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DESCRIPCION
Sistema de lentes intraoculares
Campo de la invencién
La presente invencién se refiere a un sistema de lentes intraoculares.

En toda esta solicitud, los términos "lente" y "elemento 6ptico” se utilizan indistintamente. Debe entenderse que
elemento 6ptico se refiere a un componente refractivo de la lente intraocular.

Antecedentes

La afeccidn mas comun que afecta a la mécula es la degeneracién macular asociada con la edad (DMAE); esta es
también la causa mas comun de pérdida visual significativa en el mundo desarrollado. La DMAE provoca la pérdida
de células sensibles a la luz (fotorreceptores) y del tejido de soporte en la parte posterior del ojo, en una parte
especializada de la retina conocida como mécula. La afeccién afecta con mayor frecuencia a la parte central de la
mécula (la fovea), una zona que permite la lectura y el reconocimiento de rostros. En la mayoria de los pacientes con
degeneraciéon macular asociada con la edad, la pérdida de visién sucede a lo largo de varios afios y el patrén de
pérdida visual permite mantener pequefias islas de fotorreceptores funcionales en la macula. Estas islas de tejido
restantes pueden permitir a los afectados leer, pero, debido a que la densidad de las células sensibles a la luz se
reduce al aumentar la excentricidad de la févea, la resolucién visual puede verse afectada de modo que a 3 grados
nasales de la févea central, la agudeza visual se reduce a 0,4 (en comparacién con una agudeza visual de 1,0 a0
grados) y a 5 grados la agudeza visual se reduce alin mas a 0,34. Dependiendo de la gravedad de la enfermedad, los
pacientes pueden beneficiarse de ayudas visuales tales como lupas o del uso de dispositivos telescopicos portétiles o
montados en gafas que faciliten la lectura. El uso de estos dispositivos suele ser restrictivo dado que las lupas no son
faciles de transportar (y requieren buena iluminacién) y los dispositivos telescédpicos pueden reducir gravemente el
campo de visién del paciente. A pesar de los problemas asociados con la resolucién visual reducida, los pacientes con
degeneracién macular asociada con la edad y con afecciones similares que afectan el campo visual central ain pueden
hacer un uso efectivo del tejido macular residual fuera de la févea dafiada (a veces denominado "locus retiniano
preferido" o PRL), aunque esto puede requerir que el paciente aprenda a fijar la visién excéntricamente, algo que no
siempre se logra facilmente. Un método potencial para mejorar la fijacién de los pacientes es llevar a cabo una cirugia
para introducir un dispositivo que modifique la trayectoria de la luz en el ojo, de modo que las imagenes se enfoquen
en el PRL con o sin efecto de aumento. Sin embargo, la ubicacién precisa del PRL varia de un paciente a otro y para
utilizar dicho acercamiento resulta esencial la focalizacién precisa del PRL si no se quiere empeorar la visiéon de un
paciente. Asimismo, a medida que la enfermedad progresa y se reduce el tamafio de las restantes islas de retina
funcionales, la ubicacién del PRL puede cambiar y puede ser necesario alterar la trayectoria de la luz en el ojo para
tener esto en cuenta.

Los acercamientos quirdrgicos actuales para el tratamiento de la mala visién en la degeneracién macular asociada
con la edad incluyen la implantacién de lentes telescépicas, en algunos casos no diferentes de los empleados para la
cirugia de cataratas. Tales lentes tienen la ventaja de una 6ptica superior sin las desventajas asociadas con el uso de
dispositivos telescdpicos externos. Asimismo, los dispositivos telescédpicos pueden configurarse de tal manera que
proporcionen una imagen ampliada que se enfoque en un area de macula sana excéntrica a la févea. La mayoria de
los disefios existentes para estos dispositivos intraoculares adoptan variaciones de un sistema de telescopio galileano,
de modo que se sitla una lente intraocular (LIO) divergente en el ojo detras de una LIO convergente.

Un acercamiento paraxial basico para un telescopio intraocular galileano es el siguiente:

s .

D = distancia entre lentes (se asume que son lentes delgadas)

M = aumento
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fobj = distancia focal de la lente del objetivo
foc = longitud focal de la lente ocular

Los telescopios intraoculares galileanos que emplean una LIO divergente de luz ubicada en la camara posterior del
0jo y una lente convergente de luz en la camara anterior del ojo son divulgados por Orzalesi et al. (Ophthalmology,
Volumen 114, Ndmero 5; 2007) y en la patente de EE. UU. N.° 20120136438 A1. Estos sistemas permiten ampliar una
imagen y desviar la luz para focalizar partes sanas de la macula. Esto ultimo se logra mediante el desplazamiento de
la lente divergente en direccién perpendicular al eje éptico de la lente convergente mediante un disefio de elemento
héptico asimétrico (el elemento héptico es el brazo de soporte de una LIO, que a menudo se encuentra en pares, cada
uno colocado en lados opuestos del implante para garantizar que la posicién de la LIO en el ojo permanezca estable).
Al acortar un elemento héaptico y alargar el otro, es posible desplazar la LIO divergente para lograr un efecto prismatico
y un enfoque de la luz excéntrico a la fijacién. La disposicién tiene una serie de desventajas. En primer lugar, el efecto
prisméatico lo confiere la LIO divergente, que se encuentra detras de la LIO convergente en ambos casos, dificultando
de este modo el acceso con el fin de rotar la LIO divergente para focalizar el PRL en caso de que su ubicaciéon cambie
en el futuro. En segundo lugar, se sabe que la ubicacidén de una LIO en la cAmara anterior esta asociada con patologias
secundarias tales como glaucoma y dafios a la cérnea del ojo. En tercer lugar, la éptica de tal configuracién depende
en gran medida de que las LIO permanezcan separadas una distancia fija, con fines de aumento, y con un
desplazamiento fijo perpendicular al eje Sptico (en el caso de la lente divergente) con fines de focalizar el PRL de
modo que, sin tener en cuenta la configuracién 6ptima de las LIO entre si, el sistema tiene el potencial de empeorar
alin mas la visién del paciente.

Los telescopios intraoculares que aprovechan las LIO colocadas en una alineacién fija se divulgan en las patentes de
EE.UU. N.° 7186266, 6596026; 5391202; 7918886; 20040082995 y 20110153014. Las principales desventajas de fijar
la lente divergente a la lente convergente en estos sistemas son que: 1) Es posible que la disposicién no permita el
desplazamiento de una lente en relacidén con la otra para crear el efecto prismatico necesario para focalizar el PRL
(como es el caso con la mayoria de los disefios cilindricos de una sola pieza); 2) en algunos casos, el efecto prismético,
si es que se logra, puede no ser modificable sin reemplazar el implante; 3) en el caso de sistemas donde el dispositivo
(o parte del dispositivo) se implanta en la bolsa capsular, la fibrosis de la bolsa capsular sobre el implante puede
impedir su facil reemplazo o rotacién en caso de que surja la necesidad de ajuste en respuesta a un cambio en el PRL;
4) el tamafio del implante aumenta de modo que se requiere una incisibn méas grande en el ojo para ubicar el mismo
(esto esta asociado con un tiempo de curacién de la herida mas largo y un mayor astigmatismo que puede afectar
negativamente la calidad de la visién). Ademés, el alto poder didptrico de las lentes empleadas requiere una cuidadosa
consideracién de las superficies de las lentes para optimizar el potencial visual y evitar un rendimiento deficiente del
implante.

En consecuencia, existe la necesidad de un sistema de lentes intraoculares que enfoque de manera fiable una imagen
en el PRL, y al mismo tiempo que sea lo suficientemente flexible como para permitir cambios en la ubicacién del PRL
del paciente sin necesidad de cirugia adicional.

El documento US2006/0030938 A1 se refiere a una LIO asférica para usar en un sistema ocular pseudofaquico, gue
no tiene aberracién esférica inherente.

Sumario de la invencién

De acuerdo con un primer aspecto de la presente invencién, se proporciona un sistema de lentes intraoculares de
acuerdo con la reivindicacién 1.

Las realizaciones de la invencién incluyen dos (0 mas) lentes, por ejemplo, una lente intraocular anterior que converge
la luz para su colocacién dentro del ojo, teniendo la lente una superficie anterior y una superficie posterior; y una lente
intraocular posterior que diverge la luz para su colocacién dentro del ojo por detras de la lente anterior, teniendo la
lente posterior una superficie anterior y una superficie posterior; en donde al menos una de las superficies de la lente
anterior y las superficies de la lente posterior son superficies modificadas que incluyen asfericidad para proporcionar
un continuo de imagenes retinianas que se presentaran en la retina en un érea entre dos excentricidades retinianas.

Para lograr esto, se usa un proceso de optimizaciéon para determinar los valores precisos del radio y la asfericidad
Unicos de cada superficie de la lente (dados, por poner un ejemplo, como el valor cénico de cada superficie). Existen
multiples combinaciones de estos valores (radios y valores cénicos) que pueden emplearse para producir un
rendimiento 6ptico similar para diferentes angulos de excentricidad retiniana. Al usar multiples lentes, es posible
ampliar las imagenes presentadas en la retina, asi como proporcionar el continuo deseado de iméagenes en un area
entre dos excentricidades retinianas.

El area entre dos excentricidades retinianas puede ser un area que se extiende al menos 2 grados, preferiblemente al
menos 3 grados y més preferiblemente al menos 4 grados del eje visual. En algunas realizaciones, el area en la que
se enfocan las imagenes de la retina se extiende al menos 5 grados del eje visual. El &rea puede extenderse a toda
la févea.
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Para proporcionar las caracteristicas de imagen deseadas, al menos dos de las superficies incluyen asfericidad. Todas
las superficies de las lentes (es decir, las cuatro superficies donde hay dos lentes) incluyen asfericidad.

Cuando se usan dos lentes, las lentes anterior y posterior pueden estar separadas entre si. Como alternativa, pueden
estar conectadas entre si por una estructura fisica, por ejemplo, para mantenerlas a una distancia determinada. En
algunas realizaciones, las dos lentes pueden tener un elemento de transmisién dptica entre ellas, que puede servir
para conectarlas.

En algunas realizaciones, el sistema comprende al menos dos lentes intraoculares (LIO) dispuestas a la manera de
un telescopio galileano para proporcionar imagenes ampliadas. Ambas lentes estédn centradas en el eje visual. El uso
de asfericidad permite presentar imdgenes ampliadas a la retina en un area que se extiende 5 grados o mas desde la
fijacién. Esto evita la necesidad de inducir un efecto prismatico para dirigirse especificamente a loci retinianos
especificos, por lo que no es necesario desplazar una lente con respecto a la otra en una direccién perpendicular al
eje visual. De esta manera, las imagenes pueden enfocarse en un continuo a través de la févea (pero no
necesariamente limitdndose a la févea) en individuos con visién central deficiente.

Se confiere un mayor grado de asfericidad a una de las superficies modificadas 0 a una combinacién de superficies.
La tolerancia del sistema aumenta ventajosamente mediante un aumento adicional de la asfericidad en una de las
superficies modificadas. Esto significa que el posicionamiento relativo de las dos lentes es menos critico y, por lo tanto,
el sistema es menos sensible a las variaciones de separacién entre las dos lentes que puedan surgir, por ejemplo,
debido a la anatomia del ojo del paciente o a diferencias en la técnica quirdrgica. La aberracion puede ser cualquier
aberracidn de alto orden (particularmente de 4° a 6° orden); una aberracidén esférica o de otro tipo tal que se mejore la
tolerancia del sistema de lentes LIO. Por lo tanto, el sistema de lentes LIO puede actuar para mejorar la visién del
paciente en un intervalo de distancias de separacién de lentes en lugar de en una distancia de separacién especifica.
El sistema de lentes LIO evita problemas asociados con otros sistemas de LIO donde la colocacién del sistema en el
ojo de un paciente puede en realidad dar como resultado una reduccién en la calidad de la visién del paciente, debido
a efectos épticos asociados con las ubicaciones relativas de las dos lentes.

Ventajosamente, el sistema permite una explantacién relativamente sencilla de las lentes si el paciente no tolera el
dispositivo o si requiere una sustitucién.

El uso conjunto de dos lentes intraoculares (LIO) proporciona una forma de maximizar el potencial visual de los
pacientes con degeneracién macular asociada con la edad y otras afecciones progresivas, y no progresivas, que
afecten la macula y el campo visual central.

Opcionalmente, las superficies modificadas son superficies cénicas polinomiales rotacionalmente simétricas, aunque
en otras realizaciones se pueden usar otras superficies no esféricas.

Opcionalmente, el flechado superficial (coordenada z) de la superficie modificada viene dado por:

-
Taa e
T AT L R T

De acuerdo con la presente invencién, la combinacidn de radios (r) y constantes cénicas (k) es la siguiente:

r1=6,6mm; k1=-9;
r2=-57mm; k2 =-06;
r3=-13,3 mm; k3 =-100;
rd =4 mm; k4 =-7.

Cabe sefialar que muchas otras combinaciones de radios y constantes cénicas pueden generar valores similares.
Preferiblemente, el sistema de lentes intraoculares comprende la modificacién de las cuatro superficies de la lente.

Las cuatro superficies del sistema de lentes intraoculares se vuelven asféricas. El sistema de lentes intraoculares
incluye ademés: un medio de posicionamiento de lente anterior; y un medio de posicionamiento de lente posterior; en
donde el medio de posicionamiento anterior estd configurado de manera que, cuando se coloca la lente anterior dentro
del ojo, el medio de posicionamiento anterior ubique la lente anterior de manera que quede alineada con el eje 6ptico
del ojo; y en donde el medio de posicionamiento de lente posterior estd configurado de manera que, cuando se coloca
la lente posterior dentro del ojo, el medio de posicionamiento posterior ubique la lente posterior de manera que quede
alineada con el eje éptico del ojo. De esta manera, los elementos hapticos se configuran en un disefio haptico simétrico
cuando se usan de modo que la imagen enfocada en la retina por el sistema de LIO se enfoca en la févea en un area
que se extiende entre dos excentricidades retinianas.
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Opcionalmente, la lente anterior y el medio de posicionamiento anterior son de una sola pieza; y/o la lente posterior y
el medio de posicionamiento posterior son de una sola pieza. Por ejemplo, cada lente puede moldearse para que
incluya sus elementos héapticos.

Opcionalmente, las superficies modificadas incluyen una segunda aberracién, siendo la segunda aberracién un
polinomio de Zernike para cualquiera de: inclinacién, desenfoque, astigmatismo o coma. Esta aberracién puede ser al
menos una aberracién de 4° orden. Opcionalmente, no puede ser una aberraciéon superior a 6° orden.

De esta manera, se optimiza aln més el sistema de lentes LIO para corregir aberraciones 6pticas adicionales de
pacientes especificos.

Preferiblemente, se tifien una o ambas lentes intraoculares de amarillo y, por lo tanto, se configuran de manera que el
material de la lente absorba luz con longitudes de onda inferiores a 390 nm. De esta manera, se reduce la aberracion
cromética transversal optimizando de este modo la éptica del sistema.

Opcionalmente, el elemento éptico de las lentes se modifica de manera que las imagenes ampliadas puedan enfocarse
en la retina en un angulo amplio desde el centro foveal (méas de 5 grados del centro foveal).

Opcionalmente, se puede colocar una tercera lente intraocular con una superficie que incorpore una propiedad
difractiva entre la primera y segunda lentes, para aumentar la profundidad de enfoque del sistema.

Opcionalmente, se puede ubicar una tercera lente intraocular con una superficie que incorpora asfericidad entre la
lente primera y segunda para aumentar el rango de excentricidades a través de las cuales se presenta una imagen en
la retina.

En algunas realizaciones, la lente anterior es adecuada para su colocacién en la camara anterior del ojo y la lente
posterior es adecuada para su colocacién en el surco ciliar del ojo. La lente anterior puede tener un diametro no
superior a 5 mm. Opcionalmente, la lente anterior podréa tener un didmetro no inferior a 4 mm ni superiora 5 mm. En
otras realizaciones, una o ambas lentes pueden tener un diametro no superior a 6 mm. En otras realizaciones
adicionales, se pueden usar lentes con diametros superiores a 6 mm.

En algunas realizaciones, la lente anterior es adecuada para su colocacién en el surco ciliar del ojo y la lente posterior
es adecuada para su colocacién en la bolsa capsular del ojo. De nuevo, la lente anterior puede tener un didmetro no
superior a 5 mm. Opcionalmente, la lente anterior podra tener un diametro no inferior a 4 mm ni superior a 5 mm.

En algunas realizaciones, tanto la lente anterior como la lente posterior son adecuadas para ser colocadas en la bolsa
capsular del ojo.

En algunas realizaciones, la lente anterior es adecuada para colocarse en la camara anterior del ojo y la lente posterior
es adecuada para colocarse en la bolsa capsular del ojo.

En algunas realizaciones, la lente anterior y la lente posterior son ambas adecuadas para colocarse en el surco ciliar
del ojo.

Preferiblemente, al menos parte de una lente esta hecha de un material biocompatible.
Preferiblemente, ambas lentes estdn hechas parcial o totalmente de un material biocompatible.

El material biocompatible puede ser silicona o acrilico. EI material puede ser un material rigido tal como
polimetilmetacrilato, pero puede ser un acrilico mas blando que puede tener propiedades hidréfobas o hidréfilas.

Opcionalmente, el sistema de lentes intraoculares incluye elementos hapticos para la lente anterior y/o la una 0 mas
lentes posteriores, que estan en angulo para permitir inclinar dicha una o mas lentes en diversas direcciones con
respecto al eje 6ptico del ojo.

Opcionalmente, la lente anterior incluye un anillo opaco. Esto resulta particularmente atil cuando las pupilas naturales
del paciente son grandes, ya que evita la borrosidad de la imagen retiniana que de otro modo podria producirse como
resultado de la luz que se desplaza alrededor del exterior de la lente.

Cuando la lente anterior estd equipada con un anillo opaco, el anillo puede tener un diametro interior de entre 5 mmy
7 mm. El anillo puede ser una caracteristica separada que puede conectarse a la lente.

Descripcién de las figuras

Se ilustraran realizaciones de la presente invencién con referencia a los dibujos adjuntos, de los cuales:



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2981712713

La Figura 1 es una vista en seccién transversal longitudinal de un ojo;

La Figura 2 es una vista superior y una vista lateral de la LIO anterior presentada como parte de los sistemas
ilustrados en las FIG. 2 y 6;

La Figura 3 es una vista superior y una vista lateral de la LIO posterior presentada como parte de los sistemas
ilustrados en las FIG. 2 y 6;

La Figura 4 es una vista esquematica en seccidn transversal de un ojo que presenta una realizacién de la presente
invencién tal como se establece en la presente divulgacion;

La Figura 5 es una vista esquematica en seccién transversal de una realizacién de la presente invencién en un ojo
y los trazos de rayos de luz asociados;

La Figura 6 muestra la calidad de imagen fuera del eje proporcionada por la presente invencién en comparacién
con la proporcionada por un elemento éptico monofocal estandar,

La Figura 7 demuestra la calidad de imagen consistente proporcionada por la presente invencidn en el intervalo de
0 a 5 grados de excentricidad de la fijacion en la retina y con la distancia entre los dos elementos épticos del
sistema que variade 1,4 mm a 1,7 mm;

La Figura 8 es una vista superior y una vista lateral de una realizacién de la LIO anterior; y
La Figura 9 es una vista superior y una vista lateral de una realizacién de la LIO posterior.
Descripcién de las realizaciones

Una realizacién de la presente invencién comprende dos LIO separadas. La primera es una lente convergente de luz
con una forma y un tamafio adecuados para el asentamiento anteriormente con respecto al segundo elemento 6ptico
en el surco ciliar del ojo. La segunda es una lente posterior divergente de luz con una forma y un tamafio adecuados
para el asentamiento en la bolsa capsular. Esta realizacion se emplea mejor situando las LIO en estas posiciones,
pero otras realizaciones permiten situar la lente convergente de luz en la camara anterior del ojo y la LIO divergente
de luz en el surco ciliar, 0 ambas LIO en el surco ciliar o ambas LIO en la bolsa capsular. Las LIO se estabilizan en
sus posiciones relativas mediante elementos hapticos unidos a o continuos con el elemento éptico de cada lente y la
configuracién proporciona una imagen ampliada a la manera de un telescopio galileano. Sin embargo, con el fin de
enfocar imagenes retinianas a través de una variedad de excentricidades retinianas del centro foveal, las superficies
de las lentes intraoculares se vuelven asféricas. De este modo, se sacrifica una calidad de imagen éptima en un locus
retiniano especifico a cambio de la capacidad de enfocar un continuo de imagenes en un area comprendida entre dos
excentricidades retinianas, prescindiendo asi de la necesidad de inducir un efecto prismatico en el tren de lentes.
Asimismo, las realizaciones de la presente invencidén pueden permitir la extraccién de las LIO durante procedimientos
posteriores y su reemplazo con LIO basadas en el mismo disefio pero con diferentes poderes diéptricos de modo que
mas, 0 menos, se puede proporcionar una ampliacién de la imagen de la retina.

Un sistema ilustrativo comprende 4 superficies de lentes cdnicas rotacionalmente simétricas que se modifican para
generar un continuo de imagenes de calidad constante en un area que se extiende hasta al menos 5 grados del centro
foveal (o un area de diametro total de 10 grados centrada alrededor del centro foveal). Preferiblemente, las 4
superficies de la lente en el sistema se vuelven asféricas con la mayor cantidad de asfericidad conferida a la superficie
posterior de la lente posterior. Esta combinacién optimiza la calidad de las imagenes presentadas a la retina del ojo
en una variedad de excentricidades retinianas y aumenta la tolerancia del sistema a errores en el posicionamiento de
las LIO.

La naturaleza flexible de las realizaciones es posible mediante la optimizacién de las superficies de las lentes para
corregir diversas aberraciones épticas. La optimizacién de las superficies de las LIO es necesaria en primer lugar
debido a los altos poderes didptricos de los elementos épticos, ya que estos se desvian de la férmula paraxial de lente
delgada descrita anteriormente. Cada superficie de las LIO de la presente invencién tiene una superficie asférica. Esto
permite presentar imagenes ampliadas en la févea a lo largo de una variedad de excentricidades retinianas sin
necesidad de desplazamiento de las dos lentes entre si en una direccion perpendicular al eje visual. La flexibilidad
también viene dada por la ausencia de acoplamiento entre las dos lentes de las realizaciones ejemplificadas de la
presente invencién, lo que facilita la implantacién de las LIO sin necesidad de realizar una gran incisién en el ojo que
aumentaria el astigmatismo y aumentaria el tiempo de recuperacién. De forma similar, esta caracteristica permite una
explantacién mas facil de las lentes (si asi se desea). Sin embargo, debido a que la distancia entre las dos lentes a lo
largo del eje éptico también es un factor critico para determinar la calidad de la imagen de la retina, un pequefio cambio
en la posicién de las lentes entre si a lo largo del eje 6ptico da como resultado la generacién de un error refractivo
significativo y degrada la calidad de la imagen presentada a la macula. Algunas realizaciones de la presente invencién
superan este problema induciendo un mayor grado de asfericidad en una de las cuatro superficies de la lente en el
sistema (preferiblemente la superficie posterior de la lente posterior). Esto aumenta la profundidad de enfoque y
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asegura una alta calidad de imagen retiniana y un intervalo significativo de tolerancia de posicionamiento. Otras
modificaciones opcionales a una o ambas LIO se incluyen en la divulgacién de la presente invencién; incluyendo estas
diversas mejoras en los elementos épticos, tales como reducir el vifieteado con pupilas mas grandes y cambios que
permitan una aplicacién mas amplia del dispositivo. Se contempla que el kit incluird una variedad de LIO de distintos
poderes refractivos y superficies para conferir una variedad de aumentos de imagen y el uso de la invencién en una
amplia variedad de pacientes, incluidos aquellos con afecciones distintas a la DMAE y aquellos con altos errores
refractivos y astigmatismo.

Una caracteristica clave de la presente invencidn es que las superficies de cada elemento 6ptico de LIO se
modelan/configuran para inducir una aberracidén esférica, minimizar la aberracidén éptica y aumentar la tolerancia del
posicionamiento de las LIO. Las caracteristicas superficiales de las lentes intraoculares utilizadas en la presente
invencién se pueden describir utilizando polinomios de Zernike, que se trata de un conjunto completo de polinomios
ortogonales definidos en un circulo unitario que se pueden utilizar para ajustar un frente de onda o un flechado
superficial sobre un dominio circular. Representan eficientemente errores comunes como el coma y la aberracién
esférica, y se describen de acuerdo con la ecuacién:

¢ £ 13 .
Hp B =Xy

Donde p y O representan el radio normalizado y el angulo de azimut, respectivamente, y a; es el coeficiente de
ponderacidn para este término.

La Tabla 1 muestra los primeros 15 términos de Zernike y las aberraciones que cada término significa.

Tabla 1
i | Zip 8
1 1 Pistén
2 | 2pcos@ Inclinacién x
3 | 2psen@ Inclinacién y
4 V3(2p% - 1) Desenfoque
S V6(2p? — sen26) Astigmatismo 1" orden (45°)
6 V6(2p? — cos20) Astigmatismo 1" orden (0°)
7 V8(3p% —2p)send | Comay

a V8(3p® — 2p)cosd | Coma x

9 v/8(p*send) Trefoil 30°

10 v8(p3cosh) Trefoil 0°

11| +5(6p*—6p2 +1) | Aberracion esférica

12 | V10(4p* — 3p?)cos26 | Astigmatismo 2° orden (0°)

13 | ¥10(4p* — 3p?)sen26 | Astigmatismo 2° orden (45°)

14 \104p*cos4d Tetrafoil 0°
15 v104p*sendd Tetrafoil 22,5°

Con el fin de favorecer la comprensién de los principios de la presente divulgacién, ahora se hara referencia a las
Figuras. No se pretende limitar el alcance de la divulgacién. Se contemplan en su totalidad cualquier alteracién y
modificacién adicional de los dispositivos, instrumentos, y métodos descritos, y cualquier aplicacién adicional de los
principios de la presente divulgacion, como normalmente se le ocurriria a un experto en la técnica a la que se refiere
la divulgacién. En concreto, se contempla plenamente que las caracteristicas, componentes y/o pasos descritos con
respecto a una realizacién pueden combinarse con las caracteristicas, componentes y/o pasos descritos con respecto
a otras realizaciones de la presente divulgacién.

Con referencia a la Figura 1, se muestra una representacién del ojo humano en seccion transversal. El ojo est4 rodeado
por una capa fibrosa resistente, la esclerética 1, que esta ausente en la parte anterior donde se encuentra con la
cbrnea 2. La cérnea 2 es una estructura transparente que proporciona al ojo la mayor parte de su poder de enfoque y
forma el limite anterior de la cAmara anterior 3. La cdmara posterior 4 esta separada de la camara anterior 3 por el iris
5. En la periferia anterior de la camara posterior se encuentra una depresién conocida como surco ciliar 6. El iris 5
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contiene un agujero redondo central, conocido como pupila 7, que permite el paso de la luz al cristalino natural 8. El
cristalino natural 8 esta contenido dentro de una membrana delgada continua, conocida como bolsa capsular 9, y a la
bolsa capsular 9 estan adheridos numerosos ligamentos finos conocidos como zénulas 10. En su extensién periférica
las zénulas 10 estén unidos al mulsculo ciliar 11. Son posibles cambios en la forma del cristalino natural 8 gracias a la
accién del musculo ciliar 11y a fuerzas transmitidas a través de las zénulas 10 a la bolsa capsular 9 (un efecto conocido
como acomodacién). El cristalino natural 8 actia enfocando los rayos de luz sobre la févea 12, una parte altamente
especializada de la macula 13 que, en si misma, es una parte especializada de la retina 14 (el tejido sensible a la luz
en la parte posterior del 0jo). La retina 14 consiste en mlltiples capas que incluyen una capa de células sensibles a la
luz conocidas como fotorreceptores. Los fotorreceptores, que facilitan la visién de los colores y la visién de alta
resolucién (conocidos como conos), estdn mas concentrados en la macula 13 y, mas particularmente, en la fovea 12
- un area esencial para la lectura y el reconocimiento de rostros. Se puede observar que los dafios a la févea 12 y la
mécula 13 pueden evitar la deteccion de la luz que se ha enfocado en estos sitios, con el consiguiente fallo de cualquier
imagen procesada por el cerebro. Finalmente, el eje 6ptico 15 es una linea imaginaria que define la ruta por la que se
propaga la luz a través de un sistema dptico. Para un sistema tal como el ojo, el eje 6ptico 15 pasa por el centro de
curvatura de la cérnea 2 y el cristalino natural 8, y coincide con el eje de simetria rotacional.

Con referencia ahora a las Figuras 1 y 2. Una realizacién de la presente invencién comprende una LIO anterior 16
convergente de luz, ubicada en el surco ciliar 6, y una LIO posterior 17 divergente de luz, ubicada en la bolsa capsular
18. Cabe sefialar que en esta realizacién la bolsa capsular 18 contiene un defecto circular en la parte anterior, para
facilitar la extraccidn del cristalino natural o de cataratas de manera consistente con las actuales técnicas de
microincisién empleadas durante la cirugia de cataratas. El componente 6ptico de la LIO anterior 16 se mantiene en
posicién mediante unos elementos hépticos en una configuracién simétrica, de modo que el primer elemento héaptico
19 tiene la misma longitud que el segundo elemento héptico 20, por tanto, el eje éptico de la lente anterior discurre en
linea con el del ojo. El elemento éptico de la LIO posterior se mantiene en posicién en la bolsa capsular mediante
elementos héapticos sujetos de manera que el primer elemento héptico 21 tenga la misma longitud que el segundo
elemento héptico 22, por tanto, el eje 6ptico de la lente posterior discurre en linea con el del ojo y con el de la lente
anterior. En esta realizacién ambos elementos épticos 16, 17 estan hechos de un material hidrofébico, tal como
polimero acrilico blando (indice de refraccién 1,54; nimero de Abbe 40; transmisién de magnitud visible >92 %);
transmisién de luz ultravioleta <0,5 %), pero generalmente el elemento éptico puede estar hecho de cualquier material
transparente, biocompatible utilizado en la construccién de lentes intraoculares, revisandose en consecuencia los
célculos para la optimizacién de las superficies épticas (como se establece a continuacién). De manera similar, los
elementos hépticos 19, 20, 21, 22 pueden estar formados por cualquier material polimérico adecuado, incluido
polimetimetacrilato y/o polipropileno. Las LIO estén disefiadas para ser plegables y facilitar la implantacién a través de
una herida en el ojo con una longitud inferior a 5 mm.

Con referencia a las Figuras 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 7, se analizan con mas detalle algunos aspectos de las LIO y su
disposicién.

La Figura 3 muestra la LIO anterior convergente de luz en seccién transversal 23 y desde arriba 24. La LIO convergente
anterior consiste en un elemento 6ptico convergente de luz con un espesor 25, un diametro 26 y una potencia di6ptrica
tal que, junto con la LIO posterior, la luz puede enfocarse para proporcionar una imagen retiniana de un aumento
especifico en una variedad de excentricidades retinianas en la macula. Para lograr una imagen de la retina con una
calidad suficiente para que beneficie a un individuo con mala visién central, el disefio 6ptico de la primera lente esta
optimizado de modo que consista en una superficie anterior 27 asférica y una superficie posterior 28 asférica. Cada
superficie de la primera lente es una superficie cénica asférica polindmica rotacionalmente simétrica, para la cual el
flechado superficial (coordenada z) en funcién de la coordenada radial r puede estar dado por:

En donde,
i) ¢ es el inverso del radio de curvatura R: c=1/R
ii) k es la constante cdnica (con un valor que oscila entre -1y 0
ii) a es un coeficiente polindmico asférico, adicional a la constante cénica

La primera lente se centra en linea con el eje ptico del ojo mediante dos elementos hapticos que estéan unidos a o
son continuos con el elemento 6ptico anterior de modo que el primer elemento haptico 29 tiene la misma longitud que
el segundo elemento héptico 30. Por lo tanto, el elemento éptico se sitlia equidistante 31, 32 desde el punto en el que
cada elemento haptico esté disefiado para hacer contacto con el ojo 6. Cabe sefialar que en esta realizacién ambos
elementos héapticos estan angulados anteriormente desde el punto en donde emergen del elemento éptico, de tal
manera que el elemento éptico esté situado en un plano que se encuentra posterior al del surco ciliar - de esta manera
la superficie anterior de la LIO anterior permanece al margen del iris 5. Sin embargo, los elementos hapticos pueden
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disefiarse para el posicionamiento del elemento 6ptico en la camara anterior 3, el surco ciliar 6 o la bolsa capsular 9
del ojo.

Con referencia a la Figura 4, la LIO posterior divergente de luz se muestra en seccién transversal 33 y desde arriba
34. La LIO posterior divergente de luz consta de un elemento éptico divergente de luz con un espesor central 35, un
diametro 36 y una potencia diéptrica tales que, junto con la LIO anterior, pueda enfocarse luz en una regién de la
mécula para proporcionar imagenes retinianas con un aumento especifico. De nuevo, para lograr imagenes retiniana
de calidad suficiente con esta configuracion, se optimiza el disefio éptico del elemento 6ptico posterior de modo que
consista en una superficie anterior 37 asférica polinémica y rotacionalmente simétrica, y una superficie posterior 38
cbnica polindmica y rotacionalmente simétrica. Para cada superficie, el flechazo superficial z en funcién de la
coordenada radial r puede estar dado por:

como ocurre con el elemento 6ptico anterior.

Unicamente a modo de ejemplo, las constantes cénicas (k) en una realizacién de la invencién pueden ser (comenzando
por la superficie anterior del elemento 6ptico anterior):

Primera superficie: -9
Segunda superficie: -0,6
Tercera superficie: -110
Cuarta superficie: -7

Sujetos o continuos al elemento 6ptico posterior hay dos elementos hapticos 39, 40 de igual longitud 41, 42. Los
elementos hapticos pueden disefiarse para el posicionamiento del elemento éptico en la camara anterior 3, la camara
posterior 4 o la bolsa capsular 9 del ojo. Cabe sefialar que para lograr una distancia maxima desde la LIO anterior
puede ser necesario inclinar los elementos hépticos 39, 40 sujetos a la LIO posterior, de manera que el elemento
Optico quede en un plano posterior al sitio donde los elementos hapticos hacen contacto con la periferia de la bolsa
capsular 18. Con referencia a las figuras 2 y 5, que muestran secciones transversales de la disposicién de la LIO
anterior en relacién con la LIO posterior: Las LIO estan dispuestas en el ojo en linea con el eje 6ptico del ojo de modo
que la LIO anterior convergente de luz 46 esta situada a una distancia 6ptima de la LIO posterior divergente de luz 47
dando como resultado un aumento de la imagen de la retina de 1,2 a 1,4.

Con referencia a la Figura 1, Figura 5, una representacién esquematica de la presente invencién en una seccién
transversal del ojo y lineas que representan la trayectoria de la luz 43 tomada en el ojo al entrar en la cérnea y pasar
a través de los elementos 6pticos de la presente invencién 44, 45 y la Figura 6. El elemento 6ptico de la primera lente
44 esta situado anteriormente al del elemento éptico de la segunda lente 45 a la manera de un telescopio galileano y
ambas lentes estén centradas con sus ejes 6pticos en linea con el del ojo 15. Las superficies de cada elemento éptico
se vuelven asféricas de modo que se presenta simultineamente una imagen ampliada en una variedad de
excentricidades en la retina 46, 47, 48. La presente invencién estd optimizada para generar una imagen de calidad
Optica similar en un érea a 10 grados fuera del eje (un area con un radio de 5 grados del centro foveal). La Figura 6
demuestra la optimizacion fuera del eje de la calidad de imagen lograda por la presente invencidén con excentricidades
de 0, 2,5y 5 grados de la fijacién en comparacién con la obtenida con una éptica monofocal estandar de 21 dioptrias.
El efecto es tal que se puede presentar una imagen ampliada en el locus retiniano preferido del paciente sin necesidad
de dirigirse especificamente a esta area de la retina y sin requerir que el paciente aprenda a fijar excéntricamente.
Asimismo, si el locus retiniano preferido del paciente cambia con el tiempo, es posible que aprenda gradualmente a
utilizar una imagen presentada con una excentricidad retiniana diferente a la utilizada inicialmente.

Dado que incluso una pequefia desviacidn de la posicién axial mutua prevista de los dos implantes podria producir un
error refractivo significativo y una degradacién de la imagen presentada en la retina, la presente invencién aumenta la
tolerancia del sistema para el posicionamiento axial del implante sub6ptimo al renderizar una de las superficies en el
sistema, preferiblemente la superficie posterior de la segunda lente 38, mas asférica que las otras superficies dpticas
del sistema. Esto afiade aberraciéon y aumenta la profundidad de enfoque de la presente invencién. La cantidad precisa
de aberracién afiadida se determina para asegurar una calidad suficientemente buena de la imagen retiniana y un
intervalo significativo de tolerancia de posicionamiento. Esta caracteristica de la presente invencién garantiza que
pueda proporcionar una imagen retiniana de alta calidad al tiempo que se adapta a las variaciones en la practica de
cirujanos individuales y a las alteraciones en la anatomia del ojo durante los periodos postoperatorios temprano y
tardio. Los beneficios de una aberracién afladida, para aumentar la tolerancia del posicionamiento de las LIO en la
presente invencién y la calidad de la imagen presentada en la retina en una variedad de excentricidades mediante la
presente invencién, se muestran en la Figura 7. Puede observarse que se obtiene una calidad de imagen similar con
angulos de excentricidad que van de 0 a 5 grados y que la calidad se mantiene cuando la distancia entre las dos lentes
varia de 1,4 mma 1,7 mm.
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La é4ptica del sistema se optimiza aun mas para tener en cuenta la aberracién cromética transversal inducida por el
desplazamiento vertical mutuo de los implantes 51, y esto se logra afiadiendo un tinte amarillo a los implantes durante
el proceso de fabricacion. La adicion de un tinte amarillo a las LIO también confiere el beneficio adicional de proteccién
macular contra la radiacién ultravioleta.

Con referencia a la Tabla 1, puede observarse que las superficies de los elementos dpticos de las LIO de la presente
invencién pueden optimizar alin més mediante la suma de valores para polinomios de Zernike, ademas de los de
aberracion esférica. Las superficies se pueden expresar como una combinacién lineal de polinomios de Zernike,
incluidos los de inclinacién, desenfoque, astigmatismo y coma, de modo que se minimicen las aberraciones 4pticas
para pacientes individuales. La consiguiente remodelacién de las lentes significa que se cambia al menos un pardmetro
de disefio de la lente (esto puede incluir la forma de la superficie anterior y el radio central y la forma de la superficie
posterior y el radio central) y las LIO se pueden seleccionar de un kit de lentes para lograr el efecto deseado.

Los materiales, propiedades biomecénicas, longitudes y formas de los elementos hépticos, asi como los materiales,
superficies, tamafios y propiedades biomecénicas del elemento 6ptico anterior y posterior pueden modificarse para
lograr la imagen retiniana deseada (los elementos hapticos pueden formar parte de una LIO anterior o posterior de
una sola pieza, por ejemplo, y pueden permitir la colocacién de cualquiera de las lentes o de ambas lentes en la
camara anterior 3, camara posterior 4 o bolsa capsular del ojo 9). Se contempla ademas la inclusién en el kit de una
gama de implantes anteriores y correspondientes implantes posteriores, compuestos por una gama de potencias
diéptricas, superficies épticas, tintes épticos y configuraciones hépticas para facilitar la focalizacion del PRL en
pacientes individuales con un amplio intervalo de errores refractivos (esto incluye 6pticas téricas para corregir el
astigmatismo alto). Con referencia ahora a la Figura 8, se muestra una version de la LIO anterior convergente de luz
en seccidn transversal 49 y desde arriba 50. Se contempla que con la presente invencidn existe el riesgo de que se
produzca un vifieteado visualmente significativo con tamafios de pupila mas grandes, particularmente donde los
niveles de descentrado vertical entre las LIO anterior y posterior son altos. Se muestra, 49, 50, una versién de la LIO
anterior convergente de luz disefiada para evitar dicho vifieteado. El diametro del elemento éptico aumenta en esta
realizacién 51 con un reborde 52 afiadido, que se hace opaco aplicando una pintura opaca biocompatible y estable en
su superficie 563.

Alternativamente, un reborde opaco puede estar ubicado en la superficie del elemento éptico, por ejemplo, adhiriendo
el mismo al elemento dptico como se concibié originalmente para crear el mismo efecto. El reborde tiene suficiente
anchura para evitar el vifieteado con pupilas mas grandes. La parte refractiva del elemento 6ptico no se ve afectada y
los elementos hapticos 54, 55, que son de igual longitud, se insertan en el elemento éptico como se ha descrito
anteriormente. Con referencia a la Figura 9, que muestra una versién de la LIO posterior divergente de luz en seccién
transversal 66 y desde arriba 57; puede conseguirse el mismo efecto, o uno similar, aumentando el diametro del
elemento 6ptico posterior 58 para incluir un reborde 59 que puede ser opaco y estar adherido al elemento 6ptico o,
como se muestra en la ilustracién, puede hacerse opaco mediante la aplicacién de pintura opaca biocompatible y
estable en su superficie 60 (la configuracidén de los elementos hapticos permanece inalterada 61, 62).

En una realizacién adicional (no mostrada) el reborde opaco puede estar ubicado dentro de parte del cuerpo 6ptico.

Aunque la invencion se describe en las realizaciones preferidas ilustradas en las Figuras adjuntas, esto no pretende
ser restrictivo en modo alguno. El disefio y configuracién de las superficies 6pticas, incluyendo la aplicaciéon de un tinte
para refinar las propiedades épticas, se consideran parte integral de la presente invencién y pueden aplicarse en
diversas circunstancias. Por ejemplo, se contempla que una disposicion de las LIO puede incluir el posicionamiento
de la LIO anterior convergente de luz en la camara anterior 3 y la LIO posterior divergente de luz en la camara posterior
4 o ambas LIO en la cdmara posterior o ambas LIO en la bolsa capsular 9 con revisién de las superficies 6pticas, las
potencias diéptricas de las LIO y los disefios de los elementos hapticos.

Realizaciones adicionales (no mostradas) incluyen la aplicacién de superficies difractivas en un elemento éptico o en
ambos elementos épticos para permitir diversos puntos focales en el ojo (y, en consecuencia, visiones lejana y cercana
sin corregir); y focalizacién del PRL, o la introduccién de un tercer elemento 6ptico con una de las caracteristicas antes
mencionadas, a la camara anterior, la camara posterior o la bolsa capsular.

De nuevo, aunque se hace referencia al uso de la presente invencién en sujetos con DMAE, no se pretende restriccion
alguna en términos de su uso. Se contempla el uso de la presente invencién en una amplia variedad de escenarios
clinicos para lograr la focalizacién de areas de la méacula excéntricas a la fijacién y con una gama de capacidades
refractivas y de aumento. La presente invencidn esta disefiada para su insercidén en el ojo a través de una pequefia
incision (5 mm) usando o no un inyector de cartucho, un acercamiento consistente con su uso en el contexto de
técnicas quirdrgicas empleadas durante la extraccion del cristalino natural o de cataratas. Como tal, se prevé el uso
de la presente invencién en combinacidn con la extraccién del cristalino natural o en el momento de una cirugia de
cataratas o, si fuera necesario, posteriormente a una cirugia de cataratas/extraccién del cristalino (con su aplicacién,
junto con las modificaciones necesarias de las superficies 6pticas, el disefio de elementos hapticos, los materiales
Opticos y la potencia didptrica 6ptica, ademas de o en lugar de implantes preexistentes en el 0jo).

De acuerdo con este acercamiento, puede proporcionarse una gama de lentes LIO monofocales disefiadas para su

10
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uso en aquellos casos en los que la presente invencion no esté indicada en la cirugia inicial, sino en los que deba
retirarse el cristalino natural y el paciente desee conservar la posibilidad de utilizar la presente invencién en una fecha
posterior. En estas circunstancias, los elementos 6pticos de las LIO monofocales implantadas en la primera operacion
estarén optimizados para su uso en combinacién con la presente invencién cuando sea necesario en caso de que el
paciente desarrolle una enfermedad macular.

11
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de lentes intraoculares, que comprende:

una lente intraocular anterior convergente de luz (16), teniendo la lente anterior (16) una superficie anterior (27),
una superficie posterior (28);

una lente intraocular posterior divergente de luz (17), ubicada posteriormente con respecto a dicha lente anterior
(16), teniendo la lente posterior (17) una superficie anterior (37) y una superficie posterior (38); v,

un medio de posicionamiento de lente anterior (19, 20) y un medio de posicionamiento de lente posterior (21, 22),
en donde el medio de posicionamiento anterior (19, 20) esta configurado de manera que, cuando se coloca la lente
anterior (16) dentro del ojo, el medio de posicionamiento anterior (19, 20) ubique la lente anterior (16) de manera
que quede alineada con el eje 6ptico del ojo; y en donde el medio de posicionamiento posterior (21, 22) esta
configurado de manera que, cuando se coloca la lente posterior (17) dentro del ojo, el medio de posicionamiento
posterior (21, 22) ubique la lente posterior (17) de manera que quede alineada con el eje 6ptico del ojo;
caracterizado por que cada una de dichas superficies (27, 28, 37, 38) de la lente anterior (16) y la lente posterior
(17) son asféricas para proporcionar un continuo de imagenes retinianas que se enfocaran en la retina en un éarea
entre dos excentricidades retinianas, y

en donde el radio de curvaturas y las constantes cénicas de dichas superficies (27, 28, 37, 38) a partir de la
superficie anterior de la lente anterior, son respectivamente de 6,6 mmy -9, -57 mmy -0,6, -13,3 mmy -110, y 4
mmy -7.

2. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde las superficies asféricas (27, 28,
37, 38) son superficies cénicas polindmicas rotacionalmente simétricas.

3. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con la reivindicacién 2, en donde el flechado superficial (coordenada
z) de dichas superficies (27, 28, 37, 38) viene dado por:
er?

14T~ {1+ k¥eir?

Z =

. . c== L .
donde ¢ es el radio de curvatura inverso Ry R; k es la constante cbnica; y r es la coordenada radial.

4. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde al menos una de las dichas
superficies (27, 28, 37, 38) comprende una superficie modificada que tiene una aberracién, siendo la aberraciéon un
polinomio de Zernike para cualquiera de: inclinacién, desenfoque, astigmatismo o coma.

5. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde:

el medio de posicionamiento de lente anterior (19, 20) comprende dos 0 mas elementos hapticos (19, 20) de igual
longitud que pueden estar en un angulo con respecto al plano de dicha lente anterior (16) y estan unidos a o son
continuos con dicha lente anterior (16); y
el medio de posicionamiento de lente posterior (21, 22) comprende dos 0 mas elementos hapticos (21, 22) de igual
longitud que pueden estar en un angulo con respecto al plano de dicha lente posterior (17) y estdn unidos a o son
continuos con dicha lente posterior (17).

6. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde una
o0 ambas lentes intraoculares (16, 17) estan tintadas de amarillo; y/o
una o ambas lentes anterior y posterior (16, 17) incluyen un reborde opaco.

7. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde al
menos parte de una lente (16, 17) esta hecha de un material biocompatible.

8. Un sistema de lentes intraoculares de acuerdo con la reivindicacién 7, en donde el material biocompatible es silicona
o polimetilmetacrilato.
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