores (9) se extienden hacia el eje de revolucién de dicho elemento (1) troncocénico.

8. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 7, caracterizado porque dichos transductores (9) estan
conectados a una unidad (3) de control.

9. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8, caracterizado porque comprende dos pares de tres
transductores (9) separados por dos sectores inactivos (13).

10. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 8 a 9, caracterizado porque los transductores (9) son
activados sucesivamente por la unidad (3) de control.

11. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 8 a 9, caracterizado porque los transductores (9) son
activados simultdneamente por la unidad (3) de control.

12. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado porque los medios (2, 17) para generar
un haz de ultrasonidos fijados sobre el extremo distal del anillo ocular (1) comprenden una pluralidad de
transductores (9) dispuestos segun un patrén de tratamiento.

13. Dispositivo segin la reivindicacion 12, caracterizado porque los medios (2, 17) para generar un haz de
ultrasonidos comprenden un alojamiento (8), colocandose dichos transductores periféricamente sobre el alojamiento
segun el patron de tratamiento.

14. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 12 o 13, caracterizado porque dichos transductores se
colocan periféricamente sobre la totalidad o una parte del alojamiento (8).

15. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado porque dichos transductores (9) se
colocan circunferencialmente sobre la totalidad o una parte de la circunferencia del alojamiento (8).
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