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ES 2 686473 T3

DESCRIPCION
Procedimiento de introducciéon de un compuesto activo dentro de una lente de contacto hidratada blanda

Campo técnico

La presente invencion se refiere a un procedimiento de tratamiento de lentes de contacto blandas, en particular de
introduccion de un compuesto activo dentro de una lente de contacto hidratada blanda.

La invencion se refiere también a un kit que comprende un dispositivo de recipiente para lentes de contacto blandas
y a una solucion de preservacion de las lentes de contacto.

Técnica antecedente

Se ha extendido muy ampliamente el uso de lentes de contacto. En particular, existen las denominadas lente de
contacto "blandas" en las cuales, con respecto a los demas tipos de lentes de contacto (rigidas o semirrigidas)
proporcionan un mayor nivel de comodidad para el usuario.

Esta caracteristica ventajosa se consigue mediante las grandes capacidades hidrofilicas de los materiales
poliméricos de los que estan elaborados las lentes de contacto. Estos materiales poliméricosm al ser capaces de
retener una cantidad considerable de agua permiten una mayor compatibilidad entre la lente y el ojo, asi como una
mayor deformabilidad de la lente lo que hace posible una mejor adaptacion a la superficie del ojo.

Mas concretamente, las lentes de contacto blandas pueden ser construidas a partir de polimeros que presenten un
gran numero de grupos funcionales hidrofilicos, por ejemplo hidréxilos, los cuales son capaces de formar unos
enlaces dipolares (enlaces de hidrogeno) con las moléculas de agua. Como resultado de estas caracteristicas, las
lentes de contacto blandas pueden contener una proporcién de agua en peso de un 25% a un 75% con respecto al
peso total de la lente de contacto, formando un hidrogel en el que una matriz sélida que define la porcién estructural
de la lente esta constituida por el material polimérico, sumergido en un componente liquido que es uniformemente
distribuido en la matriz sélida.

Ejemplos conocidos de materiales poliméricos utilizados en la construccion del componente sélido de las lentes de
contacto blandas estan constituidos por polimeros a base de HEMA (metacrilato de hidroxietilo) o copolimeros de
silicona.

Asi mismo, el componente liquido esta tipicamente formado por una solucion acuosa de cloruro de sodio a un 0,9%
en peso, que es conocida como "solucion fisiologica”, que reproduce, al menos en términos del contenido en cloruro
sédico, la composicion de la pelicula lacrimal natural que superficialmente cubre la cornea del ojo. De esta manera,
la lente de contacto es mas compatible con el entorno ocular circundante y su presencia sobre el ojo es menos
irritante para el usuario.

De hecho, es sabido que uno de los mayores inconvenientes que surgen con el uso de las lentes de contacto, que
incluyen las lentes de contacto blandas, viene representada por la sensacion de sequedad ocular que viene
provocada por la reduccion o la ruptura de la pelicula lacrimal. Esto hecho tipicamente implica tipicamente implica
una sensacion de irritacion y de intolerancia lo que a menudo obliga al usuario a retirar las lentes y lo que, a lo largo
del tiempo puede provocar cambios en la funcionalidad lacrimal y otras disfunciones patoldgicas provocando el
detrimento del ojo (por ejemplo, inflamaciones de la cérnea o de la conjuntiva).

Con el fin de solventar, al menos parcialmente, este inconveniente, es conocido el procedimiento de utilizar
soluciones externas que son administradas en gotas directamente sobre al ojo al que se aplica la lente de contacto.

Estas soluciones externas pueden formarse mediante simples soluciones fisiolodgicas, segun lo anteriormente
definido o, en una versidon mas eficaz, mediante soluciones acuosas las cuales son conocidas desde el punto de
vista general y genérico como "sustitutos lacrimales"

Estas soluciones presentan unas caracteristicas fisicas, quimicas y reoldgicas asi como unas caracteristicas de
biocompatibilidad que son capaces de reproducir hasta el mayor grado posible las propiedades del fluido lacrimal
natural.

En particular, los sustitutos lacrimales presentan unas propiedades viscoelasticas especificas, en particular un
comportamiento seudoplastico prominente (con una viscosidad de la soluciéon que disminuye con el aumento del
esfuerzo de cizalla aplicable) asi como hidrofilico mucoadhesivo (para que permanezca fijado durante el mayor
periodo de tiempo posible al componente mucinasa de la pelicula lacrimal), mucomimético (para simular de la mejor
manera posible el compartimiento de la pelicula lacrimal y propiedades de humectabilidad, asi mismo, naturalmente,
para generar compatibilidad con los tejidos del ojo.

Estas propiedades tipicas son concebidas sobre los sustitutos lacrimales mediante compuestos especificos,
generalmente polimeros, como por ejemplo polisacaridos, alcoholes de polivinilo, derivados de la celulosa con un
peso molecular relativamente alto, de cientos de miles Dalton.
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Sin embargo, la accién beneficiosa de esas soluciones externas esta limitada con el tiempo, de manera que pueda
ser necesario llevar a cabo esas operaciones varias veces al dia, operacidon que es incomoda y de muy dificil
recepcion por parte de los usuarios.

Una segunda solucién técnica al problema mencionado anteriormente se describe en el documento EP 1861069, a
nombre del Solicitante que suministra la produccién de una lente de contacto blanda en la que un sustituto lacrimal
es incorporado en ella.

En este caso, el componente liquido de la lente de contacto no esta formado por una solucion fisioldgica simple sino
que en vez de ello, lo esta por un sustituto lacrimal segun lo anteriormente definido. Este tipo de lente de contacto se
obtiene sumergiendo un producto semiacabado seco, que no incorpora parte alguna de agua en su lado interior y
que esta formado por el componente sélido de la lente de contacto, en una solucién acuosa la cual también
contiene, ademas de un 0,9% de cloruro sédico, una cantidad eficaz tipicamente de entre un 0,1% y un 0,3% en
peso de un componente activo capaz de conferir sobre la solucién unas caracteristicas viscoelasticas suficientes
ademas de unas propiedades mucoadhesivas y mucomiméticas. En particular, ese compuesto, de modo preferente,
es acido hialurénico o una sal sédica de este, o un galactoxiloglucano que es extraido a partir de semillas de
tamarindo (TSP), estos polimeros confiriendo sobre la solucién acuosa las propiedades requeridas en términos de
naturaleza mucoadhesiva, mucomimética y seudoplasticidad.

Las lentes de contacto producidas de acuerdo con el documento EP 1861069, una vez que son aplicadas sobre el
ojo, liberan una fraccion del sustituto lacrimal conferido en él, lo que sustancialmente mejora la sensacion de
comodidad para el usuario.

De esta manera, sin embargo, el contenido de compuesto activo caracteriza el componente liquido de la lente de
contacto para posibilitar su definicion como sustituto lacrimal progresivamente sin disminuir, de manera que la lente
de contacto aplicacioén tras aplicacion, resulta cada vez menos soportable.

Esta pérdida a lo largo del tiempo de los excelentes de rendimiento iniciales en términos de comodidad, sugiere la
produccion de lente de contacto del tipo de sustitucion relativamente frecuentes, por ejemplo, sustitucion semanal o,
aun mejor, sustitucion diaria.

Con el fin de contrarrestar el fendmeno de la pérdida del componente activo del componente liquido de la lente de
contacto en sucesivas aplicaciones, el documento EP 1861069 sugiere el uso de una solucidon de conservacion,
definida como una solucion indicada para conservar las lentes de contacto blandas entre una aplicacion sobre el ojo
y la aplicacion posterior (también conocidas como "soluciones de asistencia"), que se forman mediante una solucién
fisiolégica suplementaria, ademas de un agente desinfectante mediante una cantidad eficaz del compuesto activo
presente en la lente de contacto blanda, por ejemplo, acido hialurénico o TSP. De esta manera, una fraccion de
compuesto activo es absorbida en las capas superficies externas de la lente de contacto restaurando parcialmente la
cantidad de compuesto activo previamente liberado en el ojo.

La eficacia del expediente, sin embargo, esta en gran medida limitada por el hecho de que la absorcion del
componente activo dentro de la lente de contacto viene contrarrestrada por la dificultad de que los polimeros con un
elevado peso molecular son introducidos en la lente de contacto, en particular cuando la lente es una lente que ya
ha sido hidratada. De hecho, los diametros medios de los poros del componente sdlido de la lente son del orden de
la magnitud de las moléculas del compuesto activo de manera que el simple intercambio de difusion determinado por
la diferencia de concentracion del compuesto activo entre la solucidon externa con respecto a la lente de contacto y el
componente liquido dentro de la lente es en general insuficiente para difundir el polimero de una manera
sustancialmente uniforme dentro de la lente de contacto.

En consecuencia, por tanto, como se anticipd anteriormente, el componente activo es absorbido solo en las capas
superficiales externas de la lente, sin extenderse en profundidad, impidiendo de esta manera la introduccién en la
lente del polimero adicional y, por tanto, limitando la cantidad de compuesto activo incorporado por la lente de
contacto.

En campos de aplicacion diferentes, es conocido también el uso de una lente de contacto blanda que actia como un
soporte terapéutico, en particular como un dispositivo capaz de liberar lentamente, a lo largo del tiempo, uno o mas
medicamentos dispuestos en la superficie del ojo. En este caso, la soluciéon acuosa que comprende el medicamento
destinado a ser liberado en el ojo es introducida en el cuerpo de la lente de contacto durante la etapa de fabricacion
de la lente (en la etapa de reticulacion del polimero que forma el cuerpo de la lente o también en la etapa de
hidratacion de la lente).

En ese caso, la simple inmersion de la lente en una soluciéon acuosa que comprende el medicamento tampoco es
suficientemente eficaz para restaurar el medicamento que es liberado por la lente de contacto del ojo. El documento
EP 2 526 974 divulga un procedimiento de limpieza de lente de contacto que incluye una solucién acuosa que
presenta una baja osmolaridad y que contiene un lubricante. Los documentos US 3 050 422 y US 2013/152978 se
refieren ambos a un procedimiento de limpieza de lentes con una solucién acuosa y unas vibraciones de baja
frecuencia.
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Por tanto, persiste la necesidad de suministrar un procedimiento que permita la eficaz introduccién dentro de lente
de contacto blandas hidratadas de un compuesto activo, en particular un compuesto activo que se seleccione a partir
de un agente lubricante y un medicamento destinado a ser liberado de una manera controlada dentro del ojo.

Divulgacion de la invenciéon

El problema al que pretende hacer frente la presente invencion es el de proporcionar un procedimiento de
introduccion de un compuesto activo en una lente de contacto hidratada blanda, procedimiento que esté
funcionalmente configurado para satisfacer las necesidades y superar las limitaciones anteriormente expuestas con
referencia a la mencionada técnica anterior.

Dentro del alcance del problema, un objeto principal de la invencién es proporcionar un procedimiento que permita
una introduccién eficaz dentro de la lente de contacto hidratada blanda de un compuesto activo que esté formado
por moléculas con un gran peso molecular superior a 100 KDalton.

Otro objeto de la invencion es proporcionar un procedimiento que permita la restauracion de un compuesto activo en
lente de contacto elasticas hidratadas, en el que el compuesto activo esté ya presente en el compuesto liquido de la
lente entre una aplicacién y la siguiente de la lente de contacto sobre el ojo de un usuario, de tal manera que los
efectos beneficiosos de la liberacion en el ojo del componente activo se extiendan a lo largo del tiempo.

El problema se resuelve y los objetos se consiguen mediante la presente invencion por medio de un procedimiento
llevado a cabo de acuerdo con las reivindicaciones adjuntas.

En un primer aspecto, la presente invencién se refiere a un procedimiento de introduccién de un compuesto activo
en una lente de contacto hidratada blanda, segun se define en la reivindicacién 1. Por medio de este procedimiento,
el Solicitante ha encontrado de manera sorprendente que la cantidad de compuesto activo incorporada dentro de
una lente de contacto blandas es considerablemente mayor que la cantidad de compuesto activo introducida en la
lente por medio de simple inmersion de la lente de contacto en una solucién acuosa sustancialmente isoténica que
comprenda el compuesto activo y sin ningun tipo de aplicacién de vibraciones.

De hecho el Solicitante ha descubierto y verificado que las vibraciones mecanicas, bajo ciertas condiciones, pueden
facilitar la introducciéon de un compuesto activo, incluso uno con un peso molecular alto, dentro de la lente de
contacto blanda.

En particular, el Solicitante ha llevado a cabo diversas pruebas, sumergiendo lente de contacto hidratadas blandas
en soluciones acuosas con la misma concentracion de un compuesto activo pero con una osmolaridad diferente,
obtenida modificando la fraccion en peso de una solucion de cloruro sédico y, a continuacion, sometiendo algunas
de estas lente de contacto sumergidas en las soluciones acuosas a vibraciones mecanicas.

De hecho, las pruebas han demostrado que:

a) las lentes de contacto sumergidas en soluciones acuosas con una baja osmolaridad incorporan unos
compuestos mas activos con respecto a lente de contacto sumergidas en soluciones con alta osmolaridad,

b) las lentes de contacto sumergidas en soluciones acuosas con baja osmolaridad incorporan un componente
mas activo cuando son sometidas a vibraciones mecanicas con respecto a las mismas lente de contacto que
no fueron sometidas a vibraciones mecanicas, y

c) las lentes de contacto sumergidas en soluciones acuosas con una alta osmolaridad incorporan una
cantidad relevante pequeiia de compuesto activo tanto cuando son sometidas vibraciones mecanicas como
cuando no lo son.

El primer resultado expuesto anteriormente demuestra como la solucion hipoténica tiende a ser introducida en la
lente de contacto blanda incluso si esta ya hidratada, aparentando un comportamiento similar al fendmeno de la
6smosis, como si la lente de contacto fuera una membrana semipermeable que separara la solucion externa del
componente liquido interno de la misma. Esto conduce a un hinchazén de la lente de contacto blanda cuando es
sumergida en una solucion acuosa hipoténica, lo cual, durante la introduccion en la lente lleva también con ella, al
menos parcialmente, el compuesto activo disuelto en ella.

Sin embargo, el compuesto activo es capaz de entrar en la lente de contacto si presenta unas dimensiones
suficientemente pequeinas para poder ser introducida dentro de los poros de la lente de contacto.

De modo preferente, el compuesto activo es seleccionado entre un agente lubricante y un medicamento.

En el campo de los agentes lubricantes, la caracteristica expuesta resulta especialmente importante porque esos
agentes estan a menudo formados por moléculas con un elevado peso molecular del orden de cientos de miles de
Dalto, en particular, aquellos que son mas indicados para conferir sobre una solucién acuosa las propiedades
viscoelasticas, mucoadhesivas y mucomiméticas requeridas para un sustituto lacrimal, como por ejemplo acido
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hialurénico (o una sal de esta) y TSP, los cuales, de modo preferente, presentan unos valores de peso molecular de
600 a 1000 KDa.

Por lo que respecta al segundo aspecto antes mencionado, el Solicitante ha descubierto de modo sorprendente que
las variaciones mecanicas aplicadas a la lente de contacto que es sumergida a la solucidon acuosa que contiene el
compuesto activo puede presentar una influencia positiva en favor de su introduccion en la lente de contacto y, asi
mismo, que esta influencia positiva esta correlacionada con el grado de osmolaridad de la solucién acuosa.

Los resultados de la prueba muestran cémo el efecto de las vibraciones mecanicas a favor de la introduccién de un
compuesto activo dentro de una lente de contacto sumergida en una solucion acuosa es sustancial cuando esa
solucién presenta una osmolaridad inferior a aproximadamente 150 Osm. Las vibraciones mecanicas presentan una
potencia de al menos 100 mW. Las vibraciones mecanicas presentan una potencia de aproximadamente de 150 a
200 mW.

Sin pretender la adscripcion a una teoria cientifica, el Solicitante considera que el efecto positivo conseguido por las
vibraciones mecanicas sobre el sistema de lente de contacto / solucidon acuosa pueden ser atribuibles a la
combinacion de los siguientes fendomenos:

- el efecto de una mayor dispersion en agua obtenido con respecto a las vibraciones mecanicas de los
compuestos activos y

- el efecto de recirculacion del agua ligada dentro del hidrogel que forma la lente de contacto.

En el primer caso, las pruebas llevadas a cabo por el Solicitante han demostrado que las vibraciones mecanicas
disuelven cualquier posible aglomeracion de moléculas del compuesto activo que estan presentes en la solucion, en
particular polimeros con un elevado peso molecular, para reducir la dimension media de aquellas y facilitar el paso
de las mismas a través de los poros de la lente de contacto.

El segundo fendmeno proviene de las consideraciones relacionados con el hecho de que una porcién del agua que
forma el componente liquido interno de la lente de contacto esta enlazado por medio de unos enlaces dipolares
débiles con los grupos hidrofilicos del polimero que forma el hidrogel de la lente de contacto. Las vibraciones
mecanicas pueden proporcionar la cantidad de energia necesaria para romper estos enlaces dipolares y conseguir
la recirculacion de las moléculas de agua entre el lado interior y el lado exterior de la lente de contacto, en
consecuencia facilitando también de este modo la introduccién en la lente de contacto del compuesto activo que se
ha disuelto en el agua externa con respecto a la lente.

Una elevada tonicidad de la solucién acuosa resultante de la elevada presencia de iones de cloruro de sodio parece
impedir uno y / u otro de los fendmenos antes mencionados, impidiendo los efectos beneficiosos de las vibraciones
mecanicas.

Las lentes de contacto blandas que estan sometidas al procedimiento de introduccién de un compuesto activo de
acuerdo con la presente invencion pueden ser fabricadas con cualquier procedimiento conocido y, de modo
preferente, estan formadas por un hidrégeno cuyo componente sélido estda compuesto por una matriz polimérica a
base de EMA o a base de silicona, adecuadamente hidratada.

El componente liquido de la lente de contacto puede estar formado por una solucion fisioldgica (solucidén acuosa con
un 0,09% de cloruro de sodio) o por otras soluciones acuosas que sean utilizadas en la fabricacion de las lentes de
contacto blandas.

De modo preferente, la introducciéon del compuesto activo de la lente de contacto blanda se lleva a cabo entre
aplicaciones sucesivas de la lente de contacto blanda sobre un ojo de un usuario.

En una forma de realizaciéon preferente, el componente liquido de la lente de contacto blanda ya comprende el
compuesto activo presente en la solucidon acuosa hipoténica y la introduccion del compuesto activo en la lente de
contacto por medio de uno de los procedimientos de la invencion sirve para restaurar la cantidad de compuesto
activo liberada en el ojo por la lente de contacto blanda.

Por tanto, la soluciéon acuosa hipoténica es, de modo preferente, una soluciéon de conservacién de las lentes de
contacto blandas y comprende un agente desinfectante para desinfectar la lente de contacto blanda cuando es
sumergida en su interior. De esa manera, el componente activo es ventajosamente introducido en la lente de
contacto blanda después de una primera aplicaciéon, en la que una porcién del componente activo presente en la
lente ha sido liberada en el ojo, antes de una sucesiva aplicacion en la que la lente es recolocada sobre el ojo.

La presente solucién acuosa hipotonica puede comprender, un agente desinfectante, cualquier compuesto que sea
utilizado en soluciones de conservacion habituales de lentes de contacto blandas, por ejemplo acido de
etilendiaminetetraacético (EDTA) o biguanida de polihexametilene (PHMB).

En una version preferente, la solucidon acuosa hipoténica puede también incorporar una osmolaridad inferior a 130
mOsm.
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De esta manera, se incrementa alin mas tanto el efecto de hinchazén de la lente de contacto con la solucién acuosa
con una introduccion mayor resultante del componente activo disuelto en su interior, como el efecto positivo
conseguido por las vibraciones mecanicas sobre el sistema de solucion / lente de contacto.

En otra version preferente, la solucidon acuosa hipoténica presenta una osmolaridad superior a 100 mOsm de tal
manera que la lente de contacto al final de la operacién de tratamiento a la que se refiere la presente invenciéon no
presenta un nivel de tonicidad excesivamente bajo.

De hecho, ello podria también provocar un sentido de irritacion inicial para el usuario en el momento de la aplicacion
de la lente en el ojo.

La tonicidad de la solucidon acuosa esta ajustada, de modo preferente, por la presencia de cloruro sédico el cual,
junto con los demas componentes disueltos en su interior, en particular el componente activo, forma la tonicidad total
de la solucion.

En una version preferente de la invencion, la solucién acuosa hipoténica comprende una fraccion en peso de NaCl
inferior a un 0,4%.

En otra forma de realizacion preferente, la solucién acuosa hipoténica comprende una fraccion en peso de NaCl
superior a un 0,2%.

En una forma muy preferente, la solucion acuosa hipoténica comprende una fraccion en peso de NaCl de
aproximadamente un 0,3%.

En una forma de realizacion preferente de la invencion, el compuesto activo comprende un agente lubricante que se
selecciona entre acido hialurénico o un derivado de este, en particular una sal de éste, galactoxiloglucano, extraido y
semillas de tamarindo (TSP) y mezclas de éstos.

De modo preferente el acido hialurénico o una sal de éste y del TSP presentan un peso molecular medio que les
hace indicados, en una concentracion apropiada, para conseguir de una solucién acuosa un sustituto lacrimal.

En particular, el acido hilaurénico o una sal de éste y el TSP presentan un peso molecular medio de entre 600 y
1000 KDa, de modo preferente aproximadamente 800 KDa.

La fraccién en peso de acido hialurénico o de una sal de éste en la solucién acuosa hipoténica es, de modo
preferente, inferior a un 0,05%.

De hecho, el Solicitante ha observado que la presencia de una cantidad mayor de este compuesto en una solucion
acuosa hipoténica puede reducir la accion del agente desinfectante que pueda estar presente, eliminando de la
solucién una caracteristica necesaria para el uso de la misma como solucién conservadora.

En una forma de realizacion preferente, el agente lubricante comprende una mezcla de acido hialurénico o una sal
de éste y TSP.

De hecho, este ultimo compuesto presenta unas propiedades bacteriostaticas de manera que su presencia en una
solucion de conservacion permite la consecucion de unos niveles suficientes de concentracion de un agente
lubricante sin un exceso de acido hialurénico lo que, como se indicd anteriormente, podria provocar una reduccion
de sus capacidades desinfectantes.

La solucién acuosa hipoténica comprende una fraccién en peso de acido hialurénico o de una sal de éste que no es
inferior a un 0,01% y una fraccion en peso de TSP que no es inferior a aproximadamente un 0,005%.

En una primera forma de realizacién de la invencion, la solucién acuosa hipotdnica comprende una fraccién en peso
de acido hialuronico y una sal de éste de aproximadamente un 0,015% y una fraccion en peso de TSP de
aproximadamente un 0,015%.

En una segunda forma de realizacion preferente, la solucion acuosa hipoténica comprende una fraccion en peso de
acido hialurénico o de una sal de éste de aproximadamente un 0,035% y una fraccion en peso de TSP de
aproximadamente un 0,35%.

En otra forma de realizacion de la invencién el compuesto activo disuelto en la solucién acuosa hipotdnica
comprende un medicamento.

El medicamento puede ser cualquier compuesto que se utilice como un ingrediente activo para el tratamiento de una
patologia del usuario para que sea administrada por la aplicacion de una lente de contacto blanda al ojo.

En particular, el medicamento puede ser un compuesto que sea utilizado como un ingrediente activo para tratar una
patologia del ojo.
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Ejemplos de medicamentos que pueden ser utilizados como compuestos activos de acuerdo con la presente
invencion son:

- agentes antibidticos tales como fluoroquinolonas (por ejemplo ofloxacina) o amino glucoxidos (por ejemplo
tobramicina);

- agentes hipotonicos que sean capaces de reducir la presion intraocular, por ejemplo maleato de timolol,
brimonidina, hidrocloruro de carteolol, o agentes similares de la prostaglandina (por ejemplo bimatoprost);

- agentes antiinflamatorios como por ejemplo corticoesteroides (por ejemplo, desametaxona, fluorometolona o
etabonato de loteprednol);

- agentes antialérgicos tales como antiestaminas (por ejemplo clorofenamina) o cromoglicato de sodio o
lodoxamida.

Las vibraciones mecanicas a las que la lente de contacto es sometida sumergida en la solucion hipoténica presentan
una frecuencia de entre 150 y 250 Hz.

La lente de contacto sumergida en la soluciéon acuosa hipoténica anteriormente expuesta es sometida a vibraciones
mecanicas durante un tiempo suficiente para posibilitar la introduccidon de una cantidad deseada de compuesto
activo.

Ese periodo de tiempo es de al menos 10 segundos y, de modo preferente es de entre 1 y 3 minutos.

En una forma de realizacion preferente, la lente de contacto sumergida en la solucién acuosa hipotonica es sometida
a vibraciones mecanicas durante ciclos sucesivos de 2 a 10 segundos cada 10 a 25 minutos. La invencion se refiere
también a un kit segun se define en la reivindicacion 12. De modo preferente la solucién acuosa presenta una o mas
de las caracteristicas expuestas anteriormente, en particular en relacién con su tonicidad, el contenido del
compuesto activo, el agente desinfectante y el cloruro de sodio.

Asi mismo, el dispositivo de recipiente, de modo preferente, presenta unas dimensiones tales y esta programado
para que el miembro vibratorio genere vibraciones mecanicas que presenten las propiedades expuestas con
anterioridad en particular en términos de frecuencia, potencia y duracion.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas y ventajas de la invencion se apreciaran de forma mas nitida a partir de la descripcion detallada
de una forma de realizacién de la misma que se ilustra a modo de ejemplo no limitativo con referencia al tnico dibujo
adjunto, en el que la Figura 1 es una vista en perspectiva esquematica de un dispositivo para contener una lente de
contacto que esta dispuesta para operar de acuerdo con el procedimiento de la presente invencion.

Forma de realizacion preferente de la invencion

En la unica Figura adjunta, designada en términos generales con la referencia numeral 1, un dispositivo para
contener una lente de contacto que se dispone para operar de acuerdo con el procedimiento de introducciéon de un
compuesto activo dentro de una lente de contacto de la presente invencion.

El dispositivo 1 comprende un par de receptaculo 2, por ejemplo en forma a modo de copa, estando cada
receptaculo 2 dispuesto para contener una lente de contacto que esta sumergida en la solucién de conservacion y
que es capaz de ser cerrada con una tapa 3.

El dispositivo 1 comprende ademas un miembro 4 vibratorio que esta asociado con el par de receptaculos 2 para
someter los receptaculos y su contenido a vibraciones mecanicas.

Mas concretamente, el miembro 4 vibratorio puede ser del tipo que presenta una masa excéntrica que se hace rotar
alrededor de su eje geométrico a una cadencia predefinida por un motor 5 eléctrico que es alimentado por ejemplo,
por una bateria 6.

La activacion y desactivacion del motor 5 eléctrico es controlada por una unidad 7 de control que esta dentro del
dispositivo 1, de modo preferente, de tipo programable, que puede ser activado por el usuario por medio de unos
botones 8.

Un elemento visualizador 9 que esta conectado a la unidad 7 de control comunica al usuario las informaciones
relativas al estado operativo del dispositivo.

En la version preferente aqui descrita, el motor 5 eléctrico presenta una potencia de entrada maxima de
aproximadamente 300 mW y actia como miembro 4 vibratorio de tal manera que genere vibraciones mecanicas a
una frecuencia de entre 150 y 250 Hz, de modo preferente aproximadamente de 200 Hz.
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La unidad 7 de control puede ser programada para llevar a cabo un ciclo de vibraciones durante un tiempo
predeterminado o de una manera preferente en gran medida, llevar a cabo ciclos sucesivos de generacion de
vibraciones alternadas con periodo de reposo.

El dispositivo 1 es ventajosamente utilizado como un recipiente para colocar las lentes de contacto al final del dia (o
del periodo de aplicacion sobre el 0jo) en un estado sumergido en una solucién de conservacion que ofrezca las
caracteristicas expuestas anteriormente en la descripcién general de la invencion.

Un ejemplo preferente de solucién de conservacion, en la que es sumergida la lente de contacto blanda es una
solucion de agua destilada en la que los componentes siguientes estan disueltos:

- 4cido hialurénico (MW de aproximadamente 800 KDa): 0,015%
- TSP (MW de aproximadamente 800 KDa): 0,015%
- 4cido borico: 0,43%

- tetraborato disédico: 0,085%
- cloruro sodico: 0,3%

- EDTA: 0,1%

- policuarternio - 2: 0,001%
- promotores de la viscosidad: 1%

- solucion de bigaunida de polihexametilano : 0,0005%

La solucion presenta un valor de osmolaridad de aproximadamente 125 mOsm.

Una vez que la unidad 7 de control ha sido activada por medio de los botones 8, el miembro 4 vibratorio es
accionado por el motor 5 durante un primer periodo de tiempo de aproximadamente 15 segundos, después de lo
cual comienza una serie de ciclos de conmutacion de encendido y apagado en los que en los periodos de apagado
duran aproximadamente 15 minutos y los periodos de encendido duran aproximadamente 5 minutos, lo que continda
de manera sucesiva de tal manera que el periodo total de accionamiento del miembro 4 vibratorio es de
aproximadamente 2 minutos.

La lente de contacto blanda sumergida en la solucidon conservadora absorbe una cantidad determinada de solucion
que se estima de aproximadamente de 20 microlitros, mientras la accién de las vibraciones mecanicas, la ruptura de
cualquier aglomeracion de compuesto activo y / o la activacion de la recirculacion mecanica del agua unida al
hidrogel internamente con respecto a la lente de contacto, también facilita la introduccién del componente activo en
su interior para obtener un equilibrio sustancial entre la concentracién de compuesto activo del componente liquido
dentro de la lente de contacto y la solucion de conservacion por fuera de él.

La lente de contacto blanda tomada del receptaculo 2 al final de la operacion de tratamiento ha, por tanto,
incorporado en su propio componente liquido una cantidad considerable de compuesto activo y puede ser de nuevo
aplicada al ojo del usuario.

La presente invencién, por tanto, resuelve el problema expuesto anteriormente con referencia a la técnica anterior
citada.
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REIVINDICACIONES

1.- Procedimiento de introduccién de un compuesto activo seleccionado entre un medicamento y un agente
lubricante dentro de una lente de contacto hidratada blanda que comprende:

- la provisién de una solucién acuosa hipotdnica que presenta un valor de osmolaridad inferior a 150 mOsm
y una cantidad eficaz de compuesto activo,

- la inmersién de la lente de contacto blanda en la solucién hipoténica acuosa,

caracterizado porque la lente de contacto sumergida en la soluciéon hipoténica acuosa es sometida durante un
tiempo predeterminado a unas vibraciones mecanicas que presentan una potencia superior a 100 mW y una
frecuencia de 150 Hz a 250 Hz.

2.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la solucion hipoténica acuosa es una solucién de
conservacion entre aplicaciones sucesivas de lentes de contacto elasticas y comprende un agente desinfectante
para desinfectar la lente de contacto blanda cuando esta sumergida en el interior.

3.- Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la lente de contacto
sumergida en la solucion hipoténica acuosa es sometida a las vibraciones mecanicas durante un tiempo de al
menos 10 segundos, de modo preferente durante un tiempo de 1 a 3 minutos.

4.- Procedimiento de acuerdo con las reivindicaciones 1 - 2, en el que la lente de contacto sumergida en la solucion
hipoténica acuosa es sometida a las vibraciones mecanicas durante sucesivos ciclos de 2 a 10 segundos cada 10 a
25 minutos.

5.- Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la solucion
hipoténica acuosa presenta una osmolaridad de 100 mOsm a 130 mOsm.

6.- Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la solucién
hipotdnica acuosa comprende una fraccion en peso de NaCl de un 0,2% a un 0,4%.

7.- Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el compuesto activo
comprende un agente lubricante.

8.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el agente lubricante se selecciona entre acido
hialurénico, una sal de éste, una galactoxiloglucano extraido de semillas de tamarindo y mezclas de estos.

9.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 8, en el que el compuesto activo comprende acido hialurénico o
una sal de este presente en la solucidon hipoténica acuosa en una fraccion de peso inferior a un 0,05% y
galactoxiloglucano extraido de semillas de tamarindo.

10.- Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que el acido hialurénico o una sal de éste esta presente
en la solucion hipotdnica acuosa en una fracciéon en peso de 0,01% a 0,035% y galactoxiloglucano extraido de
semillas de tamarindo en una fraccién en peso de 0,005% a un 0,035%.

11.- Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la lente de
contacto hidratada blanda comprende un hidrogel a base de HEMA o a base de silicona.

12.- Kit para llevar a cabo el procedimiento de la reivindicacién 1, que comprende una solucién de conservacion para
lentes de contacto elasticas que incluye:

- una solucién hipoténica acuosa con un valor de osmolaridad inferior a 150 mOsm,

- un agente desinfectante, y

- una cantidad eficaz de compuesto activo seleccionado entre un medicamento y un agente lubricante,
y un dispositivo (1) de recipiente para al menos una lente de contacto blanda que incluye:

- un receptaculo (2) que esta provisto para recibir la lente de contacto para ser sumergida en una solucion
hipotdnica acuosa, y

caracterizado porque el dispositivo del recipiente comprende un miembro (4) vibratorio que esta asociado con el
receptaculo para someter la lente de contacto blanda y la soluciéon acuosa a vibraciones mecanicas con una
potencia de al menos 100 mW y una frecuencia comprendida entre 150 Hz y 250 Hz.

13.- Kit de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el compuesto activo comprende un agente lubricante.
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14 .- Kit de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que el agente lubricante comprende acido hialurénico o una sal del
mismo presente en una fraccion en peso de 0,01% a 0,035% en la solucién hipotdnica acuosa y galactoxiloglucano
extraido de semillas de tamarindo presentes en una fraccion en peso de 0,005% a 0,035% en la solucién hipoténica

acuosa.
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FIG.1
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