VA

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVIGOS
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

LUV

' T
Assinado
Digitalmente

CARTA PATENTE N° Pl 0615146-9

_ O INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL concede a presente PATENTE DE
INVENCAO, que outorga ao seu titular a propriedade da invengao caracterizada neste titulo, em todo o territorio
nacional, garantindo os direitos dela decorrentes, previstos na legislagdo em vigor.

(21) Numero do Depésito: Pl 0615146-9

(22) Data do Depésito: 07/08/2006

(43) Data da Publicacdo do Pedido: 22/02/2007

(51) Classificacao Internacional: CO8F 20/06; CO8L 23/08; C08G 77/20; CO8K 5/00; B29D 11/00
(52) Classificagdo CPC: CO8F 20/06,C08L 23/0815,C08G 77/20,C08K 5/0025,B29D 11/00125
(30) Prioridade Unionista: US 60/707.029 de 09/08/2005

(54) Titulo: COMPOSICOES E METODOS PARA A PRODUGAO DE LENTES DE CONTATO DE SILICONE
HIDROGEL

(73) Titular: COOPERVISION INTERNATIONAL HOLDING COMPANY, LP, Sociedade Britanica. Endereco: Edghill
House, Wildey Business Park, Suite 2, St. Michael, Barbados, BARBADOS(BB)

(72) Inventor: SARAH L. ALMOND; JOHN H. D. BROWNING
Prazo de Validade: 10 (dez) anos contados a partir de 03/04/2018, observadas as condi¢des legais

Expedida em: 03/04/2018

Assinado digitalmente por:
Julio César Castelo Branco Reis Moreira
Diretor de Patente



1/21

“COMPOSICOES E METODOS PARA A PRODUCAO DE LENTES DE
CONTATO DE SILICONE HIDROGEL"”
por Sarah L. Almond e John H. D. Browning

Referéncia Cruzada com Pedidos de Patente Relacio-

nados

[001] Este pedido de patente reivindica o beneficio
do Pedido de Patente US n° 60/707.029, depositado em 9 de
agosto de 2005, cujo conteudo é inteiramente incorporado agui
por referéncia.

[002] A presente invencao se refere a uma lente de
contato de silicone hidrogel e a produgdo das mesmas. Mais
particularmente, a presente invencao se refere a composigdes,
tal como composigdes precursoras de lentes, e métodos para a
producao de tais composicgdes.

Antecedentes

[003] Na producao de lentes de contato, uma composi-
cdo polimerizavel precursora de lentes pode ser colocada em
uma cavidade em forma de lente de contato de um conjunto mol-
de e pode ser polimerizada na mesma para formar uma lente de
contato localizada na cavidade em forma de lente do conjunto
molde. Por exemplo, uma composicdo polimerizavel precursora
de lentes pode ser exposta a luz ultravioleta ou calor para
polimerizar a composicgao.

[004] Apds polimerizar a composicao precursora de
lente, as seg¢bes do molde sao separadas ou desmoldada e a
lente de contato polimerizada pode ser removida ou retirada
da secao do molde.

[005] As lentes de contato de silicone hidrogel po-
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limerizadas existentes sao associadas com umidades superfici-
als oftalmologicamente inaceitdveis. Para produzir lentes de
contato de silicone hidrogel que tenham umidades superficiais
oftalmologicamente aceitdveis, sdao proporcionados tratamentos
de superficie em uma lente ou uma rede polimérica interpene-—
trante (IPN) de um agente umectante polimérico é incluida na
lente de contato. Os tratamentos de superficie e o agente
umectante polimérico IPNs pode se degradar com o tempo e re-—
sultar em lentes de contato de silicone hidrogel menos passi-
veis de umidificacao.

[006] Permanece uma necessidade para composigdes
precursoras de lentes para a produgao de lentes de contato de
silicone hidrogel gque tenham uma ou mais propriedades deseja-
veis, tal como alta permeabilidade a oxigénio, conteudo de
dgua, médulo de elasticidade, umidades superficiais, e simi-
lares. Permanece também uma necessidade para composicdes pre-—
cursoras de lentes contato de silicone hidrogel que produzam
lentes de contato de silicone hidrogel que sejam durdaveis du-
rante o processo de producao para reduzir a incidéncia de da-
nos as lentes de contato durante o processo de producéo.

Sumario

[007] Composigdes, tal como composicdes polimerizda-
vels precursoras de lentes, e métodos para a produgao de com-—
posicdes precursoras de lentes tém sido inventados. Como des-—
crito em mais detalhe aqui, os presentes métodos compreendem
a formacdo de uma composicdo de pré-mistura, que pode compre-
ender um ou mais componentes monoméricos, formando uma compo-—

sicdao de macrdmeros, qgque compreende um ou mails macrdmeros
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contendo silicone, formando uma composicao de pré-
mistura/iniciador, que pode compreender um fotoiniciador ou
iniciador térmico, e contatar a composicgao de pré-
mistura/iniciador com a composig¢do de macrdmeros para formar
uma composicgdo polimerizavel contendo mondmero util na produ-
cao de lentes de contato de silicone hidrogel.

[008] As presentes composicdes sao eficazes na for-
macao de lentes de contato de silicone hidrogel tendo umida-
des superficiais oftalmologicamente aceitdveis sem precisar
de um tratamento de superficie para proporcionar a umidade
superficial e/ou uma rede polimérica interpenetrante (IPN) de
um agente umectante polimérico para proporcionar uma umidade
superficial oftalmologicamente aceitdvel. As lentes de conta-
to de silicone hidrogel obtidas a partir das presentes compo-
si¢gbes sao durdveis e sao relativamente fdceis de se traba-
lhar durante a produgao de uma lente de contato, tal como du-
rante procedimentos de moldagem para a produgao de lentes de
contato.

[009] Toda e qualquer caracteristica descrita aqui,
e toda e qualquer combinacao de duas ou mais de tais caracte-
risticas, é incluida no escopo da presente invencao desde que
as caracteristicas incluidas em tal combinagao nao sejam mu-
tuamente inconsistentes. Além disso, qualquer caracteristica
ou combinacdo de caracteristicas pode ser especificamente ex-
cluida de qualquer modalidade da presente invencgao.

[0010] Estes e outros aspectos da presente invencgao
sao aparentes na seguinte descrigao detalhada, exemplos, e

divulgacgao adicional.
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Descricao Detalhada

[0011] Composigdes, tal como composigdes polimeri-
zdvels precursoras de lentes, e métodos para a produgdo de
composicdes precursoras de lentes tém sido inventados. Como
usado aqui, uma lente de contato de silicone hidrogel é uma
lente de contato compreendendo um componente polimérico hi-
drofilico contendo silicone que tem uma alta permeabilidade a
oxigénio e um contetudo de &gua oftalmologicamente aceitéavel.
Pode-se entender que as lentes de contato de silicone hidro-
gel sdao lentes de contato que compreendem um material de si-
licone hidrogel. Por exemplo, as lentes de contato de silico-
ne hidrogel podem compreender um ou mais macrdémeros hidrofi-
licos contendo silicone. Exemplos de materiais adequados usa-
dos para produzir lentes de contato de silicone hidrogel in-
cluem, sem limitacdo, lotrafilcon A, lotrafilcon B, balafil-
con A, senofilcon A, galfilcon A, ou comfilcon A. Exemplos
adicionais de materiais usados para produzir a presente lente
de contato de silicone hidrogel incluem aqueles materiais di-
vulgados na Patente US n° 6.867.245.

[0012] Os presentes métodos compreendem as etapas
de uma produgcdo de diversas composicdes separadas que podem
ser combinadas para formar as presentes composicdes precurso-—
ras de lentes. As presentes composig¢des polimerizaveis pre-
cursoras de lentes sao colocadas em moldes de lentes de con-
tato e sao polimerizadas para produzir lentes de contato de
silicone hidrogel que tém alta permeabilidade a oxigénio,
conteudo de 4agua desejavel, mdédulos de elasticidades deseja-

veis, umidades superficiais desejdveis, e/ou ionofluxos dese-
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javeis. As lentes de contato de silicone hidrogel produzidas
a partir das presentes composigdes podem ser usadas por peri-
odos de tempo extensos, tal como por pelo menos vinte e qua-
tro horas, por exemplo, por cerca de cinco dias ou mais, in-
cluindo por cerca de duas semanas ou mais, ou mesmo POr cerca
de trinta dias.

[0013] Um método de producgao das presentes composi-
cbes compreende uma etapa de formacao de uma composicao de
pré-mistura que compreende diversos mondmeros e outros compo-
nentes. Em uma modalidade, o método compreende misturar um
sal, um agente de reticulacao, um primeiro mondémero hidrofi-
lico, um mondmero hidrofdébico, um segundo mondmero hidrofi-
lico diferente do primeiro mondmero hidrofilico, e um tercei-
ro mondmero hidrofilico diferente tanto do primeiro mondmero
hidrofilico como do segundo mondmero hidrofilico para formar
a composicao de pré-mistura.

[0014] O método pode compreender uma etapa de medir
quantidades pré-determinadas do sal, do agente de reticula-
cao, do monbmero hidrofilico e do mondmero hidrofdbico antes
de misturar.

[0015] Um tubo de mistura pode ser colocado em um
agitador para misturar os componentes medidos. Os componentes
usados para formar a composicdo liquida de pré-mistura sao
adicionados ao tubo, e sao agitados a uma velocidade relati-
vamente baixa, tal como a partir de cerca de 100 a cerca de
500 rotagdes por minuto (rpm), até que a mistura se torne uma
composicao homogénea. Toma-se cuidado para evitar a formacao

de bolhas em uma superficie exposta de uma composigcao e para
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evitar que a superficie liquida se rompa. A superficie expos-
ta ¢é a superficie da composigcdao liquida na interface
ar/liquido.

[0016] Em certas modalidades divulgadas aqui, a
agitacdo das varias composicdes pode ser conseguida usando
uma barra de agitacao magnética e uma placa de agitacao mag-
nética. Em outras modalidades, a agitacao é praticada usando
um eixo de agitacao ao invés da barra de agitacao.

[0017] Apds misturar completamente a composigao de
pré-mistura, o que ¢é determinado visualmente ou com um ou
mais instrumentos, a composicao de pré-mistura pode ser pro-
cessada para controle de qualidade, tal como por pesagem da
quantidade da composigdo no tubo de mistura, e/ou andlise de
parte da composigcdo de pré-mistura usando uma variedade de
instrumentos analiticos tal como, mas nao limitado a, croma-—
tografia gasosa.

[0018] A composicao de pré-mistura pode ser usada
imediatamente apdés misturar completamente os componentes, ou
pode ser armazenada por um periodo de tempo a partir de cerca
de duas semanas a cerca de quatro semanas ou mais a partir da
data de producao sem uma perda substancial de propriedades.

[0019] Os componentes usados na produgcao da compo-—
sicdo de pré-mistura podem variar dependendo das propriedades
particulares desejadas para as lentes de contato de silicone
hidrogel resultantes. Tais componentes podem ser testados
usando métodos de rotina tal como formando um lote amostral
de silicone hidrogéis usando composig¢gdes contendo os compo-—

nentes, e medindo as propriedades de uma lente de contato de
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silicone hidrogel, tal como Dk, médulo de elasticidade, con-
tetudo de &gua, forcga de cisalhamento, ionofluxo, umidade su-
perficial, e similares.

[0020] Em certas modalidades, a composicao de pré-
mistura compreende pelo menos um componente, ou um ou mais
componentes, selecionados a partir do grupo consistindo em
sals de sdédio, cianuratos, wvinil pirrolidinas, metacrilatos
hidrofdébicos, metacrilatos hidrofilicos, e metilacetamidas.
Em certas modalidades, a composicdo de pré-mistura compreende
cada um dos componentes acima. Por exemplo, a composigao de
pré-mistura compreende uma combinacdao que inclui cada um des-—
tes componentes. Em uma modalidade, a composigcao de pré-
mistura compreende os seguintes componentes: dioctil sulfo-
succinato de sdédio, isocianurato de trialila, N-vinil-2-
pirrolidona, metacrilato de isobornila, metacrilato de 2-
hidroxibutila, e N-vinil-N-metilacetamida.

[0021] Em uma modalidade adicional, uma composicgao
de pré-mistura compreende menos do que 1% de dioctil sulfo-
succinato de sdédio, menos do que 1% de isocianurato de tria-
lila, cerca de 53% de N-vinil-2-pirrolidona, cerca de 11% de
metacrilato de isobornila, cerca de 18% de metacrilato de 2-
hidroxibutila, e cerca de 18% de N-vinil-N-metilacetamida.
Cada uma destas percentagens pode-se entender como sendo per-—
centagens peso/peso.

[0022] Os presentes métodos também podem compreen-
der uma etapa de formacao de uma composicao de macrdmeros. A
composigcdao de macrdmeros formada com os presentes métodos

compreende um ou mais macrdmeros contendo silicone. Em certas
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modalidades, a composicao de macrdmeros compreende dois dife-
rentes macrdmeros contendo silicone. Em uma modalidade dos
presentes métodos, o método compreende misturar um primeiro
macrédmero contendo silicone e um diferente segundo macrdmero
contendo silicone para formar a composigcao de macrdmeros.

[0023] O método pode compreender uma etapa de medir
quantidades pré-determinadas do primeiro e segundo macrdmeros
contendo silicone e colocar os macrdmeros no tubo de mistura.

[0024] O tubo de mistura pode ser colocado em um
agitador para misturar os macrdmeros. A composicao de macrd-
meros é agitada a uma velocidade relativamente baixa, tal co-
mo a partir de cerca de 100 a cerca de 500 rotagdes por minu-
to (rpm), até gque a mistura se torne uma composicdo homogé-
nea. Toma-se cuidado para evitar a formacao de bolhas em uma
superficie exposta ou no corpo da composigao e para evitar
que a superficie se rompa, como discutido para a composicgao
de pré-mistura.

[0025] Os macrdmeros contendo silicone podem variar
dependendo das propriedades particulares desejadas para as
lentes de contato de silicone hidrogel resultantes. Tais ma-
crémeros podem ser testados usando métodos de rotina tal como
formando um lote amostral de silicone hidrogéis usando compo-
si¢des contendo os macrdmeros, e medindo as propriedades de
uma lente de contato de silicone hidrogel, tal como Dk, médu-—
lo de elasticidade, contetdo de &agua, forga de cisalhamento,
ionofluxo, umidade superficial, e similares.

[0026] Em certas modalidades, o primeiro macrdmero

contendo silicone é um derivado de metacrilato de polimetil-
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siloxano tendo um peso molecular de cerca de 1.200 e que con-
fere uma alta permeabilidade a oxigénio a uma lente de conta-
to de silicone hidrogel produzida a partir do mesmo. Em cer-
tas modalidades, o segundo macrdmero contendo silicone € um
dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso molecular de
cerca de 15.000, e que confere uma alta permeabilidade a oxi-
génio a uma lente de contato de silicone hidrogel produzida a
partir do mesmo.

[0027] Em modalidades adicionais, o primeiro macrd-

mero pode ser representado pela seguinte fdérmula:

CHa CHs
| l
CH2=CCOC,HNHCOC,H4OC3HsS 10~ [¥] (FMM)
I ! l
0] 0o CH,4
CH,
l
-SiC,H,
i
CH;
em que:
CH,
|
Y HE ( Si O ) n -

CH,
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[0028] Este material, identificado como FMM (CAS #
697234-76-7), tem um peso molecular médio de cerca de 1400 ou

cerca de 1200.
[0029] Em ainda outras modalidades, o© segundo ma-

crémero pode ser representado pela sequinte férmula:

CH; CHs,
| [
CH2=CCOC3H4NHC0C3H4003HGSiO-' [¥) (M3-U)
i [ |
(o] Y] . CH;
CH; CHj

——8iC 3Hg OC,H,OCNHC,H,4 oce=C Hz
| I !

CHaj o} (0]
onde
CHs C,H,CFy  CsHg (OC,H4) 7OCH;
| | |
Y: - (8i0)140 - (Si0)30 - (Si0)¢
| l l
CH;, CH, CH;

[0030] Este material, identificado como M3U (CAS #
697234-74-5), tem um peso molecular médio de cerca de 15.000.
[0031] Em ainda outras modalidades, a composigdo de
macrémeros compreende a combinagdo de FMM e M3U descritos
acima. Em outras modalidades, a composicdao de macrdmeros com-

preende M3U como o Unico macrémero contendo silicone.
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[0032] Os presentes métodos também podem compreen-
der uma etapa de formagcdo de uma composigao de pré-
mistura/iniciador. Por exemplo, um método pode compreender
uma etapa de colocar em contato a composicao de pré-mistura
com um iniciador para formar a composicao de pré-
mistura/iniciador. Por exemplo, um método pode compreender
acrescentar uma quantidade pré-determinada da composicao de
pré-mistura a um tubo de mistura, acrescentar um iniciador a
composigcdo de pré-mistura no tubo de mistura, e agitar a com-
posigdo de pré-mistura/iniciador assim formada. A agitacgédo é
executada para formar uma composigao homogénea sem romper a
superficie da composicao liquida ou formar bolhas no corpo ou
na superficie da composigao liquida, como descrito aqui.

[0033] Uma variedade de iniciadores pode ser usada
para formar a composicdo de pré-mistura/iniciador. Em certas
modalidades, o iniciador compreende um fotoiniciador ultravi-
oleta. Em modalidades mais especificas, o iniciador é ¢xido
de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina. Outros fotoinicia-
dores ou iniciadores térmicos adequados podem ser identifica-
dos e usados nas presentes composicgdes por métodos de rotina,
como discutido aqui.

[0034] Os presentes métodos também podem compreen-
der uma etapa de formacdo de uma composicdo polimerizavel
contendo o mondmero. Por exemplo, um método pode compreender
contatar a composicdo de pré-mistura/iniciador com a composi-—
cao de macrdmeros descrita aqui para formar uma composicgao
polimerizdvel contendo o mondmero. Em certas modalidades, o

método pode compreender acrescentar uma quantidade pré-
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determinada da composicdo de pré-mistura/iniciador a uma com-
posicao de macrdmeros. Apds acrescentar as duas composicgdes
juntas, o método pode compreender a agitacdo da composicao
polimerizédvel contendo o mondmero resultante sem interromper
ou romper a superficie exposta de uma composicdao ou introdu-
zir bolhas no corpo ou na superficie da composicao liquida,
como descrito aqui.

[0035] Em certas modalidades, as composigdes poli-
merizadveis contendo mondémero, que compreende FMM e M3U, podem
compreender cerca de 9% em peso/peso % de FMM, cerca de 40%
em peso/peso de M3U, cerca de 51% em peso/peso da composicao
de pré-mistura, e menos do que 1% em peso/peso do iniciador.
Se uma composicao inclui um agente de coloragao, estando o
agente de coloracgao também presente em uma quantidade de me-
nos do que 1% em peso/peso, tal como cerca de 0,1% em pe-
so/peso.

[0036] J& que as presentes composicgdes podem com-—
preender um fotoiniciador ultravioleta, que inicia a polime-
rizacdo dos componentes das composigdes gquando expostas a luz
ultravioleta, a quantidade de 1luz ultravioleta na é&rea de
preparacao deve ser controlada. Por exemplo, seria beneficial
excluir a luz que tivesse um comprimento de onda menor do que
500 nm da proximidade imediata em que as composigdes sao pre-—
paradas. Reduzir ou evitar a exposicdo a luz ultravioleta po-
de ser conseguido por pelo menos uma das seguintes etapas:
misturar as composigdes e os componentes da composigao em tu-
bos de cor ambar, ou tubos tendo um revestimento ou escudo de

bloqueio ultravioleta, posicionar os aparelhos usados nos mé-—
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todos a pelo menos dois metros de qualgquer janela, usar lam-
padas amarelas ou lémpadas que ndo emitam luz UV abaixo de
500 nm, usar revestimento de um ou mais dos aparelhos dque
blogueie a luz tendo um comprimento de onda menor do que 500
nm, e assegurar que quaisquer fontes de luz nao especializa-
das na drea de trabalho sejam desligadas.

[0037] Os presentes métodos também podem compreen-
der uma ou mais etapas de filtragem ou separacao. Por exem-—
plo, os presentes métodos podem compreender uma etapa de fil-
tragem da composicdo polimerizdavel contendo mondmero. Em uma
modalidade, o método compreende usar um filtro de polipropi-
leno, vidro-polipropileno, nylon ou similar tendo um tamanho
de poro de entre lum e 20pm para filtrar uma composicgao poli-
merizdvel contendo o mondmero em um outro tubo para formar
uma composicdo polimerizavel filtrada contendo o mondmero.
Esta filtragem pode ser eficaz para retirar quaisquer parti-
culados e/ou qualquer fase descontinua que possa estar pre-
sente na composicao. Pode-se entender que a composigcao fil-
trada resultante seja uma composicdo que é substancialmente
livre de particulados e/ou fase descontinua.

[0038] Os presentes métodos também podem compreen-
der acrescentar um agente de coloragao a uma composicgao poli-
merizdvel contendo o mondmero. O agente de coloracdo pode ser
adicionado a composigdo polimerizavel pré-filtrada contendo o
mondémero ou a composicdo polimerizavel filtrada contendo o
mondémero. Em uma modalidade, o método compreende acrescentar
o0 agente de coloracdo a composicgdo polimerizdavel filtrada

contendo o mondmero. O método também pode compreender a agi-
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tacdo de uma composicdo polimerizdvel contendo o mondmero
contendo o agente de coloracgao sem romper uma superficie ex-
posta da composicdao ligquida ou introduzir bolhas no corpo ou
na superficie da composigao liquida, como descrito aqui.

[0039] Qualguer agente de coloracao adequado pode
ser usado nas presentes composicdes. Os agentes de coloracao
sao selecionados com base em sua compatibilidade com os ou-
tros componentes das presentes composigdes, assim como sua
capacidade de permitir que uma lente de contato de silicone
hidrogel formada a partir das presentes composic¢cdes seja vi-
sualizada apdés a polimerizacao dos materiais. Em certas moda-
lidades, o agente de coloracadao ¢é fornecido como particulas
tendo uma dimensdo de tamanho de particula médximo médio, tal
como didmetro, de menos do que cerca de 3 pm. Outros agentes
de coloracado podem ser usados tendo tamanhos maximos diferen-
tes, incluindo &areas e volumes. Preferivelmente, o agente de
coloracédo é dimensionado para atravessar um aparelho filtran-
te usado para filtrar as composigdes.

[0040] Um exemplo de agente de coloracao util é o
azul ftalocianina. Em certas modalidades, o azul ftalocianina
é suspenso na composicao M3U, descrita acima, para formar uma
composicao de agente de coloracgdao identificada como Azul M3U.

[0041] Apds acrescentar o agente de coloracdao a
composigdo polimerizdvel filtrada contendo o mondmero, oOs
presentes métodos podem compreender a filtragem da composigao
resultante em seringas ou barris ou corpos de seringas para
armazenar e/ou dispensar a composicdao final. Em certas moda-

lidades, os métodos podem compreender enxaguar as seringas
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com uma composicdo orgédnica, tal como espiritos metilados in-—
dustriais, e secar as seringas antes de acrescentar a compo-
sicdo precursora de lente final as seringas. A filtragem nas
seringas pode compreender usar um filtro de polipropileno,
vidro-polipropileno, nylon ou similar tendo um tamanho de po-
ro entre lpm e 20um. Esta filtragem pode ser eficaz na reti-
rada de quaisquer particulas e ou qualquer fase descontinua
gue possa estar presente na composigao. Como pode ser apreci-
ado a partir do acima, os filtros usados nos presentes méto-
dos podem ter tamanhos de poro que sejam maiores do que o ta-
manho méximo do agente de coloracao.

[0042] As etapas de filtragem descritas aqui podem
ser praticadas atravessando uma composicdao antes de acrescen-
tar o agente de coloracao ou apds acrescentar o agente de co-
loracao por um filtro. Os filtros podem ter um tamanho de po-
ro a partir de cerca de 1 um a cerca de 20 pm. Em certas mo-—
dalidades, o tamanho de poro é cerca de 3 pm. O filtro pode
ser fornecido como um filtro em disco ou como um filtro em
cartucho, ou ambos. Em certas modalidades, uma composicao sem
um agente de coloracao é filtrada com um primeiro filtro, um
agente de coloracdo é adicionado a composicdo filtrada, e a
composigcao contendo o agente de coloracdao ¢ filtrada com um
segundo filtro tendo um tamanho de poro que é maior do que o
tamanho de poro do primeiro filtro.

[0043] Em vista do acima, pode-se entender que os
presentes métodos podem compreender uma etapa de direcionar a
composigdo polimerizavel tingida e filtrada contendo o mond-

mero no corpo da seringa. Ja que uma composicdo polimerizdvel
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contendo o mondmero é sensivel a luz, é desejavel usar serin-
gas feitas a partir de material que inclua um bloqueador ou
filtro ultravioleta para evitar polimerizacao prematura de
uma composig¢cdo no corpo da seringa.

[0044] Amostras das composig¢des podem ser obtidas a
partir das seringas, e as amostras podem ser processadas para
controle de qualidade wusando cromatografia gasosa e outras
técnicas analiticas, tal como um espectrofotdmetro.

[0045] Os presentes métodos também podem compreen-
der uma etapa de degaseificar a composicdo polimerizdavel tin-
gida e filtrada contendo o mondémero. Em certas modalidades, a
degaseificacdo é executada usando um forno a vacuo e nitrogé-
nio. Outros métodos convencionais de degaseificacdo podem ser
executados sem se afastar do espirito da invencgao.

[0046] Os presentes métodos também podem compreen-
der fechar o corpo da seringa para armazenamento. Por exem-—
plo, um método pode compreender a colocagcdo de um pistdaoc no
corpo da seringa, tal como um émbolo de seringa, e posicionar
uma tampa em uma extremidade do corpo da seringa.

[0047] As seringas contendo a composigao polimeri-
zavel tingida e filtrada contendo o mondémero podem ser colo-
cadas sobre um suporte para armazenamento. O suporte contendo
as seringas pode ser usado para facilitar e melhorar a dis-
pensacao da composicao precursora de lente em moldes de len-—
tes de contato usados para produzir lentes de contato de si-
licone hidrogel.

[0048] Os presentes métodos também podem compreen-

der uma etapa de armazenar a composicdo polimerizdvel tingida
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e filtrada contendo o mondmero a uma temperatura de menos do
que temperatura ambiente (por exemplo, a uma temperatura de
menos do que 20-25°C). Em certas modalidades, uma composicgao
é armazenada a uma temperatura entre cerca de 0°C e cerca de
50C. Por exemplo, uma composigcao, ou os suportes contendo as
seringas carregadas com a composicgao, pode ser armazenada em
geladeira ou outros equipamentos de resfriamento.

[0049] O armazenamento da composigcao final pode
ocorrer por um periodo de tempo de cerca de cinco dias. Por
exemplo, a uma temperatura reduzida, tal como a partir de
cerca de 0°C a cerca de 5°C, uma composicao pode ser armaze-
nada por cerca de 5 dias a até pelo menos quatro semanas sem
perder as propriedades quimicas e demais propriedades da com-—
posicdo. A temperatura ambiente, a composicdo pode ser arma-
zenada por pelo menos dois dias.

[0050] Pode-se entender gque as lentes produzidas
usando os presentes sistemas e métodos sejam lentes de conta-
to de uso estendido. Por exemplo, uma lente pode ser usada
por uma pessoa continuamente por mais do gque um dia (por
exemplo, 24 horas) sem desconforto ou danos indevidos ao
olho. Certas lentes podem ser usadas por pelo menos cinco di-
as, por exemplo, por cerca de uma ou duas semanas, OuU PpPOr
cerca de trinta dias ou mais.

[0051] Os presentes métodos podem ser executados
manualmente ou automatizados. Em certas modalidades, cada uma
das etapas, ¢é automatizada. Por exemplo, o carregamento das
seringas com as composicgdes pode ser executado manualmente ou

com um equipamento automatizado.
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[0052] Além disso, os presentes métodos podem in-
cluir uma ou mais etapas de codificacdo das seringas e/ou su-
portes de seringa estruturados para guardar as seringas. Em
certas modalidades, as seringas e o0s suportes de seringas sao
codificados por cor. Por exemplo, um método pode incluir a
colocacao de um ou mais adesivos coloridos nas seringas e nos
suportes de seringas de modo que as seringas e/ou suportes
possam ser apropriadamente identificados. Em certas modalida-
des, as seringas e os suportes de seringas tém o mesmo cdédigo
de cor. Outros aparelhos de codificacgao podem ser fornecidos
ao invés dos cddigos de cor ou em adigao aos cdédigos de cor.
Por exemplo, as seringas ou os suportes de seringas podem in-
cluir um esquema de numeracgao, cdédigos de barras gque possam
ser lidos por uma maquina ou outros aparelhos, e similares.

[0053] Em vista da divulgagao aqui, um outro aspec-
to da presente invengao se refere a composig¢des precursoras
de lentes.

[0054] Em uma modalidade, uma composicao polimeri-
zadvel precursora de lentes compreende pelo menos um dentre e,
preferivelmente, todos dentre, um sal, um agente de reticula-
cdo, um primeiro monémero hidrofilico, um mondémero hidrofdbi-
co, um segundo mondémero hidrofilico diferente do primeiro mo-
némero hidrofilico, e um terceiro mondmero hidrofilico dife-
rente tanto do primeiro mondmero hidrofilico como do segundo
mondémero hidrofilico, um primeiro macrdmero contendo silico-
ne, um diferente segundo macrdmero contendo silicone, e um
iniciador.

[0055] A composigao pode ser uma composigcao filtra-
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da, como discutido aqui. Uma composicao pode ser fornecida no
corpo da seringa que é feita de material que inclua um blo-
queador de luz ultravioleta. Além disso, ou alternativamente,
as presentes composicdes podem compreender um agente de colo-
racao.

[0056] Em vista da divulgacgao aqui, em um modalida-
de, uma composicao precursora de lente compreende dioctil
sulfosuccinato de sédio, isocianurato de trialila, N-vinil-2-
pirrolidona, metacrilato de isobornila, metacrilato de 2-
hidroxibutila, N-vinil-N-metilacetamida, derivado de metacri-
lato de polimetilsiloxano tendo um peso molecular de cerca de
1.200 e que confere uma alta permeabilidade a oxigénio a uma
lente de contato de silicone hidrogel produzida a partir do
mesmo, um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso mole-
cular de cerca de 15.000, e gque confere uma alta permeabili-
dade a oxigénio a uma lente de contato de silicone hidrogel
produzida a partir do mesmo, e o6xido de difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil) fosfina.

[0057] Em uma modalidade adicional, as presentes
composigdes polimerizdvel sdo livres ou substancialmente 1i-
vres de oligbmeros ou polimeros derivados de vinilpirrolido-
na. Sem polimeros de vinilpirrolidona, a presente lente de
contato de silicone hidrogel desta modalidade nao inclui uma
IPN de um agente umectante polimérico.

[0058] Como discutido aqui, as presentes composi-
¢bes precursoras de lentes podem ser colocadas em uma cavida-
de de lente de contato de um conjunto de molde e ser exposto

a uma fonte de polimerizacgao, tal como luz ultravioleta ou

Petigdo 870170085134, de 06/11/2017, pag. 27/34



20/21

calor, para formar uma lente de contato de silicone hidrogel.
Quando exposta ao calor, um iniciador térmico é fornecido nas
presentes composigdes precursoras ao invés de um fotoinicia-
dor. Por exemplo, uma composicao pode ser colocada em uma Ssu-—
perficie cbncava de uma secao de lente de contato do molde
usando qualquer técnica ou equipamento convencional. Em cer-—
tas modalidades, uma composicdo é colocada na superficie cén-
cava usando um aparelho de dispensacao automatizado que in-
clui uma das seringas pré-carregadas divulgadas aqui. A dis-
pensacao de uma composicdo pode ser controlada usando um gas
pressurizado distribuido através de um equipamento de bombea-
mento e a conduite. Assim, quantidades discretas e reproduti-
velis de uma composicao podem ser dispensadas sobre a superfi-
cie cbncava. Pode-se entender que as presentes lentes de con-
tato de silicone hidrogel sejam lentes de contato moldadas, e
as etapas adicionais de métodos de moldagem sejam conhecidas
por aqueles versados na técnica.

[0059] Certos aspectos e vantagens da presente in-
vencdo podem ser mais claramente entendidos e/ou apreciados
com referéncia aos seguintes Pedidos de Patente US possuidos
em comum, depositado na mesma data que este, cuja divulgacgao
de cada um é incorporada aqui em sua totalidade por referén-
cia: Pedido de Patente US n° 11/200,848, intitulado "Contact
Lens Molds and Systems and Methods for Producing Same", e
tendo registro legal n° D-4124; Pedido de Patente US n°
11/200.648, intitulado "Contact Lens Mold Assemblies and Sys-
tems and Methods of Producing Same", e tendo registro legal

n® D-4125; Pedido de Patente US n° 11/200.644, intitulado
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"Systems and Methods for Producing Contact Lenses from a
Polymerizable Composition", e tendo registro legal n° D-4126;
Pedido de Patente US n° 11/201.410, intitulado "Systems and
Methods for Removing Lenses from Lens Molds", e tendo regis-
tro legal n° D-4127; Pedido de Patente US n° 11/200.863, in-
titulado "Contact Lens Extraction/Hydration Systems and Me-
thods of Reprocessing Fluids Used Therein", e tendo registro
legal n° D-4128; Pedido de Patente US n° 11/200.862, intitu-
lado "Contact Lens Package", e tendo registro legal n° D-
4129; e Pedido de Patente US n° 11/201.409, intitulado "Sys-
tems And Methods For Producing Silicone Hydrogel Contact Len-—
ses", e tendo registro legal n° D-4154. Informagao adicional
estd presente na Publicacdo PCT n° W02006026474.

[0060] As condigdes de cura destas composicdes es-
tdo contidas no PI0615144-2 entitulado como “Sistemas e méto-
dos para produzir lentes de contato de silicone-hidrogel a
partir de uma composicdo polimerizavel” publicado em
03/05/11, também depositado via PCT/US2006/030421 e contem-—
plando prioridade unionista US 11/200.644 em 09/08/2005.

[0061] Diversas publicacgdes e patentes foram cita-
das acima. Cada uma das publicagdes e patentes citadas séao

incorporadas aqui por referéncia em suas totalidades.
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REIVINDICACOES

1. Método para produzir uma composicao precursora
de lentes de contato de silicone hidrogel CARACTERIZADO por
compreender:

misturar um sal, um agente de reticulacgao, um pri-
meiro mondmero hidrofilico, um mondmero hidrofdébico, um se-
gundo monémero hidrofilico diferente do primeiro mondmero hi-
drofilico, e um terceiro mondmero hidrofilico diferente tanto
do primeiro mondmero hidrofilico quanto do segundo mondmero
hidrofilico para formar uma composicao de pré-mistura;

misturar um primeiro macrdmero contendo silicone e
um segundo macrdémero diferente contendo silicone para formar
uma composicdo de macrdmeros;

colocar em contato a composicao de pré-mistura com
um iniciador para formar uma composicgao de pré-
mistura/iniciador; e

colocar em contato a composicao de pré-
mistura/iniciador com a composigdo de macrdmeros para formar
uma composicgdo polimerizdvel contendo o mondmero.

2. Método, de acordo com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO por compreender ainda agitar a composicgao poli-
merizavel contendo o mondmero sem pelo menos um dentre (i)
interromper ou romper uma superficie exposta da composicéao, e
(1i) introduzir bolhas no corpo da composicgao.

3. Método, de acordo <com a reivindicacgao 2,
CARACTERIZADO por compreender ainda adicionar um agente de
coloracdo a composicgdo polimerizdvel contendo o mondmero.

4. Método, de acordo com a reivindicacao 3,
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CARACTERIZADO pelo fato do agente de coloragao compreender
particulas que tém uma dimensdo de particula méxima média de
menos do que 3 um.

5. Método, de acordo com a reivindicacao 3,
CARACTERIZADO por compreender ainda filtrar a composicao po-
limerizadvel contendo o mondmero para retirar particulas ou
fase descontinua que possa estar presente na composigao.

6. Método, de acordo com a reivindicacao 5,
CARACTERIZADO pelo fato da filtragem compreender o uso de um
filtro tendo poros maiores do que o tamanho maximo do agente
de coloragao e sendo selecionado do grupo consistindo em fil-
tros de polipropileno, filtros de vidro-polipropileno, fil-
tros de nylon e suas combinacgdes.

7. Método, de acordo com a reivindicacao 5,
CARACTERIZADO por compreender ainda direcionar a composicgao
polimerizédvel filtrada contendo o mondmero para o corpo de
uma seringa, o corpo sendo feito de um material que inclui um
blogueador ou filtro ultravioleta para reduzir a exposicao da
composicdo polimerizavel filtrada contendo o mondmero a radi-
acao ultravioleta.

8. Método, de acordo com a reivindicacao 7,
CARACTERIZADO por compreender ainda uma etapa de degaseificar
a composicdo polimerizdvel contendo o mondmero no corpo da
seringa usando um forno a vacuo e nitrogénio.

9. Método, de acordo com a reivindicacao 7,
CARACTERIZADO por compreender ainda colocar um pistdao no cor-
po da seringa e colocar uma tampa em uma extremidade do corpo

da seringa.
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10. Método, de acordo <com a reivindicacado 9,
CARACTERIZADO por compreender ainda colocar a seringa conten-—
do a composicdo polimerizdvel contendo o mondmero em um Su-
porte para armazenamento.

11. Método, de acordo com a reivindicacao 10,
CARACTERIZADO por compreender ainda armazenar a composicgao
polimerizédvel contendo o mondmero na seringa a uma temperatu-
ra menor que a temperatura ambiente.

12. Método, de acordo com a reivindicacao 11,
CARACTERIZADO pelo fato do armazenamento ser por um periodo
de tempo selecionado a partir do grupo consistindo em cinco
dias a uma temperatura menor que a temperatura ambiente, e
dois dias a temperatura ambiente.

13. Método, de acordo <com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO por compreender ainda armazenar a composicao de
pré-mistura por duas semanas sem perder as propriedades qui-
micas dos componentes da composicdo de pré-mistura.

14. Método, de acordo <com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO pelo fato do sal ser dioctil sulfosuccinato de
sédio, do agente de reticulagdo ser isocianurato de trialila,
do primeiro mondmero hidrofilico ser N-vinil-2-pirrolidinona,
do monémero hidrofdébico ser metacrilato de isobornila, do se-—
gundo mondmero hidrofilico ser metacrilato de 2—
hidroxibutila, do terceiro mondémero hidrofilico ser N-vinil-
N-metilacetamida, do primeiro macrdmero contendo silicone ser
um derivado de metacrilato de polimetilsiloxano tendo um peso
molecular de 1.200, do segundo macrdmero contendo silicone

ser um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso molecu-

Petigdo 870170085134, de 06/11/2017, pag. 32/34



4/5

lar de 15.000 e do iniciador compreender um fotoiniciador ul-
travioleta.

15. Método, de acordo com a reivindicacao 14,
CARACTERIZADO pelo fato do iniciador ser éxido de dife-
nil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina.

16. Composicdo polimerizdvel precursora de lentes
CARACTERIZADA por compreender: um sal, um agente de reticula-
cdo, um primeiro mondémero hidrofilico, um mondémero hidrofdbi-
co, um segundo mondmero hidrofilico diferente do primeiro mo-
némero hidrofilico, e um terceiro mondmero hidrofilico dife-
rente tanto do primeiro mondmero hidrofilico quanto do segun-
do mondémero hidrofilico, um primeiro macrdémero contendo sili-
cone, um segundo macrdmero diferente contendo silicone, um
agente de coloragao e um iniciador.

17. Composigcao, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADA por ser livre de outros particulados que nao
sejam agente de coloracao ou fase descontinua.

18. Composigao, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADA por ser fornecida em um corpo da seringa feita
a partir de um material que inclui um bloqueador ultraviole-
ta.

19. Composigao, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADA pelo fato dos componentes da composigao serem
dioctil sulfosuccinato de sédio, isocianurato de trialila, N-
vinil-2-pirrolidinona, metacrilato de isobornila, metacrilato
de 2-hidroxibutila, N-vinil-N-metilacetamida, derivado de me-
tacrilato de polimetilsiloxano tendo um peso molecular de

1.200 e gue confere uma alta permeabilidade a oxigénio para
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uma lente de contato de silicone hidrogel produzida a partir
deste, um dimetacrilato de polisiloxanila tendo um peso mole-—
cular de 15.000, e que confere uma alta permeabilidade ao
oxigénio para uma lente de contato de silicone hidrogel pro-
duzida a partir deste, e 6xido de difenil(2,4,6-

trimetilbenzoil) fosfina.
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