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ANEXOS
Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud.

D Comprobante de pago de ia tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacion.
D Comprobante de pago de la tasa por concepto de reivindicacién de prioridad.

D Poderes, si fuere el caso. -

I:] Certificado de existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica.
D Copia certificada de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.

I:I Traduccion simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.

D Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante.

Descripcion de la invencién.

[Xl Una o mas reivindicaciones.

i1] Dibujos y/o planos necesarios.

D De ser el caso, copia del contrato de acceso.

l:l De ser el caso, documento que acredite la ficencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de la comunidad de las comunidades indigenas.

D De ser el caso, certificado de depésito del material biologico.

[] Arte final 12x12 y 6x6 cm.

Resumen y extracto para publicacion.




LENTE OFTALMOLOGICA TERAPEUTICA Y PROFILACTICA PARA 0JOS
PSEUDO-AFAQUICOS Y/O EN PROCESO DE NEURODEGENERACION

OBJETO DE LA INVENCION

La invencién se encuadra en el sector de oftalmologia.

El objeto de la invencidbn es una lente oftalmoldgica para ojos pseudo-afaquicos
(operados de cataratas) y/o con degeneracién macular y retiniana, que resulta de la
aplicacidén de un filtro con pigmentacion amarilla sobre una lente oftalmoldgica comun,
con el fin de protegerlos de las longitudes de onda corta del espectro visible (inferiores a
500 nm).

ESTADO DE LA TECNICA

La percepcidn visual es el resultado de |la respuesta a la radiacién visible -380- 760nm.
En el medio ambiente, la radiacion solar supone el riesgo principal para la vision. El sol
emite rayos UV y radiaciones IR que son mayoritariamente absorbidas por la atmoésfera.
La radiacidn solar que se transmite a través de la atmosfera al alcanzar la superficie
terrestre consiste de rayos UV-B (230-300 nm), rayos UV o UV-A (300-380 nm), luz
visible (380-760 nm) y rayos IR (760- 1400 nm). Los ojos de un humano en estado
normal de salud transmiten libremente los rayos IR y la mayoria del espectro visible a la
retina pero la cérnea y el cristalino impiden que las ondas mas reactivas del espectro
visible (los rayos UV-B y la porcidn de luz azul del espectro visible) lleguen a la retina.
Por su parte, el cristalino humano cambia sus caracteristicas de transmision a medida
que envejece, intensificando su color amarillo e incrementando su capacidad de filtrar
los rayos UV y la luz azul. Por este motivo, en las personas mayores de 65 afios no se
transmite la luz violeta (<400nm) y disminuye marcadamente la transmisién para la luz
azul (400 - 500 nm).

Por ofra parte, la retina se autoprotege de las longitudes de onda corta de dos maneras:
con una distribucién heterogénea de los fotorreceptores, de tal forma que en la
depresién macular no existen fotorreceptores sensibles a la luz azul, y por la actuacion
de pigmentos amarillos existentes en la misma zona que también ejercen una accién

protectora.

Estas protecciones naturales del ojo humano frente a las longitudes de onda mas corta -
el cristalino y las propias de la retina- pueden verse seriamente afectadas por ciertas

patologias y/o intervenciones quirlrgicas:



- Las cataratas, cuyo Unico tratamiento quirGrgico supone la extraccion del cristalino

- Es frecuente que aparezca un proceso de envejecimiento patologico que da lugar a la
degradacion de las estructuras de la retina, produciendo la degeneracién macular
asociada a la edad (DMAE).

Es necesario tener en cuenta en estos antecedentes la convergencia, en el mismo
grupo poblacional - personas mayores de 65 afios- de estas dos patologias: |la catarata
y la DMAE. La catarata es la principal causa de péfdida de vision y la DMAE de
ceguera en este segmento poblacional. Adicionalmente hay que considerar el
presumible incrementc de ambas patologias debido, entre otros factores, al aumento de
la esperanza de vida, por lo que éstas suscitan un gran interés en el ambito de la

investigacion y su aplicacion en la industria optica.

Asi pues, como se detalla en la bibliografia cientifica, varios estudios epidemiolégicos
han evaluado la asociacion entre la cirugia de catarata y la degeneracion macular
asociada a la edad (DMAE). Los trabajos de Klein (Klein R, Klein BE, Wong TY,
Tomany SC, Cruickshanks KJ. The association of cataract and cataract surgery with the
long-term incident of age-related maculopathy. Arch Ophthalmol 120:1551-1558.2002) y
Freeman (Freeman E, Murioz B, West SK, Tielsch JM, Schein OD. Is there an
association between cataract surgery and age-related macular degeneration. Am J
Ophthaimolm 135(6): 849-856.2003) aseguran la existencia de un riesgo més. altc de
desarrollar los sintomas de DMAE en operados de cataratas. Sin embargo, las
investigaciones anteriores de Wang (Wang JJ, Mitchell P, Cumming RG, Lim R.
Cataract and age-related maculopathy: the Blue Mountains Eye Study. Ophthalmic
Epidemio! 6; 317-326.1999) y McCarty (McCarty CA, Mukesh BN, Fu CL, Mitchell P,
Wang JJ, Taylor HR. Risks factors for age-related maculopathy: the Visual Impairment
Project. Arch Ophthalmol 119:1455- 1462.2001) rechazan esta hipétesis, posiblemente
por un nivel menos evolucionado en la tecnologia aplicada para las mediciones
diagnosticas. Es muy reciente la implantacién de técnicas como la Tomografia de
coherencia optica que permiten de manera rigurosa, inmediata y no invasiva realizar un
seguimiento de la evolucion de los procesos neurcdegenerativos retifilanos, este hecho
es importante para conocer el efecto determinante de los pigmentos naturales que

absorben las radiaciones nocivas.

Por otra parte, se han desarrollado algunas técnicas para proteger de las longitudes de
onda corta a los ojos operados de cataratas:
- Existen en el mercado diversos tipos de filtros provistos de pigmentacién amarilla, sin

que se haya llegado, sin embargo, a un procedimiento y/o dispositivo optimo para




aplicar estos filtros al ojo humano como medida terapéutica y preventiva para sustituir
y/o mejorar la proteccidén natural.

- A partir de mediados de los afios 90, se han implantado lentes intraoculares provistas
de un filtro amarillo en ojos operados de cataratas. Esta alternativa supone una
intervencion quirdrgica con todos sus obvios riesgos y dificultades. Existe ademas un
amplio colectivo de personas operadas de cataratas a los que se les ha implantado una
lente intraocular transparente en sustitucién del cristalino, desprovista de la necesaria
proteccion de la pigmentacién amarilla. En estos casos, resulta necesario
complementar al cristalino artificial, exento de pigmento amarillo, con la interposicion de
algun sistema de soporte para el pigmento amarillo, por ejemplo la lente oftalmolégica
objeto de esta solicitud de patente.

Se han desarrollado ademas algunas patentes relacionadas con el estado de |a técnica,
que presentan sin embargo significativas diferencias con la presente invencion:

- Lente optica con funciones de transmision selectivas (numero de patente RE38402) ,
que, en forma de gafa o lente de contacto y de color naranja, mejoran la vision y
reducen el dafio ocular en ambientes luminosos, eliminando de forma sustancial los
rayos ultravioletas y la luz azul entre 400 y 500 nm

- Lentes polarizantes bloqueantes de la luz azul y los rayos ultravioletas (US 5400175),
que combinan un polarizador que bloguea horizontalmente la luz polarizada y un filtro
que bloquea la luz azul y la radiacion ultravioleta - Filtros &pticos especificos para
ciertas actividades y accesorios opticos que utilizan estos filtros (nimero de patente US
6893127), que permiten mejorar la visualizacidon de objetos, por ejemplo, en deportes

- Lente de contacto correctiva y con efecto terapéutico (nimero de patente FR2761785),
disefiadas para corregir la miopia y e! estrabismo mediante la utilizacion de tintes en
determinadas areas para estimular o des-estimular ciertas zonas de la retina.

- Lentes de contacto polarizadas (US 6874888 que incluyen una zona periférica clara y
un elemento polarizante que cubre el area de la pupila y, de este modo, protege los
ojos de los rayos nocivos del sol y de otras fuentes de luz potencialmente dafinas

- Lente de contacto de seguridad (numero de patente US2005024583), que mediante
ciertas coberturas o tratamientos, absorbe o refleja determinadas longitudes de onda y
que contiene una o mas areas de identificacion con el fin de asegurar que la lente
elegida es |la apropiada para el uso requerido.

- Lente de contacto de color para cataratas (numero de patente JP11253480), disenada
para solventar los problemas de [as gafas de scol y que consta de una pupila como las
de las lentes de color que replica los efectos de un cristal solar y un iris coloreado con
los patrones de color del iris.

- Lente de contacto para corregir la cianopsia 0 enfermedad de la visién azul (niumero
de patente JP1204668), mediante la introduccion de un compuesto de coloracion

amarillo o naranja capaz de absorber longitudes de onda entre 320-450nm con e! fin de



paliar los efectos de esta patologia. La cianopsia es una anomalia en la percepcion que
da lugar a la vision de! color distorsionada. Los pacientes ven toda la escena azulada,
la lente pretende paliar este efecto de la percepcién, en ningun caso intenta preservar a
las neuronas retinianas de la accién nociva de la radiacion de longitud de onda corta

inferior a 550nm.

Estas patentes difieren de la invencion presente fundamentalmente en su fin y utilidad
pues ninguna de ellas tiene como objeto la proteccion contra las longitudes de onda

corta de los o0jos con procesos neurodegenerativos u operados de cataratas.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El objetivo de la invencion es, en el caso de los sujetos pseudoafaquicos, compensar
funcionalmente la extraccion de los pigmentos protectores (extraidos en el acto
quirdrgico) y en el caso de procesos neurodegenerativos potenciar el efecto profilactico
de la absorcion de la luz azul y violeta utilizando como soporte una lente oftalmolégica.
Como se ha mencionado, es muy frecuente que estos dos procesos coincidan en el
mismo grupe de poblacién, el de edad avanzada.

Para ello, la invencion consiste en una lente oftalmolégica terapéutica para el
tratamiento de ojos con procesos neurodegenerativos y/u cjos pseudo- afaquicos, que
se obtiene como resultado de la aplicacién en una lente oftalmoldgica de un filtro con

pigmentacion amarilla que absorba longitudes de cnda corta de 350/500 nm.

La lente oftalmolégica terapéutica para ojos pseudo afaquicos consta, por tanto, de la
combinacion de tres elementos:

- Una lente oftalmolégica comin compatible con el uso en el ojo humano.

- Una montura sobre la que insertar la lente oftalmoldgica

- La aplicacion de un filtro con pigmentacién amarilla de los disponibles en el mercado,
compatible con la lente y que absorba longitudes de onda corta de 350 a 500 nm, en
todo el area de la lente, resultando en una lente oftalmolégica de color amarillo. La lente
podra disponer de las medidas y especificaciones adecuadas para cada individuo y ser

insertada en cualquier tipo de montura.

Modo de realizacion de la invencion.

Existen diversos modos de realizacidn de una lente oftalmolégica tintada tal y como se
describe en patentes como US20030164481 y US6793339. Adicionalmente, el modo de

realizacion de la presente invencidon se ilustra mediante el siguiente ejemplo, el cual no




es, sin embargo, limitativo de su alcance, pues existen formas y combinaciones

alternativas para la fabricacion de la lente.
Ejemplo de fabricacion de la invencion:

- Se disuelve una cantidad de 10.3 mg de un tinte convencional amarillo, 4-
Phenylazophenol, Solvent Yelow 7 (SY7), en 10.01 g de una solucién de monémeros
que contienen 66% de PEA, 30.5% de

PEMA vy 3.3% de BDDA, resultando una concentracion de SY7 de 0.103 wt%

- A continuacion, se incorporan 52.3 mg de bis 4-tert- butylcyclohexylperoxido
dicarbonado como catalizador de la polimerizacion.

- Mediante una jeringa, la solucién se introduce en un molde formado por dos platos de
cristal, unidos en superposicién por clips metalicos, y un anillo de Teflon de 1mm. La
solucion se extiende eﬁ laminas de 1 mm. - La polimerizacion se produce al introducir el
molde en un horno a 65°C durante 17 horas. La temperatura del horno se incrementa
después hasta hasta los 100°C durante 3 horas adicionales.

- Una vez finalizada la polimerizacion, se extrae la lamina del molde, se realizan las

comprobaciones adecuadas de medicién de la proteccion y se somete a su talla final.

En definitiva, la combinacion de una lente oftalmoldgica y un tinte amarillo, ambos
apropiados para su utilizacion en humanos, permitird a los pacientes operados de
cataratas con lente intraocular transparente corregir la desproteccién del ojo intervenido
mediante la simple utilizacion de una lente oftalmolégica y a los ojos con procesos
neurodegenerativos mejorar e incrementar de esta manera la proteccion natural. De
esta‘ forma, se evita la problematica de las técnicas alternativas que existen en el

mercado (filtros sin dispositivo de aplicacién y lentes intraoculares).



REIVINDICACIONES

1. Lente oftalmologica terapéutica y profilactica para ojos pseudo-afaquicos
caracterizada por ser resultante de la combinacién de la aplicacién de un filtro con
pigmentacién amarilla que absorba longitudes de onda corta de 350/500 nm sobre una

lente oftalmolégica.

2. Lente oftaimol6gica terapéutica y profilactica para ojos pseudo- afaquicos segun
reivindicacion 1 que comprende un filtro con pigmentacién amarillo apropiado para su

utilizacion en la lente.

3. Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos pseudo- afaquicos segun
reivindicaciones 1 y 2 que comprende una lente oftalmologica de caracteristicas

compatibles para su utilizacion en humanos.

4. Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos con procesos
neurodegenerativos retifilanos caracterizada por ser resultante de la combinacion de la
aplicacién de un filtro con pigmentacion amarilla que absorba longitudes de onda corta

de 350/500 nm sobre una lente oftalmoldgica.

5. Lente oftalmologica terapéutica y profilactica para ojos con procesos
neurodegenerativos retinianos segun reivindicacion 4 que comprende un filtro con

pigmentacion amarillo apropiado para su utilizacién en la lente.

6. Lente oftalmoldégica terapéutica y profilactica para ojos con procesos
neurodegenerativos retinianos segun reivindicaciones 6 y 5 que comprende una lente

oftalmoldgica de caracteristicas compatibles para su utilizacién en humanos.




RESUMEN

Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica para ojos pseudo-afaquicos y/o en proceso
de neurodegeneracion. El objeto de la invencién es una lente oftalmoldgica para ojos
pseudo- afaquicos y/o con degeneracion macular y retiniana, caracterizada por ser
resultante de la aplicacion de un filtro con pigmentacion amarilla sobre una lente
oftalmolégica comun, con el fin de protegerlos de las longitudes de onda corta del
espectro visible (inferiores a 500 nm). Esta invencion elude las dificultades y riesgos de
las técnicas existentes para dotar de esta proteccién a los ojos operados de cataratas y
mejorar la de aquellos en procesos neurodegenerativos, lograndolo con la simple
aplicacion de una lente oftalmolégica. La invencion consta de la combinacion de una
lente oftalmolégica comin y un filtro de pigmentacién amarilla que absorba las
longitudes de onda corta de 350/500 nm, ambos adecuados para su utilizacion en

humanos.

4



AT 000 0 0O A

v
=
o0

(12) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA EN VIRTUD DEL TRATADO DE COOPERACION
EN MATERIA DE PATENTES (PCT)

(19) Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual
Oficina internacional

(43) Fecha de publicacién internacional
19 de Julio de 2007 (19.07.2007)

PCT

0 0000 00 0O

(10) Nidmero de Publicacién Internacional

WO 2007/080198 Al

(51) Clasificacion Internacional de Patentes:
AGIF 9/00 (2006.01) GO2C 7/10 (2006.01)

(21) Nimero de la solicitud internacional:
PCT/ES2006/000145

(22} Fecha de presentacién internacional:

27 de Marzo de 2006 (27.03.2006)
(25) Idioma de presentacion: espafiol
(26) Idioma de publicacidn: espafiol

(30) Datos relativos a la prioridad:
20060052 10 de Enero de 2006 (10.01.2006) ES

(71) Solicitante (para todos los Estados designados salvo
US): UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

(81) Estados designados 105 due se indique otra cosa,
para toda clase d pro/ ccion nacional admisible); AE,
AG, AL, AM, , AZ¢/BA, BB, BG, BR, BW, BY,
BZ, CA, CH,
EC, EE, EG,
IL, IN, IS,
, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX,
MZ, NA¢ TINI, NO, NZ, OM, PG, PH, PL, PT, RO, RU,
SC, 22 SE, 8G, SK, SL, SM, 8Y, TJ, TM, TN, TR, TT,
T&/ A, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

(84) Estados designados (a menos que se indigue orra cosa,
para toda clase de proteccion regional admisible): ARTPO
(BW, GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ,

2 UG, ZM, ZW), euroasidtica (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD,
RU, T}, TM), europea (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,

[ES/ES]; Rectorado, Avenida de Séneca, 2, BE-28040
Madrid (ES).

EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC,
NL, PL, PT, RO, SE, SL SK, TR), OAFI (BF, BJ, CF, CG,

(72) Inventor; e CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).
9y P

(75) Inventor/Solicitante (para US solamente): SANCHEZ
RAMOS, Cella [ES/ES); Escuela Universitaria de Optica,
Dpto. Optica, Universidad Complutense De Madrid (ES).

Publicada:
— con infornne de bisqueda internacional

(74) Mandatario: OFICINA DE TRANSFERENCIA DE
RESULTADOS DE INVESTIGACION; c¢/Donoso
Cortes, 65, ES-28015 (ES).

Para cddigos de dos letras y otras abreviaturas, véase la seccién
"Guidance Notes on Codes and Abbreviations" que aparece al
principio de cada niimero regular de la Gaceta del PCT.

(54) Title: THERAPEUTIC AND PROPHYLACTIC OPHTHALMOLOGIC LENS FOR PSEUDOAPHAKIC EYES AND/OR
EYES UNDERGOING A NEURODEGENERATIVE PROCESS

(54) Titulo: LENTE OFTALMOLOGICA TERAPEUTICA Y PROFILACTICA PARA OJOS PSEUDO-AFAQUICOS Y/O EN
PROCESO DE NEURODEGENERACION

(57) Abstract: The invention relates to a therapeutic and prophylactic ophthalmologic lens for pseudoaphakic eyes and/or eyes
undergoing a neurodegenerative process. More specifically, the invention relates to an ophthalmologic lens for pseudoaphakic eyes
andfor eyes with macular and retinal degeneration. The inventive lens is characterised in that it is produced by applying a filter with
yellow pigmentation to a standard ophthalmologic lens in order to protect the eyes from short wavelengths in the visible spectrum
(Iess than 500 nm). The invention removes the difficultics and risks associated with existing techniques used to provide protection
for cataract-operated eyes and 10 improve protection for eyes undergoing neurodegenerative processes simply with the use of an
ophthalmologic lens. The invention combines a standard ophthalmologic lens and a yellow pigmentation filter which absorbs short
wavelengths of between 350 and 500 nm, both of which are suitable for use in humans.

(57) Resumen: Lente oftalmoldgica terapéutica y profildctica para ojos pseudo-afdquicos y/o en proceso de nenrodegeneracion.
El objeto de Ia invencién es una lente oftalmoldgica para ojos psendo- afdquicos y/o con degeneracion macular y retiniana, carac-
terizada por ser resultante de la aplicacién de un filtro con pigmentacién amarilla sobre una lente oftalmolégica comin, con ¢l fin
de protegerlos de las longitudes de onda corta del espectro visible (inferiores a 500 nm). Esta invencién elude las dificultades y
riesgos de las técnicas existenles para dotar de esta proteccidn a los ojos operados de cataratas y mejorar Ia de aquellos en procesos
neurodegenerativos, lograndolo con Ia simple aplicacién de una lente oftalmolégica. La invencion consta de Ta combinacion de una

S lente oftalmoldgica comtin y un filtro de pigmentacién amarilla que absorba las longitudes de onda corta de 350/500 nm, ambos

~—
r~

WO 200

adecuados para su utilizacién en humanos.




10

15

20

25

30

WO 2007/080198 PCT/ES2006/000145

Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos pseudo-afaquicos

y/o en proceso de neurodegeneracién

Objeto de la invencidn

La invencién se encuadra en el sector de oftalmologia.

El objeto de la invencion es una lente oftalmolégica para ojos pseudo-afaquicos
(operados de cataratas) y/o con degeneracion macular y retiniana, que resulta
de la aplicacién de un filtro con pigmentacidn amarilla sobre una lente
oftalmoldgica comun, con el fin de protegerlos de las longitudes de onda corta

del espectro visible (inferiores a 500 nm).

Estado de la técnica

La percepcion visual es el resultado de la respuesta a la radiacion visible —380-
760nm. En el medio ambiente, la radiacién solar supone el riesgo principal para
la vision. El sol emite rayos UV y radiaciones IR que son mayoritariamente
absorbidas por la atmésfera. La radiacion solar que se transmite a través de la
atmdsfera al alcanzar la superficie terrestre consiste de rayos UV-B (230-300
nm), rayos UV o UV-A (300-380 nm), luz visible (380-760 nm) y rayos IR (760-
1400 nm). Los ojos de un humano en estado normal de salud transmiten
libremente los rayos IR y la mayoria del espectro visible a la retina pero la
cornea Y el cristalino-impiden que las ondas mas reactivas del espectro visible

(los rayos UV-B y Ia porcidn de luz azu!l del espectro visible) lleguen a la retina.

Por su parte, el cristalino humano cambia sus caracteristicas de transmision a
medida que envejece, intensificando su color amarillo e incrementando su
capacidad de filtrar los rayos UV y la luz azul. Por este motivo, en las personas
mayores de 65 afios no se transmite la luz violeta (<400nm) y disminuye
marcadamente la transmision para la luz azul (400 — 500 nm).
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Por otra parte, Ia retina se autoprotege de las longitudes de onda corta de dos
maneras: con una distribucién heterogénea de los fotorreceptores, de tal forma
que en la depresion macular no existen fotorreceptores sensibles a la Iuz azul,
Y por la actuaciéon de pigmentos amarillos existentes en la misma zona que
también ejercen una accién protectora.

Estas protecciones naturales del ojo humano frente a ias longitudes de onda
mas corta el cristalino y las propias de la retina- pueden verse seriamente
afectadas por ciertas patologias y/o intervenciones quirdrgicas:
- Las cataratas, cuyo Gnico tratamiento quirtrgico supone la extraccion
de! cristalino
~ Es frecuente que aparezca un procesc de envejecimiento patolégico
que da lugar a la degradacion de las estructuras de la retina,
produciendo la degeneracion macular asociada a la edad (DMAE).

Es necesario tener en cuenta en estos antecedentes Ia convergencia, en el
mismo grupo poblacional — perscnas mayores de 65 afios- de estas dos
patologias: la catarata y la DMAE. La catarata es la principal causa de pérdida
de visién y la DMAE de ceguera en este segmento poblacional. Adicionalmente
hay que considerar el presumible incremento de ambas patologias debido,
entre ofros factores, al aumento de la esperanza de vida, por lo que éstas
suscitan un gran interés en el &mbito de la investigacion y su aplicacién en la
industria 6ptica,

Asi pues, como se detalla en la bibliografia c;ientifica, varios estudios
epidemiolégicos han evaluado la asoéiacién entre la cirugia de catarata y la
degeneracion macular asociada a Ia edad (DMAE), Los trabajos de Klein (Klein
R, Klein BE, Wong TY, Tomany SC, Cruickshanks KJ. The association of
cataract and cataract surgery with fhe long-term incident of age-related
maculopathy. Arch Ophthalmol 120:1551-1558.2002) y Freeman (Freeman E,
Mufioz B, West SK, Tielsch JM, Schein OD. Is there an association between
cataract surgery and age-related macular degeneratioﬁ. Am J Ophthalmolm
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135(6): 849-856.2003) aseguran la existencia de un riesgo mas alto de
desarrollar los sintomas de DMAE en operados de cataratas. Sin embargo, las
investigaciones anteriores de Wang (Wang JJ, Mitchell P, Cumming RG, Lim R.
Cataract and age-related maculopathy: the Blue Mountains Eye Study.
Ophthalmic Epidemio! 6: 317-326.1999) y McCarty (McCarty CA, Mukesh BN,
Fu CL, Mitchell P, Wang JJ, Taylor HR. Risks factors for age-related
maculopathy: the Visual Impairment Project. Arch Ophthalmol 119:1455-
1462.2001) rechazan esta hipotesis, posiblemente por un nivel menos
evolucionado en la tecnologia aplicada para las mediciones diagnésticas. Es
muy reciente la implantacion de técnicas como la Tomografia de coherencia
optica que permiten de manera rigurosa, inmediata y no invasiva realizar un
seguimiento de la evolucién de los procesos neurodegenerativos retinianos,

este hecho es importante para conocer el efecto determinante de los

- pigmentos naturales que absorben las radiaciones nocivas.

Por otra parte, se han desarrollado algunas técnicas para proteger de las
longitudes de onda corta é los ojos operados de cataratas:

- Existen en el mercado diversos tipos de filtros provistos de
pigmentacion amarilla, sin que se haya llegado, sin embargo, a un
procedimiento yfo dispositivo 6ptimo paré aplicar estos filtros al ojo
humano como medida terapéutica y preventiva para sustituir y/o
mejorar la proteccioén natural.

— A partir de mediados de los afios 90, se han implantado lentes

intraoculares provistas de un filtro amarillo en ojos operados de .

cataratas. Esta alternativa supone una intervencion quirargica con
todos sus obvios riesgos y dificultades. Existe ademas un amplio
colectivo de personas operadas de cataratas a los que se les ha
implantado una lente intraocular transparente en sustitucion del
cristalino, desprovista de la necesaria proteccién de la pigmentacion
amarilla. En estos casos, resulta necesario complementar al cristalino

artificial, exento de pigmento amarillo, con la interposicién de alguin
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sistema de soporte para el pigmento amarillo, por ejemplo la lente
oftalmoldgica objeto de esta solicitud de patente.

Se han desarrollado ademas algunas patentes relacionadas con el estado de la

técnica, que presentan sin embargo significativas diferencias con la presente

invencion:

Lente dptica con funciones de transmisién selectivas (numero de
patente RE38402) , que, en forma de gafa o lente de contacto y de
color naranja, mejoran la vision y reducen el dafio ocular en
ambientes luminosos, eliminando de forma sustancial los rayos
uitravioletas y la luz azul entre 400 y 500 nm

Lentes polarizantes bloqueantes de la luz azul y los rayos
ultravioletas (US 5400175), que combinan un polarizador que
bloquea horizontalmente la luz polarizada y un filtro que bloquea la
luz azul y la radiacién ultravioleta

Filtros opticos especificos para ciertas actividades y accesorios
6pticos que utilizan estos filtros (nimero de patente US 6893127),
que permiten mejofar la visualizacidon de objetos, por ejemplo, en
deportes

Lente de contacto correctiva y con efecto terapeutico {(nimero de
patente FR2761785), disefiadas para cotregir la miopia y el
estrabismo mediante la utilizacion de tintes en determinadas éareas
para estimular o des-estimular ciertas zonas de la retina.

Lentes de contacto polarizadas (US 6874888 que incluyen una zona
periférica clara y un elemento polarizante que cubre el area de la
pupila y, de este modo, protege los cjos de los rayos nocivos del sol
y de ofras fuentes de luz potencialmente dafiinas

Lente de contacto de seguridad (niimero de patente US2005024583),
que mediante ciertas coberturas o tratamientos, absorbe o refieja
determinadas longitudes de onda y que contiene una o mas areas de
identificacion con el fin de asegurar que la lente elegida es la
apropiada para el uso requerido.
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— Lente de contacto de color para cataratas (nimero de patente
JP11253480), disefiada para solventar los problemas de las gafas de
sol y que consta de una pupila como las de las lentes de color que
replica los efectos de un cristal solar y un iris coloreado con los
patrones de color del iris.

— Lente de contacto para corregir la cianopsia o enfermedad de la
vision azul (namero de patente  JP1204668), mediante la
introduccion de un compuesto de coloracion amarillo 0 naranja capaz
de absorber longitudes de onda entre 320-450nm con el fin de paliar
los efectos de esta patologfa. La cianopsia es una anomalia en la
percepcion que da lugar a la vision del color distorsionada. Los
pacientes ven toda la escena azulada, la lente pretende paliar este
efecto de la percepcién, en ningin caso intenta preservar a las
neuronas retinianas de la accion nociva de la radiacién de longitud de

onda corta inferior a 550nm.

Estas patentes difieren de la invencion presente fundamentalmente en su fin y
utilidad pues ninguna de ellas tiene como objeto la protecciébn contra las
longitudes de onda corta de los ojos con procesos neurodegenerativos u
operados de cataratas.

Descripcion de la invencién

El objetivo de la invencion es, en el caso de los sujetos pseudoafaquicos,
compensar funcionalmente la extraccion de los pigmentos protectores
(extraidos en el acto quirtirgico) y en el caso de procesos neurodegenerativos
potenciar el efecto profilactico de la absorcion de la luz azul y violeta utilizando
como soporte una lente oftalmolégica. Como se ha mencionado, es muy
frecuente que estos dos procesos coincidan en el mismo grupo de poblacién, el

de edad avanzada.
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Para ello, la invencién consiste en una lente oftalmolégica terapéutica para el

tratamiento de ojos con procesos neurodegenerativos y/u ojos pseudo-
afaquicos, que se obtiene como resultado de la aplicacion en una lente
oftalmoldgica de un filtro con pigmentacion amarilla que absorba longitudes de
onda corta de 350/500 nm,

La lente oftalmolégica terapéutica para ojos pseudo afaquicos consta, por
tanto, de la combinacion de tres elementos:
— Una lente oftalmolégica comun compatible con el uso en el ojo
humano.
— Una montura sobre la que insertar la lente oftalmolégica
— La aplicacion de un filtro con pigmentacidn amarilla de los disponibles
en el mercado, compatible con la lente y que absorba longitudes de
onda corta de 350 a 500 nm, en todo el area de ia lente, resultando
en una lente oftalmoldgica de color amarillo. La lente podra dispener
de las medidas y especificaciones adecuadas para cada individuo y
ser insertada en cualquier tipo de montura.

Modo de realizacién de la invencion

Existen diversos modos de realizaciéon de una lente oftalmoldgica tintada tal y
como se describe en patentes como US20030164481 y US6793338.
Adicionalmente, el modo de realizacién de la presente invencien se ilustra
mediante el siguiente ejemplo, el cual no es, sin embargo, limitativo de su
alcance, pues existen formas y combinaciones alternativas para la fabricacion
de la lente.

Ejemplo de fabricacion de la invencién:
— Se disuelve una cantidad de 10.3 mg de un tinte convencional

amarillo, 4-Phenylazophenol, Solvent Yelow 7 (SY7), en 10.01 g de

una solucion de mondémeros que contienen 66% de PEA, 30.5% de

19
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PEMA y 3.3% de BDDA, resultando una concentracién de SY7 de
0.103 wt%

— A continuacién, se incorporan 52.3 mg de bis 4-tert-
butylcyclohexylperoxido dicarbonado como catalizador de la
polimerizacién.

—~ Mediante una jeringa, la solucién se introduce en un molde formado
por dos platos de cristal, unidos en superposicion por clips metalicos,
y un anillo de Teflon de 1mm. La solucién se extiende en laminas de
Tmm.

— La polimerizacién se produce al introducir el moide en un horno a
65°C durante 17 horas. La temperatura del horno se incrementa
después hasta hasta los 100°C durante 3 horas adicionales.

~ Una vez finalizada la polimerizacién, se extrae la lamina de! molde,
se realizan las comprobaciones adecuadas de medicion de la

proteccion y se somete a su talla final.

En definitiva, la combinacién de una lente oftalmolégica y un finte amarillo,
ambos apropiados para su utilizacién en humanos, permitira a los pacientes
operados de cataratas con lente intraocular transparente corregir la
desproteccion del ojo intervenido mediante la simple utilizacion de una lente
oftaimolégica y a los ojos con procesos neurodegenerativos mejorar e
incrementar de esta manera la proteccién natural. De esta forma, se evita la
problematica de las técnicas alternativas que existen en el mercado (filtros sin
dispositivo de aplicacion y lentes intraoculares).
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Reivindicaciones

Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos pseudo-afaquicos
caracterizada por ser resultante de la combinacion de la aplicacion de un
filtro con pigmentaciéon amarilla que absorba longitudes de onda corta de
350/500 nm sobre una lente oftaimoldgica.

Lente oftaimolégica terapéutica y profildctica para ojos pseudo-
afaquicos segun reivindicacion 1 que comprende un filiro con
pigmentacién amarillo apropiado para su utilizacion en la lente.

Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica para ojos pseudo-
afaquicos segun reivindicaciones 1 y 2 que comprende una lente
oftalmolégica de caracteristicas compatibles para su utilizacion en
humanos.

Lente oftalmolégica terapéutica y profilactica para ojos con procesos
neurodegenerativos retinianos caracterizada por ser resultante de la
combinacién de la aplicacion de un filtro con pigmentacién amarilla que
absorba longitudes de onda corta de 350/500 nm sobre una lente
oftalmolégica.

Lente oftadlmoldgica terapéutica y profilictica para ojos con procesos
neurodegenerativos retinianos segun reivindicacién 4 que comprende un
filtro con pigmentacién amarillo apropiado para su utilizacién en la lente.
Lente oftalmoldgica terapéutica y profilactica para ojos con procesos
neurodegenerativos retinianos segin reivindicaciones 6 y 5 que
comprende una lente oftalmoldgica de caracteristicas compatibles para

su utilizacién en humanos

4
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Doctor (a)
MENDEZ BERMUDEZ JESUS MARTA

REFERENCIA Radicacién No. 8 82612
Solicitud internacional PCT/ES2006/000145
Fecha inicio fase nacional 10/08/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430

Oficio No. N
108910

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidén 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud ne contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cddigo de
Procedimientc Civil. Adicionalmente, deberd presentar el documento que acredita la
existencia y representacidén legal de la sociedad solicitante, cuando é&sta fuere
persona juridica.

2. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de 1la Decisidn 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina. Cuandc se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos
deberdn legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del
Coédigo de Procedimiento Civil. Cuando se trate de las declaraciones a que hace
referencia la Regla 4.17 1i) del Tratado de Cooperacidn en Materia de Patentes
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinarda segun indiquen
claramente una c¢esidén de derechos del inventor al solicitante o su causante, de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de
la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidén 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidén del presente oficio, complete los reguisitos anteriormente enunciados.
En caso de mno dar cumplimiento al presente requerimiento, la sclicitud se
considerara abandonada y perdera su prelacidn.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo guinto del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

Continua en la pagina siguiente. ..
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ALIX CARMENZ SPEDES DE VERGEL
Jefe de 1la d/visiéq de Nuevas Creaciones
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