Una nueva lente diaria para dias exigentes

Este articulo ha sido publicado originalmente Optician como : McParland et al. New Lens for Demanding Days. Optician(2016) 251; 6555: 24-28

Las lentes de contacto deben ir al ritmo de los estilos de vida cada mas exigentes. Marcella McParland, Brian Pall y Cristina Schnider,
describen los conceptos que hay detrdas de una nueva lente desechable diaria, disenada para cubrir las necesidades concretas del
paciente: ACUVUE OASYS® 1-Day with HydraLuxe™

ncontrar la lente de contacto mas
adecuada para cada paciente, es la esencia
de lo que hacemos cada dia en nuestras con-
sultas. Nuestra recomendacion esta basada
en multiples factores, desde las necesidades
visuales del paciente, las actitudes y estilo de
vida, a la salud ocular y los sintomas.

Una comprension mejor de las necesidades
del paciente — junto a los nuevos conceptos
sobre el disefio de la lente y la tecnologia
para cubrir esas necesidades — esta hacien-
do ahora la tarea mas sencilla. Como pro-
fesionales del cuidado visual, sabemos que
ninguna lente de contacto va a cubrir las ne-
cesidades de todos nuestros pacientes, pero
la investigaciéon nos estd ayudando ahora a
identificar diferentes grupos de pacientes,
basandose en las diferencias clave respecto
a sus necesidades y caracteristicas.

Estas perspectivas nos ofrecen razones de
mas peso para recomendar nuestros pro-
ductos y nos permiten tener conversaciones
mas profundas con nuestros pacientes. Por
tanto, para poder ofrecer productos con las
propiedades y comportamiento personaliza-
dos que cada paciente merece, se precisan
mas tecnologias de lentes y productos.

En este articulo, revisamos los conceptos
que hay detras de la nueva lente desecha-
ble diaria de Johnson & Johnson Vision
Care: ACUVUE OASYS® Brand Contact
Lenses1-Day with Hydral.uxe™ Technolo-
gy. Basada en la lente ACUVUE OASYS®
Brand, la lente incorpora caracteristicas di-
sefiadas especificamente para pacientes con
dias exigentes, que se beneficiarian de una
opcion desechable diaria.

Eve-inspired Design

Laslentes de contacto de lamarca ACUVUE®
y los métodos utilizados para evaluarlas,
estan basados en una filosofia descrita
como EYE-INSPIRED™ Design. Con este
enfoque, los cientificos y expertos clinicos
toman como punto de partida, nuestra
comprension del ojo natural, y después lo
utilizan para guiar el desarrollo de nuevos
productos.

Figura 1. Correlacion entre el rendimiento de la lente de contacto (eje izquierdo) y sintomas de sequedad y
sensacion de ojos cansados (eje derecho) entre los que Disminuyen comodidad (n=143)
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Este concepto ya ha sido utilizado con éxi-
to en otras lentes de la marca ACUVUE® y,
como veremos, ha ayudado a optimizar las
tecnologias en ACUVUE OASYS® 1-Day,
para mejorar la interaccion con la pelicula
lagrimal y la superficie ocular.

Lo que hemos aprendido al llevar a cabo la
investigacion para desarrollar este concepto,
es que “una sola talla no se adapta a todo”.
Las exigencias visuales y la frecuencia de re-
emplazo por si solas, no definen las necesida-
des y los pacientes no tienen un tunico deseo
en mente; sus necesidades son polifacéticas
y se solapan. Y aunque hay algunas diferen-
cias por regiones, las necesidades generales
tienen mas semejanzas que diferencias.

Ambiente, actividades y sintomas

Para investigar la experiencia de uso de la
lente a lo largo del dia, Johnson & Johnson
Vision Care se uni6 a Kadence Internatio-
nal, la empresa independiente de estudios de
mercado, para llevar a cabo un estudio entre
243 usuarios de lentes blandas, con edades
comprendidas entre 18-39 afios.!

Casi 6 de cada 10 usuarios (59%) experimenta-
ron un descenso en el rendimiento de la lente a
lo largo del dia (identificados como “Disminu-
yen comodidad”), a menudo con fluctuacién
significativa ligada a actividades cotidianas y
ambientes cambiantes que retan a la estabili-
dad de la pelicula lagrimal (Figura 1).
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Los que disminuian la comodidad, tenian
mas probabilidades de realizar 10 o maés
actividades en el curso del dia, que los que
mantenian la comodidad (36% vs. 21%) y de
cambiar a diferentes ambientes (media de
7,3 vs. 5,8 cambios).

La disminucién de la comodidad y la satisfac-
cion, eran vistas de igual forma en usuarios
de lentes desechables diarias y reutilizables.
Los sintomas predominantes que referian
eran ojos cansados (78%) y sequedad ocular
(74%) (Figura 2).

Es preciso realizar un cuestionario detallado
para identificar a los pacientes “con dificul-
tad” quienes, si sus problemas no se resuel-
ven, pasan de una disminuciéon del tiempo de
uso confortable a una reduccion del tiempo
de uso total, que podria conducirles al aban-
dono temporal de las lentes, y en ultima ins-
tancia permanente.?

Ahondando mas en los ambientes y activi-
dades a los que estan expuestos los pacientes
—y alos tipos de sintomas que experimentan
— se puede abrir una conversacion sobre la
necesidad de cambiar a una lente disefiada
especificamente para responder a estos retos:
ACUVUE OASYS® 1-Day.



Figura 2. Frecuencia de reporte de sintomas en los que Disminuyen comodidad (n=143)
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Papel de la pelicula lagrimal

A medida que sabemos mas sobre las nece-
sidades de los pacientes y su experiencia del
uso de las lentes, también los cientificos han
mejorado sus conocimientos sobre como las
lentes de contacto interaccionan con el ojo y
la pelicula lagrimal?

Historicamente, la pelicula lagrimal se con-
sideraba una estructura sencilla de tres capas
—mucinica, acuosa y lipidica. En aproxima-
damente los ultimos 10 afios, la investiga-
cién en este campo ha revelado que la peli-
cula lagrimal es mucho mas compleja. +°

La mucina de la capa base, juega un papel
critico en la proteccion de la superficie ocu-
lar, permitiendo que los parpados se deslicen
sobre las células del epitelio corneal. La capa
acuosa estd compuesta por mucho mas que
agua, con electrolitos, proteinas y enzimas
que aportan nutricion e hidratacion a la
cornea, al igual que realizan funciones de
defensa al ojo. Y la capa lipidica comprende
capas polares y no polares que interaccionan
entre si y con otros elementos de la pelicula
lagrimal, ayudando a lubricar el ojo y a man-
tener su hidratacion.

Como veremos, estos nuevos conoci-
mientos juegan un papel crucial en el de-
sarrollo de las tecnologias incorporadas a
ACUVUE OASYS® 1-Day. La lente fue
disefiada con propiedades que imitan a la
lagrima, teniendo presente la estabilidad la-
grimal.

Papel de la energia de friccion

En los ultimos afios, la tribologia — ciencia
que estudia la interaccién entre superficies
en movimiento — se ha aplicado al estudio
de factores que influyen en la comodidad
con el uso de lentes de contacto.7 Parece in-
tuitivo que, si no varia nin°y una lente de
contacto, mas comodo y menos sintomatico
sera el uso de las lentes y hay evidencias que
apoyan esta idea.?

La energia de friccion es un concepto defi-
nido en fisica, que ahora se ha aplicado a las
lentes de contacto por primera vez.? En el ojo
que usa lentes de contacto, la energia de fric-
cion es la energia acumulada requerida para
parpadear muchas miles de veces al dia, so-
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bre la superficie de la lente de contacto. Es el
producto de la fuerza de friccién que empuja
contra el parpado al moverse éste por el ojoy
la distancia que el parpado tiene que viajar.'’

El coeficiente de friccion (CoF) es la rela-
cion entre la fuerza de friccion que experi-
menta una sonda al viajar por la superficie
de la lente y la fuerza aplicada normal a la
superficie de la lente. Aunque es una medida
util para comparar materiales de lentes de
contacto, el CoF es una propiedad material
que no refleja realmente lo que ocurre a lo
largo del dia de uso y cuanto “trabajo” tiene
que hacer el parpado a lo largo del tiempo.
Al igual que se aiiade la “t” al Dk/t,
afiadiendo el espesor a la ecuacion,
en el caso del CoF que es una propie-
dad abstracta se traslada al compor-
tamiento del material a lo largo del
dia puesto en el ojo.

Una consideracion adicional en la ciencia que
hay detrds de ACUVUE OASYS® 1-Day; es
mantener un perfil bajo de energia de friccion.

Figura 3. Tear-infused Design
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Basada en la marca ACUVUE OASYS®

Ademas de aprovechar las nuevas tecnolo-
gias, la nueva lente se constituye sobre la base
de ACUVUE OASYS®, la lente de contacto
mas vendida del mundo.11 En una revision
de 14 estudios clinicos, ACUVUE OASYS®
nunca ha sido superada en comodidad.'?

ACUVUE OASYS® también ha sido lider en
el rendimiento en ambientes exigentes, en len-
tes de contacto reutilizables. Young et al13 re-
adaptaron a 228 usuarios habituales de lentes
de hidrogel, con lentes ACUVUE OASYS® y
compararon las respuestas de comodidad para
sujetos que “siempre” o “frecuentemente”
utilizaban sus lentes en ambientes exigentes.
Al cabo de dos semanas de uso de ACUVUE
OASYS®, mejoro significativamente la como-
didad en todos los ambientes.

Con ACUVUE OASYS® 1-Day, la compafia
Johnson & Johnson Vision Care se ha apo-
yado en la marca ACUVUE OASYS®, para
asegurar que su ultimo producto esta disponi-
ble como lente desechable diaria, para ayudar
a cubrir las necesidades de los pacientes con
dias exigentes y ambientes desafiantes.

Tear-infused Design

ACUVUE OASYS® 1-Day  with
HydraLuxe™ Technology, utiliza un
concepto nuevo — Tear-infused Design —
inspirado en la estructura y la funcion de
la pelicula lagrimal. El material de la lente,
aun siendo senofilcon A, el hidrogel de
silicona empleado en las lentes ACUVUE
OASYS®, comprende una red mejorada de
moléculas similares a la lagrima, ademas
de wuna silicona hidratada altamente
transpirable, que se integra con la pelicula
lagrimal del paciente (Figura 3).
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Una red mejorada de hidratacion, con moléculas similares a la lagrima y
silicona hidratada altamente transpirable:

* Se integra con la propia lagrima del paciente.

* Ayuda a que la lente imite la funcion de la mucina como membrana

unida a la cérnea.

* Ayuda a prevenir la adherencia a la superficie corneal.



La tecnologia Hydral.uxe™, consiste en una
red mejorada de hidratacién con un grado ma-
yor de reticulacion, disefiado para reducir mas
la capacidad de muco-adherenciai4 sobre la
lente e imitar mejor la propia mucina del ojo.

La red de moléculas similares a la lagrima,
es uniforme en toda la lente, no es un simple
recubrimiento, y funciona de manera consis-
tente durante todo el dia, en lugar de elimi-
narse con el parpadeo. Dado que la pelicula
lagrimal natural es un sistema complejo, las
lentes estan disefladas para trabajar con los
componentes clave de la lagrima, para lu-
bricar e hidratar la lente y para mantener la
pelicula lagrimal durante todo el dia.*

El agente humectante polivinilpirrolidona
(PVP), se encuentra distribuido regular-
mente a lo largo de toda la red de humedad
mejorada. En la tecnologia HydraLuxe™,
el PVP, formulado de forma especifica con
una cadena larga y alto peso molecular, se
aflade a una mezcla monomérica reactiva,
para crear una matriz que mimetiza estre-
chamente las propiedades de la mucina."

Al igual que sucede de forma natural con la
mucina de la pelicula lagrimal, el PVP en la
tecnologia HydraLuxe™, contiene zonas que
interaccionan con todos los componentes cla-
ve de la lagrima. Esta posibilidad se debe a la
naturaleza anfifilica del PVP (hidrofilica y li-
pofilica) que le permite unirse a componentes
tanto hidrofilos como hidrofobos.

La lubricacion e hidratacion continuadas, po-
sible gracias a la formulacion precisa del PVP,
junto con la modalidad desechable diaria, ha-
cen de ACUVUE OASYS® 1-Day, una lente
que ayuda a mantener la comodidad en los
pacientes, durante todos los dias exigentes y a
reducir la sensacion de ojos cansados.

Esta tecnologia, y una superficie sumamente
suave y uniforme, contribuyen también al bajo
perfil de energia de friccion de la lente a lo lar-
go del tiempo in vitro. La Figura 4 muestra que
la energia de friccion es menor en ACUVUE
OASYS® 1-Day, que en la lente desechable dia-
ria de SiHi, Dailies Total1® (Alcon), y que per-
manece baja durante un ciclo de 18 horas.

La menor energia de friccién en un ambiente
de uso simulado, se correlaciona con un menor
CoF que, a su vez, se correlaciona con una ex-
periencia de uso de las lentes mas confortable.8
Reduciendo el esfuerzo o “trabajo” requerido
durante el proceso de parpadeo, se puede ayu-
dar a aliviar la sensacion de ojos cansados.

Especificaciones del producto

En la Tabla 1 se resumen los parametros de
ACUVUE OASYS® 1-Day. Para optimizar
su rendimiento, ademas de la tecnologia
HydraLuxe™, la nueva lente incorpora al-
gunos cambios adicionales de disefio, si se
compara con ACUVUE OASYS®, la lente
reutilizable de reemplazo bisemanal.

ACUVUE OASYS® 1-Day esta envasada en
una solucion optimizada con un equilibrio de
electrolitos (osmolalidad) similar a las lagri-
mas naturales, que proporciona una sensacion
parecida a la lagrima al ponerse la lente cada
dia. La lente tiene una zona optica ampliada,
para proporcionar un recubrimiento amplio
de tamafios pupilares y condiciones de luz am-

biental, lo cual puede favorecer el rendimiento
visual en algunos pacientes. La lente tiene un
mayor diametro total (14,3 mm), para un recu-
brimiento corneal y centrado 6ptimos.

Hay disponibles dos curvas base en todo el rango
de potencias (positivas y negativas) desde el lan-
zamiento, y al igual que ACUVUE OASYS®, la
nueva lente tiene filtro UV de Clase 1.

Tabla 1. Especificaciones del producto

Material de la lente

senofilcon A, hidrogel de silicona

Tecnologia humectante

HydraLuxe™ Technology con polivinil
pirrolidona (PVP)

Contenido de agua 38%
Radio base 8.5mmy 9.0mm
Diametro total 14.3mm

Potencias -0.50D a -6.00D (pasos de 0.25D)
-6.50D a -12.00D (pasos de 0.50D)
+0.50D a +6.00D (pasos de 0.25D)
+6.50D a +8.00D (pasos de 0.50D)

Espesor central 0.085mm (-3.00D)

Transmisibilidad al oxigeno (Dk/t)
(corregido en borde y zona de transicion)*

121 x 10-9 (-3.00D)

Flujo de oxigenot
(% disponible en cornea central)

98% (0jo abierto)

Filtro UV**

Clase 1 - 99% UV-B, 96% UV-A

Caracteristicas de visibilidad

Tinte de visibilidad
Indicador de inversion ‘123’

Esquema de reemplazo
recomendado

Un solo uso: reemplazo diario

Tamanos de paquete

30, 90 lentes

*Todos los valores de Dk: unidades Fatt a 35°C, determinados por método polarografico (corregido en borde y zona de
1% disponible en cornea central (ojo abierto); comparado con el 100% sin lente (Brennan NA. Beyond flux: Total corne
consumption as index of corneal oxygenation during CL wear. Optom Vis Sci 2005;82(6):467-72).

Figura 4. Energia de friccion de ACUVUE OASYS® 1-Day® s, Dailies Totall® medida con microtribémetro®
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Rendimiento clinico

El disefio extensivo, la formulacion del mate-
rial y el trabajo clinico, han formado parte del
desarrollo de ACUVUE OASYS® 1-Day, con
la participacion de ocho estudios de desarrollo
diferentes y mas de 1.100 sujetos de 20 clinicas
independientes de todo US. Después se lleva-
ron a cabo en US, estudios clinicos controla-
dos, aleatorios y enmascarados, entre usuarios
habituales de lentes de contacto blandas.

Se realizaron dos estudios cruzados para comparar
el rendimiento clinico de dos lentes de uso diario
y disefio similar, ACUVUE OASYS® 1-Day y
Dailies Total1®. En el primer estudio, participaron
120 usuarios habituales de lentes de contacto blan-
das y en el segundo estudio, 286 usuarios.

Los sujetos tenian una media de edad de 28 afios
(rango de 18 a 39 aflos) y correcciones desde
-0,50D a -6,00D. Debian llevar las lentes en régi-
men de uso desechable diario, durante al menos
cinco dias a la semana y al menos 8 horas al dia.

Tras una semana, se asigno a los sujetos la otra
lente del estudio y se les evalud después de cada
periodo de uso. Se completaron unos cuestiona-
rios sobre aspectos relacionados con la comodi-
dad, la vision y la manipulacion de la lente, en
la visita de referencia, la visita de adaptacion ini-
cial de la lente y la revision al cabo de una sema-
na. Otros datos clinicos incluyeron la agudeza
visual, los hallazgos con lampara de hendidura,
el ritmo y caracteristicas de adaptacion acepta-
bles, la humectabilidad de la lente y los tiempos
de uso diario y confortable.

Una proporcion alta de sujetos (91%) consiguie-
ron una AV binocular de 6/4,5 o mayor tras una
semana de uso y todos los sujetos obtuvieron
6/6 0 mayor con ACUVUE OASYS® 1-Day.

Los hallazgos clinicos — incluyendo la adap-
tacion de la lente (centrado, movimiento en
posicion primaria/mirada superior y acepta-
cion general de la adaptacion) — se conside-
raron aceptables en el momento de la adap-
tacion y en la revision semanal. No hubo
sucesos adversos relacionados con la lente en
ninguno de los estudios y completaron los
estudios 119 y 276 sujetos respectivamente.

Comparacion del rendimiento

Los estudios utilizaron el cuestionario sobre
la experiencia del usuario de lentes de con-
tacto CLUE™ (de las siglas en inglés Con-
tact Lens User Experience™) desarrollado
por una firma de investigacion independien-
te (Vector Psychometric Group) para John-
son & Johnson Vision Care Companies y
validado segtin las normas de la FDA sobre
resultados reportados por los pacientes.16

CLUE™ se disefi6 especificamente para eva-
luar el uso de lentes de contacto blandas des-
echables y se ha perfeccionado y validado en
una poblacién amplia de usuarios en US, con
edades entre 18-65 afios.

Las preguntas CLUE™ individuales (sobre
comodidad, vision y manipulacion) se agregan
y convierten matematicamente a puntuaciones
generales. Las puntuaciones mayores de 60 in-
dican un rendimiento mejor que la media, y las
menores de 60 indican un rendimiento peor
que la media. Un cambio de 5 puntos o mas se
considera un cambio clinicamente significativo.
El cuestionario esta validado para proporcionar

puntuaciones generales sobre los atributos de
comodidad, vision y manipulacion.

Las puntuaciones CLUE™ combinadas de
ambos estudios, muestran que ACUVUE
OASYS® 1-Day es superior a Dailies Total1®
para los aspectos clave del rendimiento de las
lentes de contacto: comodidad, vision y mani-
pulacion (Figura 5).

Figura 5. Puntuaciones CLUE™ combinadas para la comodidad, visién y manipulacién, a partir de dos estudios
clinicos aleatorios, enmascarados y cruzados (*n=119y **n=276).
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Conclusiones

Los pacientes con dias exigentes, necesitan una
lente de contacto que pueda seguir €l ritmo de las
multiples actividades y los cambios ambientales.
ACUVUE OASYS® 1-Day es la lente desechable
diaria para los dias exigentes: un dia, todo el dia.

TLanueva lente se basa en la exitosa lente ACU-
VUE OASYS® Brand — nunca superada en
comodidad — y ofrece un producto nuevo que
ayuda a los profesionales a centrarse mejor en
las necesidades del paciente.

La tecnologia Hydral.uxe™ proporciona a la
lente ACUVUE OASYS® 1-Day el disefio
Tear-infused Design. Una red mejorada de
moléculas que imitan a la 1agrima y silicona al-
tamente transpirable, se integra cada dia con la
propia lagrima del paciente.

Preferencia general*

I Prefer Acuvue Oasys 1-Day
I Prefer Dailies Totall

Los estudios clinicos con ACUVUE OASYS®
1-Day, muestran que la lente tiene un rendi-
miento clinico excepcional, superior al de otro
hidrogel de silicona desechable diario, en como-
didad, vision y manipulacion, y puede con las
demandas de un dia ocupado.

A medida que las necesidades del paciente son
atun mas exigentes, ACUVUE OASYS® 1-Day
es un complemento esencial a la gama de pro-
ductos disponibles para los profesionales del
cuidado visual.

Marcella McParland es Directora de Asuntos
Profesionales de EMA, en Johnson & Johnson
Vision Care. El Dr. Brian Pall es Optometrista
Senior Principal de Investigacion y la Dra. Cris-
tina Schnider es Directora Global de Asuntos
Profesionales en Johnson & Johnson Vision
Care Inc.
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