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DESCRIPCION
Implante ocular con cualidades de rigidez, métodos y sistema de implantacion
Antecedentes

Esta exposicion se refiere generalmente a métodos y dispositivos para su uso en el tratamiento del glaucoma. En
particular, esta descripcién se refiere a un dispositivo que se puede implantar en el ojo para formar un paso de fluido
entre la camara anterior y el espacio supracoroideo en el que el dispositivo tiene una rigidez relativa que hace que una
parte del espacio supracoroideo alcance la forma deseada cuando el implante esta desplegado Los implantes descritos
en este documento también pueden afectar a la produccion de humor acuoso por el cuerpo ciliar.

Los mecanismos que causan el glaucoma no se conocen por completo. Se sabe que el glaucoma produce una presion
anormalmente alta en el ojo, lo que conduce al dafo del nervio 6ptico. Con el tiempo, el aumento de la presion puede
causar dafo al nervio 6ptico, lo que puede conducir a la ceguera. Las estrategias de tratamiento se han centrado en
mantener baja la presién intraocular para preservar la mayor vision posible durante el resto de la vida del paciente.

El tratamiento anterior incluye el uso de medicamentos que disminuyen la presion intraocular a través de diversos
mecanismos. El mercado de medicamentos para el glaucoma es un mercado aproximado de dos mil millones de dolares.
El gran mercado se debe principalmente al hecho de que no existen alternativas quirirgicas efectivas que sean
duraderas y sin complicaciones. Desafortunadamente, los tratamientos farmacologicos, asi como los tratamientos
quirdrgicos disponibles, necesitan mucha mejora, ya que pueden causar efectos secundarios adversos y, a menudo, no
pueden controlar adecuadamente la presién intraocular. Ademas, los pacientes a menudo son poco optimistas al seguir
regimenes de tratamiento farmacol6égico adecuados, lo que da como resultado una falta de cumplimiento y una
progresion adicional de los sintomas.

Con respecto a los procedimientos quirdrgicos, una forma de tratar el glaucoma es implantar un dispositivo de drenaje en
el ojo. El dispositivo de drenaje funciona para drenar el humor acuoso de la camara anterior y asi reducir la presién
intraocular. El dispositivo de drenaje generalmente se implanta mediante un procedimiento quirirgico invasivo. De
acuerdo con uno de estos procedimientos, se forma quirirgicamente un colgajo en la esclera. El colgajo se pliega hacia
atrds para formar una pequena cavidad y el dispositivo de drenaje se inserta en el ojo a través del colgajo. Tal
procedimiento puede ser bastante traumatico ya que los implantes son grandes y pueden provocar varios eventos
adversos tales como infecciones y cicatrices, lo que lleva a la necesidad de volver a operar.

El documento WO-A-2007/087061 describe un dispositivo de tratamiento para el glaucoma, por ejemplo.

Los dispositivos y procedimientos actuales para tratar el glaucoma tienen desventajas y solo tasas de éxito moderadas.
Los procedimientos son muy traumaticos para el ojo y también requieren habilidades quirlrgicas muy precisas, tales
como colocar el dispositivo de drenaje en una ubicacién adecuada. Ademas, los dispositivos que drenan el fluido desde
la cdmara anterior a una ampolla subconjuntival debajo de un colgajo escleral son propensos a la infeccién y pueden
ocluirse y dejar de funcionar. Esto puede requerir una nueva operacién para quitar el dispositivo y colocar otro, o puede
dar como resultado mas cirugias. En vista de lo anterior, existe la necesidad de dispositivos y métodos mejorados para el
tratamiento del glaucoma.

Resumen

Existe la necesidad de dispositivos mejorados para el tratamiento de enfermedades oculares tales como el glaucoma. En
particular, existe la necesidad de dispositivos simplificados de bajo perfil para el tratamiento del glaucoma y otras
enfermedades utilizando un sistema de entrega que utiliza un procedimiento minimamente invasivo.

De acuerdo con la presente invencion, se ha proporcionado un sistema de implante ocular segun se revindica en la
reivindicacién 1. De acuerdo con algunas realizaciones descritas en este documento, se proporciona un implante ocular
que incluye un miembro alargado que tiene un lumen interno que forma una via de flujo, al menos un orificio de entrada
que comunica con la via de flujo, y al menos un orificio de salida que comunica con la via de flujo. EI miembro alargado
estd adaptado para ser colocado en el ojo de modo que al menos un orificio de entrada comunique con la camara
anterior, al menos un orificio de salida comunique con el espacio supracoroideo para proporcionar una via de fluido entre
la camara anterior y el espacio supracoroideo cuando el miembro alargado es implantado en el ojo. El miembro alargado
tiene un material de pared que imparte rigidez al miembro alargado. La rigidez se selecciona de modo que después de la
implantacion, el miembro alargado deforma el tejido ocular que rodea el espacio supracoroideo formando un volumen en
forma de tienda de campana.

La rigidez del miembro alargado puede ser mayor que la rigidez del tejido ocular que rodea el espacio supracoroideo. El
miembro alargado puede formar una cuerda con relacion a una curvatura del espacio supracoroideo. El tejido ocular que
rodea el espacio supracoroideo puede incluir una envolvente de tejido externa que tiene un primer limite y una primera
curvatura y una envolvente de tejido interna que tiene un segundo limite y una segunda curvatura, en donde la primera
curvatura y la segunda curvatura forman una relacion. La rigidez del miembro alargado puede cambiar la relacién entre la
primera curvatura y la segunda curvatura. El miembro alargado puede curvarse de manera que se cruce, pero no se
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adapte a la primera o segunda curvaturas cuando se implanta.

El material de la pared puede tener un médulo de Young inferior a 206,84 MPa (30.000 libras por pulgada cuadrada). El
material de la pared puede tener un modulo de Young que esta entre aproximadamente 206,84 MP y 482,63 MPa
(30.000 libras por pulgada cuadrada y 70.000 libras por pulgada cuadrada). El material de la pared puede tener un
modulo de Young de aproximadamente 1378,95 MPa (200.000 libras por pulgada cuadrada). El material de la pared
puede tener un médulo de Young menor o igual a 275790,29 MPa (40.000.000 libras por pulgada cuadrada). El miembro
alargado puede tener un didmetro interior de aproximadamente 0,3048 mm (0,012 pulgadas) y un diametro exterior de
aproximadamente 0,3810 mm (0,015 pulgadas). El miembro alargado puede tener una longitud del orden de
aproximadamente 6,35 mm a aproximadamente 7,62 mm ((0,250 pulgadas a aproximadamente 0,300 pulgadas).

También se describen, a modo de ilustracién solamente, métodos para implantar un dispositivo ocular en el ojo. Por
ejemplo, el método incluye formar una incision en la cérnea del ojo; cargar en un dispositivo de entrega de un implante
que tiene un paso de fluido y un material de pared que imparte rigidez al implante; insertar el implante cargado en el
dispositivo de entrega a través de la incision en la camara anterior del ojo; pasar el implante a lo largo de una via desde
la camara anterior al espacio supracoroideo; posicionar al menos una porcién del implante en el espacio supracoroideo
de modo que una primera porcion del paso de fluido comunique con la camara anterior y una segunda porcion del paso
de fluido comunique con el espacio supracoroideo para proporcionar un paso de fluido entre el espacio supracoroideo y
la camara anterior; y liberar el implante del dispositivo de entrega de manera que el implante logre una forma
predeterminada dentro del espacio supracoroideo y forme una cuerda con relacién a una curvatura del espacio
supracoroideo. La cuerda puede ser recta o la cuerda puede ser curvada. La rigidez del implante puede ser mayor que la
rigidez del tejido ocular adyacente.

El método para tratar un ojo incluye formar una incision en la cérnea del ojo; insertar un implante a través de la incisién
en la camara anterior del ojo en donde el implante incluye un paso de fluido; pasar el implante a lo largo de una via
desde la camara anterior al espacio supracoroideo; colocar el implante de modo que una primera porcién del paso de
fluido comunique con la camara anterior y una segunda porcién del paso de fluido comunique con el espacio
supracoroideo para proporcionar un paso de fluido entre el espacio supracoroideo y la camara anterior; y aplicar una
fuerza sobre el cuerpo ciliar con el implante para reducir la salida acuosa desde el cuerpo ciliar.

Aplicar una fuerza sobre el cuerpo ciliar con el implante puede provocar un aumento en la produccién de prostaglandinas
por parte del cuerpo ciliar. La aplicacién de una fuerza sobre el cuerpo ciliar con el implante puede incluir desplazar al
menos una porcidn del cuerpo ciliar. Aplicar una fuerza sobre el cuerpo ciliar con el implante no necesariamente desplaza
el cuerpo ciliar.

Otras caracteristicas y ventajas deberian ser evidentes a partir de la siguiente descripcion de diversas realizaciones, que
ilustran, a modo de ejemplo, los principios de la invencién.

Breve descripcion de los dibujos

La fig. 1 es una vista en perspectiva en seccion transversal de una porcion del ojo que muestra las camaras anterior y
posterior del 0jo;

La fig. 2 es una vista en seccion transversal de un ojo humano;

La fig. 3 muestra una realizacion de un implante;

La fig. 4 muestra formas relativas del implante y el espacio supracoroideo;

La fig. 5A muestra un sistema de entrega ejemplar que puede usarse para entregar el implante en el 0jo;

La fig. 5B muestra otra realizacion de un sistema de entrega que puede usarse para entregar un implante en el ojo;
Las figs. 5C y 5D muestran el sistema de entrega de la fig. 5B durante el accionamiento;

Las figs. 6A-6D muestran un mecanismo ejemplar para entregar un implante;

La fig. 6E es una vista en seccién transversal de una realizacion de un sistema de entrega;

La fig. 6F es una vista en seccion transversal del sistema de entrega de la fig. 6A tomada a lo largo de la linea F-F;
La fig. 6G muestra una vista en seccion transversal del ojo y una lente de visualizacion;

La fig. 7 muestra un esquema del sistema del sistema de visualizacion y entrega de fibra Optica posicionado para
penetracion en el 0jo;

La fig. 8 muestra una vista ampliada de una porcién de la regién anterior del ojo en seccién transversal;
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La fig. 9 muestra el implante colocado dentro del espacio supracoroideo;

Las figs. 10A-10D muestran otros implantes que reducen la produccion de humor acuoso.

Debe apreciarse que los dibujos de este documento son solo ejemplares y no estan realizados a escala.
Descripcion detallada

Existe la necesidad de sistemas mejorados para el tratamiento de enfermedades oculares. En este documento se
describen dispositivos simplificados, de bajo perfil, que pueden usarse en el ojo para el tratamiento del glaucoma y otras
enfermedades oculares. Los dispositivos se pueden colocar en el ojo de manera que el implante proporcione una via de
fluido para el flujo o drenaje del humor acuoso desde la camara anterior al espacio supracoroideo. Los dispositivos
descritos en este documento estan disefiados para mejorar el flujo acuoso a través del sistema de flujo de salida normal
del ojo con complicaciones minimas o nulas.

También existe la necesidad de dispositivos de entrega simplificados, de perfil bajo, para entregar un implante que pueda
diseccionar suavemente y sin rodeos entre los margenes del tejido o los limites de la capa de tejido, por ejemplo, entre la
raiz del iris y el espolén escleral o la parte de la raiz del iris del cuerpo ciliar y el espolén escleral en el espacio supraciliar
y luego, mas adelante, entre la esclera y la coroides en el espacio supracoroideo del ojo. Los dispositivos descritos en
este documento pueden implantarse en el ojo usando un sistema de entrega que usa un procedimiento minimamente
invasivo y puede penetrar ciertos tejidos y separar los limites de los tejidos mientras evita penetrar en ciertos otros
tejidos. Cualquiera de los procedimientos y dispositivos descritos en este documento se puede realizar junto con otros
procedimientos terapéuticos, como la iridotomia con laser, la iridoplastia con laser y la goniosinequiolisis (un
procedimiento de ciclodilisis).

También se describen en este documento dispositivos, sistemas y métodos para el tratamiento de enfermedades
oculares como el glaucoma que causan una reduccion en la produccion de humor acuoso. El humor acuoso
generalmente es producido por las células del cuerpo ciliar. La implantacién de un dispositivo que puede imponer una
fuerza tal como una fuerza radial sobre las estructuras del ojo, tal como la produccién de humor acuoso del cuerpo ciliar
por estas células, puede reducirse, dando como resultado una disminucién de la presién intraocular.

La fig. 1 es una vista en perspectiva, en seccién transversal, de una porcion del ojo que muestra las camaras anterior y
posterior del ojo. Una representacién esquematica de un implante 105 se coloca dentro del ojo de manera que un
extremo proximal 335 esta ubicado en la camara anterior 335 y un extremo distal 315 se extiende a una regién del ojo
que esta entre el cuerpo ciliar y la esclera. Alternativamente, el extremo distal 315 puede extenderse a una region del ojo
que es posterior al cuerpo ciliar, tal como entre la coroides y la esclera. El espacio supracoroideo (a veces denominado
espacio pericoroideo) puede incluir la regién entre la esclera y la coroides. El espacio supracoroideo también puede
incluir la region entre la esclera y el cuerpo ciliar. A este respecto, la region del espacio supracoroideo entre la esclera y
el cuerpo ciliar a veces se puede denominar el espacio supraciliar. El implante descrito en este documento no esta
necesariamente colocado entre la coroides y la esclera. El implante 105 puede colocarse al menos parcialmente entre el
cuerpo ciliar y la esclera o puede colocarse al menos parcialmente entre la esclera y la coroides. En cualquier caso, el
implante 105 puede proporcionar una via de fluido para el flujo de humor acuoso a través o a lo largo del implante entre
la camara anterior y el espacio supracoroideo.

En una realizacion, el implante 105 puede ser un elemento alargado que tiene uno o mas limenes internos a través de
los cuales el humor acuoso puede fluir desde la camara anterior 115 al espacio supracoroideo. El implante 105 puede
tener un diametro sustancialmente uniforme en toda su longitud, aunque la forma del implante 105 puede variar a lo largo
de su longitud (bien antes o bien después de la insercién del implante), como se describe a continuacion. Ademas, el
implante 105 puede tener varias formas en seccion transversal (tales como forma circular, ovalada o rectangular) y
puede variar en forma en seccion transversal moviéndose a lo largo de su longitud. La forma en seccién transversal se
puede seleccionar para facilitar una facil insercion en el ojo. Las siguientes solicitudes describen implantes ejemplares:
Publicaciones de Patentes de EE. UU. Nos. 2007-0191863 y 2009-0182421.

Al menos una porcion del implante puede estar formada por una estructura que tiene una rigidez que hace que el
implante 105 forme una cuerda (ya sea recta, curvada o curvilinea) con relacién a la curvatura en estado natural del
espacio supracoroideo, como se describe en detalle, mas abajo. Es decir, el implante puede definir una linea que
interseca al menos dos puntos a lo largo de una curva que se adapta a la curvatura natural del espacio supracoroideo si
el implante no estuviera presente. El implante 105 puede tener una rigidez que es mayor que la rigidez del tejido ocular
adyacente (p. €j., la coroides y la esclera o el cuerpo ciliar y la esclera) de modo que el implante 105 deforma el tejido
ocular y forma una cuerda con relacion a la curvatura del espacio supracoroideo cuando se implanta en el ojo. La
presencia del implante 105 puede hacer que el espacio supracoroideo logre una geometria que produzca un volumen en
forma de tienda de campana dentro del espacio supracoroideo.

Anatomia del ojo y glaucoma

La fig. 2 es una vista en seccion transversal de una porcién del ojo humano. El ojo es generalmente esférico y esta
cubierto en el exterior por la esclera S. La retina reviste la mitad posterior interna del ojo. La retina registra la luz y envia
4
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sefiales al cerebro a través del nervio Optico. La mayor parte del ojo esta llena y sostenida por el cuerpo vitreo, una
sustancia transparente, gelatinosa. El cristalino elastico L se encuentra cerca de la parte frontal del ojo. El cristalino L
proporciona ajuste de enfoque y esta suspendido dentro de una bolsa capsular del cuerpo ciliar CB, que contiene los
musculos que cambian la distancia focal del cristalino. Un volumen frente al cristalino L esta dividido en dos por el iris |,
que controla la apertura de la lente y la cantidad de luz que incide en la retina. La pupila es un agujero en el centro del iris
| a través del cual pasa la luz. El volumen entre el iris | y el cristalino L es la camara posterior PC. El volumen entre el iris |
y la cérnea es la camara anterior AC. Ambas camaras estan llenas de un liquido transparente conocido como humor
acuoso.

El cuerpo ciliar CB forma continuamente humor acuoso en la camara posterior PC por secrecién de los vasos
sanguineos. El humor acuoso fluye alrededor del cristalino L y el iris | hacia la camara anterior y sale del ojo a través de
la malla trabecular TM, una estructura similar a un tamiz situada en la esquina del iris | y la pared del ojo (la esquina se
conoce como el angulo iridocorneal). Algo del humor acuoso se filtra a través de la malla trabecular cerca de la raiz del
iris hacia el canal de Schlemm, un pequefio canal que drena hacia las venas oculares. Una porcién mas pequefia se une
a la circulacion venosa después de pasar a través del cuerpo ciliar y eventualmente a través de la esclera (la ruta
uveoescleral).

El glaucoma es una enfermedad en la que el humor acuoso se acumula dentro del ojo. En un ojo sano, los procesos
ciliares secretan humor acuoso, que luego pasa a través del angulo entre la cornea y el iris. El glaucoma parece ser el
resultado de la obstruccion en la malla trabecular. La obstruccion puede ser causada por la exfoliacion de células u otros
desechos. Cuando el humor acuoso no se drena adecuadamente de la malla obstruida, se acumula y aumenta la presion
en el ojo, particularmente en los vasos sanguineos que conducen al nervio 6ptico. La elevada presion sobre los vasos
sanguineos puede provocar la muerte de las células ganglionares de la retina y la ceguera eventual.

El glaucoma de angulo cerrado (agudo) puede ocurrir en personas que nacieron con un angulo estrecho entre el iris y la
cornea (el angulo de la camara anterior). Esto es mas comin en personas con hipermetropia (ven objetos en la distancia
mejor que aquellos que estan cerca). El iris puede deslizarse hacia adelante y cerrar repentinamente la salida del humor
acuoso, y se produce un aumento repentino de la presion dentro del ojo.

El glaucoma de angulo abierto (crénico) es, con mucho, el tipo mas comudn de glaucoma. En el glaucoma de angulo
abierto, el iris no bloquea el angulo de drenaje como lo hace en el glaucoma agudo. En cambio, los canales de salida de
liquido dentro de la pared del ojo se estrechan gradualmente con el tiempo. La enfermedad generalmente afecta a
ambos ojos y, durante un periodo de afos, la presion constantemente elevada dafna lentamente el nervio ptico.

Implante

La fig. 3 muestra una primera realizacién de un implante 105. El implante 105 puede ser un miembro alargado que tiene
un extremo proximal, un extremo distal y una estructura que permite que fluya fluido (tal como humor acuoso) a lo largo
del implante, tal como a través o alrededor del implante desde la camara anterior al espacio supracoroideo. Como se
menciond anteriormente, el extremo proximal del implante 105 se coloca en la cdmara anterior y el extremo distal del
implante puede extenderse a una region del ojo que esta entre el cuerpo ciliar y la esclera. El extremo distal del implante
también puede extenderse a una regién del ojo que es posterior al cuerpo ciliar, como entre la coroides y la esclera. El
espacio supracoroideo puede incluir la regién entre la esclera y la coroides, asi como la region entre la esclera y el
cuerpo ciliar. El implante 105 puede proporcionar una via de fluido para la comunicacion del humor acuoso entre la
camara anterior y el espacio supracoroideo.

De acuerdo con las realizaciones de la presente invencion, el implante 105 de la fig. 3, incluye al menos un lumen interno
110 que tiene al menos una abertura 115 para la entrada de fluido (tal como humor acuoso desde la camara anterior) y al
menos una abertura 120 para la salida de fluido hacia el espacio supracoroideo. El implante 105 puede incluir varias
disposiciones de aberturas 125 que comunican con el lumen o limenes 110. Las aberturas 125 en el implante 105
pueden llenarse con un material o una mezcla de materiales, tal como un material de esponja, para evitar el crecimiento
de tejido no deseado en las aberturas 125 cuando el implante 105 se coloca en el ojo. El material de esponja también se
puede llenar con un medicamento u otro material que se filtre al ojo con el tiempo tras la implantacién. Durante la entrega
del implante 105, las aberturas 125 pueden colocarse para alinearse con estructuras anatémicas predeterminadas del
0jo. Por ejemplo, una o mas aberturas 125 pueden alinearse con el espacio supracoroideo para permitir el flujo de humor
acuoso al espacio supracoroideo, mientras que otro conjunto de aberturas 125 puede alinearse con estructuras
proximales al espacio supracoroideo, tales como estructuras en el cuerpo ciliar o en la camara anterior del ojo.

El lumen interno 110 puede servir como un paso para el flujo de humor acuoso a través del implante 105 directamente
desde la cadmara anterior al espacio supracoroideo. Ademas, el lumen interno 110 se puede usar para montar el implante
105 en un sistema de entrega, como se describe a continuacién. El lumen interno 110 también se puede usar como una
via para hacer fluir fluido de irrigacion hacia el ojo, generalmente para enjuagar o mantener la presién en la camara
anterior. En la realizacién de la fig. 3, el implante 105 puede tener un diametro sustancialmente uniforme a lo largo de
toda su longitud, aunque la forma del implante 105 puede variar a lo largo de su longitud (bien antes o bien después de la
insercion del implante). Ademas, el implante 105 puede tener varias formas en seccion transversal (tales como una forma
circular, ovalada o rectangular) y puede variar de forma en seccidn transversal moviéndose a lo largo de su longitud. La
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forma en seccidn transversal se puede seleccionar para facilitar una facil insercién en el ojo.

La fig. 3 muestra una realizacion del implante 105 que tiene una estructura tubular o parcialmente tubular. El implante
105 tiene una regién proximal 335 y una region distal 315. En una realizacién, la regién proximal 335 tiene una forma
generalmente tubular con un collarin 325. El collarin 325 se muestra en lineas de trazos para indicar que el collarin 325
es opcional. El collarin 325 puede estar formado del mismo material que el resto del implante 105 o de un material
diferente. El collarin 325 puede tener varias formas, incluida una forma de embudo, de tal modo que el collarin 325
proporciona una abertura relativamente amplia que comunica con el lumen interno del implante 105.

Como se ilustra esquematicamente en la fig. 4, cuando se implanta en el ojo, el implante 105 puede formar un plano de
diseccién dentro o cerca del espacio supracoroideo. El plano de diseccion puede ser recto o puede ser curvo a medida
que se forma el plano de diseccién. Al menos una porcion del espacio supracoroideo puede describirse como el espacio
entre dos envolventes curvadas: una primera envolvente externa que incluye el tejido escleral y una segunda envolvente
interna que incluye el tejido coroideo. Alternativamente, la primera envolvente externa puede incluir el tejido escleral y la
segunda envolvente interna puede incluir el tejido del cuerpo ciliar. Las envolventes pueden hacer tope entre si, ya que la
superficie interna de la esclera se apoya en la superficie externa de la coroides (0 cuerpo ciliar), siendo el espacio
supracoroideo un espacio virtual que existe cuando la esclera se separa de la coroides (o cuerpo ciliar). La esclera tiene
una textura mas dura que la coroides o el cuerpo ciliar. El implante 105 puede tener una rigidez tal que su presencia en o
cerca del espacio supracoroideo puede aumentar o disminuir las relaciones de curvatura de una o ambas envolventes
presionando contra la envolvente exterior resistente y/o la envolvente interior fragil. Si el plano de diseccion es curvo, el
plano de diseccion puede tener una curvatura que seguird un alambre de diseccion que realiza la diseccién o que es
gobernado por la forma y/o la rigidez del implante colocado en el plano de diseccion. La curvatura puede ser diferente de
la curvatura del espacio supracoroideo cuando el implante se implanta en el ojo. Por lo tanto, el implante puede formar
una cuerda recta o curvada en relacion con la curvatura natural del espacio supracoroideo si el implante no estuviera
presente en el espacio supracoroideo.

La fig. 4 muestra una curva S (en linea continua) que representa la curvatura natural del espacio supracoroideo cuando
el implante no esté presente. El implante 105 (representado por una linea de trazos) puede ser un implante recto (como
se muestra en la fig. 4) o un implante curvo que interseca la curvatura natural S, pero no se adapta a la curvatura natural
cuando se implanta. El implante 105 puede tener una rigidez relativa tal que, cuando se implanta, el implante 105 puede
deformar al menos una porcion del tejido adyacente al espacio supracoroideo para adoptar una forma que sea diferente
de la curvatura natural. De esta manera, el implante 105 puede formar una tienda de campafa o volumen entre los
limites del tejido (formado por la esclera y la coroides) del espacio supracoroideo que no existe naturalmente.

El implante 105 puede tener propiedades estructurales que hacen que el implante interfiera y/o resista la curvatura
natural del espacio supracoroideo cuando se implanta en el 0jo. A este respecto, el implante 105 puede tener un médulo
de Young efectivo o extrinseco (con relacién al médulo de Young del limite tisular del espacio supracoroideo) que hace
que el implante interfiera y cambie localmente la curvatura del limite entre la esclera y el coroides cuando se implanta en
el ojo. El médulo efectivo del implante puede depender del médulo intrinseco (o del médulo de Young en este caso), de
la forma y del grosor del implante. Como se menciond anteriormente, el implante 105, cuando se implanta, no se
extiende necesariamente a una region del espacio supracoroideo que esta entre la esclera y la coroides. El implante se
puede colocar entre el cuerpo ciliar y la esclera (dentro del espacio supraciliar) pero ain comunica con el espacio
supracoroideo. El implante 105 puede estar hecho de un material que tenga la rigidez requerida, o el implante puede
tener propiedades estructurales, tales como grosor o longitud, que logren la rigidez y la deformacion necesarias de la
curvatura normal del limite esclera-supracoroide.

En una realizacién, una porcién del implante puede estar hecha de un material que tenga un médulo de Young que sea
inferior a 206,84 MPa (30.000 libras por pulgada cuadrada (psi)). En otra realizacion, el médulo de Young es mayor de
206,84 MPa (30.000 psi). En otra realizacion, el médulo de Young esta entre 206,84 MPa y 482,63 MPa (30.000 psi y
70.000 psi). En otra realizacion, el médulo de Young es de 482,63 MPa a 1378,95 MPa (70.000 psi a 200.000 psi). En
otra realizacién, el médulo de Young es del orden de 689,47 MPa a 1378,95 MPa (100.000 psi a 200.000 psi). En otra
realizacion, el médulo de Young es de aproximadamente 1378,95 MPa (200.000 psi). En otra realizacién, el modulo de
Young es menor o igual a 275790,29 MPa (40.000.000 psi). Debe apreciarse que los valores mencionados anteriormente
son ejemplares y no limitativos. Como se mencion6 anteriormente, el modulo efectivo del implante depende del médulo
intrinseco (o del médulo de Young en este caso), de la forma y del grosor del implante. Por lo tanto, si el médulo del
implante es inferior a 206,84 MPa (30.000 psi), las dimensiones del implante, tales como la forma y el grosor del material,
pueden ser suficientes para mantener el médulo efectivo del implante a fin de superar el médulo de flexion de uno 0 mas
de los tejidos circundantes.

En una realizacion, el implante 105 puede tener una resistencia de columna suficiente para permitir que el implante 105
sea insertado en el espacio supracoroideo de modo que la punta distal del implante 105 se canalice a través del tejido
ocular (tal como el cuerpo ciliar) sin colapso estructural o degradacion estructural del implante 105. Ademas, la superficie
del lumen interno puede ser suficientemente lisa en relacion con el dispositivo de entrega (descrito en detalle a
continuacién) para permitir que el implante 105 deslice fuera del dispositivo de entrega durante el proceso de entrega. En
una realizacion, la resistencia de la columna puede ser suficiente para permitir que el implante penetre por un tanel a
través del tejido ocular hacia el espacio supracoroideo sin ningn soporte estructural de una estructura adicional, como
6
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un dispositivo de entrega.

El implante 105 puede estar hecho de varios materiales, incluyendo, por ejemplo, poliimida, Nitinol, platino, acero
inoxidable, molibdeno o cualquier otro material polimero, metalico, aleacion metalica o ceramico biocompatible adecuado
o combinaciones de los mismos. Otros materiales de fabricacion o materiales con los que la derivacion se puede recubrir
o fabricar por completo incluyen silicona, PTFE, ePTFE, fluoropolimero diferencial, FEP, FEP estratificado en nodos de
ePTFE, recubrimientos de plata (tal como a través de un proceso CVD), oro, proleno/poliolefinas, polipropileno, poli
(metacrilato de metilo) (PMMA), acrilico, tereftalato de polietileno (PET), polietileno (PE), PLLA y parileno. El implante 105
puede ser reforzado con polimero, Nitinol, o trenzado o enrollado helicoidalmente de acero inoxidable o puede ser un
tubo co-extruido o estratificado con uno o méas materiales que proporcionan una flexibilidad aceptable y resistencia de aro
para un soporte y drenaje adecuados del lumen a través del lumen. La derivacion se puede fabricar alternativamente de
nylon (poliamida), PEEK, polisulfona, poliamidaimidas (PAl), amidas de bloque de poliéter (Pebax), poliuretanos,
elastomeros termoplasticos (Kraton, etc.) y polimeros de cristal liquido.

Cualquiera de las realizaciones del implante 105 descrito en este documento puede ser recubierta en su superficie
interna o externa con uno o mas medicamentos u otros materiales, en donde el medicamento o material mantiene la
permeabilidad del lumen o estimula el crecimiento de tejido para ayudar con la retencién del implante dentro del ojo o
para evitar fugas alrededor del implante. El medicamento también se puede usar para el tratamiento de enfermedades. El
implante también puede recubrirse en su superficie interna o externa con un agente terapéutico, tal como un esteroide,
un antibiético, un agente antiinflamatorio, un anticoagulante, un agente anti-glaucomatoso, un anti-proliferativo o
cualquier combinacion de los mismos. El medicamento o agente terapéutico se puede aplicar de varias maneras como
se conoce en la técnica. Ademas, el medicamento se puede incorporar en otro polimero (no absorbible o bio absorbible)
que esta recubierto sobre el implante.

El implante también se puede recubrir o estratificar con un material que se expande hacia afuera una vez que se ha
colocado la derivaciéon en el ojo. El material expandido llena los vacios que hay situados alrededor de la derivacion.
Dichos materiales incluyen, por ejemplo, hidrogeles, espumas, colageno liofilizado o cualquier material que gelifique, se
hinche o se expanda de otra manera al entrar en contacto con fluidos corporales.

El implante también puede cubrirse o recubrirse con un material (tal como poliéster, ePTFE (también conocido como
GORETEX. RTM.), PTFE que proporciona una superficie para promover la curacion de la derivacion en el tejido
circundante. Para mantener un perfil bajo, se pueden emplear técnicas de pulverizacion catddica bien conocidas para
recubrir la derivacion. Tal recubrimiento de bajo perfil lograria un posible objetivo de prevenir la migracion y, al mismo
tiempo, permitir una facil extraccién si se desea.

En una realizacién, el implante puede tener un didmetro interior del orden de aproximadamente 0,051 mm a
aproximadamente 1,27 mm (0,002" a aproximadamente 0,050"), un didmetro exterior del orden de aproximadamente
0,15 a aproximadamente 2,54 mm (0,006" a aproximadamente 0,100"), y una longitud del orden de aproximadamente
2,54 mm a aproximadamente 38,10 mm (0,100" a aproximadamente 1,50"). En otra realizacién, el implante tiene un
diametro interior del orden de aproximadamente 0,20 mm a aproximadamente 0,64 mm (0,008" a aproximadamente
0,025"). En otra realizacién, el implante tiene un diametro interior del orden de aproximadamente 0,25 mm a
aproximadamente 0,30 mm (0,010" a aproximadamente 0,012"). En otra realizacion, el implante tiene un diametro
exterior del orden de aproximadamente 0,30 mm a aproximadamente 1,91 mm (0,012" a aproximadamente 0,075"). En
otra realizacion, el implante tiene un diametro exterior del orden de aproximadamente 0,64 mm a aproximadamente 1,27
mm (0,025" a aproximadamente 0,050"). En otra realizacién, el implante tiene una longitud del orden de
aproximadamente 3,18 mm a aproximadamente 19,05 mm (0,125" a aproximadamente 0,75"). En otra realizacion, el
implante tiene una longitud del orden de aproximadamente 6,35 mm a aproximadamente 12,70 mm (0,25" a
aproximadamente 0,50"). En otra realizacion, el implante tiene un didmetro interior de aproximadamente 0,30 mm
(0,012"), un diametro exterior de aproximadamente 0,51 mm (0,020") y una longitud de aproximadamente 6,35 mm
(0,25").

El implante también puede tener marcadores visuales a lo largo de su longitud para ayudar al usuario a colocar la porcion
deseada del implante dentro de la camara anterior. Ademas, el implante 105 y/o el sistema de entrega pueden emplear
marcas, pestafas, ranuras u otras caracteristicas de alineacion que permiten al usuario conocer la alineacion del
implante con respecto al dispositivo de entrega. El implante 105 puede incluir una 0 més caracteristicas que ayudan a
colocar apropiadamente el implante 105 en el ojo. Por ejemplo, el implante puede tener uno o mas marcadores visuales,
tomograficos, ecogénicos o radiopacos que se pueden usar para ayudar en la colocacion usando cualquiera de los
dispositivos mencionados anteriormente sintonizados en su sistema de marcadores aplicable. Al usar los marcadores
para colocar correctamente el implante, el implante se inserta en el espacio supracoroideo, hasta que el marcador se
alinea con una estructura anatdmica relevante, por ejemplo, identificando visualmente un marcador en la parte de la
camara anterior del implante que se alinea con la malla trabecular, o espolén escleral, de modo que una longitud
apropiada del implante permanezca en la cdmara anterior. Bajo ultrasonidos, un marcador ecogénico puede sefialar la
colocacion del dispositivo dentro del espacio supracoroideo. Cualquier marcador se puede colocar en cualquier lugar del
dispositivo para proporcionar realimentacion sensorial al usuario sobre la colocacion en tiempo real, la confirmacién de la
ubicacién o durante el seguimiento del paciente. Otras caracteristicas estructurales se describen a continuacion.
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Sistema de entrega de implantes

De acuerdo con realizaciones de la presente invencion, se usa un sistema de entrega para entregar un implante 105 en
el ojo de tal manera que el implante 105 proporciona comunicacion fluida entre la camara anterior y el espacio
supracoroideo. La fig. 5A muestra una realizacion de un sistema 305 de entrega que se puede usar para entregar el
implante 105 en el ojo. La fig. 5B muestra otra realizacién de un sistema 305 de entrega que puede usarse para entregar
el implante 105 en el ojo. Deberia apreciarse que estos sistemas 305 de entrega son para ilustracion y que son posibles
variaciones en la estructura, forma y accionamiento del sistema 305 de entrega.

El sistema 305 de entrega generalmente incluye un componente 310 de mango proximal y un componente 320 de
entrega distal. EI componente 310 de mango proximal puede incluir un activador 420 para controlar la liberacién de un
implante desde el componente 320 de entrega en la ubicacién objetivo en el ojo. El componente 310 de mango proximal
también puede incluir un canal 425 para la insercion de un sistema de visualizacién interno, tal como un haz 415 de
imagenes de fibra Optica, como en la realizacion de la fig. 5B. Tal sistema de entrega que tiene un sistema de
visualizacion interno no necesita usarse junto con un gonioscopio o lente de visualizacién.

El componente 320 de entrega incluye un aplicador alargado 515 que puede insertarse longitudinalmente a través del
lumen interno del implante 105 y una funda 510 que puede colocarse axialmente sobre el aplicador 515. La funda 510
ayuda en la liberacién del implante 105 desde el componente 320 de entrega a la ubicacién objetivo en el ojo. Como se
muestra mejor en las figs. 5C y 5D, el activador 420 puede usarse para controlar el aplicador 515 y/o la funda 510. Por
ejemplo, la funda 510 puede ser empujada en una direccion distal con respecto al aplicador 515 para empujar el implante
105 fuera del extremo distal del aplicador 515. Alternativamente, la funda 510 puede ser fijada con relacién al
componente 310 de mango. En esta realizacion, la funda 510 puede actuar como un tope que impide que el implante 105
se mueva en una direccion proximal a medida que el aplicador 515 se retira proximalmente del implante 105 tras el
accionamiento del activador 420. En un primer estado mostrado en la fig. 5C, el aplicador 515 puede extenderse
distalmente con respecto a la funda 310. El movimiento del activador 420, tal como en la direccion proximal, puede hacer
que el aplicador 515 deslice proximalmente dentro de la funda 510 como se muestra en la fig. 5D. Esto empuja
eficazmente el implante 105 fuera del extremo distal del aplicador 515 y libera el implante 105 de manera controlada de
tal forma que se mantenga el posicionamiento objetivo del implante 105 dentro del espacio supracoroideo. El sistema
305 de entrega también puede incorporar un canal de entrega dentro del cual puede residir el implante 105 y un
empujador que puede empujar el implante fuera del canal de entrega durante la implantacion.

Capa interna de retencion de implante

El diametro exterior del aplicador 515 es generalmente mas pequefio que el diametro interior del implante 105 (es decir,
el canal de fluido) de tal manera que el implante 105 puede cargarse en el aplicador 515. En algunos casos, el diametro
exterior del aplicador 515 puede ser significativamente mas pequefio, creando asi un espacio G entre el aplicador 515 y
el implante 105 (véase la fig. 6E). Este espacio G deja sitio para anadir una capa 512 de retencién de acuerdo con
realizaciones de la presente invencién o un recubrimiento de retencion al componente 320 de entrega (véase la fig. 6F).
La capa 512 de retencion puede retener el implante 105 en el aplicador 515 durante la diseccion roma e implantacién
para evitar que el implante 105 se caiga inadvertidamente del aplicador 515 hasta que se entrega en la ubicacion
deseada dentro del ojo. Una ventaja de una capa 512 de retencion entre el implante y el aplicador es el perfil muy bajo
del sistema 305 de entrega y la capacidad mejorada del usuario para visualizar cada etapa de la implantacién. Las capas
de retencion anadidas externamente alrededor del implante, en contraste, aumentan significativamente el perfil del
dispositivo de entrega e impactan negativamente en la capacidad del usuario para visualizar las etapas de entrega. Las
capas externas de retencién también pueden aumentar el tamafio de la incisidon necesaria para insertar el dispositivo de
entrega.

Las figs. 6A-6D muestran vistas esquematicas en seccion transversal de un implante 105 montado en una porcién 320
de entrega insertado desde la camara anterior en el espacio supracoroideo. Las figuras muestran un implante 105
montado en el extremo de un aplicador 515, una funda 510 dimensionada y conformada para recibir 0 apoyarse en una
porcién del extremo proximal 335 del implante 105, y una capa 512 de retencién que proporciona un ajuste de
interferencia entre el implante 105 y el aplicador 515. En esta realizacion, tras el accionamiento, el aplicador 515 desliza
en la direccién proximal (flecha P) dentro de la funda 510. El extremo proximal 335 del implante 105 se apoya en el borde
distal de la funda 510 para evitar que el implante 105 deslice en la direccién proximal. Esto empuja efectivamente el
implante 105 fuera del extremo distal del aplicador 515 y libera de manera controlable el implante 105 en el espacio
supracoroideo SC. La capa 512 de retencion se mueve con el aplicador 515 de tal manera que el aplicador 515 y la capa
512 de retencién se retiran completamente a la funda 510. Deberia apreciarse que la funda 510 también puede avanzar
distalmente sobre el aplicador 515 tras el accionamiento para entregar el implante 105 al espacio supracoroideo.

La capa 512 de retencién puede incluir, por ejemplo, un manguito tal como un tubo retractil que se puede insertar sobre
el aplicador 515. La capa 512 de retencién también se puede insertar a través de la via de fluido del implante 105. La
capa 512 de retencién también puede incluir un recubrimiento de material, por ejemplo, sobre el diametro exterior del
aplicador 515 o sobre el diametro interior del implante 105. La capa 512 de retencion también puede servir para evitar
que el tejido se atasque en el espacio G entre el aplicador 515 y el implante 105, por ejemplo, durante la insercién del
dispositivo a través de la raiz del iris o del cuerpo ciliar.
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La capa 512 de retencion puede ser de una variedad de materiales. En una realizacion, la capa 512 de retencion puede
ser un polimero generalmente blando, elastomero, compatible. Por ejemplo, el material de la capa 512 de retencién
puede incluir silicona, elastdémeros termoplasticos (HYTREL, RATON, PEBAX), ciertas mezclas de poliolefinas o
poliolefinas, aleaciones elastémeras, poliuretanos, copoliéster termoplastico, amidas de bloques de poliéter, poliamidas
(tales como nylon), poliuretanos de copolimero de bloque (tales como LYCRA). Algunos otros materiales ejemplares
incluyen fluoropolimero (tales como FEP y PVDF), FEP estratificado en nodos de ePTFE, acrilico, acrilicos de baja
temperatura de transicion vitrea, e hidrogeles. También debe apreciarse que los polimeros mas rigidos pueden hacerse
mas compatibles incorporando volimenes de aire o huecos en su volumen, por ejemplo, PTFE y PTFE expandido.

Dinamica de diseccién del aplicador

Como se describié anteriormente, el componente 320 de entrega puede incluir un aplicador alargado 515. La forma,
estructura, materiales y propiedades del material del aplicador 515 se seleccionan para optimizar la diseccion suave y
roma entre los limites del tejido adyacentes a la pared interna de la esclera y la formacion del espacio supracoroideo. El
aplicador 515 puede tener un tamafo y una forma en seccion transversal que complemente la forma en seccién
transversal del lumen interno del implante 105 a través de la cual se extiende el aplicador 515 cuando el implante 105 se
carga sobre el mismo.

Una variedad de parametros que incluyen la forma, el material, las propiedades del material, el diametro, la flexibilidad, la
elasticidad, la curvatura previa y la forma de la punta del aplicador 515 pueden afectar el rendimiento del aplicador 515
durante la diseccién de tejido suave y roma. El aplicador 515 penetra deseablemente ciertos tejidos mientras evita la
penetracion de otros tejidos. Por ejemplo, es deseable que el aplicador 515 sea capaz de penetrar la raiz del iris o el
cuerpo ciliar. EI mismo aplicador 515 seria beneficiosamente incapaz de penetrar el espolén escleral o la pared interior
de la esclera de manera que pueda diseccionar suavemente entre los limites de tejido adyacentes a la pared interior de
la esclera.

La forma del aplicador 515 a lo largo de su eje largo puede ser recta (como se muestra en la fig. 5B) o puede ser curvada
a lo largo de toda o una parte de su longitud (como se muestra en la fig. 5A) para facilitar la colocacion adecuada. En el
caso del aplicador curvo 515, el radio de curvatura puede variar. Por ejemplo, el aplicador 515 puede tener un radio de
curvatura de 3 mm a 50 mm y la curva puede cubrir desde 0 grados a 180 grados. En una realizacion, el aplicador 515
tiene un radio de curvatura que corresponde o complementa el radio de curvatura de una regién del ojo, tal como la
pared interior de la esclera. Por ejemplo, el radio de curvatura puede ser de aproximadamente 11-12 mm. Ademas, el
radio de curvatura puede variar moviéndose a lo largo de la longitud del aplicador 515. También puede haber medios
para variar el radio de curvatura de porciones del aplicador 515 durante la colocacion.

La forma de la punta distal del aplicador 515 puede desempenar un papel en si el aplicador 515 penetra o0 no en ciertos
tejidos. Por ejemplo, la pared escleral es un tejido mas resistente que el cuerpo ciliar o la raiz del iris y generalmente
requiere un aplicador de punta afilada para poder penetrarla. La punta distal del aplicador 515 puede ser lo
suficientemente afilada como para penetrar la raiz del iris o el cuerpo ciliar, pero no tan afilada (o suficientemente roma)
como para no penetrar facilmente la pared interior de la esclera. La forma de la punta del aplicador 515 puede variar. La
punta distal del aplicador 515 descrito en este documento puede tener una punta de angulo amplio. La forma de la punta
puede ser simétrica con relacion a un eje central, longitudinal del aplicador, tal como una punta hemisférica, un cono de
punta roma, una punta de cono redondeada. La forma de la punta también puede ser asimétrica, tal como una punta en
forma de pala o de paleta. En una realizacion, el aplicador 515 tiene una punta roma. La forma de punta roma o
atraumatica ayuda en la diseccion suave entre tejidos, tales como la esclera y el cuerpo ciliar y la esclera y la coroides.

La punta distal del aplicador 515 también puede recubrirse para reducir la friccion durante la diseccion. En una
realizacion, la punta distal del aplicador 515 esta recubierta con un recubrimiento hidrdfilo tal como HYDAK (Biocoat,
Horsham, PA) u otro recubrimiento resbaladizo como se conoce en la técnica. Se puede lograr un equilibrio entre el
angulo de la punta distal, el angulo de aproximacién al punto de entrada de diseccion y si la punta esta cubierta o no por
un recubrimiento resbaladizo, de manera que se reduzca el riesgo de penetrar ciertos tejidos (es decir, la pared interior
de la esclera) mientras se mantiene la capacidad de penetrar otros tejidos (es decir, raiz del iris o cuerpo ciliar).

Ademas de la forma de la punta, los recubrimientos y la curvatura previa del aplicador 515, el rendimiento de diseccion
especifico también depende en parte de la elasticidad y flexibilidad del aplicador 515. La elasticidad y la flexibilidad del
aplicador 515 es generalmente una funcién del material, de las propiedades del material y del diametro del material
seleccionado para el aplicador. Como se menciond anteriormente, es deseable tener un aplicador 515 que no penetre
facilmente en tejidos tales como la pared interior de la esclera. Pero también es deseable tener un aplicador 515 que
pueda penetrar a través de otros tejidos, tales como la raiz del iris o el cuerpo ciliar. De manera similar, es deseable tener
un aplicador 515 que pueda ajustarse a la curva de la pared escleral interior durante la diseccion roma de tejido.

El diametro exterior del aplicador 515 se puede seleccionar y optimizar en funcién del material y la flexibilidad del material
utilizado para el aplicador 515. Un aplicador hecho de nitinol, por ejemplo, puede tener un didmetro exterior de
aproximadamente 0,229 mm (0,009 pulgadas). El nitinol es un metal superelastico que es bastante flexible pero lo
suficientemente rigido como para ser empujado a través de la raiz del iris y del cuerpo ciliar para alcanzar y adaptarse a
la curva de la pared escleral interior durante la diseccion roma a lo largo del limite entre la esclera y los tejidos
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adyacentes a la pared escleral interior. Cuando se combina con otras caracteristicas del aplicador, por ejemplo, una
punta roma, se puede usar un aplicador de nitinol que tenga un didmetro exterior de aproximadamente 0,229 mm (0,009
pulgadas) para diseccionar suavemente las capas de tejido mientras se evita la tunelizacion o perforacién de una o
ambas paredes esclerales interiores y de la coroides. El alambre de resorte de acero inoxidable es otro material que
podria usarse para el aplicador 515. El alambre de acero inoxidable generalmente es ligeramente mas rigido que el
nitinol. Por lo tanto, el diametro exterior de un aplicador hecho de alambre de acero inoxidable puede necesitar ser algo
mas pequefo que el diametro exterior para un aplicador hecho de nitinol para lograr el mismo rendimiento durante la
diseccién roma. En una realizacion, el aplicador tiene un diametro exterior de aproximadamente 0,432 mm (0,017
pulgadas). Deberia apreciarse que, para una flexibilidad de un material dado, el diametro exterior dptimo del aplicador
puede determinarse y extrapolarse para un aplicador de un material diferente que tenga un grado diferente de flexibilidad.
Otros materiales considerados para el aplicador 515 incluyen alambres flexibles elasticos hechos de un polimero o un
alambre compuesto de polimero reforzado con fibras de alta resistencia.

Métodos de entrega de implante

A continuacion, se describe un método para administrar e implantar el implante en el ojo. En general, uno o mas
implantes 105 pueden montarse de forma deslizante e implantarse en o cerca del espacio supracoroideo usando un
sistema de entrega como se describe en este documento. De acuerdo con la presente exposicién el montaje del implante
en el aplicador del sistema de entrega es ayudado por una capa de retencion (o un recubrimiento de retencion en el
aplicador o en las paredes interiores del implante) que retiene reversiblemente el implante en la punta del aplicador
mientras mantiene aun un aplicador flexible y de bajo perfil como se describe anteriormente. Se puede usar una capa de
retencién para evitar que el implante se caiga del aplicador inadvertidamente durante la entrega hasta que el usuario
active el componente de entrega y efectle la liberacion controlada del implante del aplicador 515, por ejemplo, al retirar el
aplicador 515 de manera proximal. El implante 105 se asegura luego en el ojo para que proporcione comunicacion fluida
entre la camara anterior y el espacio supracoroideo.

La implantacién se puede realizar usando una lente de visualizacion como se muestra en la fig. 6G. Una lente 1405 de
visualizacion (tal como una lente de gonioscopio representada esquematicamente en la fig. 6G) se coloca junto a la
cornea. La lente 1405 de visualizacion permite la visualizacién de regiones internas del ojo, tales como el espoldn
escleral y la unién escleral, desde una ubicacién enfrente del ojo. La lente 1405 de visualizacion puede incluir
opcionalmente uno o mas canales 1410 de guia que estan dimensionados para recibir la porcién 320 de entrega del
sistema 305 de entrega. Deberia apreciarse que las ubicaciones y orientaciones de los canales 1410 de guia en la fig.
6G son meramente ilustrativas y que las ubicaciones y orientaciones reales pueden variar dependiendo del angulo y la
ubicacién donde se ha de entregar el implante 105. Un operador puede usar la lente 1405 de visualizacion durante la
entrega del implante en el ojo. La lente 1405 de visualizacion puede tener una forma o recorte que permita al cirujano
usar la lente 1405 de visualizacién de una manera que no cubra ni impida el acceso a la incision corneal. Ademas, la
lente 1405 de visualizacion puede actuar como una guia a través de la cual se puede colocar un sistema 305 de entrega
para predeterminar la trayectoria del dispositivo a medida que se inserta a través de la cérnea.

También se puede usar un endoscopio durante la entrega para ayudar en la visualizacion. Por ejemplo, un endoscopio
de calibre veintiuno a veinticinco se puede acoplar al implante durante la entrega, tal como montando el endoscopio a lo
largo del costado del implante o montando el endoscopio coaxialmente dentro del implante. El guiado ultrasénico se
puede usar también usando bio-microscopia de alta resolucion, TCO y similares. Alternativamente, se puede insertar un
pequeno endoscopio a través de otra incisién en el limbo en el ojo para obtener imagenes del tejido durante el
procedimiento.

Cada etapa de implantacién también se puede visualizar utilizando un sistema de visualizacién interno (véase, por
ejemplo, la Solicitud de Patente de Serie de EE. UU. No. 12/492,085). La visualizacién puede ocurrir continuamente
durante la implantacién u otros procedimientos sin la necesidad de volver a colocar o quitar uno o mas componentes de
los sistemas de formacion de imagenes y sin la necesidad de ver a través de una lente de gonio.

Con referencia a la fig. 7, la porcién 320 de entrega se coloca de tal manera que la punta distal del aplicador 515 y el
implante 105 penetran a través de una pequefa incision corneal para acceder a la camara anterior. A este respecto, la
incision Unica se puede hacer en el ojo, tal como dentro del limbo de la cérnea. En una realizacién, la incision estd muy
cerca del limbo, tal como o bien al nivel del limbo o bien dentro de los 2 mm del limbo en la cérnea transparente. El
aplicador 515 se puede usar para hacer la incision o se puede usar un dispositivo de corte separado. Por ejemplo, se
puede usar un dispositivo con punta de cuchillo o una cuchilla de diamante para entrar inicialmente en la cérnea. Se
puede hacer avanzar un segundo dispositivo con una punta de espatula sobre la punta del cuchillo en donde el plano de
la espatula se coloca para coincidir con el plano de diseccion.

La incisién corneal puede tener un tamafo que sea suficiente para permitir el paso del implante 105 en el aplicador 515 a
su través. En una realizacion, la incisién tiene un tamafo de aproximadamente 1 mm. En otra realizacién, la incision no
es mayor de aproximadamente 2,85 mm de tamafo. En otra realizacién, la incision no es mayor de aproximadamente
2,85 mm y es mayor de aproximadamente 1,5 mm. Se ha observado que una incision de hasta 2,85 mm es una incision
que se sella por si sola. Para mayor claridad de la ilustracion, la fig. 7 no esté a escala.
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Después de la insercion a través de la incision, el aplicador 515 puede ser hecho avanzar hacia la cdmara anterior a lo
largo de una via que permite que el implante 105 sea entregado desde la camara anterior al espacio supracoroideo. Con
el aplicador 515 posicionado para la aproximacion, el aplicador 515 puede ser hecho avanzar mas hacia dentro del ojo
de manera que la punta distal roma del aplicador 515 y/o el implante 105 penetren el tejido en el angulo del ojo, por
ejemplo, la raiz del iris 0 una regién del cuerpo ciliar o la parte de la raiz del iris del cuerpo ciliar cerca de su borde tisular
con el espoldn escleral, lo que se tratara con mas detalle a continuacion.

El espolon escleral es un hito anatdmico en la pared del angulo del ojo. El espoldn escleral esta por encima del nivel del
iris, pero por debajo del nivel de la malla trabecular. En algunos ojos, el espol6n escleral puede ser enmascarado por la
banda inferior de la malla trabecular pigmentada y estar directamente detras de ella. El aplicador puede desplazarse a lo
largo de una via que esta hacia el angulo del 0jo y el espolén escleral de manera que el aplicador pasa cerca del espolén
escleral en el camino hacia el espacio supracoroideo, pero penetra no necesariamente el espolén escleral durante la
entrega. En vez de ello, el aplicador 515 puede apoyarse en el espolén escleral y moverse hacia abajo para diseccionar
el limite de tejido entre la esclera y el cuerpo ciliar, comenzando el punto de entrada de diseccién justo por debajo del
espolon escleral cerca de la raiz IR del iris 0 de la porcién de la raiz del iris del cuerpo ciliar. En otra realizacion, la via de
entrega del implante interseca el espolén escleral.

El aplicador 515 puede aproximarse al angulo del ojo desde el mismo lado de la camara anterior que la ubicacién de
despliegue de manera que el aplicador 515 no tenga que ser hecho avanzar a través del iris. Alternativamente, el
aplicador 515 puede aproximarse al angulo del ojo desde el otro lado de la camara anterior AC de modo que el aplicador
515 es hecho avanzar a través del iris y/o de la camara anterior hacia el angulo opuesto del ojo. El aplicador 515 puede
aproximarse al angulo del ojo a lo largo de una variedad de vias. El aplicador 515 no necesariamente cruza sobre el ojo y
no interseca el eje central del ojo. En otras palabras, la incisién corneal y la ubicacion donde se implanta el implante en el
angulo del ojo pueden estar en el mismo cuadrante cuando se visualiza mirando hacia el ojo a lo largo del eje éptico.
Ademas, la via del implante desde la incision corneal hasta el angulo del ojo no debe pasar a través de la linea central
del ojo para evitar interferir con la pupila.

La fig. 8 muestra una vista ampliada de la regién anterior del ojo que muestra la cdmara anterior AC, la cérnea C, el iris |
y la esclera S. Un implante 105 montado en un aplicador 515 puede aproximarse al angulo del ojo desde la camara
anterior AC. Como se mencion6 anteriormente, el aplicador 515 se mueve a lo largo de una via de tal modo que el punto
de entrada de diseccién de la punta distal del aplicador 515 puede penetrar la raiz IR del iris 0 la porcién de la raiz del iris
del cuerpo ciliar CB cerca del espolén escleral SSp. Otros puntos de penetracion cerca del angulo del ojo también se
consideran en este documento. El cirujano puede girar o reposicionar el mango del dispositivo de entrega para obtener
una trayectoria de aproximacién adecuada para el aplicador 515, como se describe con mas detalle a continuacion.

El aplicador 515 con el implante 105 colocado sobre el mismo puede hacerse avanzar a través de tejidos cercanos al
angulo del ojo, tales como la raiz IR del iris, el cuerpo ciliar o la porcién de la raiz del iris del cuerpo ciliar. A medida que
se hace avanzar el aplicador 515, puede penetrar un area 805 de conexion fibrosa entre el espolén escleral y el cuerpo
ciliar. Esta area 805 de conexion fibrosa puede tener aproximadamente 1 mm de longitud. Una vez que se empuja la
punta distal del aplicador 515 mas alla de esta regién 805 de conexion fibrosa, entonces puede hacer que la esclera S se
despegue mas faciimente o se separe de otro modo del cuerpo ciliar y de la coroides, ya que sigue la curva interna de la
esclera A para formarse el espacio supracoroideo SChS. Como se describié anteriormente, una combinacion de la forma
de la punta del aplicador, del material, de las propiedades del material, del diametro, de la flexibilidad, de la elasticidad,
de los recubrimientos, de la curvatura previa, etc., lo hacen mas propenso a seguir una via de implantacion que refleja la
curvatura de la pared interior de la esclera, y entre capas de tejido tales como la esclera S y la coroides o la esclera y el
cuerpo ciliar.

El aplicador 515 puede ser hecho avanzar continuamente en el ojo, por ejemplo, durante aproximadamente 6 mm. El
plano de diseccién del aplicador 515 puede seguir la curva de la pared escleral interior de manera que el implante 105
montado en el aplicador 515, por ejemplo, después de penetrar la raiz IR del iris o la porcién de la raiz del iris del cuerpo
ciliar CB, puede diseccionar de forma cuidadosa el limite entre las capas de tejido del espolén escleral SSp y el cuerpo
ciliar CB, de modo que una region distal del implante 105 se extiende a través del espacio supraciliar SCiS y luego, mas
adelante, se coloca entre los limites de tejido de la esclera y la coroides que forman el espacio supracoroideo SChS.

Una vez colocado correctamente, el implante 105 puede ser liberado. El implante 105 se puede liberar, por ejemplo,
retirando el aplicador 515 de manera que el implante 105 sea empujado efectivamente de manera controlada desde la
punta de la porcion 320 de entrega con la funda 510 (por ejemplo, de la manera descrita anteriormente con referencia a
las figs. 6A-6D). De acuerdo con realizaciones de la presente exposicion, se usa una capa 512 de retencién para ayudar
a retener el implante 105 en el aplicador 515 durante las etapas de entrega. Sin embargo, la relacién entre la capa 512
de retencion y el implante 105 es faciimente reversible, de tal modo que el aplicador 515 y la capa 512 de retencion
pueden retirarse hacia la funda 510 para liberar de forma controlable el implante 105 desde la punta del aplicador al
llegar a la ubicacién objetivo dentro del ojo

El implante 105 puede incluir una o més caracteristicas estructurales que ayudan a anclar o retener el implante 105 en la
region objetivo del ojo. Las caracteristicas estructurales pueden incluir pestafas, protuberancias, alas, dientes o puas, y
similares que pueden alojarse en la anatomia del ojo circundante para retener el implante 105 en su lugar y evitar que el
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implante 105 se mueva adicionalmente dentro del espacio supracoroideo SChS. Las caracteristicas estructurales
también proporcionan regiones para areas de conexion fibrosa entre el implante 105 y la anatomia ocular circundante. La
fig. 9 ilustra esquematicamente una banda circunferencial 107 de aproximadamente 1 mm del implante 105 cerca de la
union de la raiz del iris y el espolon escleral SSp a lo largo del interior de la pared escleral hacia la parte posterior del ojo
en la que puede producirse la conexién fibrosa. La conexion fibrosa puede resultar, por ejemplo, del crecimiento de
células endoteliales en, alrededor y/o entre las caracteristicas de retencion del implante 105. Ademas, una pequefia
cantidad de cicatrices en y alrededor de un area de unién de tejido fibroso entre el espoldn escleral y el cuerpo ciliar en la
region de la porcion de la raiz del iris del cuerpo ciliar pueden proporcionar una fijacion adicional para apuntalar el
implante en su ubicacién objetivo. Una porcion proximal del implante 105 puede permanecer dentro de la camara anterior
AC. En una realizacién, al menos 1 mm a 2 mm del implante (a lo largo de la longitud) permanece en la cdmara anterior.

El implante 105 puede ser colocado en el ojo de modo que una porcion del implante se asiente sobre la parte superior
del cuerpo ciliar CB. El cuerpo ciliar CB puede actuar como una plataforma fuera de la cual el implante 105 puede estar
en voladizo hacia el espacio supracoroideo SChS. El implante 105 puede tener una rigidez relativa tal que, cuando se
implanta, el implante 105 deforma al menos una parte del tejido adyacente al espacio supracoroideo para adoptar una
forma diferente a la curvatura natural. De esta manera, el implante 105 puede levantar o "formar una tienda de campana
en" la esclera S hacia afuera de tal manera que el espacio supracoroideo SChS se forme alrededor del extremo distal del
implante 105. La tienda de campana de la esclera S como se muestra en la fig. 9 se ha exagerado para mayor claridad
de ilustracion. Debe apreciarse que el contorno real de la region de tejido en forma de tienda de campana puede diferir
en la anatomia real. Si el extremo distal del implante 105 esté colocado entre la esclera y el cuerpo ciliar o la esclera y la
coroides, el implante 105 puede actuar como una via de flujo entre la camara anterior AC y el espacio supracoroideo
SChS sin bloqueo de la via de salida por tejidos circundantes tales como la esclera o la coroides.

El implante también se puede colocar en el ojo de modo que una parte del implante ejerza una fuerza o presién sobre o
contra el cuerpo ciliar. El implante puede ejercer una fuerza de desplazamiento contra el cuerpo ciliar de tal manera que
el implante interfiera y/o resista la curvatura natural del cuerpo ciliar. El implante puede interferir y cambiar localmente la
curvatura del limite entre la esclera y al menos una parte del cuerpo ciliar cuando se implanta en el ojo. Como se
menciond anteriormente, el cuerpo ciliar produce humor acuoso. La fuerza ejercida por el implante sobre el cuerpo ciliar
puede disminuir la produccion de humor acuoso desde el cuerpo ciliar. La configuracion rigida del implante 105 puede
empujar hacia abajo o radialmente hacia adentro sobre el cuerpo ciliar.

En una realizacion, un implante 505 puede ser una derivacion alargada, rigida que tiene un lumen interno y una region
510 expandida y/o expandible (véase, fig. 10A-10D). El implante 505 puede derivar humor acuoso desde la camara
anterior al espacio supracoroideo. La region 510 expandible del implante 505 puede impartir una presion contra el cuerpo
ciliar CB de manera que se reduzca la produccion de humor acuoso. La presion puede ser en direccion descendente o
en una direccion radialmente hacia adentro del cuerpo ciliar CB. En una realizacién, la presion contra el cuerpo ciliar CB
hace que al menos una porcion del cuerpo ciliar CB se desplace y se reduzca la produccion de humor acuoso. En otra
realizacion, el implante no desplaza el cuerpo ciliar CB, sino que simplemente ejerce presién contra el cuerpo ciliar para
reducir la produccién de humor acuoso. La combinacion de produccién acuosa reducida y la derivacién de humor acuoso
fuera de la camara anterior pueden actuar en coordinacion para reducir la presién dentro de la camara anterior.

El implante 505 puede ser un miembro tubular alargado que tiene un extremo proximal, un extremo distal y una
estructura que permite el flujo de fluido (tal como humor acuoso) a lo largo del implante tal como a través o alrededor del
implante desde la cdmara anterior. Por ejemplo, el implante 505 puede tener al menos un lumen interno que tiene al
menos una abertura para la entrada de fluido y al menos una abertura para la salida de fluido. El implante 505 no
necesita incluir un lumen interno que comunique fluidos con la cdmara anterior AC. El implante 505 puede ser una varilla
solida que permite el flujo de humor acuoso a lo largo de una superficie exterior. El implante 505 también puede permitir
que no fluya humor acuoso a través o alrededor del implante y, en su lugar, aplique solo una fuerza sobre el cuerpo ciliar
para reducir la produccion de humor acuoso.

El implante 505 puede tener una variedad de formas y configuraciones. El implante 505 puede tener una forma o adoptar
una forma que optimice la presion radial ejercida sobre el cuerpo ciliar CB. El implante 505 puede ser o incluir un balén
inflable, un espaciador o jaula expandible u otra configuraciéon. El implante 505 puede tener una o mas regiones
expandibles de Hidrogel 510. El implante 505 también puede tener una variedad de secciones transversales y formas.
Por ejemplo, el implante puede tener una forma circular, ovalada, rectangular o en estrella y puede variar de forma en
seccibén transversal moviéndose a lo largo de su longitud. En una realizacién, el implante 505 puede tener una forma de
estrella o en cruz de modo que el humor acuoso procedente de la camara anterior fluya a través de una o mas
superficies externas tortuosas del implante.

La presién ejercida por el implante 505 sobre el cuerpo ciliar CB puede variar. En una realizacion, el implante 505 ejerce
una fuerza radialmente hacia adentro (con relacion al centro del ojo) sobre el cuerpo ciliar CB. En otra realizacion, el
implante ejerce una fuerza que tiene un componente que apunta radialmente hacia adentro y otro componente que no
apunta radialmente hacia adentro.

Si bien esta memoria descriptiva contiene muchos detalles, estos no deben interpretarse como limitaciones en el alcance
de una invencién que se reivindica o de lo que puede reivindicarse, sino mas bien como descripciones de caracteristicas
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especificas de realizaciones particulares. Ciertas caracteristicas que se describen en esta memoria descriptiva en el
contexto de realizaciones separadas también se pueden implementar en combinacién en una sola realizacion. Por el
contrario, varias caracteristicas que se describen en el contexto de una sola realizacién también pueden implementarse
en multiples realizaciones por separado o en cualquier sub-combinacion adecuada. Ademas, aunque las caracteristicas
pueden describirse anteriormente como actuando en ciertas combinaciones e incluso reivindicarse inicialmente como
tales, una o mas caracteristicas procedentes de una combinacion reivindicada pueden en algunos casos eliminarse de la
combinacién, y la combinacion reivindicada puede dirigirse a una sub-combinacion o una variacion de una sub-
combinacion. De manera similar, aunque las operaciones se representan en los dibujos en un orden particular, esto no
debe entenderse como que requiere que tales operaciones se realicen en el orden particular mostrado o en un orden
secuencial, o que se realicen todas las operaciones ilustradas, para lograr resultados deseables. Solo se describen unos
pocos ejemplos e implementaciones. Se pueden hacer variaciones, modificaciones y mejoras a los ejemplos e
implementaciones descritos y otras implementaciones en base a lo que se describe.

Otra realizacion (A) ejemplar de la presente invencion se refiere a un implante ocular, que comprende: un miembro
alargado que tiene un lumen interno que forma una via de flujo, al menos un orificio de entrada que se comunica con la
via de flujo, y al menos un orificio de salida que comunica con la via de flujo, en donde el miembro alargado esta
adaptado para colocarse en el ojo de tal modo que al menos un orificio de entrada comunica con la cdmara anterior, al
menos un orificio de salida comunica con el espacio supracoroideo para proporcionar una via de fluido entre la camara
anterior y el espacio supracoroideo cuando el miembro alargado se implanta en el 0jo; y un material de pared que
imparte una rigidez al miembro alargado, en donde la rigidez se selecciona de modo que después de la implantacién el
miembro alargado deforma el tejido ocular que rodea el espacio supracoroideo formando un volumen de tienda de
campana.

Otra realizacion ejemplar de la presente invencion se refiere a un implante de acuerdo con la realizacién A anterior, en
donde la rigidez del miembro alargado es mayor que la rigidez del tejido ocular que rodea el espacio supracoroideo.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de implante ocular para implantacién de un implante ocular en un ojo, que comprende:
un implante ocular (105) que tiene:

un lumen interno (110) que tiene un diametro interior dentro del implante ocular (105) para formar una via de
flujo;

al menos un orificio (115) de entrada que comunica con el lumen interno (110); y
al menos un orificio (120) de salida que comunica con el lumen interno (110);

en el que cuando el implante ocular (105) se coloca en una ubicacion desplegada, en el ojo, al menos el orificio
(115) de entrada esta en comunicacién con la cadmara anterior y al menos el orificio (120) de salida esta en comunicacién
con el espacio supracoroideo, de tal modo que el implante (105) proporciona una via de flujo para drenar el humor
acuoso desde la camara anterior hacia el espacio supracoroideo; y

el sistema de implante ocular que comprende ademas un instrumento (305) de entrega que comprende:
un mango (310) proximal; y
un componente (320) de entrega que incluye:

un elemento aplicador (515) alargado formado por un cuerpo alargado que se acopla de forma
desmontable al implante ocular (105) siendo insertado longitudinalmente a través del lumen interno (110), en
donde el cuerpo alargado tiene un didmetro exterior suficientemente mas pequefno que el diametro interior del
lumen interno (110) creando un espacio (G) para una capa (512) de retencion;

la capa (512) de retencion; y
una funda (510) colocada axialmente sobre el aplicador (515),

en donde el instrumento (305) de entrega esta adaptado para el despliegue del implante ocular (105) en la
ubicacion desplegada en el ojo a través de una incision corneal, a través de la cdmara anterior a través de un espacio
interno entre el cuerpo ciliar y la esclera formado tras la separacion de al menos una porciéon del cuerpo ciliar de la
esclera, y en donde el instrumento (305) de entrega esta adaptado para la separaciéon del implante ocular (105) del
elemento aplicador (515) alargado y a la ubicacion desplegada.

2. El sistema de implante de la reivindicacion 1, en el que el elemento aplicador (515) es curvo, en el que el implante
ocular (105) es lo suficientemente flexible como para adaptarse a una curvatura del elemento aplicador (515) cuando
estad acoplado de forma desmontable al elemento aplicador (515), y en el que, tras la liberacion del implante (105) del
elemento aplicador (515), el implante ocular (105) pasa a una forma que configura una cuerda (S) sustancialmente recta
con relacién a una curvatura.

3. El sistema de implante de la reivindicacion 1, en el que un extremo distal de la funda (510) se apoya en un extremo
proximal del implante ocular (105) cuando el implante ocular (105) esta acoplado de forma desmontable al elemento
aplicador (515), y en el que la funda (510), que esta fijada con relaciéon al mango proximal, actia como un tope que
impide que el implante (105) se mueva en una direccion proximal con relacion al instrumento (305) de entrega cuando el
elemento aplicador (515) libera el implante ocular (105).

4. El sistema de implante de la reivindicacién 1, en el que el instrumento (305) de entrega comprende:

un elemento de tope que comprende una porcion distal de la funda (510) colocada de manera fija con relacién
al mango proximal (310), en el que la funda (510) se coloca proximalmente al implante (105) cuando el elemento
aplicador (515) esta acoplado de forma desmontable al implante (105);

en el que el elemento aplicador (515) esta posicionado de manera mdvil con respecto a la funda (510) y se
extiende longitudinalmente a través de la funda (510), en el que la funda (510) esta colocada proximalmente al implante
(105) cuando el elemento aplicador (515) esta acoplado de forma desmontable al implante (105).

5. El sistema de implante de la reivindicacion 1, en el que la capa (512) de retencion incluye un manguito que puede ser
insertado sobre el elemento aplicador (515) y esta ubicado dentro del espacio (G) entre el elemento aplicador (515) y el
implante ocular (105) cuando el implante ocular (105) esta acoplado de forma desmontable al elemento aplicador (515).

6. El sistema de implante de la reivindicacién 1, en el que la capa (512) de retencién incluye un recubrimiento de material
sobre el diametro interior del lumen interno del implante y esta ubicada dentro del espacio (G) entre el elemento aplicador
(515) y el implante ocular (105) cuando el implante ocular (105) esta acoplado de forma desmontable al elemento
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aplicador (515).

7. El sistema de implante de la reivindicacién 1, 5 0 6, en el que la capa (512) de retencion incluye un recubrimiento de
material bien sobre el diametro exterior del elemento aplicador (515) o bien sobre el diametro interior del lumen interno
(110) del implante ocular (105).

8. El sistema de implante de la reivindicacion 1, 5, 6 o 7, en el que la capa (512) de retencién proporciona un ajuste de
interferencia de perfil bajo entre el elemento aplicador (515) y el implante ocular (105) para retener el implante ocular
(105) sobre el elemento aplicador (515) durante la diseccién e implantacién.

9. El sistema de implante de la reivindicacion 1, 5, 6, 7 u 8, en el que la capa (512) de retencién impide que el tejido entre
en el espacio (G) durante la implantacion del implante ocular (105).

10. El sistema de implante de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el elemento aplicador esta formado
de nitinol.

11. El sistema de implante de la reivindicacion 10, en el que el diametro exterior del elemento aplicador es de 0,229 mm
(0,009 pulgadas).
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FIG. 10A
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FIG. 10C
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FIG. 10D
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