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(57) Resumo: Um implante (20) para remodelar uma cérnea (30)
inclui uma estrutural anelar de suporte periférico (22), uma pluralidade
de filamentos (26), e uma incrustagéao (24). Os filamentos (26) se
estendem entre a incrustagéo e a estrutura anelar periférica (22) e
proporciona suporte para a incrustacdo (24) . O implante ¢é
cirurgicamente posicionado com a incrustacdo (24), de modo geral
diretamente ao longo de uma regiao ectatica da coérnea (30) para
proporcionar o re-contorno direto da cérnea (30). A incrustagdo (24)
pode ser proporcionada com uma curvatura ética pré-eterminada e/ou
prescri¢do o6tica para corrigir adicionalmente a visdo do paciente.
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“IMPLANTES CORNEOS E METODOS DE USO”

Dados de Pedido Relacionado

Este pedido de patente reivindica o beneficio de
U.S. App. Ser. No. 11/108 505, depositado em 18 de abril de
2005.

Campo Técnico

A presente invengdo é genericamente relacionada a
implantes de cérnea e processos de uso, e mais particular-
mente, mas ndo exclusivamente, é relacionado a implantes pa-
ra remodelar cdérneas que se tornaram enfraquecidas, afinadas
ou extasiadas, por exemplo, devido a condi¢des tais como ce-
ratocone e degeneracdo marginal pelicida ou devido a enfra-
quecimento secundario e ectasia apds cirurgia refrataria de
laser ou outra cirurgia ocular.

Antecedentes

Ceratocone (KCN) é uma condicdo onde a cdrnea, a
superficie externa ou janela do olho, torna-se enfraquecida,
afinada e extasiada. Esta ectasia faz com que a cérnea inche
e desenvolva uma su?erficie irregular que destorce as quali-
dades o6ticas da céfnea. Na medida em que a qualidade Oética
da cérnea diminui, a gqualidade de visdo também diminui. Len-
tes de contato macias atuais genericamente ndo aperfeigoam
significantemente visdo em casos de KCN avangada porque as
lentes de contato ﬁacias justo conformam-se a distorgdo da
cbérnea. Devido nao ser exeqiilivel triturar vidros para se a-
justar a superficie irregular da cérnea, maioria de indivi-
duos com KCN tém de usar lentes de contato rigidas que ser-

vem para fazer ponte sobre a area da irregularidade e prové
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uma nova superficie externa uniforme para o olho. Entretan-
to, lentes de contato duras podem ser desconfortaveis e dé
uso e manuten¢do inconvenientes.

Uma opcdo de tratamento cirirgico para KCN é um
transplante de cérnea. Neste procedimento, o tecido de cor-
nea adoentado do paciente é removido e substituido com teci-
do de cérnea de doador que é entdo suturado no lugar. Em a-
dicdo a requerer apropriado tecido de doador, a cirurgia de
transplante envolve riscos e o periodo de recuperagao pode
ser longo, por exemplo, até um ano. Uma op¢do de tratamento
cirurgico que é menos invasivo e ndo se baseia na disponibi-
lidade de tecido doador envolve implante de um par de seg-
mentos de anel plastico no tecido de cérnea ao redor da area
de irregularidade, por exemplo, os segmentos comercializados
sob a marca registrada INTACS por Addition Technology; Iﬁc.,
Fremont, Ca. Uma vez implantados, estes segmentos de anel
proporcionam uma medida de reforgo e remodelagem da cérnea
do paciente. Entretanto, estes segmentos de anel implantados
nao re—contoénam diretamente a &area afetada, e como um re-
sultado a efiéécia do procedimento é limitada.

Enxertos de coérnea tém sido usados para mudar a
habilidade de cérnea focalizar luz. Estes implantes de coér-
nea sdo tipicamente configurados como uma pequena lente de
contato e séd implantados na cérnea central em uma desejada
profundidade. A maneira tipica de efetuar uma alteracdo de
focalizacdo é através de adigdo fisica de forma e contorno
para a coérnea de modo que a superficie frontal da cbdrnea mu-

da de forma ou através de ter-se um maior indice de refracao
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que o tecido de cérnea de modo que as qualidades de focali-
zacdo da cdérnea sejam alteradas. Entretanto, a inerente fle-
xibilidade de muitos implantes convencionais e/ou limitacdes
sobre seu tamanho permissivel limitam sua eficacia em trata-
mento de KCN. Por exemplo, implantes relativamente rigidos
sdo tipicamente impermedveis para nutrientes vitais para a
sobrevivéncia da cérnea. Assim, embora um implante rigido de
grande diametro possa ser estruturalmente suficiente para
corrigir a ectasia, a interrupgdo dos processos naturais de
difusdo da cérnea sobre uma tal grande &rea pode conduzir a
significante necrose do tecido de cérnea.

Da mesma maneira, hd uma necessidade de aperfeicgo-
amentos nesta &rea de tecnologia. Mais especificamente, mas
ndo exclusivamente, had uma necessidade de aperfeigoados im-
plantes e técnicas cirurgicas que ndo dependam do suprimento
de cérneas doadoras e possam mais diretamente re-contornar
especificas areas da cbérnea. A presente invencdo € enderega-
da a estas e outras necessidades.

Breve Descricdo das Figuras

Embora as caracteristicas desta invencdo sejam
particularmente destacadas nas reivindicag¢des, a prépria in-
vengado, e a maneira na qual ela pode ser feita e usada, pode
ser melhor entendida através de referéncia a seguinte des-
crigéo.tomada em conexdo com as figuras acompanhantes for-
méndo uma sua parte.

A Fig. 1 é uma vista frontal de um implante de a-
cordo com uma realizacgdo.

A Fig. 2 é uma vista de secgdo lateral do disposi-
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tivo de Fig. 1 implantado em uma cérnea.

A Fig. 3 é uma vista frontal de um implante de a-
cordo com uma outra realizagdo.

A Fig. 4 é uma vista frontal de um implante de a-
cordo com uma outra realizagdo.

A Fig. 5 é uma vista frontal de um implante de a-
cordo com uma outra realizag¢ao.

A Fig. 6 €& uma vista frontal de um implante de a-
cordo com uma outra realizagao.

A Fig. 7 é uma vista frontal do dispositivo de
Fig. 6 em uma cénfiguragéo colapsada.

A Fig. 8 é& uma vista lateral de uma cérnea inchan-
do devido a ceratocone.

A Fig. 9 é uma vista lateral da coérnea de Fig. 8
corrigida com um implante de acordo com a presente invengdo.

A Fig. 10 é uma vista frontal de um implante de
acordo com uma outra realizacdo, tendo ambos segmentos de
anel interno e externo.

A Fig. 11 é uma vista lateral do implante da Fig.
10.

A Fig. 12 é uma vista lateral de uma variagao do
implante da Fig. 10 onde os segmentos de anel internos séo

recebidos em recessos no implante.

A Fig. 13 é uma vista frontal de um enxerto mos-
trando um padrdo de ranhura alternativo para uso no implante

de Fig. 12.

A Fig. 14 é uma vista lateral de um implante onde

o enxerto é adaptado com estalo no anel periférico interior.
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A Fig. 15 é uma vista frontal de um implante in-
cluindo estabilizadores de anel periférico.

Descricdo das Realizag¢des Ilustradas

Para os propdésitos de promocdo de um entendimento
dos principios da invencgdo, sera feita agora referéncia as
realizacdes ilustradas nos desenhos e linguagem especifica
serid usada para descrever as mesmas. Ndo obstante serd en-
tendido que nenhuma limitagcdo do escopo da invengdo é pelo
que pretendido. Alteragdes e ainda modificagbes nos disposi-
tivos ilustrados, e ainda tais aplicag¢les dos principios da
invencdo como aqui ilustradas sdo contempladas como pode o-
correr normalmente para aqueles versados na técnica a qual a
invencdo refere-se.

Em uma forma, a presente invengdo prové um implan-
te Util para remodelagem de regides ectasicas da cérnea. O
implante utiliza um anel periférico (ou um numero de segmen-
tos arqueados) e um membro interior (por exemplo, um enxer-
to) que é ancorado ao anel via uma série de membros de cone-
xdo finos (por exemplo, filamentos). Para re-contornar a
coérnea, o implante é posicionado com o enxerto genericamente
sobre a ectasia e o anel genericamente circundando a ectasi-
a. E esperado que, como comparado ao uso de um anel sozinho,
o novo contorno relativamente direto provido pelo enxerto
permite maior controle sobre a curvatura final ou forma da
cérnea. Além disso, a estrutura proporcionada ao enxerto pe-
lo anel periférico (ou segmentos arqueados) permite o enxer-
to ser de menor tamanho e/ou construido a partir de um mate-

rial mais flexivel do que pode ser possivel se o enxerto
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fosse para ser usado sozinho.

E para ser entendido que , como aqui usado, um a-
nel refere-se a um corpo definindo um centro aberto, se
construido de segmentos lineares, segmentos de raio constan-
te, ou segmentos onde o raio de curvatura varia. Da mesma
maneira, anéis podem ser circulares, ovais, oblongos ou as-
simétricos e seu tamanho é dado por uma dimensdo caracteris-
tica medida ao longo de uma linha passandouatravés do centro
do circulo, oval, etc. Por exemplo, a dimensdo caracteristi-
ca de um circulo é seu didmetro. Uma porgdo de um anel in-
clui qualquer segmento arqueado se ou nao este segmento ar-
gqueado é uma parte de um anel completo. E também apreciado
que anéis adaptados para serem implantados no olho tipica-
mente terdo uma curvatura esférica ou aspherical para subs-
tancial conformacdo a curvatura do globo do olho, tal como
mostrado em conexdo com as bandas de expansdo de esclera
descritas em Pedido Ser. 10/462 366, publicacgéo
2004/0034415.

Referindo-se agora a Fig. 1 um implante 20 de a-
cordo com uma realizacdo é mostrado. O implante 20 inclui um
anel periférico 22 circundando um membro com forma de disco
interior 24. Nesta primeira realizagdo, uma pluralidade de
filamentos 26 estendem-se radialmente entre o membro 24 e o
anel 22 em um padrdo semelhante a raio. As extremidades dos
filamentos 26 sdo conectadas ao anel 22 e o membro 24 res-
pectivamente em qualquer maneira apropriada, por exemplo,
através de amarracdo, suturas ou cola. Em uso, o implante 20

é cirurgicamente implantado em uma cérnea 30, como ilustrado
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na secdo transversa de Fig. 2, com a superficie interior 25
do membro 24 colocando em armacdo a area afetada da cérnea
30.

O anel 22 mantém os filamentos 26 em tensdo de mo-
do a suportar o membro 24 quando ele diretamente remodela
uma area ectadsica da cérnea 30. O anel 22 também pode auxi-
liar em remodelagem de cérnea através de processo indireto
de INTACTS, por exemplo, através de nivelacdo de tecido de
cérnea circundante. Entretanto, o anel 22 ndo precisa fun-
cionar para nivelar o tecido de cérnea circundante, e o ta-
manho e configuracdo do anel genericamente podem ser sele-
cionados para controle de quantidade de nivelagdo atribuivel
ao anel 22. Por exemplo, INTACTS correntemente em uso estao
na faixa de tamanho de 6 a 8 mm, por exemplo, tendo um diéa-
metro interno de 6,77 mm e didmetro externo de 8,1 mm com
uma secdo transversa hexagonal. Devido o presente implante
20 ndo se basear unicamente na presenga do anel 22 para ni-
velar o tecido de cérnea circundante, existe uma significan-
te flexibilidade em escolha de tamanho e configuragdes. Por
exemplo, embora o anel 22 possa ser de qualquer tamanho e
configuracdo apropriados, é esperado que certas realizagdes
empregardo um anel na faixa de tamanho de 8-12 mm, por exem-
plo, tendo uma dimensdo interna caracteristica de aproxima-
damente 9 mm e uma dimensdo externa caracteristica de 10 mm
(por exemplo, para um circulo, os didmetros interno e exter-
no) .

Um ou mais segmentos de anel podem ser usados no

lugar de anel 22. Por exemplo, a Fig. 3 mostra um implante
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tendo segmentos arqueados 22a e 22b gque circundam somente
parcialmente o membro 24. Aplicag¢des com trés ou quatro ou
mais segmentos arqueados também sdo contempladas. Os segmen-
tos 22a e 22b servem como ancoras para o filamento 26, com
cada segmento 22a e 22b na Fig. 3 servindo como uma ancora
para quatro filamentos. E para ser apreciado que quando um
grande numero de segmentos sdo empregados, eles podem dimi-
nuir em tamanho e no numero de filamentos para os quais eles
servem como a ancora, para o ponto onde um segmento simples
ancora um filamento simples. E ainda para ser apreciado que
a curvatura dos segmentos (isto é, ancoras de filamentos) é
ditada pelos confinamentos do olho, e onde os segmentos (ou
dncoras de filamentos) sdo curtos o suficiente, eles nao
precisam ser curvados.

Em muitas aplicagdes, a fungdo do membro 24 sera
primariamente para prover suporte para a area afetada da
cérnea, e o membro 24 pode ser construido de qualquer mate-
rial biocompativel tendo propriedades mecdnicas apropriadas
para este propdsito. Por exemplo, Figs. 1, 2, e 3 ilustram
um membro 24 que ¢é formado por uma pec¢a substancialmente
continua de material sélido. Tais membros sdo referidos como
enxertos de cdérnea. A Fig. 4 ilustra uma construgdo alterna-
tiva onde o membro interior 124 é formado a partir de uma
tela.

O membro 24 pode ser rigido ou flexivel. Em uma
forma, o membro 24 é flexivel como uma lente de contato ma-
cia e substancialmente baseia-se no anel 22 para manter sua

forma e remodelar a cérnea. Em uma outra forma, o membro 24
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tem rigidez comparéavel a uma lente de contato dura e pode
manter sua forma mesmo sem ser conectado ao anel exterior
22.

Em outras aplicacgdes, o membro 24 é construido pa-
ra obtencdo de objetivos adicionais, como aperfeigoamento de
qualidade de focalizagdo do olho para correcdo de miopia,
hiperopia, astigmatismo ou presbiopia. Nestas aplicag¢des, um
enxerto tendo uma predeterminada prescrigdo o6tica e/ou tendo
uma predeterminada curvatura o6tica (por exemplo, para obter
umé especificada corregdo de dioptria pode ser empregado. Em
outras aplica¢des o enxerto pode ser refrativo plano.

O tamanho e formado dos membros 24, 124 podem va-
riar baseado na particular aplicagdo. Vistos da perspectiva
de Fig. 1, tipicos membros 24, 124 serdo de forma de disco e
na faixa de 4-6 mm em didmetro. Devido a cdérnea ser avascu-
lar e se basear em difusdo para transporte de oxigénio e nu-
trientes, o membro interior deve ser construido de modo a
niao interferir indevidamente com a difus&o de oxigénio e nu-
trientes que pode conduzir a necrose da cérnea. Uso de uma
tela ou padrdo tecido (tal como membro 124) e um mecanismo
para realizacdo disto. Uma outra maneira de evitar causar
necrose é ter-se o membro 24 de tamanho (didmetro) relativa-
mente pequeno de modo que qualquer restricido da difusdo de
oxigénio ou nutrientes diretamente através do membro & ade-
quadamente compensada por difusdo através de tecido circun-
dante. Onde o membro 24 é provido por um enxerto de didmetro
relativamente grande, uma técnica apropriada é construir o

enxerto de um material que é suficientemente permeavel a o-
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xigénio e glicose para evitar causar necrose da cérnea. A-
propriados materiais permedveis para enxertos grandes inclu-
em materiais de alto teor de &gua como usados em lentes de
contato macias, hidrogéis, e misturas de polimeros de cola-
geno (chamados colameros).

Os filamentos 26 funcionam para transferéncia de
rigidez estrutural do anel 22 para o membro interior 24. Em
outras palavras, eles ancoram o membro interior 24 para o
anel exterior 22, que em muitos casos pode ser estavelmente
fixado, para auxiliar a contrabalangar a ectasia da cérnea.
O filamento 26 ou membro de conexdo pode ser construido de
qualquer material biologicamente compativel fino com apro-
priada resisténcia a estiramento incluindo fios e bastdes.
Embora o propdésito dos filamentos 26 seja produzir um compo-
nente radial de forca para estabilizar o membro interior,
eles ndo precisam estar em um padrdo de raio. Por exemplo, a
Fig. 5 mostra um implante onde os filamentos estdo em um pa-
drao de trama de entrelacamento.

O implante de Fig. 5 também ilustra os filamentos
cobrindo o membro interior 24, em contraste a serem conecta-
dos ao redor da periferia como no implante de Fig. 1. Embora
os filamentos na Fig. 5 também possam ser acoplados ao en-
xerto (por exemplo, via cola), sendo construidos de compo-
nentes separados facilita costume para pacientes e situagles
individuais. Por exemplo, enxertos de diferentes tamanhos,
formas, dioptrias, prescrigdes, e/ou materiais podem ser fa-
cilmente trocados em e fora da trama de filamento para cria-

cdo de um implante com desejados atributos. Da mesma manei-
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ra, a constituicdo dos componentes periféricos também pode
ser variada.

Referindo-se agora as Figs. 10 e 11, ainda uma &a—
riacdo de implantes construidos a partir de componentes se-
parados é mostrada. Implante 200 é construido a partir de um
enxerto central 24 e uma estrutura periférica de suporte. A
estrutura periférica de suporte inclui um anel exterior mai-
or 222 acoplado a um anel interno menor 220 via filamentos
26. O anel interno 220 é talhado de modo que se sobreponha a
uma porcdo da superficie anterior do enxerto 24 proéximo de
borda periférica 221. O anel interno pode, mas ndo precisa
necessariamente ser, ligado ac enxerto.

Onde o enxerto ndo é ligado a estrutura periféri-
ca, o enxerto pode ser construido de modo a ajustar-se com a
estrutura periférica. Varios padrdes de ranhuras, orificios,
bordas escalonadas, ou superficies inter-digitantes podem
ser usados para este propdésito. Por exemplo, na realizagdo
de Fig. 12, recessos 225 sdo formados na superficie anterior
223 do enxerto 224. Estes recessos 225 recebem o anel inter{
no 220 e/ou os filamentos 26.

A Fig. 13 ilustra um padrdo de ranhura util para a
superficie anterior de enxerto 224. Segbes de ranhura 225
recebem o anel interno 220 da estrutura estabilizante peri-
férica e sdo espacadas de e genericamente seguem a curvaturé
da borda externa de enxerto 224. Sec¢des de ranhura 227 se
estendem radialmente a partir de seg¢des 225 e recebem os fi-
lamentos 26 que conectam anel externo 222 a anel interno

Pl

220. E para ser apreciado que o uso das secdes estendendo-se
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radialmente 227 para ajuste com filamentos 26 pode trabalhar
para prevenir ou reduzir rotagdo do enxerto em relacdo a es-
trutura periférica e/ou o olho.

A Fig. 14 ilustra um outro tipo de ligagdo entre
uma estrutura periférica e o enxerto. Nesta realizacdo, a
estrutura periférica inclui um anel interno 320 acoplado a
um anel externo 322 via membros de extensdo 326 (por exem-
plo, filamentos). O anel interno 320 define uma ranhura 322,
e a borda periférica de enxerto 324 é adaptada com estalo na
ranhura 322. Ranhura 322 pode ser de forma de V, e a borda
periférica de enxerto 324 pode, mas nao precisa necessaria-
mente ser, correspondentemente conformada para se ajustar
com ranhura 322.

As estruturas periféricas ndo precisam circundar
inteiramente o enxerto central. Por exemplo, na Fig. 15, um
estabilizador de enxerto 415 é construido a partir de seg-
mentos de anel internos 420 e externos 422 acoplados por
membros estendendo-se 426. Os segmentos 420 e 422 somente
constituem aproximadamente » a 2/3 de um anel comple?o. Uma
tal construcdo pode ser usada para prover suporte diréto pa-
ra especificas se¢des de um enxerto, por exemplo, para ende-
recar a situacdes onde particulares tensdes devidas ao tama-
nho ou forma da ectasia s&o esperadas.

Os anéis interno e externo ndo precisam sef cons-
truidos de materiais que tenham as mesmas, Ou similares, ca-
racteristicas mecanicas. Por exemplo, em uma configuragao
itil, o anel externo é construido de modo a ser substancial-

mente mais rigido que, e assim prover estabilizagdo para, o
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anel interno. Nesta ou outras configurag¢des, o anel interno
e/ou enxerto pode ser flexivel o suficiente para flexionar e
curvar com as dinadmicas normais da cérnea com movimento de
palpebra, fricgdo ou pressdo sobre o olho.

Em adicdo a variacdes em propriedades mecanicas,
os diferentes componentes do implante (isto &, anel interno,
anel externo, enxerto, filamento) podem ter diferentes pro-
priedades materiais. Exemplos de propriedades materiais que
podem ser variadas incluem transparéncia, refletividade de
luz, refracdo, e foto-reatividade. Provimento de componentes
tendo diferentes propriedades materiais pode ser usado para
talhar o implante para especificos usos.

Implantes de acordo com a presente invengdo podem
ser cirurgicamente implantados como pode ocorrer aqueles
versados na técnica. Uma técnica apropriada é realizar uma
dissecacdo lamelar (em camadas) da cérnea separando as cama-
das anteriores das posteriores. A profundidade da dissecagao
em porcentagem de espessura de cbérnea ou espessura absoluta
pode variar. Em um procedimento, com insergéo,;o anel peri-
férico 22 (ou um ou mais dos segmentos de anel:22a e 22b) é
suturado no local. Alternativamente, o anel (ou segmentos de
anel) é deixado ndo-sujeitado.

O implante pode ser implantado como um todo pré-
montado ou implantado em se¢des e montado né cbdbrnea. As
Figs. 6 e 7 ilustram uma variagdo desenhada para assumir uma
configuracdo expandida (Fig. 6) durante uso e uma configura-
cdo colapsada (Fig. 7) durante implantacdo. A habilidade de

assumir uma configuracdo colapsada durante implante reduz o

~ -
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tamanho da incisdo necessaria. O anel na realizacgdo de Fig.
6 & construido de quatro segmentos, dois maiores 122a, 122b
e dois menores 122c, 122d. Os segmentos de anel sao conecta-
dos por articulagdes 42 e 43. Articulagdes 43 sdo articula-
cdes que fecham, que quando abertas colapsam na diregao do
interior do anel para permitir que o dispositivo assuma a
configuracdo colapsada de Fig. 7.

O anel periférico 22 ou segmentos de anel 22a, 22b
sio fabricados de um material que é suficientemente rigido
para exercer uma forgca sobre o tecido adjacente e/ou para
aplicar tensdo aos membros finos de conexdo suficiente para
obter deformacdo do tecido de cdrnea como agqui descrito.
Tais materiais s3o bem conhecidos na técnica cirurgica e in-
cluem apropriados metais, cerdmicas, e pladsticos. Preferi-
velmente, o anel ou segmentos de anel sdo construidos de um
material transparente fino, tal como empregado em lentes de
contato e semelhantes. Apropriados materiais incluem materi-
ais fisiologicamente inertes como polimetil metacrilato
(PPMA), polietileno, polipropileno, poli;(tetra flhor etile-
no), policarbonato, resinas silicone, e:materiais em combi-
nacdo com colageno, e semelhantes. O anel e segmentos de a-
nel podem ser fabricados através de qualquer técnica conven-
cional apropriada para o material usado, tal como usinagem,
moldagem de injegdo, moldagem térmica, ﬁoldagem de compres-
sdo e semelhantes.

Cada um dos varios componentes do implante pode
ser opcionalmente usado para liberar compostos quimicos, me-

dicacdes, vitaminas ou outras composigdes terapéuticas para
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o olho. Isto pode ser obtido tendo-se a respectiva composi-
cdo terapéutica embutida em, ou revestida sobre o respectivo
componente. Exemplos de tais materiais que podem ser reves-
tidos ou embutidos no implante incluem Riboflavina (vitamina
B2), corticosterdides, fatores de crescimento, fatores de
sinalizacdo anti-neovascular, drogas antiinflamatérias naoc-
esteroidais, compostos quimicos de reticulacgdo de colageno,
ou drogas anti-metabdélito como Mitomicina-C ou qualquer ou-
tra droga apropriada para diminuicdo de formagdo de cica-
triz, neovascularizacdo, inflamagdo, ou para aperfeigoamento
de integridade estrutural da cérnea.

Alteracdes da cor, revestimento de superficie, a-
cabamento de superficie e/ou composigdo dos varios componen-—
tes também podem ser empregadas para reducdo de quaisquer
efeitos colaterais indesejaveis sobre a visdo de paciente,
tal como ofuscacdo, reflexdes ou dispersdo de luz a partir
dos componentes do implante.

E para ser apreciado que, embora em alguns casos O
membro interior estara no centro d? anel ou segmentos de a-
nel, ele pode ser posicionado ondé necessario. Por exemplo,
a pupila e centro de visdo através de cdrnea & frequentemen-
te ndo localizado diretamente em linha com o centro da cér-
nea, e nestes casos, o membro interior 24 pode ser deslocado
para estar sobre o centro da pupilé ou centro do eixo visual
no olho. Em um outro exemplo, a Fig. 8 ilustra uma cérnea
tendo uma protuberdncia que ndo estd na coérnea central, mas
inferior & mesma. Protuberdncias prdéximas de borda inferior

da cérnea ou na coérnea periférica ou meio-periférica séao
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freqiientemente verificadas em casos de degeneragdo marginal
pelucida, uma condigdo relacionada a KCN. O implante cons-
truido para corrigir esta condigdo, mostrado implantado na
secdo transversa de Fig. 9, tem o membro 24 substancialmente
deslocado do centro do anel 22. Em outras palavras, o membro
24 estd substancialmente mais préximo de uma porgdo do anel
22 que de uma outra porgéao.

Encerramento

Embora a invencdo tenha sido ilustrada e descrita
em detalhes nos desenhos e descricdo anterior, os mesmos sao
para serem considerados como ilustrativos e ndo restritivos
em carater. Somente certas realizacdes foram mostradas e
descritas, e todas as mudancas, equivalentes, e modificac¢des
que caiam dentro do espirito da invengdo aqui descrita sao
desejadas serem protegidas. Quaisquer experimentos, exemplos
experimentais, ou resultados experimentais aqui providos sao
pretendidos serem ilustrativos da presente invengdo e nao
devem ser considerados como limitantes ou restritivos com
relacdo ao escopo da invengéé. Ainda, qualquer teoria, meca-
nismo de operag¢ao, prova, ou:verificagéo aqui estabelecida é
pretendida ainda aperfeigoar entendimento da presente inven-
cdo e ndo é pretendido limitar a presente invengdo em qual-
guer maneira a tal teoria, mecanismo de operagdo, prova ou
verificacdo. Assim, as especificidades desta descricdo e os
desenhos apostos ndo devemn ser interpretadas para limitagao
de escopo desta invengdo as- suas especificidades. Antes, o
escopo desta invencdo deve -ser avaliado com referéncia as

reivindicacdes apostas. Na leitura das reivindicagdes & pre-

™
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tendido que quando palavras tais como “um”, “uma”, “pelo me-
nos um”, e “pelo menos uma porgdo” sdo usadas nao ha inten-
cdo de limitar as reivindicagdes a somente um item & menos
que especificamente estabelecido ao contrdrio nas reivindi-
cacdes. Ainda, quando a linguagem “pelo menos uma porgao”
e/ou “uma porcdo” é usada, as reivindicagles podem incluir
uma porgdo e/ou os itens inteiros a menos que especifiéamen—
te estabelecido ao contrario. Finalmente, todas as publica-
cdes, patentes, e pedidos de patente citados neste relatédrio
descritivo sdo aqui incorporados por referéncia na extensao
de ndo inconsistente com a presente exposicdo como de cada
fosse especificamente e individualmente indicada para ser
incorporada por referéncia e agqui mostrada em sua totalida-

de.
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REIVINDICACOES

1. Implante cérneo, CARACTERIZADO pelo fato de
compreender: |
uma incrustacdo definindo uma superficie anterior
5 e uma borda periférica, a incrustag¢do sendo adaptada para
ser implantada em uma cérnea e para remodelar uma drea da
cbérnea;
pelo menos um corpo de ancoramento perifericamente
espacado da incrustacao; e
10 | - uma pluralidade de membros de extensdao, que se es-
tendem entre a incrustacdo e o corpo de ancoramento.
2. Implante, de acordo com a reivindicacdo 1,
CAR%C#ERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros de

extensdo sio recebidos em reentradncias na superficie anteri-

15 or da incrustacéo.

3. Implante, de acordo com a reivindicacdo 2,
CARACTERIZADO pelo fato de que as reentrancias se projetam
na direcdo radial.
4. Implante, de acordo com a reivindicacéo 1,
20 CARACTERIZADO pelo fato de que O COrpo de ancoramento é um
primeiro corpo curvo, o implante compreendendo ainda, pelo
menos um corpo segundo corpo curvado ligado aos membros co-
nectores e em contato com a incrustagao.
5. Implante, de acordo com a reivindicacdo 4,
25 CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos‘um segundo coOrpo
curvo é recebido em uma reentrdncia correspondente na in-

crustacgao.

6. Implante, de acordo com a reivindicacdo 4,
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CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos um segundo COrpo
curvo recebe a borda periférica da incrustacéo.

7. Implante, de acordo com a reivindicacdo 6,
CARACTERIZADO pelo fato de que o pelo menos corpo curvo de-
fine um sulco e a incrustacdo estd encaixada no sulco.

8. Implante, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que os membros de extensdo séao
ligados a incrustacgao.

9. Implante para uso no suporte de uma incrustacgao
cbdrnea, CARACTERIZADO pelo fato de que o implante compreen-
de:

primeiro e segundo corpos curvos espacados entre
si,‘e‘conectados por uma pluralidade de membros de extensao,
onde o primeiro e segundo cCOrpos curvos sao configurados de
tal modo que o primeiro corpo curvo pode sobrepor uma porgao
da incrustacdo enquanto o segundo corpo curvo é espagado da
periferia da incrustagao.

10. Implante, de acordo com a reivindicagao 9,
CARACTERIZADO pelo fato de gque os primeiro e segundo corpos
curvos na mesma direcdo e os membros de extensdo se estendem
radialmente.

11. Método, CARACTERIZADO pelo fato de compreen-
der:

proporcionar um incrustagdo em uma coérnea, a in-
crustacdo tendo uma superficie anterior;

suportar a incrustag¢do com o implante conforme de-
finido na reivindicacdo 9 pelo contato do segundo corpo cur-

vo com uma superficie anterior da incrustagdo.
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12. Método, de acordo com a reivindicag¢dao 11,
CARACTERIZADO pelo fato de que o contato é préximo da borda
periférica da incrustagao.

13. Método, de acordo com a reivindicagdo 11,
CARACTERIZADO pelo fato de que o segundo corpo curvo & rece-
bido em uma reentrancia na superficie anterior da incrusta-
¢cao.

14. Método, de acordo com a reivindicagdo 13,
CARACTERIZADO pelo fato de que a reentrancia segue a curva-
tura da borda periférica da incrustacgdo.

15. Método, de acordo com a reivindicagdo 13,
CARACTERIZADO pelo fato de que os membros de extensdao sao
recebidos em reentrancias na superficie anterior da incrus-
tacao.

16. Método, de acordo com a reivindicag¢ao 11,
CARACTERIZADO pelo fato de que o paciente foi diagnosticado
com pelo menos um de ceratocone e degeneracdo marginal pelu-
cida.

17. Método, de acordo éom a reivindicacdo 9,
CARACTERIZADO pelo fato de compreender ainda, implantar a
incrﬁstagéo na cérnea através de uma dissecagdo lamelar da
cornea.

18. Implante, de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos um de primeiro
corpo curvo, incrustacdo e membros de extensdo inclui pelo
menos uma composigdo terapéutica.

19. Implante, de acordo com a reivindicagdo 18,

CARACTERIZADO de que a composicdo terapéutica é selecionada
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de corticéides, fatores de crescimento, fatores de sinaliza-
cdo anti-neovascular, farmacos antiinflamatérios nao este-
roidais, compostos quimicos que reticulam com colageno, e
farmacos anti-metéabolitos.

20. Implante, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que o primeiro corpo curvo ¢€
substancialmente mais rigido do que o segundo COrpo Curvo.

21. Implante cbérneo, CARACTERIZADO pelo fato de
compreender:

um membro interior adaptado para ser implantado em
uma cérnea e para remodelar uma a&rea da cdbdrnea;

pelo menos um corpo curvo espacado do membro inte-
rior e pelo menos parcialmente circundando o membro interi-
or; e

uma pluralidade de membros conectores que estendem
entre o corpo curvo e o membro interior;

onde, os membros conectores proporcionam suporte
estrutural ao membro interior para remodelar a cbérnea com O
membro interior quando o dispositivo é implantado.

22. Implante, de acordo com a reivindicagdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que o pelo menos um COrpo Curvo
tem um tamanho caracteristico entre cerca de 8 mm e cerca de
12 mm.

23. Implante, de acordo com a reivindicacido 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior é uma in-
crustacgao.

24. Implante, de acordo com a reivindicagao 23,

CARACTERIZADO pelo fato de que a incrustacdo é permeével a
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oxigénio e glicose gquando implantado na cérnea.

25. Implante, de acordo com a reivindicagao 24,
CARACTERIZADO pelo fato de que o pelo menos um COrpo Curvo €
substancialmente mais rigido do que a incrustagao.

26. Implante, de acordo com a reivindicagdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior & uma malha
interconectada.

27. Implante, de acordo com a reivindicagcdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros co-
nectores se sobrepdem um a outro.

28. Implante, de acordo com a reivindicagao 27,
CARACTERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros co-
nectores forma uma malha interconectada.

29. Implante, de acordo com a reivindicagdo 28,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior compreende
uma incrustacdo e a malha interconectada cobre a incrusta-
cao.

30. Implante, de acordo com a reivindicagdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros co-
nectores se estende radialmente a partir do membro interior
para pelo menos um cCorpo curvédo.

31. Implante, de acordo com a reivindicagdo 21,
CARACTERIZADO pelo fato de gque o pelo menos um corpo curvado
forma um anel que circunda completamente o membro interior.

32. Implante, de acordo com a reivindicagdo 31,
CARACTERIZADO pelo fato de que o anel é composto por uma
pluralidade de segmentos interconectados.

33. Implante, de acordo com a reivindicagdo 32,
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CARACTERIZADO pelo fato de que as interconexl0es sdao espaga-
das de forma desiqual em relagdo ao anel.

34. Implante, de acordo com a reivindicagdo 32,
CARACTERIZADO pelo fato de que os segmentos sdo posiciona-
veis em uma configuracdo compacta durante o implante.

35. Implante, de acordo com a reivindicagao 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros co-
nectores estd sob tenséo.

36. Implante, de acordo com a reivindicagdo 23,
CARACTERIZADO pelo fato de que a incrustagdo define uma
prescricgdo.

37. Implante, de acordo com a reivindicagdo 23,
CARACTERIZADO pelo fato de que a incrustacdo €& plano-
refrataria.

38. Implante, de acordo com a reivindicacdo 23,
CARACTERIZADO pelo fato de que a incrustacdo tem uma curva-
tura pré-selecionada.

39. Implante, de acordo com a reivindicacdo 23,
CARACTERIZADO pelo fato de que o pelo menos um COrpo Curvo
define um centro e o membro interior é deslocado do centro
definido por pelo menos um COrpo Curvo.

40. Método, CARACTERIZADO pelo fato de compreen-
der:

remodelar a cérnea de um paciente pelo implante na
cérnea de pelo menos um corpo curvo pelo menos circundando
parcialmente um membro interior onde uma pluralidade de mem-
bros tensionados se estende entre o membro interior e o pelo

menos um COrpo Curvo.
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41. Método, de acordo com a reivindicagao 40,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior define uma
prescricdo 6tica pré-selecionada.

42, Método, de acordo com a reivindicagao 40,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior define uma
curvatura 6tica pré-selecionada.

43. Método, de acordo com a reivindicacgao 40,
CARACTERIZADO pelo fato de que o paciente foi diagnosticado
com pelo menos um de ceratocone e degeneracdo pelucia margi-
nal.

44, Método, de acordo com a reivindicacdo 40,
CARACTERIZADO pelo fato de que o implante é feito através de
dissecagdo lamelar da cérnea.

45. Implante cdbdrneo, CARACTERIZADO pelo fato de
compreender:

um membro interior adaptado para receber uma por-
cdo ectatica de uma cbérnea quando implantado no olho;

uma pluralidade de membros delgados que contatam o
membro interior; e

pelo menos um membro Curvo fdrmando uma pogao
substancial de um perimetro ao redor do membro interior e
adaptado para aplicar tensdo aos membros delgados para pelo
menos corrigir parcialmente a ectasia com o membro interior
gquando implantado no olho.

46. Implante, de acordo com a reivindicagao 45,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior é permeavel
a oxigénio.

47. Implante, de acordo com a reivindicagdo 4o,
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CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior é permeével
a glicose.

48. Implante, de acordo com a reivindicagdo 45,
CARACTERIZADO pelo fato de que o membro interior é uma in-
crustacao.

49. Implante, de acordo com a reivindicagao 48,
CARACTERIZADO pelo fato da incrustacgdo ter pelo menos uma
curvatura oéptica pré-selecionada e uma prescricdo Optica
pré-selecionada.

50. Implante de cérnea, CARACTERIZADO pelo fato de
compreender:

um corpo periférico formando pelo menos uma porgdo
de um anel;

um membro interior no interior do anel ou da por-
¢cdo do mesmo; e

uma pluralidade de membros tencionados estendendo-
se entre o corpo periférico e o membro interior, os membros
tencionados possuindo uma grossura substancialmente menor
gque a espessura do corpo periférico.

51. Implante, de acordo com a reivindicag¢do 50,

CARACTERIZADO pelo fato do seu anel ou porgdo ter uma dimen-

sdo exterior caracteristica menor do que cerca de lZmm.

52. Implante, de acordo com a reivindicagéao 50,
CARACTERIZADO pelo fato do seu anel ou porgdo ter uma dimen-
sdo exterior caracteristica maior do que cerca de 8mm.

53. Implante, de acordo com a reivindicagao 52,
CARACTERIZADO pelo fato do seu anel ou porgdo ter uma dimen-

sdo exterior caracteristica menor do que cerca de 12mm.
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54. Implante, de acordo com a reivindicagdo 50,
CARACTERIZADO pelo fato do seu anel ou porgdo ser substanci-
almente circular.

55. Implante, de acordo com a reivindicagdo 50,
CARACTERIZADO pelo fato do seu anel ou porgdo nao ser subs-
tancialmente circular.

56. Implante, de acordo com a reivindicagao 50,
CARACTERIZADO pelo fato de pelo menos um do corpo periféeri-
co, do membro interior ou dos membros tencionados ser reves-
tido ou incrustado com pelo menos uma composigdo terapéuti-
ca.

'57. Implante, de acordo com a reivindicacdo 56,
CARACTERIZADO pelo fato da-a composicdo farmacéutica ser se-
lecionada a partir de corticosterdides, fatores de cresci-
mento, fatores de sinalizacdo anti-neovascular, drogas anti-
inflamatérias ndo esterdides, produtos quimicos reticulado-
res de colageno, e drogas antimetabdlitos.

58. Implante de cdérnea, CARACTERIZADO pelo fato de
compreender:

pelo menos um corpo.periférico formando pelo menos
uma porgdo de um anel;

uma incrustacdo espacada interiormente do corpo
periférico; e

uma pluralidade de membros ancorados a pelo menos
um corpo periférico e sustentando a incrustagéo.

59. Implante, de acordo com a reivindicagado 58,
CARACTERIZADO pelo fato de compreender uma multiplicidade de

corpos periféricos.
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60. Implante, de acordo com a reivindicagao 59,
CARACTERIZADO pelo fato de mais de um dos membros serem an-
corados a cada uma das multiplicidades de corpos periféri-
CoS.

61. Implante, de acordo com a reivindicagdo 58,
CARACTERIZADO pelo fato do corpo periférico ser curvado.

62. Implante, de acordo com a reivindicacao 58,
CARACTERIZADO pelo fato da pluralidade de membros ser anexa-
da a incrustacgdo.

63. Implante, de acordo com a reivindicagdo 58,
CARACTERIZADO pelo fato de que a pluralidade de membros ser
anexada ao corpo interior Qurvado, o corpo interior curvado
estando em contato com a incrustacgdo.

64. Implante, de acordo com a reivindicagdo 63,
CARACTERIZADO pelo fato de que o corpo interior curvado esta
em contato com a periferia da incrustagao.

65. Implante, de acordo com a reivindicagdo 63,

- CARACTERIZADO pelo fato de gque o corpo interior curvado esté

em contato com superficie anterior da incrustacgdo.
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RESUMO

“IMPLANTES CORNEOS E METODOS DE USO”

Um implante (20) para remodelar uma coérnea (30)
inclui uma estrutural anelar de sﬁporte periférico (22), uma
pluralidade de filamentos (26), e uma incrustacéo (24). Os
filamentos (26) se estendem entre a incrustacdo e a estrutu-
ra anelar periférica (22) e proporciona suporte para a in-
crustacdo (24). O implante & cirurgicamente posicionado com
a incrustacdo (24), de modo geral diretamente ao longo de
uma regido ectatica da coérnea (30) para proporcionar o ré—
contorno direto da cérnea (30). A incrustacgao (24) pode ser
proporcionada com uma curvatura btica pré-determinada e/ou
prescricdo 6ética para corrigir adicionalmente a visdo do pa-

ciente.
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