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DESCRIPCION
Lentes de contacto de hidrogel de silicona y métodos para producir lentes de contacto de hidrogel de silicona
Campo

La presente invencién se refiere a lentes de contacto y a métodos para fabricar lentes de contacto, por ejemplo, a
lentes de contacto de hidrogel de silicona y a métodos para producir lentes de contacto de hidrogel de silicona.

Antecedentes

Las lentes de contacto de hidrogel de silicona se han convertido en una herramienta importante para corregir la
visién. Se han empleado una diversidad de técnicas para producir lentes de contacto de hidrogel de silicona con
superficies hidrdéfilas. Por ejemplo, algunas lentes de contacto de hidrogel de silicona se tratan superficialmente con
plasma, algunas lentes de contacto de hidrogel de silicona incluyen un agente humectante polimérico hidréfilo en la
composicion polimerizable usada para producir las lentes de contacto de hidrogel de silicona, y algunas lentes de
contacto de hidrogel de silicona se moldean en un molde para lentes de contacto formado por una resina polar.

Sharma et al., Publicaciéon de Solicitud de Patente de Estados Unidos US 2008/0143956 divulga lentes de contacto
de hidrogel de silicona en las que una superficie de la lente esta arrugada e incluye crestas elevadas que se
extienden hacia arriba respecto de la superficie de la lente. Se dice que la superficie arrugada proporcionada en la
superficie posterior de la lente facilita el intercambio de fluidos entre la lente y la cérnea del ojo portador de la lente.
La lente es una lente moldeada, que se forma antes de proporcionar la superficie arrugada a la lente. Inicialmente se
proporciona la lente formada o moldeada con una capa superficial modificada, por ejemplo, una capa superficial de
silicato y posteriormente esta superficie modificada se convierte en la superficie arrugada. Por ejemplo, la superficie
puede modificarse tratandola con plasma u otra fuente de energia. Después de formar la capa superficial modificada,
se hincha la lente con un agente de hinchamiento polimerizable, por ejemplo, incluyendo insaturacion etilénica, de tal
forma que el agente de hinchamiento puede polimerizarse mediante polimerizacion de radicales libres. Dependiendo
de la cantidad de hinchamiento, se arruga la capa superficial modificada, por ejemplo, la capa de silicato hasta un
grado variante. La polimerizacién del agente de hinchamiento polimerizable sirve para estabilizar la capa superficial
modificada arrugada. Este proceso en mulltiples etapas, particularmente la modificacion de la superficie y el
procesado estabilizante después de la formacién de la lente, es relativamente complejo y dificil de controlar, asi
como afiadido al coste de fabricar lentes de contacto de hidrogel de silicona.

La solicitud de patente europea EP 0952476 Al divulga una lente de contacto que comprende una superficie frontal,
una superficie trasera y una marca identificativa en al menos una de dichas superficies frontal y trasera, en la que
dicha marca identificativa comprende una regién deprimida que tiene una seccion transversal que comprende al
menos dos superficies concavas que se intersectan al fondo de dicha region deprimida.

Sigue habiendo necesidad de nuevas lentes de contacto que tengan propiedades deseables, tales como
humectabilidad superficial, y de nuevos métodos, por ejemplo, métodos econoémicos para fabricar lentes de contacto
con dichas propiedades deseables.

Sumario

Se han descubierto nuevas lentes de contacto de hidrogel de silicona y métodos para fabricar lentes de contacto de
hidrogel de silicona. Las presentes lentes de contacto de hidrogel de silicona tienen cuerpos de lente de contacto
con superficies que tienen nuevas caracteristicas superficiales. Entre otras cosas, la superficie anterior de la lente y
la superficie posterior de la lente son hidrdfilas sin tener que someterse a tratamiento con plasma y/o a tratamiento
con un agente de hinchamiento polimerizable después de formarse el cuerpo de la lente. Los presentes métodos
fabrican de manera directa las presentes lentes de contacto sin someter las lentes de contacto a tratamiento con
plasma y/o tratamiento con un agente de hinchamiento polimerizable después de formar el cuerpo de la lente.

En un aspecto general, un ejemplo de las presentes lentes de contacto de hidrogel de silicona comprende un cuerpo
de lente que comprende una superficie anterior y una superficie posterior, en el que después de la hidrataciéon en
agua o una solucion acuosa, al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de la lente,
cuando se humedece, comprende una diversidad de depresiones con un didmetro medio entre aproximadamente
150 nanémetros y menos de 1500 nanémetros, y en el que el cuerpo de la lente no se ha sometido a una forma de
tratamiento con plasma, el cuerpo de la lente no se trata con un agente de hinchamiento polimerizable después de
formar el cuerpo de la lente, o ambos.

Un ejemplo adicional de las presentes lentes de contacto de hidrogel de silicona comprende un cuerpo de lente de
hidrogel de silicona tratado sin plasma que comprende una superficie anterior y una superficie posterior,
comprendiendo al menos una de las superficies una diversidad de depresiones, siendo la densidad de las
depresiones de aproximadamente 100 depresiones por 900 micrometros cuadrados a aproximadamente 1200
depresiones por 900 micrémetros cuadrados.
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En una realizacién, la pluralidad de depresiones tiene un diametro medio de entre aproximadamente 150
nanémetros y menos de aproximadamente 630 nandmetros, o la pluralidad de depresiones tiene un diametro medio
de entre aproximadamente 150 nanémetros y menos de aproximadamente 550 nanémetros.

La pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de aproximadamente 4 nandmetros o
aproximadamente 15 nanometros a aproximadamente 30 nandmetros o aproximadamente 60 nandémetros o
aproximadamente 100 nandmetros. Por ejemplo, la pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de
aproximadamente 4 nandémetros a aproximadamente 65 nanometros, de aproximadamente 4 nandémetros a
aproximadamente 40 nandémetros, de aproximadamente 4 nandmetros a aproximadamente 20 nandémetros, de
aproximadamente 8 nanémetros a aproximadamente 20 nandmetros, o de aproximadamente 15 nandmetros a
aproximadamente 90 nanémetros.

En una realizacion, al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de la lente tiene una
rugosidad media de la superficie de aproximadamente 5 nanémetros RMS o aproximadamente 7 nanémetros RMS o
aproximadamente 10 nanémetros RMS a aproximadamente 20 nandometros RMS o aproximadamente 25
nanémetros RMS o aproximadamente 30 nandémetros RMS. Por lo tanto, las presentes lentes de contacto de
hidrogel de silicona pueden tener una rugosidad superficial media de aproximadamente 5 nanémetros RMS a
aproximadamente 30 nanometros RMS, de aproximadamente 7 nandmetros RMS a aproximadamente 25
nandmetros RMS o de aproximadamente 10 nandmetros RMS a aproximadamente 20 nanémetros RMS.

En una realizacién, la densidad media de las depresiones, lo que significa el nimero medio de depresiones por 900
micrémetros cuadrados de superficie, en la al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo
de la lente se encuentra de aproximadamente 100 o aproximadamente 200 depresiones por 900 micrometros
cuadrados de superficie a aproximadamente 1000 o aproximadamente 1200 depresiones por 900 micrémetros
cuadrados de superficie. Por lo tanto, la densidad media de las depresiones en al menos una de la superficie anterior
y la superficie posterior del cuerpo de la lente de las presentes lentes de contacto es de aproximadamente 100
depresiones por 900 micrometros cuadrados de superficie a aproximadamente 1200 depresiones por 900
micrometros cuadrados de superficie, o de aproximadamente 200 depresiones por 900 micrometros cuadrados de
superficie a aproximadamente 1000 depresiones por 900 micrémetros cuadrados de superficie.

La pluralidad de depresiones se extiende hacia el interior dentro del cuerpo de la lente, por ejemplo, desde la
superficie anterior y/o posterior sustancialmente lisa del cuerpo de la lente. Por lo tanto, la presente pluralidad de
depresiones, asi como la superficie anterior y/o posterior sustancialmente lisa de los presentes cuerpos de lente no
se consideran y razonablemente no pueden considerarse crestas elevadas. En pocas palabras, los presentes
cuerpos de lente pueden estar libres de crestas elevadas. Ademas, tal como se han sefialado anteriormente, la
pluralidad de depresiones en la superficie anterior, la superficie posterior o0 ambas de los presentes cuerpos de
lentes, junto con otras caracteristicas superficiales de las presentes lentes de contacto, pueden proporcionar un
grado de rugosidad superficial. Sin embargo, se ha descubierto que dicha rugosidad superficial no tiene un impacto
sustancialmente adverso en la comodidad del portador de la lente. Ademas, se entiende que las depresiones
presentes en la superficie de los cuerpos de la lente no se extienden a través de todo el grosor del cuerpo de la lente
a la otra superficie opuesta, y por lo tanto, las presentes depresiones no son poros que se extienden a través de los
cuerpos de las lentes.

La capacidad de las presentes lentes de contacto para mantener sustancialmente el avance de angulo de contacto y
los tiempos de rotura del agua durante un periodo de tiempo, por ejemplo, de al menos 12 horas después de la
hidratacion, indica que las propiedades de humectabilidad superficial beneficiosas de los cuerpos de la lente de las
presentes lentes de contacto permanecen durante un periodo de tiempo sustancialmente prolongado o incluso
sustancialmente permanente, en lugar de ser un fenédmeno que se produce Unicamente inmediatamente después o a
continuacion de la hidratacion. Las propiedades de humectabilidad de las presentes lentes de contacto pueden ser
utiles para los portadores de lentes que llevan puestas dichas lentes durante tiempos prolongados, por ejemplo,
durante al menos 1 dia o aproximadamente 5 dias o aproximadamente 10 dias o aproximadamente 30 dias de uso
continuado.

En una realizacion, el cuerpo de la lente puede hincharse con agua, por ejemplo, teniendo un factor de hinchamiento
de al menos aproximadamente el 20 por ciento. El contenido de agua en equilibrio (EWC) del cuerpo de la lente
puede ser de al menos aproximadamente el 25 % o de al menos aproximadamente el 30 % o de al menos
aproximadamente el 35 % o de al menos aproximadamente el 40 % o de al menos aproximadamente el 50 % o mas.

Los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto de hidrogel de silicona comprenden unidades de al menos
un mondémero que contiene silicona, macromero que contiene silicona, prepolimero que contiene silicona, o
combinaciones de los mismos. Los cuerpos de lente pueden comprender un material polimérico hidréfilo que
contiene silicona.

En determinadas realizaciones, los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto no contienen un agente
humectante interno polimérico hidréfilo fisicamente enmarafiado con la matriz polimérica del cuerpo de la lente. Por
ejemplo, no se incluye un agente humectante polimérico hidréfilo en la composicién polimerizable que se cura para
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formar el cuerpo de la lente.

En una realizacion, los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto estan total o parcialmente curados
mientras estan en contacto directo con un molde para lente de contacto que comprende un material no polar. Por
ejemplo, y sin limitacion, el material no polar puede comprender polipropileno, materiales no polares similares, y
mezclas de los mismos. En determinadas realizaciones, las presentes lentes de contacto de hidrogel de silicona se
moldean en un conjunto de moldeado de lentes de contacto formado por una resina termoplastica nucleada de
polipropileno que tiene

(i) un caudal en fundido de entre aproximadamente 2,50 x 10° kg/s (15 g/10 min) y aproximadamente 6,67 x 10°
kg/s (40 g/10 min),

(i) una densidad de aproximadamente 900 kg/m® (0,900 g/cm®),

(iif) un encogimiento de molde lineal de flujo de aproximadamente 0,010 a aproximadamente 0,020 m/m (in/in),
(iv) una resistencia a la traccion de 3,861 x 10’ Pa (5600 psi),

(v) una elongacion tensil en el punto de limite de elasticidad del 8,0 %,

(vi) un mdédulo de flexién de aproximadamente 1,379 x 10° Pa (200.000 psi) a aproximadamente 2 x 10° Pa
(290.000 psi),

(vii) una dureza de Rockwell de aproximadamente 110, o combinaciones de dos o mas de los mismos.

Las presentes lentes de contacto pueden tener un cuerpo de lente que comprende un producto de reaccién de una
composicion polimerizable que comprende ingredientes reactivos. Los ingredientes reactivos incluyen: (1) al menos
un componente seleccionado entre el grupo que consiste en monoémeros que contienen silicona, macrémeros que
contienen silicona, prepolimeros que contienen silicona y mezclas de los mismos; (2) al menos un monémero
hidréfilo; y (3) al menos un agente reticulante que reticula los ingredientes reactivos durante la polimerizacion para
formar un cuerpo de lente polimérico. En una realizacion, el cuerpo de lente se forma mediante un proceso que
comprende la polimerizaciéon de una composicion polimerizable en ausencia de un diluyente. En otras palabras, la
composicion polimerizable es una composicion polimerizable sin diluyentes.

Los mondmeros que contienen silicona Utiles en las presentes composiciones polimerizables pueden tener un peso
molecular de menos de 700 Dalton. Los macrémeros que contienen silicona Utiles en las presentes composiciones
polimerizables pueden tener un peso molecular de aproximadamente 700 Dalton a aproximadamente 2000 Dalton.
Los prepolimeros que contienen silicona Utiles en las presentes composiciones polimerizables pueden tener un peso
molecular mayor de 2000 Dalton. El peso molecular puede ser un peso molecular promedio en nimero o un peso
molecular promedio en ndmero, tal como lo entienden los expertos habituales en la materia.

En una realizacion, los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto son cuerpos de lente moldeados que
incluyen una superficie anterior y una superficie posterior, estando cada superficie libre de una superficie tratada con
plasma. En otras palabras, los cuerpos de lente, incluyendo las superficies anterior y posterior, se forman a partir de
una sola etapa de moldeado y se forman sin exponer las superficies a una forma de tratamiento con plasma. En otra
realizacion, los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto incluyen una capa superficial que tiene una
composicion diferente en relacién al resto del cuerpo de lente, por ejemplo, una capa superficial formada mediante la
exposicion del cuerpo de lente a agua o a una solucién acuosa.

En algunas realizaciones, los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto no se someten a extraccion con
un disolvente organico o una solucion acuosa que incluye un componente de disolvente organico antes de su
hidratacién en el agua o la solucion acuosa. Las presentes lentes de contactos pueden tener superficies
humectables de manera eficaz o suficiente sin extraccion con un disolvente organico, por ejemplo y sin limitacion, un
alcohol volatil o una solucién acuosa que incluye un disolvente organico. Dichas lentes de contacto oftalmicamente
aceptables o biocompatibles pueden obtenerse mediante un enjuagado o lavado en agua o una pluralidad de
enjuagados o lavados en agua. Puede entenderse que las presentes lentes de contacto comprenden cuerpos de
lente que se han lavado con un liquido de lavado o liquidos de lavado que contienen agua sin alcohol. Pueden
lavarse las lentes con dichos liquidos volatiles sin alcohol una o mas veces y el lavado puede producirse en el
envase final de la lente de contacto o en uno o mas recipientes de lavado.

Los cuerpos de lente de las presentes lentes de contacto pueden ponerse en contacto con agua liquida o un medio
acuoso antes de colocarlas en un liquido de envasado. El medio acuoso puede incluir un componente tensioactivo.
En una realizacion, dicho agua o medio acuoso no incluye un disolvente organico o un alcohol volatil.

En otro aspecto amplio de la presente invencion, se proporcionan métodos para fabricar lentes de contacto. Los
presentes métodos comprenden formar un cuerpo de lente de contacto que tiene una superficie anterior y una
superficie posterior, en el que después de la hidratacion en agua o una solucién acuosa, al menos una de la
superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de la lente, cuando se humedece, comprende una diversidad
de depresiones con un diametro medio entre aproximadamente 50 nandmetros y menos de 1500 nanémetros, y en
el que: (A) el cuerpo de la lente no se ha sometido a una forma de tratamiento con plasma, (B) el cuerpo de la lente
no se trata con un agente de hinchamiento polimerizable después de formar el cuerpo de la lente o tanto (A) como

(B).
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La etapa de formacion puede comprender polimerizar una composicioén polimerizable que comprende ingredientes
reactivos. Los ingredientes reactivos incluyen (1) al menos un componente seleccionado entre el grupo que consiste
en mondmeros que contienen silicona, macrémeros que contienen silicona, prepolimeros que contienen silicona y
mezclas de los mismos; (2) al menos un monémero hidréfilo y (3) al menos un agente reticulante eficaz para reticular
los ingredientes reactivos durante la etapa de polimerizacién.

Las lentes de contacto y los cuerpos de lente producidos de acuerdo con los presentes métodos pueden ser las
lentes de contacto y los cuerpos de lente de contacto descritos en otras partes del presente documento.

Los presentes métodos pueden llevarse a cabo usando un molde de lente de contacto que comprende un material
no polar, por ejemplo, tal como se describe en otras partes del presente documento.

Diversas realizaciones de la presente invencion se describen en detalle en la descripcion detallada y la divulgacion
adicional a continuacion. Se incluye cualquier caracteristica o combinacion de caracteristicas descritas en el
presente documento dentro del alcance de la presente invencién, sujetas a las reivindicaciones tal como se exponen
a continuacién, siempre que las caracteristicas incluidas en cualquiera de dichas combinaciones no sean
mutuamente inconsistentes tal como sera evidente a partir del contexto, la presente memoria descriptiva y el
conocimiento de un experto habitual en la materia. Ademas, puede excluirse cualquier caracteristica 0 combinacion
de caracteristicas de cualquier realizacién de la presente invencion. Las realizaciones adicionales de la presente
invencion son evidentes en la siguiente descripcién detallada, ejemplos y reivindicaciones, cuyos contenidos son una
parte integral de la presente solicitud.

Breve descripcion de las figuras

La fig. 1 muestra el diametro medio de depresién (nm) determinado mediante pruebas de microscopia de fuerza
atomica (AFM) en una serie de 16 lentes de contacto de prueba y una serie de lentes de contacto de hidrogel de
silicona disponibles en el comercio.

La fig. 2 muestra la profundidad media de depresion (nm) determinada mediante AFM en una serie de 16 lentes
de contacto de prueba y una serie de lentes de contacto de hidrogel de silicona disponibles en el comercio.

La fig. 3 muestra la densidad de depresién superficial determinada mediante AFM en una serie de 16 lentes de
contacto de prueba y una serie de lentes de contacto de hidrogel de silicona disponibles en el comercio.

La fig. 4 muestra la rugosidad superficial RMS media (nm) determinada mediante AFM en una serie de 16 lentes
de contacto de prueba y una serie de lentes de contacto de hidrogel de silicona disponibles en el comercio.

Las Figs. 5-10 muestran una serie de fotografias que muestran la morfologia superficial de la lente determinada
mediante AFM de 16 lentes de contacto de ensayo después de la hidratacion.

Las Figs. 11-14 muestran una serie de fotografias que muestran la morfologia superficial de la lente determinada
mediante AFM de diversas lentes disponibles en el comercio después de la hidratacion.

Las Figs. 15-18 muestran una serie de fotografias de varias lentes de contacto de ensayo y una lente de contacto
disponible en el comercio tanto en el estado humedo o hidratado como en el estado seco.

Descripcion detallada

Definiciones. En el contexto de la presente descripcion, reivindicaciones de la divulgacion adicionales y anexo, se
usara la siguiente terminologia de acuerdo con las definiciones descritas a continuacion.

Tal como se usa en el presente documento, el término "hidrogel" se refiere a un material polimérico, tipicamente una
red o matriz de cadenas de polimero, capaces de hincharse en agua o de hincharse con agua. También pueden
entenderse un hidrogel como un material que retiene agua en un estado de equilibrio. La red o matriz puede estar o
no reticulada. Los hidrogeles se refieren a materiales poliméricos, incluyendo lentes de contacto capaces de
hincharse en agua o que se hinchan en agua. Por lo tanto, un hidrogel puede (i) estar deshidratado y ser hinchable
en agua, o (ii) estar parcialmente hidratado e hinchado con agua, o (iii) estar totalmente hidratado e hinchado con
agua. El hidrogel puede ser un hidrogel de silicona, un hidrogel sin silicona, o un hidrogel esencialmente libre de
silicona.

La expresién "hidrogel de silicona" o "material de hidrogel de silicona" se refiere a un hidrogel particular que incluye
un componente que contiene silicona (Si) 0 un componente que contiene silicona (SiO). Por ejemplo, un hidrogel de
silicona se prepara tipicamente combinando un material que contiene silicona con precursores de hidrogel hidréfilos
convencionales. Una lente de contacto de hidrogel de silicona es una lente de contacto, incluyendo una lente de
contacto para corregir la vision que comprende un material de hidrogel de silicona.

Un componente "que contiene silicona" es un componente que contiene al menos un engarce [-Si-O-Si-], en un
mondémero, macrémero o prepolimero, en el que cada atomo de silicio puede poseer opcionalmente de algiin modo,
por ejemplo, puede estar unido quimicamente, tal como covalentemente a uno o mas radicales sustituyentes
orgéanicos (R1, R2) o sustituyentes de radical organico sustituido que pueden ser iguales o diferentes, por ejemplo, -
SiR1R20-.
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"Masa molecular" en el contexto de un polimero descrito en el presente documento se refiere a la masa molecular
promedio nominal de un polimero, determinada tipicamente mediante cromatografia de exclusion por tamafios,
técnicas de dispersion de luz o de determinacion de la velocidad intrinseca en 1,2,4-triclorobenceno. El peso
molecular en el contexto de un polimero puede expresarse bien como un peso molecular promedio en nimero o un
peso molecular promedio en peso, y en el caso de materiales suministrado por un proveedor, dependera del
proveedor. Tipicamente, la base de cualquiera de dichas determinaciones del peso molecular puede proporcionarse
facilmente por el proveedor si no viene proporcionada en el material de envasado. Tipicamente, las referencias en el
presente documento a los pesos moleculares de monémeros, macrémeros, prepolimeros o polimeros en el presente
documento se refieren al peso molecular promedio en peso. Ambas determinaciones del peso molecular, promedio
en nimero y promedio en peso, pueden medirse usando técnicas cromatograficas de permeacién en gel u otras
cromatograficas liquidas. También pueden usarse otros métodos para medir los valores de peso molecular, tales
como el uso de analisis de grupos terminales o la medicion de las propiedades coligativas (por ejemplo, depresion
del punto de congelacion, elevacién del punto de ebullicién o presion osmética) para determinar el peso molecular
promedio en nimero o el uso de técnicas de dispersion de luz, ultracentrifugacion o viscometria para determinar el
peso molecular promedio en peso.

Una "red" o "matriz" de un polimero hidréfilo significa tipicamente que se forman reticulaciones entre cadenas de
polimero mediante enlaces covalentes o mediante enlaces fisicos, por ejemplo, enlaces de hidrégeno. Una red
puede incluir dos o mas componentes poliméricos, y puede incluir una red polimérica interpenetrante (IPN) en la que
un polimero se enreda fisicamente con un segundo polimero, de tal forma que hay pocos, en caso de haberlo,
enlaces covalentes entre ellos, pero los polimeros no pueden separarse unos de otros sin destruir la red.

Una sustancia "hidréfila" es una que adora el agua o tiene afinidad por el agua. Los compuestos hidréfilos tienen una
afinidad con el agua y normalmente estan cargados o tienen restos polares o grupos que atraen al agua.

Un "polimero hidrofilo", tal como se usa en el presente documento, se define como un polimero que tiene una
afinidad por el agua y es capaz de absorber agua. Un polimero hidréfilo no es necesariamente soluble en agua. Un
polimero hidréfilo puede ser soluble en agua o insoluble, por ejemplo, sustancialmente insoluble, en agua.

Un "componente hidréfilo" es una sustancia hidréfila que puede ser o no un polimero. Los componentes hidrofilos
incluyen aquellos que son capaces de proporcionar un contenido de agua desde al menos aproximadamente un
20 % (p/p), por ejemplo, de al menos aproximadamente un 25 % (p/p) a la lente hidratada resultante cuando se
combinan con los demas componentes reactivos. Un componente hidrofilo puede incluir monoémeros hidrdfilos,
macroémeros hidrofilos, prepolimeros hidréfilos, polimeros hidréfilos, o combinaciones de los mismos. Debe
entenderse que los macromeros hidrofilos, los prepolimeros hidréfilos y los polimeros hidrofilos tienen porciones
hidréfilas y porciones hidréfobas. Tipicamente, la porciéon hidréfila y la porcidon hidréfoba estdn presentes en
cantidades relativas de tal forma que los macrémeros, prepolimeros o polimeros sean hidroéfilos.

Un "mondmero" se refiere a un compuesto con un peso molecular relativamente bajo, por ejemplo, un compuesto
con un peso molecular promedio de menos de 700 Dalton, que puede polimerizarse. En un ejemplo, un monémero
puede comprender una sola unidad de una molécula que contiene uno o mas grupos funcionales capaces de
polimerizarse para combinarse con otras moléculas para formar un polimero, teniendo las otras moléculas la misma
estructura o estructuras diferentes a las del monémero.

Un "macrémero" se refiere a compuestos o polimeros de medio y elevado peso molecular, que pueden contener uno
0 mas grupos funcionales capaces de polimerizacién o de polimerizacién adicional. Por ejemplo, un macrémero
puede ser un compuesto o polimero con un peso molecular promedio de aproximadamente 700 Dalton a
aproximadamente 2.000 Dalton.

Un "prepolimero” se refiere a un compuesto de mayor peso molecular polimerizable o reticulable. Un prepolimero, tal
como se usa en el presente documento, puede contener uno o mas grupos funcionales. En un ejemplo, un
prepolimero puede ser una serie de monémeros o macrémeros unidos de tal forma que la molécula general sigue
siendo polimerizable o reticulable. Por ejemplo, un prepolimero puede ser un compuesto con un peso molecular
promedio mayor de aproximadamente 2.000 Dalton.

Un "polimero” se refiere a un material formado al polimerizar uno 0 mas monémeros, macromeros, prepolimeros o
mezclas de los mismos. Tal como se usa en el presente documento, se entiende que un polimero se refiere a una
molécula que no es capaz de polimerizarse, pero que es capaz de reticularse con otros polimeros, por ejemplo, a
otros polimeros presentes en una composicion polimerizable o durante la reaccion de los monémeros, macromeros
y/o prepolimeros para formar otros polimeros en una composicion polimerizable.

Una "red de polimero interpenetrante” o "IPN" se refiere a una combinacién de dos o mas polimeros diferentes, en
forma de red, de los cuales al menos uno se sintetiza y/o se reticula en presencia del otro sin enlaces covalentes o
sustancialmente sin enlaces covalentes entre ellos. Un IPN puede estar compuesto de dos tipos de cadenas que
forman dos redes separadas, pero en yuxtaposicion o interpenetracion. Los ejemplos de IPN incluyen IPN
secuenciales, IPN simultaneos, semi-IPN y homo-IPN.
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Un "seudo IPN" se refiere a un producto de reaccion polimérico donde al menos uno de los diferentes polimeros esta
reticulado mientras que al menos otro polimero no esta reticulado (por ejemplo, lineal o ramificado), en el que el
polimero no reticulado se distribuye en y se mantiene por el polimero reticulado a una escala molecular, de tal forma
que el polimero no reticulado es sustancialmente no extraible de la red.

Una "mezcla polimérica" se refiere a un producto de reaccion polimérico en el que los diferentes polimeros son tanto
lineal como ramificados, sustancialmente sin reticulacién, en el que la mezcla polimérica resultante que se obtiene es
una mezcla polimérica a escala molecular.

Un "polimero injertado" se refiere a un polimero ramificado que tiene cadenas laterales que comprenden un
homopolimero o copolimero diferente al de la cadena principal.

"Unir" puede referirse a cualquier union de carga, injerto, complejo, enlace (enlace quimico o de hidrégeno), o
adherencia, a menos que se especifique lo contrario.

Tal como se usa en el presente documento, un "componente formador de lente oftalmicamente aceptable” se refiere
a un componente de formacién de lentes que pueden incorporarse en una lente de contacto de hidrogel sin que el
portador de la lente experimente o comunique un malestar sustancial, incluyendo irritacion ocular y similares. Las
lentes de contacto de hidrogel oftdlmicamente aceptables tienen humectabilidades superficiales oftdlmicamente
aceptables, y tipicamente no provocan o no se asocian con una inflamacién corneal, una deshidratacion corneal
("ojo seco"), lesiones arqueadas epiteliales superiores ("SEAL") significativas u otro malestar significativo.

La expresion "disolvente organico" se refiere a una sustancia organica que tiene la capacidad para solvatar o
disolver al menos un material, por ejemplo y sin limitacién, materiales no reaccionados, diluyentes y similares,
presentes en un cuerpo de lente de contacto que no se ha sometido previamente a procesamiento de extraccion. En
un ejemplo, el material es un material que no es soluble o que no se disuelve en agua o en una solucién acuosa. En
otro ejemplo, el material es un material que no es tan soluble o que no se disuelve tanto en agua o en una solucion
acuosa, es decir, el material tiene una solvatacion aumentada en el disolvente organico en comparacion con agua o
una solucion acuosa. Por lo tanto, el disolvente organico en contacto con un cuerpo de lente no extraido es eficaz
para solvatar o disolver al menos un material presente en el cuerpo de lente, 0 para aumentar la solvataciéon o
disolver en mayor medida el al menos un material presente en el cuerpo de la lente para reducir la concentracion de
el al menos un material en el cuerpo de lente, o para reducir la concentracion de al menos un material en el cuerpo
de lente en comparacion con un cuerpo de lente tratado con agua o una solucién acuosa. El disolvente organico
puede usarse sin dilucién, que es disolvente organico al 100 % o puede usarse en una composicion que incluye
menos de un 100 % de disolvente organico, por ejemplo y sin limitacion, una solucién acuosa que incluye un
disolvente orgéanico. En general, un disolvente organico actua, por ejemplo, actla directamente, sobre el al menos un
material para solvatar, o disolver el al menos un material. Los ejemplos de disolventes orgénicos incluyen, sin
limitacion, alcoholes, por ejemplo, alcanoles, tales como etanol, isopropanol y similares, cloroformo, acetato de
butilo, éter metilico de tripropilenglicol, acetato de éter metilico de dipropilenglicol, y similares y mezclas de los
mismos.

El término "tensioactivo” o la expresion "componente tensioactivo” se refiere a una sustancia que tiene la capacidad
para reducir la tension superficial del agua, por ejemplo, agua o una solucién acuosa en la que esta presente la
sustancia. Al reducir la tension superficial del agua, el tensioactivo o el componente tensioactivo facilita que el agua
que contiene el tensioactivo o el componente tensioactivo, cuando estd en contacto con un cuerpo de lente de
contacto que no se ha sometido previamente a procesamiento de extraccion con un disolvente organico, entre en un
contacto mas intimo con el cuerpo de lente y/o lave de manera mas eficaz al menos un material presente en el
cuerpo de lente del cuerpo de lente en relacién al agua sin el tensioactivo 0 componente tensioactivo. En general, un
tensioactivo o componente tensioactivo no actta directamente en el al menos un material para solvatar o disolver el
al menos un material. Los ejemplos de tensioactivos o componentes tensioactivos incluyen, sin limitacion,
tensioactivos zwitteridnicos, incluyendo formas de betaina, tensioactivos no idnicos, incluyendo formas de
polisorbato, tales como polisorbato 80, formas de poloxameros o poloxaminas, tensioactivos fluorados, y similares y
mezclas de los mismos.

También pueden encontrarse definiciones adicionales en las secciones siguientes.

Formulaciones de lente. Los hidrogeles representan una clase de materiales usados para las presentes lentes de
contacto. Los hidrogeles comprenden un sistema hidratado reticulado polimérico que contiene agua en un estado de
equilibrio. Por consiguiente, los hidrogeles son copolimeros preparados a partir de uno o mas ingredientes reactivos.
Los ingredientes reactivos son reticulables con un agente reticulante.

Mondémero hidrofilo. El mondmero hidréfilo puede ser, por ejemplo, un monémero que contiene silicona que tiene
una porcion hidrofila, un mondémero hidréfilo sin silicona, o una combinacién de los mismos. El monémero hidréfilo
puede usarse en combinacion con un monémero hidréfobo. El monémero hidréfobo puede ser un monémero que
tiene porciones o restos tanto hidréfilos como hidrofobos. El tipo y la cantidad de mondémero hidréfilo usado en la
composicion de lente polimerizable puede variar dependiendo de los tipos de otros monémeros formadores de la
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lente que se usen. En el presente documento se proporcionan ilustraciones no limitantes con respecto a los
mondmeros hidréfilos para su uso en hidrogeles de silicona.

Agente reticulante. Los agentes reticulantes para los mondémeros, macrémeros, o prepolimeros usados en la
preparacion de los hidrogeles pueden incluir aquellos que se conocen en la técnica y también se proporcionan en el
presente documento ejemplos de agentes reticulantes. Los agentes reticulantes adecuados incluyen, por ejemplo, un
oligdmero o mondmero de 6xido de etileno funcionalizado con diacrilato (o éter de divinilo), tal como, por ejemplo,
tri(etilenglicol) dimetacrilato (TEGDMA) tri(etilenglicol) éter de divinilo (TEGDVE), dimetacrilato de etilenglicol
(EGDMA), y dimetacrilato de trimetilenglicol (TMGDMA). Tipicamente, los agentes reticulantes estan presentes en la
composicion de hidrogel de silicona en cantidades totales relativamente pequefias en la composicion polimerizable,
tal como en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 0,1 % (p/p) a aproximadamente el 10 % (p/p), o de
aproximadamente el 0,5 % (p/p) a aproximadamente el 5% (p/p), o de aproximadamente el 0,75 % (p/p) a
aproximadamente el 1,5 % (p/p), en peso de la composicién polimerizable.

Formulaciones de lente de hidrogel de silicona. Una formulacion de lente de hidrogel de silicona comprende al
menos un componente que contiene silicona, al menos un monémero hidréfilo compatible y al menos un agente
reticulante compatible. Con respecto a las formulaciones de lente polimerizables tal como se discuten en el presente
documento, componentes "compatibles" se refiere a componentes que, cuando estan presentes en una composicion
polimerizable antes de la polimerizacion, forma una sola fase que es estable durante una duracion de tiempo
adecuada para permitir la fabricacion de un cuerpo de lente polimerizado a partir de la composicion. Para algunos
componentes, puede observarse que son compatibles una serie de concentraciones. Ademas, los componentes
"compatibles" son componentes que, cuando se polimerizan para formar un cuerpo de lente polimerizado, producen
una lente que tiene caracteristicas fisicas adecuadas para usarse como una lente de contacto (por ejemplo,
transparencia adecuada, médulo, resistencia a la traccion, etc.).

Componente que contiene silicona. La porcion de Si y O unido (porcion Si-O) del componente que contiene
silicona puede estar presente en el componente que contiene silicona en una cantidad mayor del 20 % (p/p), por
ejemplo, mayor del 30 % (p/p) del peso molecular total del componente que contiene silicona. Los componentes que
contienen silicona uatiles comprenden grupos funcionales polimerizables, tales como vinilo, acrilato, metacrilato,
acrilamida, metacrilamida, N-vinil lactama, N-vinilamida, y grupos funcionales de estirilo. EI componente que
contiene silicona a partir del cual pueden obtenerse las presentes lentes de contacto, por ejemplo, mediante
polimerizacion, incluyen uno o mas mondmeros que contienen silicona, uno 0 mas macromeros que contienen
silicona, uno o mas prepolimeros que contienen silicona o mezclas de los mismos. Las lentes de contacto de
hidrogel de silicona producidas del modo descrito en el presente documento pueden estar basadas en un monémero
gue contiene silicona y/o un macrémero basado en silicona y/o un prepolimero basado en silicona y un monémero o
co-mondmero hidrdéfilo y un agente reticulante. Ademas de los otros compuestos que contienen silicona descritos en
el presente documento, pueden hallarse ejemplos de otros componentes que contienen silicona adicionales que
pueden ser Utiles en las presentes lentes en las Patentes de Estados Unidos n.° 3.808.178, 4.120.570, 4.136.250,
4.139.513, 4.153.641, 4.740.533, 5.034.461, 5.496.871, 5.959.117, 5.998.498, y 5.981.675, y las Publicaciones de
Solicitud de Patente de Estados Unidos n.° 2007/0066706 Al, 2007/0296914 Al, y 2008/0048350 Al. EIl
componente que contiene silicona puede ser un monémero que contiene silicona 0 un macrémero que contiene
silicona o un prepolimero que contiene silicona.

Un mondémero, macromero o prepolimero que contiene silicona puede tener, por ejemplo, la siguiente estructura
general (I):

¢ Rq

|

x—e)t SR

Rs

(I)

donde R®es H o CHs, X es O o NR** donde R* es H o un grupo alquilo monovalente con 1 a 4 atomos de carbono, a
es 0 0 1, L es un grupo enlazador divalente que comprende de 1 a 20 atomos de carbono, o de 2 a 10 atomos de
carbono, que también pueden comprender opcionalmente grupos éter y/o hidroxilo, por ejemplo, una cadena de
polietilenglicol, p puede ser de 1 a 10, o de 2 a 5, R1, R2, y R3z pueden ser iguales o diferentes y son grupos
seleccionados independientemente entre grupos hidrocarburo que tienen de 1 a aproximadamente 12 atomos de
carbono (por ejemplo, grupos metilo), grupos hidrocarburo sustituidos con uno o mas atomos de fllor, un grupo
siloxanilo, y restos que contienen cadena de siloxano, en los que al menos uno de R, Rz, y Rz comprende al menos
una unidad de siloxano -OSig. Por ejemplo, al menos uno de Ri1, Rz, y R3 puede comprender -OSi(CH3)s y/u -
OSi(R*?R*R*) donde R*, R*, R* son independientemente etilo, metilo, bencilo, fenilo o una cadena de siloxano
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monovalente que comprende de 1 a aproximadamente 100, o de aproximadamente 1 a aproximadamente 50, o de
aproximadamente 1 a aproximadamente 20, unidades de Si-O repetidas.

Uno, dos, o todos los tres de Ri, Rz, y R3 también pueden comprender otros grupos siloxanilo o restos que
contienen cadenas de siloxano. El enlace combinado de -X-L-, cuando esta presente en un monémero, macrémero o
prepolimero que contiene silicona de estructura (I), Puede contener uno o mas heteroatomos que son O o N. El
enlace combinado puede ser de cadena lineal o ramificada, donde los segmentos de cadena de carbono de los
mismos pueden ser de cadena lineal. El enlace combinado de -X-L- puede contener opcionalmente uno o mas
grupos funcionales seleccionados entre, por ejemplo, carboxilo amida, carbamato, y carbonato. Se proporcionan
ejemplos de dichos enlaces combinados, por ejemplo, en la Patente de Estados Unidos n.° 5.998.498 y las
Publicaciones de Solicitud de Patente de Estados Unidos n.° 2007/0066706 Al, 2007/0296914 Al, y 2008/0048350.
El monémero, macrémero o prepolimero que contiene silicona usado de acuerdo con la presente invencién puede
comprender un solo grupo acriloilo, tal como se muestra en la estructura (l), o puede poseer opcionalmente dos
grupos acriloilo, tal como uno en cada extremo del monémero, macrémero o prepolimero. Las combinaciones de
ambos tipos de monémeros, macrémeros o prepolimeros que contienen silicona pueden usarse en composiciones
polimerizables Utiles de acuerdo con la presente invencién.

Los ejemplos de componentes que contienen silicona Utiles de acuerdo con la presente invencién incluyen, por
ejemplo y sin limitacion, mondmeros, macrémeros o prepolimeros polisiloxanilalquil(met)acrilicos que incluyen, sin
limitacién, metacriloxipropil tris(trimetilsiloxi)silano, pentametildisiloxanil metilmetacrilato, y
metildi(trimetilsiloxi)metacriloximetil silano.

Los ejemplos especificos de mondémeros, macrémeros o prepolimeros que contienen silicona pueden ser, por
ejemplo, 3-[tris(trimetilsililoxi)silillpropil metacrilato ("Tris" disponible a través de Gelest, Morrisville, PA, EE.UU.), y
polidimetilsiloxano terminado en monometacriloxipropilo ("MCS-M11" disponible a través de Gelest, Morrisville, PA,
EE.UU.). Se divulgan en la Publicacion de Solicitud de Patente de Estados Unidos n.° 2008/0269429 ejemplos de
algunos mondémeros que contienen silicona. Estos mondmeros que contienen silicona pueden tener un grupo
alguileno como un grupo de enlace divalente (por ejemplo, -(CH2)p-) y "a" puede ser O con referencia a la estructura
(), y al menos dos grupos siloxanilo. Estos componentes que contienen silicona se denominan en el presente
documento como mondmeros que contienen silicona de la clase de estructura (A). Las estructuras ilustrativas de
estos mondémeros que contienen silicona son las siguientes:

0 OS(CHy,
H,C=C—C~O(CHy);Si—0Si(CHy);
CH, OSi(CH,);
Trs

MCS-M11

Otros ejemplos especificos de componentes que contienen silicona Utiles en la presente invencién pueden ser, por
ejemplo, 3-metacriloxi-2-hidroxipropiloxi)propilbis(trimetilsiloxi) metilsilano ("SiGMA", disponible a través de Gelest,
Morrisville, PA, EE.UU.) y metildi(trimetilsiloxi)sililpropilgliceroletil metacrilato ("SiGEMA"). Estos componentes que
contienen silicona incluyen al menos un grupo hidroxilo y al menos un grupo éter en el grupo de enlace divalente L
mostrado en la estructura () y al menos dos grupos siloxanilo. Estos componentes que contienen silicona se
denominan en el presente documento como componentes que contienen silicona de la clase de estructura (B). Se
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proporcionan detalles adicionales acerca de esta clase de componentes que contienen silicona, por ejemplo, en la
Patente de Estados Unidos n.° 4.139.513. SiGMA, por ejemplo, puede representarse por la siguiente estructura
ejemplar no limitante:

SIGMA

Los componentes que contienen silicona de las estructuras (A) y (B) pueden usarse individualmente o en cualquier
combinacion de los mismos en composiciones polimerizables de acuerdo con la presente invencion. Los
componentes que contienen silicona de estructuras (A) y/o (B) pueden usarse ademas en combinacién con al menos
un mondémero hidréfilo sin silicona, tal como se describe en el presente documento. Si se fusionan en combinacién,
por ejemplo, la cantidad de componentes que contienen silicona de estructura (A) puede ser, por ejemplo, de
aproximadamente el 10% (p/p) a aproximadamente el 40 % (p/p), o de aproximadamente el 15 % (p/p) a
aproximadamente el 35 % (p/p), o de aproximadamente el 18 % (p/p) a aproximadamente el 30 % (p/p). la cantidad
de componentes que contienen silicona de la estructura (B) puede ser, por ejemplo, de aproximadamente el 10 %
(p/p) a aproximadamente el 45 % (p/p), o de aproximadamente el 15 % (p/p) a aproximadamente el 40 % (p/p), o de
aproximadamente el 20 % (p/p) a aproximadamente el 35 % (p/p).

Las presentes composiciones polimerizables Utiles del presente documento pueden incluir uno 0 mas monémeros
hidréfilos que no contienen silicona. Los ejemplos de dichos monémeros hidréfobos incluyen, sin limitacion, acidos
acrilicos y metacrilicos y derivados de los mismos. Un ejemplo de un monémero hidréfobo que no contiene silicona
incluye, sin limitacion, metil-metacrilato, Pueden emplearse combinaciones de dos o mas mondmeros hidréfobos.

Otros ejemplos especificos de los componentes que contienen silicona Utiles de acuerdo con la presente invencion
pueden ser agentes quimicos representados por las siguientes férmulas, o agentes quimicos descritos en la
publicacion de solicitud de patente japonesa nimero 2008-202060A, por ejemplo,

J
0
L,
o 0L _OH=SIi—0Fea ™~ /\/07\)\
)ﬁ( \/\O/\/>S|\ %SI\ jt]%;()é )G\ﬂSI\ O
0 : . o)
X-22-1625
Pm = 9.000 0 18.000
j\ ~si’ s\
O\/\H o/\/_o\/\/SI‘O%SI\Oj/ TN
n
@]

FMM, Pm = 1.500

10
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X-22-1622, Pm = 582

“ie” Dsi h¥4 0
n
o O
DMS-R18, Pm = 4.500 ~5.500
| b
LN O - \/S'\O/;f Si DSt
Wi ~ /
O n

MCR-MO07, Pm =1.132

Otros ejemplos especificos mas de los componentes que contienen silicona Utiles de acuerdo con la presente
invencion pueden ser agentes quimicos representados por las siguientes formulas, o agentes quimicos descritos en
la publicacién de solicitud de patente de Estados Unidos nimero 2009/0234089. En un ejemplo, el componente que
contiene silicona puede comprender uno o0 mas componentes hidréfilos de polisiloxano representados por la formula
general (II),

R

1,c?

b o 2Cl[ 20')—"— R;

(IT)

en el que R; se selecciona entre hidrégeno o un grupo metilo; R, se selecciona entre hidrégeno o un grupo
hidrocarburo Ci.4; m representa un nimero entero de 0 a 10; m representa un nimero entero de 4 a 100; ay b
representan nimeros enteros de 1 o mas; a+b es igual a 20-500; b/(a+b) es igual a 0,01-0,22; y la configuracién de
unidades de siloxano incluye una configuracion al azar. Los ejemplos de dichos componentes que contienen silicona
se describen en la seccién de ejemplos de la publicacién de solicitud de patente de Estados Unidos nimero
20090234089, incluyendo el ejemplo 2 en la pagina 7.

También pueden usarse otros componentes que contienen silicona. Por ejemplo, otros tipos adecuados pueden
incluir, por ejemplo, monémeros, macrémeros o prepolimeros de poli(organosiloxano) tales como [][_}bismetacriloxi-
propil polidimetilsiloxano. Otro ejemplo es mPDMS (polidimetilsiloxano terminado en mono-n-butilo terminado en
monometacriloxipropilo). Otros componentes que contienen silicona utiles incluyen mondémeros, macrémeros o
prepolimeros de carbonato de vinilo o de carbamato de vinilo que contienen silicona incluyendo, sin limitacién, 1,3-
bis[4-(viniloxicarboniloxi)but-1-ilJtetrametilisiloxano, 3-(viniloxicarboniltio)propil-[tris(trimetilsiloxisilano)], alil carbamato
de 3-[tris(trimetilsiloxi)silil]propilo, vinil carbamato de 3-[tris(trimetilsiloxi)silil]propilo; vinil carbonato de trimetilsililetilo,

11
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y vinil carbonato de trimetilsilimetilo. Pueden proporcionarse ejemplos de uno o mas de estos componentes que
contienen silicona, por ejemplo, en la Patente de Estados Unidos n.° 5.998.498 y las Publicaciones de Solicitud de
Patente de Estados Unidos n.° 2007/0066706 Al, 2007/0296914 A1, y 2008/0048350.

Algunos de los monémeros, macrémeros o prepolimeros que contienen silicona que pueden usarse de acuerdo con
la presente invencion pueden usarse como un solo monémero, macrémero o prepolimero discreto, o puede usarse
como una mezcla de dos o mas monémeros, macromeros o prepolimeros discretos. Por ejemplo, MCR-MOQ7 se
proporciona a menudo como una mezcla de compuestos que contienen silicona con una amplia distribuciéon de
pesos moleculares. Como alternativa, algunos de los mondmeros, macrémeros o prepolimeros que contienen
silicona que pueden usarse de acuerdo con la presente invencidn pueden proporcionarse en forma de dos o mas
monoémeros, macrémeros o prepolimeros con pesos moleculares discretos. Por ejemplo, X-22-1625 esta disponible
en una version de menor peso molecular con un peso molecular de aproximadamente 9000 Dalton, y como una
version de mayor peso molecular con un peso molecular de 18.000 Dalton.

Monémeros sin silicona. Se incluyen monémeros hidréfilos sin silicona en las composiciones polimerizables
usadas para producir las presentes lentes de contacto. Los monémeros sin silicona excluyen compuestos hidrofilos
que contienen uno o mas atomos de silicio. Pueden usarse monémeros hidréfilos sin silicona en combinacion con
monémeros, macromeros o prepolimeros que contienen silicona en las composiciones polimerizables para formar
hidrogeles de silicona. Pueden usarse monémeros sin silicona hidréfilos en combinacién con otros monémeros sin
silicona, incluyendo monémeros hidréfilos sin silicona y monémeros hidréfobos sin silicona, en las composiciones
polimerizables para formar hidrogeles sin silicona. En los hidrogeles de silicona, los componentes monoméricos
hidréfilos sin silicona incluyen aquellos que son capaces de proporcionar al menos aproximadamente un 10 % (p/p),
0 incluso al menos aproximadamente un 25 % (p/p) de contenido de agua a la lente hidratada resultante cuando se
combinan con los otros componentes de la composicion polimerizable. Para los hidrogeles de silicona, los
monomeros sin silicona totales pueden formar de aproximadamente el 25 % (p/p) a aproximadamente el 75 % (p/p),
o de aproximadamente el 35 % (p/p) a aproximadamente el 65 % (p/p), o de aproximadamente el 40 % (p/p) a
aproximadamente el 60 % (p/p), de la composicion polimerizable.

Los mondmeros que pueden incluirse como mondmeros sin silicona poseen tipicamente al menos un doble enlace
polimerizable, al menos un grupo funcional hidr6fobo, o ambos. Los ejemplos de dobles enlaces polimerizables
incluyen, por ejemplo, vinilo, acrilico, metacrilico, acrilamido, metacrilamido, fumarico, maleico, estirilo,
isopropenilfenilo, O-vinilcarbonato, O-vinilcarbamato, alilico, O-vinilacetilo y N-vinil lactama y dobles enlaces N-
vinilamido. En un ejemplo, los mondmeros hidréfilos contienen vinilo (por ejemplo, un monémero que contiene
acrilico o un monémero que contiene vinilo no acrilico). Dichos mondmeros hidréfilos pueden usarse por si mismos
como agentes reticulantes.

Dichos mondémeros hidréfilos sin silicona pueden ser, pero no son necesariamente agentes reticulantes.
Considerados como un subconjunto de restos acriloilo tal como se describe anteriormente, un monémero de "tipo
acrilico" o "que contiene acrilico" o que contiene acrilato es un mondémero que contiene el grupo acrilico
(CR'H=CRCOX) en el que R es H o CHs, R! es H, alquilo, o carbonilo, y X es O o N, que también se sabe que
polimerizan facilmente.

Para los hidrogeles de silicona, el componente hidrdéfilo sin silicona puede comprender componentes de mondmero
gue no contienen silicona que comprenden un monémero acrilico (por ejemplo, un monémero con un grupo vinilo en
la posicién de carbono a y un extremo de acido carboxilico, un monémero con un grupo vinilo en la posicion de
carbono a y un extremo de amida, etc.) y un mondémero hidréfilo que contiene vinilo (CH,=CH-) (es decir, un
monomero que incluye un grupo vinilo que no forma parte de un grupo acrilico).

Los monomeros acrilicos ilustrativos incluyen N,N-dimetilacrilamida (DMA), 2-hidroxietil acrilato, metacrilato de
glicerol, 2-hidroxietil metacrilato (HEMA), acido metacrilico, acido acrilico, metilmetacrilato (MMA), metacrilato de
metil éter de etilenglicol (EGMA), y mezclas de los mismos. En un ejemplo, el contenido total de monémero acrilico
es una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 5 % (p/p) a aproximadamente el 50 % (p/p) de la composicion
polimerizable usada para preparar un producto de lente de hidrogel de silicona, y puede estar presente en una
cantidad en el intervalo de aproximadamente el 10 % (p/p) a aproximadamente el 40 % (p/p), o de aproximadamente
el 15 % (p/p) a aproximadamente el 30 % (p/p), de la composicion polimerizable.

Tal como se ha descrito anteriormente, los mondémeros sin silicona también pueden comprender un monémero
hidréfilo que contiene vinilo. Los mondmeros hidréfilos que contienen vinilo que pueden incorporarse en los
materiales de las presentes lentes incluyen, sin limitacion, los siguientes: N-vinil lactamas (por ejemplo, N-vinil
pirrolidona (NVP)), N-vinil-N-metil acetamida (VMA), N-vinil-N-etil acetamida, N-vinil-N-etil formamida, N-vinil
formamida, N-2-hidroxietil vinil carbamato, N-vinil éster de N-carboxi-B-alanina y similares y mezclas de los mismos.
Un ejemplo de un monémero que contiene vinilo es N-vinil-N-metil acetamida (VMA). La estructura de VMA
corresponde a CH3C(O)N(CH3)-CH=CH,. En un ejemplo, el contenido total de mondmero que contiene vinilo de la
composicion polimerizable esta en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 0 % a aproximadamente el
50 % (p/p), por ejemplo, hasta aproximadamente el 50 % (w/v), de la composicion polimerizable usada para preparar
el producto de lente de hidrogel de silicona, y puede estar presente en una cantidad en el intervalo de
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aproximadamente el 20 % (p/p) a aproximadamente el 45 % (p/p), o de aproximadamente el 28 % (p/p) a
aproximadamente el 40 % (p/p), de la composicion polimerizable. También pueden ser adecuados otros monémeros
hidréfilos formadores de lentes sin silicona conocidos en la técnica.

Los agentes reticulantes Utiles para producir las presentes lentes de contacto, tales como las presentes lentes de
contacto de hidrogel de silicona incluyen, sin limitacién, los agentes reticulantes indicados anteriormente. Los
ejemplos de oligbmeros de 6xido de etileno funcionalizado con acrilato para su uso en los agentes reticulantes
pueden incluir dimetacrilato de éxido de oligo-etileno. El agente reticulante puede ser TEGDMA, TEGDVE, EGDMA,
TMGDMA, o cualquier combinacion de los mismos. Tipicamente, los agentes reticulantes estan presentes en la
composicion de hidrogel de silicona en cantidades totales relativamente pequefias en la composicion polimerizable,
tal como en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 0,1 % (p/p) a aproximadamente el 10 % (p/p), o de
aproximadamente el 0,5 % (p/p) a aproximadamente el 5% (p/p), o de aproximadamente el 0,75 % (p/p) a
aproximadamente el 1,5 % (p/p), en peso de la composicién polimerizable.

Componentes adicionales del hidrogel. Las composiciones polimerizables de lente de hidrogel de silicona
descritas en el presente documento también pueden incluir componentes adicionales, por ejemplo, uno o mas
iniciadores, tales como uno o0 mas iniciadores térmicos, uno o mas iniciadores ultravioleta (UV), iniciadores de luz
visible, combinaciones de los mismos y similares, o uno o mas agentes o compuestos absorbentes de UV, o un
absorbente de radiacion o energia UV, agentes de tintado, pigmentos, agentes de liberacion, compuestos
antimicrobianos y/o otros aditivos. El término "aditivo”, en el contexto de la presente solicitud, se refiere a un
compuesto o a cualquier agente quimico proporcionado en las presentes composiciones polimerizables de lente de
contacto de hidrogel de silicona o en los productos de lente de contacto de hidrogel polimerizado, pero que no es
necesario para la fabricacion de una lente de contacto de hidrogel.

Las composiciones polimerizables pueden comprender uno o mas compuestos iniciadores, es decir, un compuesto
capaz de iniciar la polimerizacion de una composicion polimerizable. Pueden usarse iniciadores térmicos, es decir,
iniciadores que tienen una temperatura de "arranque”. Por ejemplo, un iniciador térmico ejemplar empleado en las
presentes composiciones polimerizables de la invencién es 2,2'-azobis(isobutironitrilo) (VAZO®-64). VAZO®-64 posee
una temperatura de arranque de aproximadamente 62 °C., que es la temperatura a la cual los componentes
reactivos en la composicién polimerizable comenzaran a polimerizar. Otro iniciador térmico es 2,2'-azobis(2,4-
dimetilpentanonitrilo) (VAZO®-52), posee una temperatura de arranque de aproximadamente 50 °C. Otro iniciador
térmico mas para su uso en las composiciones de la invencion es azo-bis-isobutironitrilo (VAZO®-88), que tiene una
temperatura de arranque de aproximadamente 90 °C. Todos los iniciadores térmicos VAZO descritos en el presente
documento estan disponibles a través de DuPont (Wilmington, Del., EE.UU.). Los iniciadores térmicos adicionales
incluyen nitrilos, tales como 1,1'-azobis(ciclohexanocarbonitrilo) y 2,2'-azobis(2-metilpropionitrilo), asi como otros
tipos de iniciadores, tales como aquellos disponibles a través de Sigma-Aldrich. Pueden obtenerse lentes de
contacto de hidrogel de silicona oftalmicamente compatibles a partir de composiciones polimerizables que
comprenden de aproximadamente el 0,05 % (p/p) a a(groximadamente el 0,8 % (p/p), o de aproximadamente el
0,1 % (p/p) a aproximadamente el 0,6 % (p/p), de VAZO™-64 u otro iniciador térmico.

Un absorbente UV puede ser, por ejemplo, un absorbente fuerte de UV que muestra valores de absorcién
relativamente altos en el intervalo de UV-A de aproximadamente 320-380 nanémetros, pero que es relativamente
transparente por encima de aproximadamente 380 nm. Los ejemplos incluyen hidroxibenzofenonas
fotopolimerizables y benzotriazoles fotopolimerizables, tales como 2-hidroxi-4-acriloiloxietoxi benzofenona,
disponibles en el comercio como CYASORB UV416 de Cytec Industries, West Paterson, NJ, EE.UU., 2-hidroxi-4-(2-
hidroxi-3-metacrililoxi)propoxibenzofenona, y benzotriazoles fotopolimerizables, disponibles en el comercio como
NORBLOC® 7966 de Noramco, Athens, GA, EE.UU. Otros absorbentes UV fotopolimerizables adecuados para su
uso de acuerdo con la presente invencién incluyen triazinas etilénicamente insaturadas, salicilatos y acrilatos
sustituidos con arilo polimerizables y mezclas de los mismos. Hablando de manera general, un absorbente UV, si
esta presente, se proporciona en una cantidad correspondiente a aproximadamente un 0,5 por ciento en peso de la
composicion polimerizable a aproximadamente un 1,5 por ciento en peso de la composicion. Por ejemplo, las
composiciones pueden incluir de aproximadamente el 0,6 % (p/p) a aproximadamente el 1,0 % (p/p) de uno o0 mas
absorbentes UV.

Las composiciones polimerizables Utiles de acuerdo con la presente invencién también pueden incluir un agente de
tintado, aunque se contemplan productos de lente tanto tintados como transparentes. En un ejemplo, el agente de
tintado es un colorante o pigmento reactivo eficaz para proporcionar un color al producto de lente resultante. Los
agentes de tintado pueden incluir, por ejemplo, VAT Blue 6 (7,16-dicloro-6,15-dihidroantrazina-5,9,14,18-tetrona),
acido 1-amino-4-[3-(beta-sulfatoetilsulfonil)anilio]-2-antraquinonsulfénico (C. |. Reactive Blue 19, RB-19), un
copolimero de Reactive Blue 19 e hidroxiletimetacrilato (RB-19 HEMA) 1,4-bis[4-[(2-metacril-
oxetil)fenilamino]antraquinona (Reactive Blue 246, RB-246, disponible a través de Arran Chemical Company,
Athlone, Irlanda), bis(2-propenoico)éster de 1,4-Bis[(2-hidroxietil)amino]-9,10-antracenodiona (RB-247), Reactive
Blue 4, RB-4, o un copolimero de Reactive Blue 4 e hidroxietil metacrilato (RB-4 HEMA o "Blue HEMA"). Otros
agentes de tintado ejemplares se divulgan, por ejemplo, en la publicacién de solicitud de patente de EE.UU. n.°
2008/0048350. Otros agentes de tintado adecuados para su uso de acuerdo con la presente invencion son
pigmentos de ftalocianina, tales como azul de ftalocianina y verde de ftalocianina, 6xido cromico-alimina-cobaltoso,
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Oxidos de cromo, y varios Oxidos de hierro para los colores rojo, amarillo, marrén y negro. También pueden
incorporarse agentes opacificantes, tales como dioxido de titanio. Para determinadas aplicaciones, puede emplearse
una mezcla de colores. En caso de emplearse, los agentes de tintado pueden estar presentes en una cantidad en el
intervalo de aproximadamente el 0,1 % (w/w) a aproximadamente el 15 % (w/w), o de aproximadamente el 1 % (p/p)
a aproximadamente el 10 % (p/p), o de aproximadamente el 4 % (p/p) a aproximadamente el 8 % (p/p).

Las composiciones polimerizables también pueden comprender un adyuvante de desmoldado, es decir, uno 0 mas
ingredientes eficaces para facilitar la retirada de la lente de contacto curada de sus moldes. Los adyuvantes de
desmoldado ejemplares incluyen siliconas hidréfilas, 6xidos de polialquileno y combinaciones de los mismos. Las
composiciones polimerizables pueden comprender ademas un diluyente seleccionado del grupo que consiste en
hexanol, etoxietanol, isopropanol (IPA), propanol, decanol y combinaciones de los mismos. Los diluyentes, en caso
de emplearse, estan tipicamente presentes en cantidades en el intervalo de aproximadamente el 10 % (p/p) a
aproximadamente el 30% (p/p). Las composiciones que tienen concentraciones relativamente mayores de
diluyentes tienden, pero no necesariamente, a tener valores de flujo ibnico menores, médulo reducido, y elongacion
aumentada, asi como tiempos de rotura de agua (WBUT) mayores de 20 segundos. Los materiales adicionales
adecuados para su uso en la produccién de lentes de contacto de hidrogel se describen en la Patente de Estados
Unidos n.° 6.867.245. Sin embargo, en ciertas realizaciones, la composicién polimerizable no tiene diluyentes.

Métodos de preparacion para lentes. Se conocen varios procesos para curar una composicion polimerizable en la
produccién de lentes de contacto, incluyendo moldeado por centrifugacién y moldeado estatico. Los métodos de
moldeado por centrifugacion implican cargar la composicion polimerizable en un molde, y centrifugar el molde de un
modo controlado a la vez que se expone a la composicion polimerizable a luz UV. Los métodos de moldeado
estatico implican proporcionar la composicién polimerizable entre dos secciones de molde estaticas, una seccion de
molde con una forma para dar forma a la superficie anterior de la lente y la otra seccion de molde con una forma
para dar forma a la superficie posterior de la lente, y curar la composicion polimerizable mediante exposicién a luz
UV, calor, luz visible u otra radiacion. Pueden hallarse detalles y métodos adicionales para formar lentes de contacto,
por ejemplo, en las Publicaciones de Solicitud de Patente de Estados Unidos n.° 2007/0296914 y 2008/0048350.

Después de curar la mezcla de reaccion, se separa el polimero resultante del molde. En algunas situaciones, tales
como en el moldeado estatico, se separan en primer lugar los dos miembros del molde antes de separar el polimero
del molde.

El polimero resultante también puede tratarse con un liquido de lavado, incluyendo, pero sin limitacion, agua,
soluciones acuosas, disolventes organicos y soluciones acuosas que incluyen un disolvente orgéanico. El tratamiento
de lavado puede usarse para retirar diluyente (en caso de usarse), componentes que no han reaccionado,
subproductos y similares, e hidratar el polimero para formar un hidrogel hinchado con agua. Las lentes producidas
usando las presentes formulaciones o composiciones polimerizables Utiles no requieren extraccién con disolventes
orgéanicos, o soluciones acuosas que contienen disolventes organicos antes de su hidratacién y envasado. Las
lentes, sin extraccion de disolvente organico, pueden lavarse con agua o una solucién acuosa, tal como suero salino
fisiolégico o una solucion acuosa de un tensioactivo o un componente tensioactivo. Dependiendo de las
caracteristicas de solubilidad del diluyente, en caso de haberlo, y de los monémeros no polimerizados residuales, el
disolvente usado inicialmente puede ser un liquido orgénico, tal como etanol, metanol, isopropanol, mezclas de los
mismos, o similares, o una mezcla de uno o mas liquidos organicos con agua, seguido de extraccién con agua
destilada (o suero salino fisiol6gico o una solucion tensioactiva) para producir el hidrogel de silicona que comprende
un polimero hinchado con agua. En una realizacién, no hay diluyente presente en o con la composicion
polimerizable. En cualquier caso, durante o después del lavado, se hidrata la lente en agua o una solucién acuosa,
tal como una solucién de envasado. Se entendera que cuando se lava una lente con una solucion acuosa, tal como
se describe en el presente documento, quedara al menos parcialmente hidratada. El proceso de lavado/extraccion,
el proceso de hidratacién o los procesos tanto de lavado/extraccion como de hidratacién pueden llevarse a cabo
usando un liquido calentado, un liquido a presién, o un liquido al vacio. Los hidrogeles de silicona, después de la
hidratacion, pueden comprender de un 20 % (p/p) a un 80 % (p/p) de agua, por ejemplo, de un 30 % (p/p) a un 70 %
(p/p) de agua, o de un 40 % (p/p) a un 60 % (p/p) de agua del peso total del hidrogel.

Composiciones polimerizables ejemplares. Los mondmeros delas presentes composiciones polimerizables (tiles
pueden polimerizarse solos o copolimerizarse con otros monémeros para proporcionar un material de lente de
contacto.

TABLA |
Formulacién de material de lente de contacto de hidrogel de silicona
Componente Ejemplos % pl/p
(a) primer monémero, macromero o prepolimero (es decir, que contiene silicona)| (Estructura (B)) | 10 % - 45 %
(usado solo o0 en combinacién con (b))
(b) Segundo mondmero, macromero o prepolimero (es decir, que contieng (Estructura (A)) |10 % - 40 %
silicona) (usado solo o0 en combinacion con (a))
(c) Monémero sin silicona (es decir, hidréfilo o hidrofobo) (Véase la tablal 30 % - 90 %

1)
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Formulacién de material de lente de contacto de hidrogel de silicona
Componente Ejemplos % pl/p
(d) Agente reticulante (Véase la tabla 0 % - 10 %
11}
(e) Iniciador de la polimerizacion (V)éase la tabla 0% -5 %
\%)
TABLA Il
Mondmeros sin silicona
N,N-dimetilacrilamida "DMA"
Metil metacrilato "MMA"
N-vinil-N-metilacetamida "VMA"
metacrilato de metil éter de etilenglicol "EGMA"
metacrilato de metoxi polietilenglicol "MPEGMA"
TABLA Il
Reticulantes
dimetacrilato de trietilenglicol "TEGDMA"
dimetacrilato de etilenglicol "EGDMA"
isocianurato de trialilo "TAIC"
dimetacrilato de trimetilenglicol "TMGDMA"
divinil éter de trietilenglicol "TEGDVE"
metacrilato de vinilo "VM"
triacrilato de pentaeritritol "PTA"
trimetacrilato de trimetilolpropano "TPTMA"
TABLA IV
Iniciadores de la polimerizacion
2,2'-azobis(2,4-dimetilpentanonitrilo) "VAZO®-52"
2,2'-azobis(2-metilpropanonitrilo) "VAZO®-64"

Pueden prepararse copolimeros combinando uno 0 mas monémeros, macromeros o prepolimeros que contienen
silicona, por ejemplo, primeros y segundos mondémeros, macromeros o prepolimeros que contienen silicona, tal
como combinando mondémeros, macromeros o prepolimeros de estructura (A) y (B), con uno o mas mondémeros sin
silicona, tales como aquellos descritos en la Tabla Il y un agente reticulante, tales como aquellos descritos en la
Tabla lll. Se afiade a la mezcla un iniciador de la polimerizacién, tales como aquellos descritos en la Tabla IV.

Los copolimeros se preparan en forma de lentes de contacto usando moldes para lentes adecuados, por ejemplo,
hechos de un material no polar, tal como prolipropileno, por ejemplo, una resina de polipropileno termoplastica
nucleada, o en forma de peliculas hechas entre laminas de vidrio revestidas de Teflon, combinando en primer lugar
los componentes listados en la tabla I. Las mezclas de monédmero se dispersan en los moldes o en las cavidades de
la lamina y después se "arranca" el iniciador, por ejemplo, calentando a la temperatura de arranque adecuada.
Después de completar el moldeado, se abren los moldes y se separan los polimeros de los moldes. Entonces se
ponen en contacto las lentes con agua o una solucién acuosa, como se describe en otras partes del presente
documento, para lavar las lentes. Las lentes pueden hidratarse en agua o en una solucioén acuosa, como se describe
en otras partes del presente documento. Entonces pueden envasarse las lentes en blisteres o paquetes de blister,
tales como blisteres usando una solucién de PBS. Los presentes cuerpos de lente de contacto no se someten a una
forma de tratamiento con plasma y/o no se tratan con un agente de hinchamiento polimerizable después de haberse
formado el cuerpo de la lente.

Las presentes lentes de contacto pueden tener una humectabilidad aceptable tal como se demuestra, por ejemplo,
por varias propiedades de las mismas, tales como, por ejemplo, avance de angulo de contacto, tiempo de rotura de
agua (WBUT), captacion de solucién humectante, y otras técnicas.

Las lentes de contacto tienen al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de la lente,
cuando se humedece, comprende una diversidad de depresiones con un diametro medio entre aproximadamente
150 nanémetros y menos de 1500 nanémetros, o una pluralidad de depresiones con un diametro medio de entre
aproximadamente 130 nandmetros y menos de aproximadamente 630 nandmetros, o una pluralidad de depresiones
con un didmetro medio de entre aproximadamente 150 nanémetros y menos de aproximadamente 550 nanémetros.
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La pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de aproximadamente 4 nandmetros a
aproximadamente 100 nanometros, o la pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de
aproximadamente 4 nandémetros a aproximadamente 4 nandmetros, de aproximadamente 4 nandémetros a
aproximadamente 40 nandémetros, o la pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de
aproximadamente 4 nanometros a aproximadamente 20 nandémetros. En una realizacion, la pluralidad de
depresiones puede tener una profundidad media de aproximadamente 8 nandémetros a aproximadamente 20
nanémetros, o la pluralidad de depresiones puede tener una profundidad media de aproximadamente 15 nanémetros
a aproximadamente 90 nandémetros.

Las lentes de contacto de acuerdo con la presente invencién pueden tener una rugosidad media superficial de
aproximadamente 5 nanémetros de raiz cuadratica media (RMS) a aproximadamente 30 nanémetros de RMS, o la
rugosidad media superficial puede ser de aproximadamente 7 nandmetros de RMS a aproximadamente 25
nanémetros de RMS, o la rugosidad media superficial puede ser de aproximadamente 10 nandémetros de RMS a
aproximadamente 20 nanémetros de RMS.

La pluralidad de depresiones puede tener una densidad o una densidad promedio, lo que significa el nimero de
depresiones por 900 micrémetros cuadrados de superficie o el nimero promedio de depresiones por 900
micrometros cuadrados de superficie, o de aproximadamente 200 depresiones por 900 micrometros cuadrados de
superficie a aproximadamente 1000 depresiones por 900 micrémetros cuadrados de superficie. En una realizacion,
la pluralidad de depresiones tiene una densidad media de desde aproximadamente 100 depresiones por 900
micrometros cuadrados de superficie a aproximadamente 1200 depresiones por 900 micrémetros cuadrados de
superficie.

Las presentes lentes de contacto, inmediatamente después de la hidratacion en agua o una solucién acuosa,
pueden tener al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de lente que tiene un avance
de angulo de contacto de menos de 100° y un tiempo de rotura de agua (WBUT) mayor de cinco (5) segundos. Una
lente de contacto de la presente invencion puede tener, al menos 12 horas después de la hidratacion en agua o una
solucion acuosa, al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de lente que tiene un
avance de angulo de contacto de menos de 100° y un tiempo de rotura de agua mayor de cinco (5) segundos. En
una realizacion, inmediatamente después de la hidratacion en agua y la solucion acuosa, al menos una de la
superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de la lente tiene un avance de angulo de contacto de menos de
100° y un tiempo de rotura de agua mayor de 5 segundos y al menos 12 horas después de la hidratacion en agua o
la solucion acuosa al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo de lente tiene un avance
de angulo de contacto de menos de 100° y un tiempo de rotura en agua de mas de 5 segundos.

Las lentes de contacto de acuerdo con la presente invencion pueden tener, inmediatamente después de la
hidratacién en agua o en solucién acuosa, al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del cuerpo
de lente que tiene un avance de angulo de contacto que difiere en no méas de 30° respecto de un segundo avance de
angulo de contacto de la superficie anterior o la superficie posterior del cuerpo de lente al menos 12 horas después
de la hidratacion en agua o la solucién acuosa, o un primer avance de angulo de contacto que difiere en no mas de
20° respecto de un segundo avance de angulo de contacto de la superficie anterior o la superficie posterior del
cuerpo de lente al menos 12 horas después de la hidratacién en agua o la solucién acuosa, o un primer avance de
angulo de contacto que difiere en no mas de 10° respecto de un segundo avance de angulo de contacto de la
superficie anterior o la superficie posterior del cuerpo de lente al menos 12 horas después de la hidratacién en agua
o0 la solucién acuosa.

Las presentes lentes de contacto pueden tener, inmediatamente después de la hidratacién en agua o una solucién
acuosa, la superficie anterior o la superficie posterior del cuerpo de lente que tiene un primer tiempo de rotura de
agua que difiere en no mas de 15 segundos respecto de un segundo tiempo de rotura de agua de la superficie
anterior o la superficie posterior del cuerpo de lente al menos 12 horas después de la hidratacion en agua o la
solucién acuosa o un primer tiempo de rotura de agua que difiere en no mas de 10 segundos respecto de un
segundo tiempo de rotura de agua de la superficie anterior o la superficie posterior del cuerpo de lente al menos 12
horas después de la hidratacion en agua o la soluciéon acuosa, o un primer tiempo de rotura de agua que difiere en
no mas de 5 segundos respecto de un segundo tiempo de rotura de agua de la superficie anterior o la superficie
posterior del cuerpo de lente al menos 12 horas después de la hidratacion en agua o la solucién acuosa.

Envase de la lente de contacto. Se proporciona un paquete de lente de contacto que comprende el cuerpo de lente
de contacto, tal como se ha descrito anteriormente, y una soluciéon de envasado. La solucién de envasado puede
comprender un agente humectante o un agente para ayudar a prevenir o eliminar que la lente se pegue al paquete
blister, tal como, por ejemplo, un tensioactivo o un polimero hidréfilo. El tensioactivo puede ser un tensioactivo no
iénico, tal como polisorbato 80, un poloxamero, una poloxamina o un sacarido. El polimero hidréfilo puede ser una
forma de polivinilpirrolidona, polietilenglicol, alcohol polivinilico, o0 combinaciones de los mismos.

Con respecto al paquete de la lente de contacto, el paquete puede comprender ademas un miembro de base con

una cavidad configurada para retener el cuerpo de lente de contacto y la solucién de envasado y un sello unido al
miembro de la base configurado para mantener la lente de contacto y la solucién de envasado en condiciones
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estériles durante un tiempo de duracién equivalente a una vida util de la lente de contacto.
Ejemplos

Los siguientes ejemplos no limitantes ilustran determinados aspectos de la presente invencion.
Las siguientes abreviaturas y compuestos y estructuras correspondientes se usan en los ejemplos.

MCR®-M07 = Un polidimetilsiloxano terminado en monometacriloxipropilo, tal como se ha ilustrado anteriormente
(Gelest, Morrisville, PA, EE.UU.).

MCS®-M11 = Un polidimetilsiloxano terminado en monometacriloxipropilo (Gelest, Morrisville, PA, EE.UU.). Una
estructura del mismo es:

MCS-M11

FMM = Un componente que contiene silicona, tal como se ha ilustrado anteriormente (Shin-Etsu Silicones of
America, Akron, OH, EE.UU.).

M5A = Un componente que contiene silicona igual a, o similar en su estructura a, el macromondémero de polisiloxano
hidrofilo A descrito en el ejemplo 2 de la Publicacion de Solicitud de Patente de Estados Unidos n.° 2009/0234089
(Asahi Kasei Aime Co., Ltd., Kanagawa, Japén).

X22-1622 = Un componente que contiene silicona, tal como se ha ilustrado anteriormente (Shin-Etsu Silicones of
America, Akron, OH, EE.UU.

X22-1625 = Un componente que contiene silicona, tal como se ha ilustrado anteriormente (Shin-Etsu Silicones of
America, Akron, OH, EE.UU.).

SiIGMA = (3-metacriloxi-2-hidroxipropiloxi)propilbis(trimetilsiloxi) metilsilano. Una estructura del mismo es:

SiIGMA

Tris = 3-[Tris(trimetilsililoxi)sililJpropil metacrilato. Una estructura del mismo es:
0 OSi(CHy)
H,C=C—C—0(CH,);Si—O0Si(CH; );
i W
Tris

17



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 593 406 T3

DMS-R18 = Un polidimetilsiloxano terminado en metacriloxipropilo, tal como se ha ilustrado anteriormente (Gelest,
Morrisville, PA, EE.UU.).

DMA® =N,N-Dimetilacrilamida.

VMA = N-vinil-N-metilacetamida.

NMA = metacrilato de metilo.

HEMA = metacrilato de hidroxietilo.

EGMA = metacrilato de metil éter de etilenglicol.

EGDMA = dimetacrilato de etilenglicol.

TEGDMA = dimetacrilato de tri(etilenglicol).

TEGDVE = divinil éter de tri(etilenglicol).

VAZO® 64 = 2,2'-azobis(isobutironitrilo).

PBS = suero salino tamponado con fosfato (20 mM, pH = 7,3)

MPC = 2-metacriloiloxietil fosforilcolina (HEMA-PC, LIPIDURE®, NOF Corporation, Tokio, Japon).
VB6 = VAT Blue 6 (7,16-dicloro-6,15-dihidroantrazina-5,9,14,18-tetrona).
EHMA = metacrilato de 2-etilhexilo

IBM = metacrilato de isobornilo

[00127] AE = Aloxi etanol

Preparacion de lentes de contacto

Se prepararon composiciones de lente polimerizables mezclando varias combinaciones de los ingredientes y
componentes tal como se indican en parte de la tabla AB a continuacion. Las formulaciones de lente se formaron en
lentes del siguiente modo general.

Se moldearon por inyeccion moldes de lentes de contacto de resina de polipropileno usando técnicas y equipamiento
de moldeado por inyeccién convencionales. Cada molde de lente de contacto incluyé un miembro de molde hembra
gue incluye una superficie de calidad éptica cdncava para formar la superficie frontal de la lente de contacto, y un
miembro de molde macho que incluye una superficie de calidad 6ptica convexa para formar la superficie trasera de
la lente de contacto. Puede entenderse que el miembro de molde hembra es un molde de la superficie frontal, y
puede entenderse que el miembro de molde macho es un molde de la superficie trasera.

Se coloco una cantidad (aproximadamente 60 pl) de la composicién de lente polimerizable en la superficie concava
del miembro de molde hembra. Se puso en contacto el miembro de molde macho con el miembro de molde hembra,
de tal forma que se ubico la composicién de lente polimerizable en una cavidad con la forma de lente de contacto
formada entre la superficie concava del miembro de molde macho y la superficie convexa del miembro de molde
hembra. Se sostuvo en su posicion el miembro de molde macho mediante un ajuste de interferencia entre una regién
periférica de los miembros de molde hembra y macho.

El molde de lente de contacto que contiene la composicion de lente polimerizable se coloco entonces en un horno en
donde se curé la composicion de lente polimerizable a una temperatura de aproximadamente 100 °C durante
aproximadamente 30 minutos. Después de la curacion, el molde de lente de contacto contenia un producto de lente
de contacto polimerizado dentro de la cavidad con forma de lente de contacto.

Se retir6 el molde de lente de contacto del horno y se dej6 enfriar hasta temperatura ambiente (aproximadamente
20 °C). Se desmoldo el molde de lente de contacto para separar los miembros de molde macho y hembra entre si. El
producto de lente de contacto polimerizado permanecia unido al miembro de molde macho.

El producto de lente de contacto polimerizado se separ6é mecanicamente del miembro de molde macho para separar
el producto de lente de contacto del miembro de molde macho.

Entonces se lavé el producto de lente de contacto separado en agua, se hidraté en PBS y se sometié a varios
procedimientos de prueba para caracterizar el producto de lente de contacto hidratado. En determinados casos, el
producto de lente de contacto se probd en seco, esto es, con el producto de lente de contacto en estado seco, por
ejemplo, antes del lavado, extraccion o hidratacién, o después de secar para retirar el agua o el disolvente retenido.

Métodos para caracterizar productos de lente

Se analizd la topografia de las superficies anterior y posterior de los productos de lente de contacto, en particular, los
cuerpos de lente de contacto de dichos productos, usando microscopia de fuerza atémica (AFM). El instrumento
empleado fue un microscopio de fuerza atémica Veeco modelo CP Il, comercializado por Veeco Instrument, Inc.,
Santa Barbara, CA, EE.UU. Este instrumento se us6 funcionando en modo de descarga, con una tasa de escaneo
de 0,5 Hz y tamafios de escaneo de 10 x 10 pm, 20 x 20 ym, 30 x 30 ym y 40 x 40 ym. Los datos se analizaron
usando el siguiente software: Image analysis versién 2.1 proporcionado por Veeco Instrument, Inc.

Se sigui6 el siguiente procedimiento:

18



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 593 406 T3

Se utilizé el microscopio de fuerza atémica Veeco CP Il funcionando en modo de descarga para tomar las imagenes
de las lentes secas y humedas. Las lentes hiimedas ensayadas estaban en solucién de PBS. Para tipos especificos
de lente, se ensayaron 3 lentes para tomar las imagenes de microscopia de fuerza atémica (AFM). Se escanearon al
menos 3 areas diferentes en una muestra de lente para recoger los datos de AFM. Se tom6 una muestra de lente
hdameda de un vial o paquete blister, y se mont6 sobre un molde de polipropileno sumergido en solucién de PBS.
Posteriormente se tomaron imagenes de la topografia superficial en un ambiente liquido a diferentes tamafios de
escaneo (10 um x 10 ym, 20 uym x 20 pm, 30 uym x 30 um, 40 um x 40 um) con una tasa de escaneo de 0,5 Hz. Las
muestras de lente seca se fijaron sobre una oblea de acero inoxidable limpia usando cinta de carbono de dos caras y
se ensayaron en estado seco a diferentes tamafios de escaneo (10 pm x 10 ym, 20 pm x 20 ym, 30 pm x 30 ym, 40
um x 40 pym) con una tasa de escaneo de 0,5 Hz. Las depresiones superficiales se analizaron adicionalmente
usando Image Analysis v2.1 (Veeco Instrument Inc.). Se conté la distribucion de depresiones superficiales o el
numero de periodicidad de las imagenes de AFM en un area de 30 um x 30 um. Se analizaron adicionalmente 50
depresiones superficiales para obtener el diametro medio y la profundidad media de la depresion en las imagenes de
AFM. Ademas, se calculé la raiz cuadratica media (RMS) de la rugosidad usando el mismo programa informatico
para diferentes tipos de lente.

Tiempo de rotura de agua (WBUT). Antes de la prueba, se sumerge una lente en 3 ml de PBS reciente durante al
menos 24 horas. Inmediatamente antes de la prueba, se sacude la lente para eliminar el exceso de PBS, y se
determina el espacio de tiempo en segundos que tarda la pelicula de agua en retroceder de la superficie de la lente
(por ejemplo, tiempo de rotura de agua (BUT de agua, o WBUT)).

Avance de angulo de contacto, El avance de angulo de contacto puede determinarse usando métodos rutinarios
conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, los avances de angulo de contacto de las lentes
de contacto proporcionadas en el presente documento pueden medirse usando un método de la burbuja cautiva. El
avance de los angulos de contacto de las lentes de contacto de hidrogel de silicona puede determinarse usando un
instrumento Kruss DSA 100 (Kruss GmbH, Hamburgo), tal como se describe en D. A. Brandreth: "Dynamic contact
angles and contact angle hysteresis", Journal of Colloid and Interface Science, vol. 62, 1977, pags. 205-212 y R.
Knapikowski, M. Kudra: Kontaktwinkelmessungen nach dem Wilhelmy-Prinzip-Ein statistischer Ansatz zur
Fehierbeurteilung", Chem. Technik, vol. 45, 1993, pags. 179-185, y la patente de Estados Unidos n.° 6.436.481.

Como un ejemplo, el avance de angulo de contacto puede determinarse usando un método de burbuja cautiva
usando suero salino tamponado con fosfato (PBS; pH = 7,2). Antes de la prueba, la lente se empapa en solucion de
PBS a pH 7,2 durante al menos 30 minutos o durante la noche. La lente se aplana sobre una superficie de cuarzo y
se rehidrata con PBS durante 10 minutos antes de la prueba. Se coloca una burbuja de aire sobre la superficie de la
lente usando un sistema de jeringuilla automatizado. Puede aumentarse y reducirse el tamafio de la burbuja de aire
para obtener el angulo de receso (el maximo obtenido cuando se aumenta el tamafio de la burbuja) y el avance del
angulo (el méximo obtenido cuando se reduce el tamafio de la burbuja).

Angulo de contacto estatico. El angulo de contacto estatico puede determinarse usando métodos rutinarios
conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, el angulo de contacto estatico puede determinarse
usando un método de burbuja cautiva, o usando un sistema de analisis de forma de gota DSA 100 (Kruss,
Hamburgo, Alemania). Antes de la prueba, la lente se empapa en solucion de PBS a pH 7,2 durante al menos 30
minutos o durante la noche.

Médulo. Puede determinarse el modulo de un cuerpo de lente usando métodos rutinarios conocidos para las
personas expertas en la materia. Por ejemplo, pueden cortarse trozos de una lente de contacto que tienen un ancho
de aproximadamente 4 mm de una parte central de una lente, y puede determinarse el médulo (unidades, MPa) a
partir de una pendiente inicial de una curva de estrés-tension obtenida mediante la prueba tensil a una velocidad de
10 mm/min en aire a una humedad de aproximadamente el 75 % a 25°C, usando un Instron 3342 (Instron
Corporation, Norwood, MA, EE.UU.).

Flujo iénico. Puede determinarse el flujo i6nico de los cuerpos de lentes de las presentes lentes usando métodos
rutinarios conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, puede medirse el flujo iénico de una
lente de contacto o cuerpo de lente usando una técnica sustancialmente similar a la "técnica de flujo iénico" descrita
en la Patente de Estados Unidos n.° 5.849.811. Por ejemplo, la lente que se va a medir puede colocarse en un
dispositivo de retencion de la lente, entre las partes macho y hembra. Las partes macho y hembra incluyen anillos de
sellado flexibles que se posicionan entre la lente y la parte macho o hembra respectiva. Después de posicionar la
lente en el dispositivo de retencion de lente, el dispositivo de retencién de lente se coloca en una tapa roscada. Se
rosca la tapa sobre un tubo de vidrio para definir una camara donante. La camara donante puede rellenarse con 16
ml de solucién de NaCl 0,1 molar. Puede rellenarse una camara receptora con 80 ml de agua desionizada. Los polos
del medidor de conductividad se sumergen en el agua desionizada de la camara receptora y se afiade una barra de
agitacion a la camara receptora. La camara receptora se coloca en un termostato y se mantiene la temperatura a
aproximadamente 35 °C. Finalmente, se sumerge la camara donante en la camara receptora. Pueden tomarse
medidas de conductividad cada 2 minutos durante aproximadamente 20 minutos, comenzando 10 minutos después
de la inmersion de la cdmara donante en la cAmara receptora. Los datos de conductividad frente al tiempo deben ser
sustancialmente lineales.
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Resistencia a la traccién. Puede determinarse la resistencia a la traccién de un cuerpo de lente usando métodos
rutinarios conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, pueden cortarse trozos de una lente de
contacto que tienen un ancho de aproximadamente 4 mm de una parte central de una lente, y puede determinarse la
resistencia a la traccion (unidades, MPA) a partir de pruebas usando un Instron 3342 (Instron Corporation, Norwood,
MA, EE.UU.).

Elongacion. Puede determinarse la elongacion de un cuerpo de lente usando métodos rutinarios conocidos para las
personas expertas en la materia. Por ejemplo, puede determinarse la elongaciéon (%) usando un Instron 3342
(Instron Corporation, Norwood, MA, EE.UU.).

Permeabilidad al oxigeno (Dk). Puede determinarse la Dk de las presentes lentes usando métodos rutinarios
conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, puede determinarse el valor de la Dk usando un
método polarigrafico modificado, tal como se describe en "A single-lens polarographic measurement of oxygen
permeability (DK) for hypertransmissible soft contact lenses", M. Chhabra et al., Biomaterials 28 (2007) 4331-4342.

Contenido de agua en equilibrio (EWC). Puede determinarse el contenido de agua de las presentes lentes usando
métodos rutinarios conocidos para las personas expertas en la materia. Por ejemplo, puede retirarse una lente de
contacto de hidrogel de silicona de un liquido acuoso, secarse para retirar el exceso de agua superficial, y pesarse.
Entonces puede secarse la lente pesada en un horno a 80 °C al vacio, y entonces puede pesarse la lente secada. La
diferencia de peso se determina restando el peso de la lente seca del peso de la lente hidratada. El contenido de
agua (%) es (diferencia de peso/peso hidratado)x100.

Grosor central de la lente (CT). Puede determinarse el CT usando métodos rutinarios conocidos para las personas
expertas en la materia. Por ejemplo, puede determinarse el CT usando un Rehder ET gauge (Rehder Development
Company, Castro Valley, CA, EE.UU.).

Se formé una serie de 16 lentes de contacto y se ensayaron tal como se ha descrito anteriormente. Estas 16 lentes

se forman en moldes de polipropileno (nucleados) a partir de las composiciones polimerizables listadas en la Tabla
AB.
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También se probo una serie de lentes de contacto de hidrogel de silicona disponibles en el comercio usando AFM
para analizar la topografia superficial. Estas lentes incluyen lentes disponibles en el comercio que no se han
sometldo a una forma de tratamlento con plasma como parte de su proceso de fabricacién, incluyendo lentes
AVAIRA® erntes BIOFINITY® (CooperVision, Pleasanton CA) lentes CLARITITM (Sauflon, Twickenham, UK) y las
lentes ACUVUE® OASYS™, lentes ACUVUE® ADVANCE?®, y lentes ACUVUE® TRUEYE™ (Johnson & Johnson
Vision Care, Inc., Jacksonville, FL, EE.UU.). Las lentes tamblen incluyen lentes disponibles en el comercio que se
han sometido a una forma de tratamiento con plasma como parte de su proceso de fabricacion, incluyendo lentes
PUREVISION® (Bausch & Lomb Rochester, NY, EE. UU) las lentes PREMIO™ (Menicon, JP), y las lentes NIGHT &
DAY?, las lentes O20PTIX® , Yy las lentes AIR OPTIX® (Ciba Vision, Duluth, GA, EE.UU.).

Determinados resultados de estas pruebas de AFM se muestran en las fig. 1-4, asi como en la Tabla AC. Ademas,
Las Figs. 5-18 muestran fotos de las superficies de la lente.

El tamafio, profundidad y densidad de las depresiones, asi como de la RMS de rugosidad de las superficies
anterior/posterior de cada una de las lentes de prueba permanecieron sustancialmente iguales, por ejemplo, + entre
un 10 % y un 15 %, independientemente de que el andlisis de AFM se llevase a cabo inmediatamente después de la
hidratacién o 12 horas después de la hidratacion o 24 horas después de la hidratacion.

Tal como se muestra en la Tabla AC a continuacion, y en la fig. 1, el diametro medio de las depresiones superficiales
en las lentes de contacto producidas a partir de las formulaciones 1-14 y 16 se encuentra en un intervalo entre 175,7
nm a 615,8 nm. Algunas de las formulaciones de la presente invencién tienen diametros medios de depresiones
superficiales en intervalo, por ejemplo, de entre aproximadamente 150 nm y aproximadamente 1500 nm, de entre
aproximadamente 130 nm y aproximadamente 630 nm, de entre aproximadamente 150 nm y aproximadamente 1500
nm, de entre aproximadamente 170 nm y aproximadamente 570 nm, de entre aproximadamente 180 nm y
aproximadamente 380 nm, o de entre aproximadamente 250 nm y aproximadamente 390 nm. La lente de contacto
de la formulacion 15 tiene un diametro medio de depresion de 1174,6 nm. De las lentes disponibles en el comermo
probadas, las lentes que no se han sometido a una forma de tratamlento con plasma (es decir, las lentes AVAIRA®,
las lentes BIOFINITY®, las lentes CLARITI™ y las lentes ACUVUE ) 0 no tienen depresiones superﬂuales
detectables o tienen depre3|ones superficiales con diametros medios mayores que las lentes de las formulaciones 1-
14 y 16. Las lentes que se han sometido a una forma de tratamiento con plasma (es decir, las lentes PUREVISION
las lentes PREMIO™, las lentes NIGHT & DAY®, las lentes O20PTIX®, y las lentes AIR OPTIX ) 0 no tlenen
depresiones superficiales o tienen depresiones superﬁmales con d|ametros medios ligeramente mayores, por
ejemplo, de entre aproximadamente 400 nm y aproximadamente 800 nm.

TABLA AC
Numerq ,de ID de la . . Profundidad RMS media de Densidad de depresiones
formulacién o e Diametro medio de . : e ;
formulacion o L media de la rugosidad superficiales (nimero por
nombre dela| . de | la depresién (nm) d 8 ficial L drad
lente tipo de lente epresion (nm)| superficial (nm) 900 micrometros cuadrados)
1 F-03 240,3 £ 37,6 9,6+2.2 156 +2,6 477
2 F-00 250,1+£32,4 10,1+ 2,6 9,3+0,5 549
3 X2-17 535,8 + 80 37,8 +10,3 10,4+ 0,8 639
4 PCS-15 313,1£39,5 194+4,4 17,3+£2,4 180
5 PCS-42 327,6 £43,7 17,8 +4.8 154 +2,1 144
6 X5S-05 291 + 54,9 18,2+7,8 11,3+2,0 594
7 R7-09 314,1 £56,3 30671 10,1 + 0,6 1062
8 R7-36 355,2£90,1 25,1 +£10,9 9,8+0,6 945
9 RF-16 262,7 £ 75,5 139+29 13,4+2,3 252
10 S-42 273,3+38,5 7,1+18 9,1+2 702
11 S-62 193,1+17,4 6,4+1,3 122+2 621
12 S-83 212,2 +£32,3 7,6+1,6 85+1,2 135
13 S-84 202,4 £24,4 7,1+172 9,4+0,3 261
14 S-158 230,2 + 35,6 9,4+25 93+1,1 657
15 DM-004 1174,6 + 320,2 61,6 £ 20,1 144 +25 5
16 SUS-DF4 386,3 £ 68,7 16,3+ 6,4 9,1+22 990
Avaira sin trat. de 1900 + 400 41,7+ 16,5 8,6+0,8 4
plasma
Biofinity | SN trat.de 1500 + 200 23,2+ 6,6 95+0,8 4
plasma
Acuvue Oasys| SN trat- de 0+0 0+0 71%0,7 0
plasma
Acuvue sin trat. de 0+0 0+0 62405 0
Advance plasma
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Numerq ,de ID de la L . Profundidad RMS media de Densidad de depresiones
formulacion o - Didmetro medio de - . ey ;
formulacion o L media de la rugosidad superficiales (nimero por
nombre dela| . de | la depresién (nm) d 8 ficial L drad
lente tipo de lente epresion (nm)| superficial (nm) 900 micrometros cuadrados)
Acuvue sin trat. de 0+0 0+0 95427 0
TruEye plasma
Clariti sin trat. de 3000 + 800 39,6 +83 92+1,1 4
plasma
PureVision |trat. de plasma 664,3+72,5 51,2+9,8 18+1,7 549
PremiO trat. de plasma| 583,8+181,5 6,1+2,0 78+1,1 19
Night & Day |trat. de plasma 0+0 0+0 105+1,0 0
0O20ptix trat. de plasma 0+0 00 11,9+1,8 0
Air Optix |[trat. de plasma 0+0 0+0 17,7+2,1 0

Tal como se muestra en la tabla AC y la fig. 2, la profundidad media de las depresiones superficiales en las lentes de
contacto producidas a partir de las formulaciones 1-14 y 16 se encuentra en un intervalo entre 5,1 nm y 48,1 nm. La
lente de contacto de la formulacion 15 tiene una profundidad media de depresion de 61,6 nm. Algunas de las
formulaciones de la presente invencion tienen profundidades medias de depresiones superficiales en intervalo, por
ejemplo, de entre aproximadamente 4 nm y aproximadamente 60 nm, de entre aproximadamente 4 nm y
aproximadamente 20 nm, de entre aproximadamente 8 nm y aproximadamente 40 nm, de entre aproximadamente 8
nm y aproximadamente 20 nm, de entre aproximadamente 15 nm y aproximadamente 90 nm, o de entre
aproximadamente 15 nm y aproximadamente 30 nm.

Tal como se muestra en la tabla AC y la fig. 3, la distribucién o densidad de las depresiones superficiales en las
lentes de contacto producidas a partir de las formulaciones 1-14 y 16 se encuentra en un intervalo de entre 135y
1062 deg)resiones por 900 pmz. La lente de contacto de la formulacion 15 tiene una densidad de 5 depresiones por
900 um*. Algunas de las formulaciones de la gresente invencion tienen densidades en un intervalo de entre
aproximadamente 5 depresiones por 900 um® y aproximadamente 1500 depresiones por 900 pmz, entre
aproximadamente 80 depresiones por 900 pm2 y aproximadamente 1500 depresiones por 900 pmz, entre
aproximadamente 200 depresiones por 900 |.|m2 y aproximadamente 1000 depresiones por 900 pmz, entre
aproximadamente 100 depresiones por 900 me y aproximadamente 1200 depresiones por 900 pmz, entre 2
depresiones por 900 pmzy 700 depresiones por 900 nm?, o entre aproximadamente 100 depresiones por 900 pmzy
aproximadamente 600 depresiones por 900 pmz. Las lentes disponibles en el comercio ensayadas que no se
sometieron a una forma de tratamiento con plasma o bien no tienen depresiones superficiales o tienen una densidad
de depresiones superficiales que es sustancialmente menor que las lentes de las formulaciones 1-14 y 16.

Tal como se muestra en la tabla AC, y en la fig. 4, la RMS media de rugosidad superficial de las lentes de contacto
producidas a partir de las formulaciones 1-16 se encuentra en un intervalo entre 6,9 y 19,7. Algunas de las
formulaciones de la presente invencion tienen una RMS media de rugosidad superficial en el intervalo de entre
aproximadamente 5 nm y aproximadamente 30 nm, de entre aproximadamente 5 nm y aproximadamente 20 nm, de
entre aproximadamente 5 nm y aproximadamente 15 nm, de entre aproximadamente 7 nm y aproximadamente 25
nm, de entre aproximadamente 10 nm y aproximadamente 30 nm, de entre aproximadamente 15 nm y 30 nm, o de
entre 15 nm y 20 nm. Las lentes disponibles en el comercio ensayadas que no se habian sometido a una forma de
tratamiento con plasma tenian RMS media de rugosidades superficiales que tendieron a ser ligeramente menores,
por ejemplo, en un intervalo de entre aproximadamente 5 nm y aproximadamente 10 nm.

Ademas, la tabla AD a continuacion incluye resultados de pruebas de caracterizacién de propiedades de lentes
producidas usando las presentes formulaciones.

Tabla AD
ID de la 1 2 6 7 8 10 11 12 13

formulacién
Solucion de PBS PBS PBS PBS PBS PBS PBS PBS PBS

envasado

Angulo de

contacto  |37,7+0,2|37,1+1,7|36,7+0,1{36,3+2,6| 37+1 |358+0,2|35,5+0,1/34,4 +0,3|36,9+ 0,8
estatico (CB)

Angulo de

contacto de Av. |65,8 + 1,6/80,4 + 1,4|60,4 + 2,8/66,8 +2,9| 43+1 |42,9+1,6/39,9+0,441,9 +1,8/63,0 +0,5
(CB)

. 075+ | 052+ | 055+ | 063+ | 064+ | 056+ | 056+ | 069+ | 0,70+

Modulo (MPa) |~ 14 0,03 0,04 0,01 0,02 0,02 0,01 0,02 0,03
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ID de la

-, 1 2 6 7 8 10 11 12 13
formulacion

Elongacion (%) (542 + 149| 473 + 56 (486 + 117| 277 +25 | 324 + 10 |528 + 133|493 + 32 | 425+ 90 | 648 + 26

Resistenciaala| 1,71+ 2,07 0,98 + 1,32 + 1,45+ 1,17 1,27 1,34 + 235+

traccion (MPa) 0,67 0,64 0,26 0,24 0,13 0,37 0,15 0,35 0,16
Contenido de | 56,02+ | 52,02+ | 56,94+ | 54,48+ | 57,54+ | 56,84+ | 58,42+ | 55,18+ | 56,24
agua (%) 0,29 0,21 0,51 0,67 0,21 0,67 0,32 0,44 0,47
Dk (Dk/t) 67 +2 58+4 | 101+2 | 84+8 78 +8 92+4 | 104+4 | 935 78+1
Flujo ionico (10-| 6,54 + 459 + 8,01+ 2,56 £ 0,05 + 7,38 £ 7,40 £ 516 £ 7,40 £
3mm2/min) 0,35 0,07 0,25 0,10 0,01 0,39 0,11 0,21 0,31
Extraibles en 3,71+ 6,22 + 2,62 + 4,62 £ 4,11+ 2,84 £ 3,00 £ 2,84 £ 2,87 £
hamedo (%) 0,19 0,20 0,39 0,13 0,26 0,71 0,37 0,34 0,29
Claridad de la

lente buena buena buena buena buena buena buena buena buena

Las FIG. 5-18 comprenden una serie de fotografias que muestran la morfologia superficial de la lente determinada
mediante microscopia de fuerza atdmica (AFM) usando el modo de descarga. Las FIG. 5-10 muestran las lentes
producidas a partir de las formulaciones 1-16 después de su hidratacién en PBS. Las FIG. 11-14 muestran
fotografias de la morfologia de diversas lentes disponibles en el comercio, incluyendo las lentes AVAIRA®,
BIOFINITY®, CLARITI™, PREMIO™, PUREVISION®, ACUVUE® OASYS™, ACUVUE® ADVANCE®, ACUVUE®
TRUEYE™, NIGHT & DAY® O20PTIX® y AIR OPTIX® determinada usando AFM en modo de descarga después
de hidratar las lentes en PBS.

En las FIG. 16-18, se presentan los resultados de AFM en modo de descarga para lentes de contacto de las
formulaciones 1, 5, 15 y la lente AVAIRA® disponible en el comercio ensayada en el estado hiimedo o hidratado
(hidratada en PBS) y en el estado seco. Estos resultados demuestran que las depresiones superficiales estan
presentes tanto en las lentes himedas como en las lentes secas. Por lo tanto, las depresiones superficiales no son
el resultado, por ejemplo, no son Unicamente el resultado, de la hidratacién de las lentes.

Aunque la presente invencién se ha descrito con respecto a varios ejemplos y realizaciones especificas, debe

entenderse que la invenciéon no esta limitada a las mismas y que puede ponerse en practica de diversas maneras
dentro del alcance de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para fabricar una lente de contacto de hidrogel de silicona que comprende formar un cuerpo de lente
de contacto de hidrogel de silicona que tiene una superficie anterior y una superficie posterior, en el que el cuerpo de
lente no se ha sometido a una forma de tratamiento con plasma, el cuerpo de la lente no se ha tratado con un agente
de hinchamiento polimerizable después de formar el cuerpo de la lente, 0 ambos, caracterizado por que después
de la hidratacién del cuerpo de lente en agua o una solucién acuosa, al menos una de la superficie anterior y la
superficie posterior del cuerpo de lente, cuando estd himeda, comprende una diversidad de depresiones con al
menos uno de un diametro medio entre 150 nanémetros y menos de 1500 nandmetros y una densidad media de 100
depresiones por 900 pm2 a 1200 depresiones por 900 pmz.

2. El método de la reivindicaciéon 1, en el que la etapa de formacion comprende polimerizar una composicion
polimerizable que comprende ingredientes reactivos que comprenden al menos un monémero que contiene silicona,
al menos un macréomero que contiene silicona, al menos un prepolimero que contiene silicona, o mezclas de los
mismos; al menos un monémero hidréfilo y al menos un agente reticulante eficaz para reticular los ingredientes
reactivos.

3. El método de la reivindicacion 2, en el que la etapa de polimerizacion se produce al menos parcialmente en un
molde de lente de contacto que comprende un material no polar.

4. El método de la reivindicacion 3, en el que el material no polar comprende polipropileno.

5. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 2-4, en el que los ingredientes reactivos comprenden al
menos uno de (1) un monémero que contiene silicona con un peso molecular menor de 700 Dalton; (2) un
macrémero que contiene silicona con un peso molecular entre 700 Dalton y 2.000 Dalton; y (3) un prepolimero que
contiene silicona con un peso molecular mayor de 2.000 Dalton.

6. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que la etapa de formacion comprende la
polimerizacion de una composicion polimerizable en ausencia de un diluyente.

7. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que el cuerpo de lente no se somete a extraccion
con un disolvente organico o una solucién acuosa que incluye un componente de disolvente organico antes de la
hidratacion en el agua o la solucién acuosa.

8. Una lente de contacto de hidrogel de silicona que comprende:

un cuerpo de lente de hidrogel de silicona que comprende una superficie anterior y una superficie posterior, en la
que, después de la hidratacion en agua o una solucidon acuosa, al menos una de la superficie anterior y la
superficie posterior del cuerpo de lente, cuando estd himeda, comprende una diversidad de depresiones con un
diametro medio entre 150 nandmetros y menos de 1500 nandémetros y una densidad media de 100 depresiones
por 900 pmza 1200 depresiones por 900 pmz, y en el que el cuerpo de la lente no se ha sometido a una forma de
tratamiento con plasma, el cuerpo de la lente no ha tratado con un agente de hinchamiento polimerizable
después de formar el cuerpo de la lente, 0 ambos.

9. La lente de contacto de hidrogel de silicona de la reivindicacion 8, en la que el cuerpo de lente de hidrogel de
silicona es un cuerpo de lente de hidrogel de silicona no tratado con plasma que comprende una superficie anterior y
una superficie posterior, comprendiendo al menos una de las superficies una pluralidad de depresiones que tiene
una densidad de desde 100 depresiones por 900 ym?” hasta 1200 depresiones por 900 pm>.

10. La lente de contacto de la reivindicacion 8 o 9, en donde la pluralidad de depresiones tiene una profundidad
media de 5 nanémetros a 100 nanémetros.

11. La lente de contacto de una cualquiera de las reivindicaciones 8-10, en la que al menos una de la superficie
anterior y la superficie posterior del cuerpo de lente tiene una rugosidad superficial media de 5 nanémetros de RMS
a 30 nandmetros de RMS.

12. La lente de contacto de una cualquiera de las reivindicaciones 8-11, en la que, al menos 12 horas después de la
hidratacién en agua o en la solucién acuosa, la al menos una de la superficie anterior y la superficie posterior del
cuerpo de lente tiene un avance de angulo de contacto de menos de 100° y un tiempo de rotura de agua mayor de
cinco segundos.

13. La lente de contacto de una cualquiera de las reivindicaciones 8-12, en la que el cuerpo de lente tiene un factor
de hinchamiento de al menos el 20 %.

14. La lente de contacto de una cualquiera de las reivindicaciones 8-13, en la que el cuerpo de lente esta total o
parcialmente curado mientras estd en contacto directo con un molde de lente de contacto que comprende un
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material no polar.

15. La lente de contacto de una cualquiera de las reivindicaciones 8-14, en la que el cuerpo de lente comprende un
producto de reaccién de una composicion polimerizable que comprende:

ingredientes reactivos que comprenden al menos un monémero que contiene silicona, al menos un macrémero
que contiene silicona, al menos un prepolimero que contiene silicona, 0 mezclas de los mismos, al menos un

mondémero hidréfilo, y
al menos un agente reticulante que reticula los ingredientes reactivos durante la polimerizacion para formar un

10 polimero.
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FIG. 1
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FIG. 3
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FIG. 11
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FIG. 13

Lente Oz Optix (30pm=30pm)

Lente Air Optix . (30pmx30pm)

Lente Night & Day (30pmx=30pm)
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FIG. 17

Formulacion de lente 15 (himeda) (10pmx=10pm)

Formulacion de lente 15 (seca) [10pnix10;l_m)-
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