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La presente invencion se refiere a lentes de contacto
blandas, con ambas caras 6ptica y funcionalmente
activas, siendo la cara anterior de geometria
convencional y la cara posterior de geometria inversa,
para, al insertar la lente en el ojo, corregir el error
refractivo central y proporcionar una imagen visual
nitida de lejos y de cerca, y a la vez, a través del
moldeado de la cérnea, corregir el error refractivo
periférico de forma que la imagen visual del campo
periférico se sitie delante de, o coincidiendo con, la
retina periférica, para estabilizar la progresion de la
miopia, todo ello con un elevado grado de
tolerabilidad y confortabilidad.
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DESCRIPCION

Lente de contacto blanda correctora-estabilizadora de la miopia
SECTOR DE LA TECNICA

La presente invencidon se enmarca en el area de la contactologia, y se refiere a lentes de
contacto blandas para simultdneamente corregir y estabilizar la progresion de la miopia.

ESTADO DE LA TECNICA

La miopia es una enfermedad de elevada prevalencia, que afecta aproximadamente al 42% de
la poblacion adulta, de incidencia creciente (Vitale et al. 2009). Se trata de una enfermedad
progresiva e irreversible, asociada a un mayor riesgo de complicaciones oculares serias, tales
como desprendimiento de retina, glaucoma y catarata, constituyendo ademas una de las
principales causas de pérdida de vision en los paises desarrollados.

La miopia se considera una afeccidon de caracter multifactorial, habiéndose senalado
numerosos factores de riesgo, entre los que destacan la predisposicion genética, edad
(aparece principalmente en nifios entre 6-12 afios, aunque también en adolescentes y adultos
jévenes), raza (mayor prevalencia en asiaticos, hispanicos y caucasicos que en negroide), sexo
(mas frecuente en mujeres) (Hyman et al. 2005) y factores educacionales y profesionales,
principalmente el elevado estrés visual derivado del uso intensivo y sistematico de la vision de
cerca (Ting et al. 2004).

Aunque los mecanismos que explican la aparicidon y progresion de la miopia siguen siendo no
bien conocidos, en los ultimos afos se han producido importantes avances en el conocimiento
y comprension de la fisiopatologia de la enfermedad. De manera muy simplificada, en el ojo
miope los rayos on axis se enfocan por delante de la retina, dando lugar a vision borrosa, bien
porque el ojo es excesivamente alargado, de forma que la distancia entre la superficie de la
cornea y la retina es demasiado elevada en relacion al poder refractivo del ojo (miopia axial,
caso mas frecuente), o bien porque el poder refractivo del ojo, basicamente el poder refractivo
de la cornea y del cristalino, es demasiado elevado comparado con la longitud axial del ojo
(miopia refractiva).

La aparicion y progresion de miopia en nifos y adultos jovenes se produce como consecuencia
de un aumento de la profundidad de la camara vitrea (distancia entre la superficie posterior del
cristalino y la retina) y de la elongacion axial del globo ocular (Adams 1987; Grosvenor & Scott
1993; Goss & Wickham 1995; Mutti et al. 2007).

Investigaciones llevadas a cabo en una amplia variedad de vertebrados muestran que el
proceso de emetropizacion que tiene lugar durante el crecimiento esta regulado por
mecanismos de retroalimentacién visual, de forma que la calidad de la imagen formada en la
retina, esto es, el desenfoque retiniano, constituye una sefial critica en la modulacién de la
velocidad y magnitud de la elongacion axial del ojo, que actua como respuesta adaptativa
destinada a eliminar el error refractivo y tomar al ojo al estado de emetropia (Smith et al2010).
El desenfoque retiniano explicaria el desarrollo de miopia relacionado con el trabajo excesivo
en vision proxima (ej. lectura, escritura, etc): el esfuerzo de acomodacién prolongado para
mantener el enfoque de cerca, resultaria finalmente en un retraso acomodativo y desenfoque
retinal hiperépico, favoreciendo la progresion de la miopia (Hung & Ciuffreda 2007).
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Tradicionalmente, el tratamiento de la miopia se ha centrado en la correccion del error
refractivo a nivel de retina central (rayos on axis). Sin embargo, estudios recientes muestran
que la calidad de la imagen periférica, esto es, la existencia de desenfoque en el campo
periférico de la retina (rayos off axis), que determina el denominado error refractivo periférico
relativo (RPRE), constituye en realidad el factor primordial en la activacion de los procesos de
elongacién axial del ojo y la progresién de la miopia (Smith et al.2009). A diferencia de lo que
ocurre en individuos emétropes, el ojo miope presenta generalmente un desenfoque retiniano
hiperopico (Seidemann et al. 2002; Mutti et al.2007), que actua estimulando positivamente la
elongacién axial y por ende la progresion de la miopia. Este patron refractivo periférico puede a
su vez modificarse induciendo un desenfoque 6ptico (Smith et al.2010b). Por tanto, el control
de la aparicion y/o progresién de la miopia requeriria la correccion del RPRE hiperépico, de
forma que la imagen visual del campo periférico se situe delante de la retina periférica, con el
objetivo de generar un estimulo negativo o retroalimentacion visual contraria a la elongacién
axial del ojo, previniendo asi la progresién de la enfermedad. Diversas tecnologias incluyendo
métodos, aparatos y lentes basados en estos conceptos, han sido propuestas por Smith et al.
WO 2005/055891 A1, Holden et al. WO 2007/146673 A2, Lindacher & Ye WO 2008/045847 A2,
Choo et al. WO 2008/014544 A1.

Las estrategias comunmente utilizadas para intentar controlar la progresion de la miopia,
incluyen terapia farmacoldgica mediante la aplicacion de colirios bloqueantes B-adrenérgicos
(Timolol, Labetalol) o antagonistas muscarinicos (Atropina o Pirenzepina), gafas bifocales y
multifocales, y lentes de contacto (Saw et al.2002), y dentro de éstas ultimas, lentes rigidas
permeables | gas convencionales (RPG) y lentes rigidas para ortoqueratologia (éstas ultimas
denominadas también Terapia Refractiva Corneal, del inglés Corneal Refractive Therapy,
CRT). No obstante, la relacién beneficio/riesgo de estas intervenciones aun en la actualidad no
parece concluyente.

En relacién a las lentes de contacto, los resultados obtenidos son contradictorios en lentes
rigidas RPG (Katz et al.2003; Walline et al.2004), siendo mas robustos y prometedores en
lentes de ortoqueratologia, las cuales han mostrado capacidad para invertir el patron refractivo
periférico hiperépico a midpico (Charman et al.2006, Queirds et al.2010; Queirds et al.2010b;
Mathur & Atchison 2009), asi como una ralentizacién significativa de la elongacién axial del ojo
y del aumento de profundidad de la camara vitrea en comparacién con el uso de gafas (Cho et
al.2005) y de lentes de contacto blandas (Walline et al.2009).No obstante, estas lentes
presentan notables y conocidos inconvenientes que limitan su uso en la practica, tales como su
menor tolerabilidad y comodidad para el usuario derivadas de su caracter rigido, que en
individuos sensibles resulta en la ausencia de adherencia al tratamiento, asi como una
incidencia no despreciable de complicaciones serias (queratitis bacteriana).

OBJETO DE LA INVENCION: PROBLEMA TECNICO-SOLUCION PROPUESTA

Por su elevada excelente tolerabilidad y confortabilidad, las lentes de contacto blandas
representan en la actualidad mas del 75% de las adaptaciones a usuarios a nivel global. A
pesar de ello, hasta la fecha, la experiencia clinica existente con lentes de contacto blandas en
el control de la progresion de la miopia arroja resultados desalentadores. Estudios
aleatorizados llevados a cabo con lentes hidrofilicas de hidrogel de baja permeabilidad (bajo
DK) muestran de forma consistente ausencia de efecto sobre el control de la enfermedad
(Horner et al.1999; Walline et al.2008), y un menor control de la miopia en comparacién con
lentes rigidas RPG (Walline et al.2004), gafas (Marsh- Tootle et al 2009), fendmeno conocido
en el ambito anglosajon como “myopic crew”, atribuido a las condiciones de hipoxi derivadas
del uso de estas lentes. El comportamiento observado con lentes blandas de silicona hidrogel
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de elevada permeabilidad (Dk>100) en estudios controlados muestra un grado
significativamente mayor de control de la miopia con respecto a las lentes convencionales de
hidrogel (Dumbleton et al.1999; Jalbert et al.2004), si bien los resultados no son concluyentes
(Santodomingo-Rubido et al.2005). Se han realizado intentos con lentes blandas de silicona
hidrogel convencionales invertidas (Caroline at al.Wo 2005/022242 A1), aunque la relevancia
practica de este tipo de intervencién es incierta. Por todo ello, seria necesario disponer de
nuevas lentes de contacto blandas mas efectivas y mejor toleradas que permitan controlar
adecuadamente la progresion de la miopia con el elevado grado de tolerabilidad vy
confortabilidad asociado a este tipo de lentes de contacto.

La presente invencién se refiere a lentes de contacto landas, con ambas caras 6éptica y
funcionalmente activas, siendo la cara anterior de geometria convencional y la cara posterior
de geometria inversa, para , al insertar la lente en el ojo, corregir el error refractivo central y
proporcionar una imagen visual nitida de lejos y de cerca, y a la vez, a través del remodelado
de la cornea, corregir el error refractivo periférico de forma que la imagen visual del campo
periférico se situe delante de, o coincidiendo con, la retina periférica, y estabilizar la progresion
de la miopia, todo ello con un elevado grado de tolerabilidad y confortabilidad.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

En los dibujos y figuras que se acompafan se ilustra, a modo de ejemplo no limitativo, una
realizaciéon ejemplificativa de la presente invencién. En dichos dibujos, los mismos niumeros de
referencia indican elementos idénticos o similares.

La fig. 1 ilustra el perfil de una lente de contacto personificacion de la invencion mostrando los
principales elementos de la cara anterior y de la cara posterior.

La fig. 2 ilustra una imagen frontal de la misma lente de contacto personificaciéon de la
invencién mostrando las diferentes zonas y los anillos de acumulos de lagrima.

Las fig 32 y 3b ilustran diagramaticamente la posicion en relacion a la retina de la imagen visual
central y de la imagen visual periférica en un ojo miope no corregido (32), y tras insertar en este
ojo la lente de contacto personificacion de la invencion (3b).

Las fig 42 y 4b ilustran un detalle del perfil de la superficie posterior de la lente personificacion
de la invencion tal como es mostrado por el torno.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La lente de contacto objeto de la invencion esta disefiada para, al ser adaptada en el ojo,
,ejercer de forma simultanea e independiente al menos dos acciones o funciones: 1) una accion
correctora 0 compensatoria, destinada a corregir el error refractivo, con el objetivo de
proporcionar al usuario con caracter inmediato una vision nitida de lejos y de cerca, y 2) una
accion estabilizadora o de control de la progresion de la miopia, destinada a modificar el curso
de la enfermedad a medio-largo plazo, con el objetivo de ralentizar, detener o incluso revertir o
prevenir la progresion de la miopia, y todo ello con un elevado grado de tolerabilidad y
confortabilidad ocular, derivado del uso de materiales “blando” (hidrogel, silicona hidrogel), que
no permiten alcanzar los materiales constitutivos de lentes rigidas. Ello se consigue mediante
un disefio con ambas caras, anterior y posterior, dptica y funcionalmente activas, cada una de
ellas con una geometria diferente. A efectos de esta solicitud, los pares de términos “cara” y

L]

“superficie”, “externa” y “anterior” e “interna” y “posterior” referidos a la lente se utilizaran de
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forma indistinta. Asimismo, las expresiones “estabilizacion de la progresion de la miopia” o
“control de la progresion de la miopia” se utilizan de forma indistinta, e incluyen (aunque sin
limitarse a ) la prevencion o retraso de la aparicion de la miopia, la estabilizacién o ralentizacion
de la progresion de la miopia, o la reversion de la miopia. Igualmente, el término “comprende”
(y sus variantes gramaticales) referido a la lente se utiliza en esta solicitud como equivalente al
término “incluye”, y no debe ser entendido como exclusion o ausencia de otros elementos o
caracteristicas.

En la lente personificacion de la invencion (Fig. 1y Fig. 2), la superficie anterior de la lente A es
de geometria convencional, y posee al menos una zona 6ptica central 10, que en combinacion
con la parte enfrentada de la cara posterior 20 proporciona una potencia diéptrica esférica
negativa igual al error de refraccion del usuario, de forma que con la lente adaptada en el ojo
LC (Fig. 3b), la imagen visual central resultante IC* se situe en la retina central R, CC (Fig. 3),
proporcionando una visién nitida, tanto en vision de lejos como en vision de cerca, con o sin
acomodacién. Dicha zona éptica central 10 posee un didmetro similar o Tmm mayor al diametro
de la pupila del ojo del usuario, con un rango entre 3 mm y 10 mm ambos inclusive, siendo el
mas habitual 6 mm. El poder dioptrico esférico de la lente puede variar entre +5 D y -20 D,
ambos inclusive. Dependiendo del patron refractivo del ojo, esto es, existencia de defectos o
aberraciones adicionales (ej. existencia de astigmatismo), la zona Optica central puede
disefiarse con curvatura esférica, asférica, torica, o cualquier combinacion de éstas, o varias de
éstas, pudiendo ser igualmente monofocal, bifocal o multifocal, de forma que la lente corrija
también el posible error derivado de aquellos. El error refractivo se determina previamente
usando métodos y equipos de refraccion usuales, bien conocidos por el optometrista y el
oftalmdlogo.

La funcién estabilizadora de la progresion de la miopia de la lente objeto de la invencion se
consigue a su vez mediante una superficie interna o posterior de la lente P, de geometria
inversa multiple, siguiendo un patron tipico de ortoqueratologia, bien definido en el estado
actual de la técnica. La superficie posterior propuesta en la presente invencién actua ejerciendo
una presion controlada sobre el epitelio corneal, moldeando la superficie anterior de la cornea
(la superficie posterior de la cornea no sufre alteraciones significativas), fenédmeno bien
conocido como cornea! reshaping, produciendo su aplanamiento y adelgazamiento central, asi
como su engrosamiento paracentral y aumento de inclinacién periférico en condiciones
controladas y predecibles.

Las diferentes formas de la invencién para esta superficie posterior P incluyen una curva o
zona optica integral central (generalmente circular, aunque puede tener otras formas) 20, con al
menos un radio de curvatura determinado o bien variable disminuyendo gradualmente hacia la
periferia, mayor que el radio corneal del ojo en el que se adaptara la lente, y al menos una
curva o zona anular 22 conectada y situada concéntricamente alrededor a dicha curva central,
definida al menos en parte por un segundo radio de curvatura, no siendo coaxiales los ejes de
dichas curvas central y anular, permitiendo todo ello la formacién de un reservorio de fluido
lagrimal anular entre ambas curvas al insertar la lente de contacto en el ojo 40, disefiada
expresamente para conseguir modificar o remodelar la forma de la superficie corneal del
usuario C* (Fig. 3b), aumentando su inclinacion a nivel periférico, corrigiendo el error refractivo
periférico relativo hiperdpico propio del ojo miope transformandolo en desenfoque midpico, de
forma que la imagen visual del campo periférico IP* (Fig. 3b) se situe delante de, o coincidiendo
con, la retina periférica R (Fig. 3b ). El error refractivo periférico se determina previamente
usando métodos y equipos de refraccion usuales, bien conocidos por el optometrista y el
oftalmdlogo, para un angulo de referencia prefijado con respecto al eje central, preferiblemente
entre 20° y 45°, y usualmente entre 25° y 35°. La forma de la cornea sin corregir C y corregida
C* se determina mediante topografia corneal, técnica asimismo ampliamente conocida por los
citados profesionales sanitarios.
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En la presente realizacién preferida de la invencion, la superficie posterior P comprende varias
curvas 0 zonas anulares sucesivas situadas concéntricamente a la primera zona anular y que
enlazan con ésta, asi como sucesivamente entre si, formadas por pares de curvas con
diferente radio de curvatura, con eje de curvatura no coaxial con respecto al eje de curvatura
de la zona central y/o al eje de curvatura de la primera zona anular, no siendo tampoco
coaxiales los ejes de las curvas que forman dichos pares, y un radio de curvatura mayor que el
de la zona central y el de la zona primera anular, asi como mayor que el de las curvas de la
zona anular previa, de forma que dichos pares de curvas se disponen formando un angulo
entre si creando respectivas cavidades, tales que al insertar la lente en el ojo definen uno o
mas anillos de acumulo de lagrima adicionales 42. Dichos radios de curvatura se caracterizan
porque, al insertar la lente en el ojo, modifica o remodela la forma de la superficie corneal en
grado y forma determinados, aplanandola por el apex y aumentando su inclinacion a nivel
periférico, corrigiendo el error refractivo periférico relativo hiperépico propio del ojo miope
transformandolo en desenfoque midpico, de forma que la imagen visual del campo periférico se
sitle delante de, o coincidiendo con, la retina periférica. En el ejemplo no limitativo escogido
para ilustrar la invencion, dicha superficie posterior de la lente muestra una geometria
pentacurva, también denominada de doble banda de alineamiento, que incluye una zona éptica
central circular 20 , una denominada de doble banda de alineamiento, que incluye una primera
zona anular 22 , y cuatro bandas inversas 24 y 26,28 y 30, cuyos radios pueden variar en el
rango de 3mm-10mm, ambos inclusive. Este perfil permite obtener un mejor paralelismo de la
superficie posterior con la cornea, asi como generar al menos dos anillos de lagrima, 40 y 42.
El area periférica de la zona optica separada del apex corneal forma un primer anillo de
acumulo de lagrima. La segunda curva 22, enlazada con la zona optica 20, presenta un radio
menor que ésta, con una anchura entre 0.3mm y 1.200. La tercer curva 24, correspondiente a
la primera curva de un segundo anillo lagrimal 42, presenta un radio mayor que la segunda
curva, estando su anchura comprendida entre 0.20mm y 1.30mm. La cuarta curva 26,
correspondiente a la segunda curva (curva de cierre) del segundo anillo de acumulo lagrimal,
estando su anchura comprendida entre 0.30mm y 1.4mm. La quinta curva 28., correspondiente
a la primera curva de un tercer anillo lagrimal (no mostrado en la Fig. 2), presenta un radio
mayor que la cuarta curva, estando su anchura comprendida entre 0.20mm y 1.30mm, y la
sexta curva 30 , presenta un radio mayor que la cuarta curva, separandose de ésta, lo que
posibilita el el levantamiento de borde a la periferia, que permite la circulacion de la lagrima y el
movimiento de la lente, evitando la adherencia de ésta a la cornea, y facilitando la extraccion.
Como variante, esta ultima curva puede ser recta, y tener radio infinito. Las cuatro bandas
descritas moldean la cornea aplanandola por el apex y aumentando su inclinacion a nivel
periférico, efecto que se controla con una adecuada seleccion del radio de curvatura de la (s)
banda (s) enfrentada (s) a la regién de la cornea correspondiente al angulo de campo periférico
requerido.

El didmetro exterior total de la lente personificacion de la invencién 50 varia generalmente en el
rango comprendido entre 9mm y 16mm, sineod mas comun 14mm. La lente tiene un espesor
lateral variable, puesto que la superficie anterior no tiene porqué coincidir ni ser paralela con las
diferentes curvas de la cara posterior, variando dicho espesor entre 0.05mm y 1mm, siendo el
rango mas habitual 0.1mm — 0.5mm.

La personificacion de la invencion puede realizarse también con una lente de caracteristicas
similares a las descritas en los parrafos precedentes, en la que el radio de curvatura de la
primera zona anular de la cara posterior 22 es mas elevado que el radio de curvatura de la
zona central de la lente, pudiendo ser ademas mayor o menor que el radio de curvatura de la
porcién correspondiente de la cornea a la que se opone.
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Otra posible realizacion de la invencion, se refiere a una lente de caracteristicas similares a la
descrita en los parrafos anteriores, que incluye ademas de la zona 6ptica central 10, una 12, o
varias zona(s) periférica(s) anular(s) opticamente activa(s), situada concéntricamente y
adyacente a la zona éptica central, y mayoritariamente fuera del diametro de la pupila del ojo,
formada por la combinacién de las correspondientes zonas periféricas de las superficies
anterior y posterior, con radios interior y posterior de 4 mm y 8mm respectivamente, con un
poder refractivo dioptrico tal que al insertar la lente en el ojo, el poder o poderes refractivos
resultantes de ambas caras conjuntamente consideradas y del moldeado corneal realizado por
la superficie posterior de la lente posibiliten la correccion del error refractivo periférico relativo
hiperdpico del ojo miope transformandolo en midpico, de forma que la imagen visual del campo
periférico se situe delante de, o coincidiendo con, la retina periférica.

En los ejemplos no limitativos de la invencion descritos, la zona central de la superficie anterior
10 y/o de la superficie posterior 20 pueden poseer curvatura esférica, toérica, o cualquier
combinaciéon de éstas, o bien varias de éstas, ya sea monofocal, bifocal o multifocal.
Igualmente la(s) zona(s) anular(es) 24,26, 28 y 30 y/o la(s) optica(s) periférica(s) existentes en
la cara anterior 12 y/o en la cara posterior pueden poseer curvatura esférica, térica, o cualquier
combinacién de éstas, o bien varias de éstas, ya se monofocal, bifocal o multifocal.

La lente de contacto puede fabricarse mediante proceso de torneado y posterior pulido,
utilizando tornos estandar que permitan elaborar lentes con diferentes radios de curvatura, a
partir de los conocidos discos o tacos como material de partida. Como material puede utilizarse
cualquiera de los utilizados en la elaboracion de lentes de contacto blandas, tales como
polimeros hidrofilicos de hidrogel o, preferiblemente, por su mayor transmisibilidad, silicona
hidrogel.

Es importante destacar que la lente objeto de la presente invencion no es una lente para
ortoqueratologia. De hecho, una de las apreciaciones en las que se fundamenta la presente
invencién es que, si bien es conocido que a diferencia de los materiales rigidos RPG, los
materiales blandos, (hidrofilicos clasicos o de silicona hidrogel) no permiten ejercer suficiente
presion en un punto localizado para lograr el moldeo rapido e intenso de la cornea propio de la
ortoqueratologia nocturna (dada la dilatada experiencia de uso de ésta, la ausencia de lentes
de contacto blandas para CRT es altamente demostrativa de la existencia de esta limitacion
técnica no resuelta en la practica), si es posible conseguir en cambio, mediante una lente
blanda de geometria inversa de multiples bandas, un tamafo de efecto de moldeado corneal
suficiente para corregir el error refractivo periférico relativo (RPRE) hiperépico del ojo miope
transformandolo en midpico, de forma que la imagen visual del campo periférico se situe
delante de, o coincidiendo con, la retina periférica, generando un estimulo o retroalimentacién
visual contrario a la elongacién axial del ojo, y por tanto a la progresién de la miopia. Este
descubrimiento permite resolver otro problema diferente, no resuelto por el estado actual de la
técnica, y que es el objeto de la presente invencion: el desarrollo y obtencién de lentes de
contacto blandas para el control de la progresion de la miopia con elevada confortabilidad.
Para ello, el perfil arriba descrito enfrentado a la cornea se combina con una superficie anterior
opticamente activa (ausente en las lentes de ortoqueratologia, cuya superficie anterior actua de
curva base, generalmente con potencia +0,5D), consiguiéndose una lente con poder correctivo
y a la vez estabilizador del curso de la miopia, ausente en el estado actual de la técnica,
dotada de una elevada tolerabilidad y confortabilidad (superior a la de las lentes rigidas),
susceptible de uso diurno compatible con las actividades cotidianas, y por tanto con un impacto
menor en la calidad de vida del usuario que las lentes de ortoqueratologia.

La realizacién de la invencion tiene la ventaja de que la correccion de la visién central se
efectia en la zona dptica central de la lente mediante la curvatura de la superficie anterior de la
lente, aproximadamente dentro de los limites del diametro pupilar, mientras que el desenfoque
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miopico periférico se consigue a través de moldeado corneal controlado realizado por la cara
posterior (o bien con dicho modelado corneal mas una o varia zona(s) Opticas anular(es) fuera
del campo central). De esta forma, la adaptacion de la lente permite corregir de forma
simultanea y en buena medida independiente el error refractivo central y el RPRE, evitando
pérdidas significativas de calidad de la imagen por solapamiento de efectos. Dependiendo del
tamafo de la pupila y del angulo de campo periférico necesario, alguna region de la cornea
después de moldeada puede estar involucrada en el enfoque de rayos centrales y periféricos,
cuestion que puede minimizarse seleccionando inicialmente como angulo de campo el
correspondiente a la proyeccion del borde pupilar en la cornea moldeada, en general
comprendido entre 20°-40°. Con esta configuracion, el solapamiento de rayos centrales vy
campo periférico es sélo del 50%, evitdndose la degradacion de la imagen.

Por su excelente confortabilidad y tolerabilidad derivada de su caracter “blando”, las lentes de
contacto objeto de la presente invencion pueden utilizarse no sélo para el tratamiento
(correccion y control de la progresién) de la miopia, sino también para la prevencion de la
aparicion de la enfermedad, posibilitando un abordaje personalizado del usuario. Asi, por
ejemplo, en el caso de un nino emétrope con factores de riesgo (ej. Predisposicion genética por
ambos padres miopes), puede utilizarse una lente de contacto con potencia didptrica neutra o
ligeramente positiva y co geometria posterior individualizada disefiada para conseguir un
moldeado que elimine el RPRE, para evitar o retrasar la aparicion de la miopia.
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REIVINDICACIONES

1. Lente de contacto blanda para la correccion y a la vez la estabilizacién de la progresion de la
miopia, caracterizada por disponer de las dos superficies (anterior y posterior) éptica y
funcionalmente activas, comprendiendo:

a. Una superficie externa o anterior, disefiada para corregir el defecto de refraccién, con una o
varias zonas oOpticas de curvatura esférica, asférica, torica, o cualquier combinacién de éstas, o
varias de éstas, ya sea monofocal, bifocal o multifocal, con un poder refractivo igual al error de
refraccion del usuario, de forma que con la lente adaptada en el ojo la imagen visual central
resultante se situe en la retina central, proporcionando una visién nitida, tanto en vision de lejos
como en vision de cerca, con y sin acomodacion.

b. Una superficie interna o posterior, que incluye una curva o zona Ooptica integral central
(generalmente circular), con al menos un radio de curvatura determinado, o bien variable
disminuyendo gradualmente hacia la periferia, mayor que el radio corneal, y al menos una
curva o zona anular conectada y situada concéntricamente alrededor a dicha curva central,
definida al menor en parte por un segundo radio de curvatura, no siendo coaxiales los ejes de
dichas curvas central y anular, caracterizandose dichos radios de curvatura porque, al insertar
la lente en el ojo, modifica o remodela la forma de la superficie corneal en grado y forma tales
que corrige el error refractivo periférico relativo hiperépico propio del ojo miope transformandolo
en miopico, de forma que la imagen visual del campo periférico se situe delante de, o
coincidiendo con, la retina periférica.

2. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada porque la cara posterior
comprende varias curvas 0 zonas anulares sucesivas situadas concéntricamente a la primera
zona anular y que enlazan con ésta, asi como sucesivamente entre si, formadas por pares de
curvas con diferente radio de curvatura, con eje de curvatura no coaxial con respecto al eje de
curvatura de la zona central y el de la zona primera anular, no siendo tampoco coaxiales los
ejes de las curvas que forman dichos pares, y un radio de curvatura mayor que el de la zona
central y el de la zona primera anular, pudiendo ser ademas mayor o menor que el radio de
curvatura de la porcién correspondiente de la cornea a la que se opone, de forma que dichos
pares de curvas se disponen formando un angulo entre si creando respectivas cavidades, tales
que al insertar la lente en el ojo definen uno o mas anillos de acumulo de lagrima adicionales,
caracterizandose dichos radios de curvatura porque, al insertar la lente en el ojo, modifica o
remodela la forma de la superficie corneal en grado y forma tales que corrige el error refractivo
periférico relativo hiperdpico del ojo miope transformandolo en midpico, de forma que la imagen
visual del campo periférico se situe delante de, o coincidiendo con, la retina periférica.

3. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacién 1 o la reivindicacion 2, que incluye
ademas una o varias zonas Opticas periféricas anulares, de mayor o menor poder refractivo
que la zona central, formada por la combinacién de las correspondientes zonas periféricas de
las superficies anterior y posterior, con un poder refractivo o gradacién de poderes refractivos
tal que al insertar la lente en el ojo, el poder o conjunto de poderes refractivos periféricos
resultantes de ambas caras conjuntamente consideradas y del moldeado corneal realizado por
la superficie posterior de la lente posibiliten la correccion del error refractivo periférico relativo
hiperépico propio del ojo miope transformandolo en midpico, de forma que la imagen visual del
campo periférico se situe delante de, o coincidiendo con, la retina periférica.

4. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 1, 6 .2, 6 3, para la correccion y a la vez
el control de la progresion de la miopia, donde el control de la progresién de la incluye (aunque
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sin limitarse a) la prevencion o retraso de la aparicion de la miopia, y/o la estabilizacién o
ralentizacién de la progresion de la miopia, y/o la reversion de la miopia

5. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 4, donde el radio de curvatura de la
primera zona anular de la cara posterior es mas elevado que el radio de curvatura de la zona
central de la lente, pudiendo ser ademas mayor o menor que el radio de curvatura de la porcion
correspondiente de la cornea a la que se opone.

6. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicaciéon 4, donde el radio de curvatura de la
primera zona anular de la cara posterior es menor que el radio de curvatura de la zona central,
pudiendo ser ademas mayor o menor que el radio de curvatura de la porcion correspondiente
de la cornea a la que se opone.

7. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 5 6 6, donde la zona central de la
superficie anterior y/o de la superficie posterior poseen curvatura esférica, esférica, torica, o
cualquier combinacién de éstas, o bien varias de éstas, ya sea monofocal, bifocal o multifocal.

8. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacién 5 6 6, donde la(s) zona(s) épticas
periférica(s) anulares (s) existentes en, y/o formadas por, la cara anterior y/o la cara posterior
posee(n) curvatura esférica, térica, o cualquier combinacion de éstas, o bien varias de éstas, ya
sea monofocal, bifocal o multifocal.

9. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 8, donde ademas la zona central de la
cara anterior y de la cara posterior posee curvatura esférica, esférica, térica, o cualquier
combinacion de éstas, o bien varias de éstas, ya sea monofocal, bifocal o multifocal

10. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 6, 6 7 6 8, donde el grosor de la zona
central, y/o de la(s) zona(s) anula(s) y/o de la zona periférica de la lente son distintos.

11. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 9, con una potencia dioptrica
comprendida en el rango +5D y -20D, ambos inclusive, y/o donde el didmetro de la lente se
encuentra dentro del rango comprendido entre 9mm y 16mm, ambos inclusive.

12. Lente de contacto de acuerdo con la reivindicacion 10, elaboradas con materiales

considerados “blandos”, tales como (aunque sin limitarse a) hidrogel, glicerol o silicona
hidrogel, y que puede utilizarse para uso diurno, nocturno o extendido.
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Figura 1
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Figura 3 (a, b)
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Figura 4 (a, b)
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OPINION ESCRITA
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1. Documentos considerados.-

A continuacion se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacion de esta opinion.
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D03 US 6010219 A (STOYAN) 04.01.2000
D04 US 2007296916 A (HOLDEN et al.) 27.12.2007
D05 US 2009257026 A (VARNAS et al.) 15.10.2009

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La solicitud de patente en estudio tiene una reivindicacion independiente, la n° 1, que se refiere a una lente blanda para la
correccion y estabilizacion de la miopia que presenta una configuracion especifica en sus dos superficies (anterior y
posterior) y que permite corregir el error refractivo periférico propio del ojo miope de forma que la imagen visual del campo
periférico se sitle delante de la retina periférica.

La reivindicaciéon dependiente n° 4 se refiere a las posibilidades de uso de la lente; las reivindicaciones dependientes 7-9, 12
se refieren a diferentes posibilidades de realizacién de la lente de caracter muy general; las reivindicaciones dependientes 2-
3, 5-6, 10-11se refieren a detalles técnicos de la configuracion de la lente.

Tal y como aparece redactada actualmente la reivindicacion independiente de esta solicitud, podemos considerar a los
documentos D0O1- D03 como los mas proximos en el estado de la técnica, ya que en ellos se describen elementos opticos
para el control de la miopia basados en la correccién del error refractivo periférico propio del ojo miope.

Si consideramos, por ejemplo, el documento D01, podemos encontrar en él la descripcién del principio optico para llevar a
cabo la correccion del error refractivo periférico y conseguir que la imagen visual del campo periférico se situe delante de la
retina periférica; también encontramos en dicho documento una posible realizacion del principio mediante una lente de
contacto blanda con dos superficies (anterior y posterior) activas y con perfiles diferentes (ver especialmente los parrafos 2,
19-22, 34, 123, 141-142), pero la configuracion de la superficie posterior es diferente a la presentada en la solicitud en
estudio y la solucion al problema técnico distinta. Por otro lado, en el estado de la técnica también encontramos (por
ejemplo, en el documento D02) lentes de contacto para la correccidon de la miopia con dos superficies (anterior y posterior)
cuya superficie posterior se configura de forma anular y en donde se encuentran en anillos sucesivos una zona central, una
porcion lagrimal y una zona periférica (ver, por ejemplo, las figuras), pero el efecto técnico es diferente.

Por consiguiente, se ha considerado que, aunque cercanos en el estado de la técnica, los documentos citados no afectan ni
a la novedad ni a la actividad inventiva segun lo especificado en los articulos 6 y 8 de la Ley de patentes.
Los documentos D04 — D05 ilustran diferentes aspectos relacionados con el estado de la técnica.
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