L’evoluzione

delle lenti giornaliere
in silicone idrogel

Due decenni di innovazioni nel campo dei materiali e delle geometrie

Il prof. Lyndon Jones e Karen Walsh spiegano come si sono evoluti i materiali
delle lenti a contatto nel corso degli ultimi vent’anni.

Ricordate il 1999? Ha segnato la fine dello scorso millennio. L'anno in cui
le lenti a contatto in silicone idrogel hanno fatto la loro prima comparsa nel
Regno Unito. Quindi, per quanto ad alcuni possa sembrare ieri, in realta ci
stiamo avvicinando al ventesimo anniversario della loro nascita.

In questi ultimi due decenni, cosi come & successo agli strumenti tecnologici,
cambiati in modo talmente radicale da diventare quasi irriconoscibili (basti
pensare per esempio ai telefonini che abbiamo in tasca), anche le lenti
a contatto in silicone idrogel hanno subito una notevole trasformazione.
Abbiamo, infatti, assistito da una parte all'evoluzione della tecnologia
dei materiali, dall'altra a un considerevole ampliamento della scelta di
prescrizioni e modalita di porto. Il presente articolo esamina alcune delle
risposte fisiologiche oculari, derivanti dall'utilizzo di lenti in silicone idrogel,
valutando a posteriori in che modo la nostra comprensione di tali risposte
sia stata utile al miglioramento nel tempo dei materiali in silicone idrogel e
delle relative geometrie.

Prima del 1999, avevamo gia accesso ad un'ampia scelta di lenti in idrogel
a sostituzione frequente, comprese le opzioni a porto giornaliero, ma
rimaneva presumibilmente ancora da risolvere uno dei problemi principali:
la trasmissibilita allossigeno (Dk/t). Essendoci, infatti, un limite alla
quantita di ossigeno che pud essere dissolta in acqua e, di conseguenza,
trasmessa alla cornea attraverso una lente a contatto in idrogel, il
desiderio era quello di aumentare in maniera sensibile questo parametro,
con particolare riguardo all'uso prolungato. Le proprieta del silicone come
veicolo di ossigeno erano ormai ben chiare, la sfida che produttori e chimici
dei materiali avevano di fronte consisteva nel capire quale fosse il modo
migliore per incorporare il silicone idrofobico all'interno di un materiale in
idrogel idrofilo.

L'arrivo sul mercato dei materiali in silicone idrogel ha rappresentato un
momento fondamentale per lo sviluppo delle lenti a contatto morbide,
consentendo di eliminare i problemi di ipossia, legati soprattutto all'utilizzo
quotidiano delle lenti, di portare allo svuotamento i vasi neoformati
nella zona periferica della cornea, che prima manifestavano segni di
neovascolarizzazione, e di ridurre, o addirittura far scomparire, I'iperemia
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limbare.” Tuttavia, non tutti gli effetti manifestatisi in seguito all'utilizzo
di lenti a contatto in silicone idrogel di prima generazione sono stati
altrettanto positivi. In alcuni casi, i postumi sono stati tali da far credere
sia ai professionisti della visione che ai portatori di trovarsi di fronte ai
segni di una reazione oculare allergica al silicone. In realta, oggi sappiamo
che lallergia diretta al silicone & biologicamente impossibile? perché il
sistema immunitario riconosce le molecole a base di carbonio, come
ad esempio le proteine,> ma non é in grado di reagire direttamente ai
componenti siliconici, saldamente legati, presenti all'interno di una lente
in silicone idrogel. Malgrado cid, & del tutto comprensibile che alcune delle
complicanze osservate siano state scambiate per reazioni allergiche. Nella
sezione seguente, ne descriveremo i segni e i sintomi, ripercorrendo al
contempo i cambiamenti avvenuti negli ultimi anni in ambito di materiali,
geometria delle LAC e gestione dei portatori. Il miglioramento sia delle
nostre conoscenze sia della tecnologia a disposizione ha permesso
di eliminare molti dei problemi tecnici, riscontrati con le lenti in silicone
idrogel di prima generazione.

Complicanze associate ai primi materiali
a ricambio frequente in silicone idrogel

Molti professionisti della visione hanno vissuto I'esperienza di vedere
un portatore reagire in modo non certo ideale alla prima applicazione di
una lente a contatto in silicone idrogel. £ possibile che la LAC provochi
una sensazione di fastidio, o che si manifestino alcuni segni specifici,
per esempio una marcata congiuntivite papillare indotta dalle lenti a
contatto (Contact Lens Induced Papillary Conjunctivitis, CLIPC) o eventi
infiammatori corneali (Corneal Inflammatory Events, CIEs). La tabella 1
mostra proprio alcuni esempi di segni o sintomi indesiderati, associati
ai materiali di prima generazione. Tuttavia, la causa alla radice di simili
complicanze, ognuna delle quali ha una propria specifica eziologia, non
risiede in una reazione diretta al silicone.

Complicanza clinica

Esempio

Eziologia

Riduzione del comfort

Modulo alto, basso
contenuto d'acqua

Congiuntivite papillare indotta
da lenti a contatto (CLIPC)

Meccanica: modulo alto

Cheratite infiltrativa (IK)

Risposta inflammatoria:
interazioni materiali

con soluzione, componenti
del film lacrimale o batteri

Occhio rosso acuto indotto
da lenti a contatto (CLARE)

./?.

-

Reazione infiammatoria

ai batteri presenti sulla lente,
che compare dopo il porto
notturno




La CLIPC si manifesta notoriamente come una reazione infiammatoria alla
proteina denaturata presente sulle lenti in idrogel che vengono sostituite
con frequenza inferiore a quella di norma riscontrata con i materiali
contemporanei.*> Una simile reazione della palpebra pud verificarsi anche
nei portatori che utilizzano lenti a contatto in silicone idrogel, benché di
solito le papille possano essere pit grandi e concentrate nella zona centrale
della congiuntiva tarsale.®’

Una differenza fondamentale tra l'idrogel e i materiali in silicone idrogel di
prima generazione & stato I'aumento del modulo di rigidita, di questi ultimi,
dovuto alla presenza al loro interno di gruppi silossanici e di un ridotto
contenuto d'acqua.®' Ed é proprio nell'aumento del modulo che é stata
identificata la causa della CLIPC riscontrata con le prime lenti a contatto in
silicone idrogel, che sarebbe quindi provocata da uno stimolo meccanico
piuttosto che da una reazione del sistema immunitario."

Un altro esempio di interazione meccanica osservata con le geometrie
delle prime lenti a contatto in silicone idrogel sono le lesioni epiteliali
arcuate superiori (Superior Epithelial Arcuate Lesion, SEALs),"” ritenute
una conseguenza del modulo alto dei primi materiali in silicone idrogel,
incapaci di conformarsi al limbus,"" nonché da una quantita eccessiva
di pressione di attrito e forza sulla superficie epiteliale derivante dalla
combinazione di pressione palpebrale e proprieta intrinseche del materiale
in silicone idrogel.”® In alcuni casi, I'aumento del modulo portava inoltre
a unapplicazione non ottimale delle prime lenti in silicone idrogel,
come confermato da uno studio che riporta la necessita di ricorrere,
in oltre tre quarti (77%) dei soggetti, alla pid alta delle due curve base
per ottenere un buon livello di comfort e una buona applicazione.™
Un'ulteriore dimostrazione degli effetti provocati dall'aumento del modulo
e dall'applicazione non ottimale delle lenti costruite con i primi materiali
in silicone idrogel era la formazione di mucin balls (piccoli agglomerati di
mucina). Queste ultime, attribuite alle forze prodotte dal movimento della
lente a contatto durante I'ammiccamento, venivano infatti riscontrate pit di
frequente durante I'uso prolungato dei materiali di prima generazione.™'®
Con i materiali in silicone idrogel si verificano, inoltre, reazioni infiammatorie
come i CIEs (Eventi Infiammatori Corneali) e I'occhio rosso acuto indotto
da lenti a contatto (CLARE), e di fatto I'utilizzo quotidiano di lenti a
contatto a ricambio frequente in silicone idrogel aumenta di quasi due
volte il rischio relativo di cheratite infiltrativa (IK)."”-?"

Le cause ipotizzate per spiegare un simile aumento sono molteplici, tra cui
una minore bagnabilita, una differenza tra il pattern di deposito dei materiali
in idrogel rispetto a quello dei materiali in silicone idrogel, un aumento del
modulo e interazioni variabili sia con i sistemi di manutenzione?”*" che con
i portalenti 33

Tra gli effetti indesiderati del materiale in silicone idrogel di prima
generazione c'era anche la scarsa tolleranza da parte di alcuni portatori.

E probabile che a tutti venga in mente almeno un caso di un portatore per
cui il passaggio dalle lenti a contatto in idrogel a quelle in silicone idrogel
abbia comportato problemi di comfort. Una possibile causa é riferita alla
bagnabilita di superficie della lente, oltre che al modulo pit alto dei materiali
inidrogel. A tale riguardo, benché sia stato riportato un collegamento tra
comfort oculare e bagnabilita della lente, si & rivelato difficile evidenziare
durante il porto una differenza tra i vari tipi di materiale, nonostante i
diversi livelli di bagnabilita dimostrati in vitro. 363783841

| materiali in silicone idrogel presentano depositi con un profilo marcata-
mente diverso rispetto a quelli in idrogel: sui primi, contenenti elementi
siliconici idrofobici, si depositano pid lipidi*®4?-*¢ e meno proteine*’->*
rispetto ai secondi. Vale pero la pena ricordare che, anche se i depositi
proteici sui materiali in silicone idrogel sono minimi, la percentuale di
proteine depositate rivelatesi denaturate & di norma molto pit elevata.>®
In ogni caso, il collegamento tra comfort e depositi non & ancora stato
dimostrato in maniera inequivocabile.>® Questioni simili circondano ancora
anche il legame tra comfort e la colorazione corneale, visibile in sequito
alle interazioni tra materiali in silicone idrogel e soluzioni per la pulizia,
con una divergenza di opinioni tra vari studi ?226°7-59

Come sono cambiati i materiali in silicone
idrogel negli ultimi vent’anni

Il focus iniziale sull'uso prolungato notturno delle lenti a contatto in silicone
idrogel si & tramutato in un desiderio pitl ampio di produrre materiali e
geometrie, in grado di garantire il comfort durante il porto quotidiano
diurno. E interessante notare che, dal 1999 in poi, il valore di Dk/t si
é abbassato a ogni successiva generazione di lenti in silicone idrogel.
Nonostante cio, tuttavia, la quantita di ossigeno trasmessa da tutti i
materiali in silicone idrogel si & rivelata sufficiente a soddisfare il fabbisogno
minimo della cornea durante il porto diurno delle lenti."°

Ai fini del miglioramento del comfort durante I'utilizzo quotidiano, &
stato importante arrivare a un bilanciamento delle proprieta intrinseche
del silicone idrogel utilizzato. In generale, con questo tipo di materiali, si
tende di solito ad aumentare il contenuto d'acqua in misura proporzionale
all'abbassamento del valore di Dk/t. Cio incide sul modulo che, come
mostrato dalla figura 1, é legato da una forte correlazione inversa con
il contenuto d'acqua (all'aumento del contenuto di acqua corrisponde la
riduzione del modulo).

FIGURA 1. Modulo e contenuto d'acqua per il silicone idrogel
(verde) e due materiali in idrogel rappresentativi (rosso)
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| materiali in silicone idrogel di prima generazione sono pertanto
caratterizzati, com'era prevedibile, dai valori massimi e minimi
rispettivamente di modulo e contenuto d'acqua, mentre molti di quelli
di pil recente sviluppo presentano un aumento del contenuto d'acqua e
un abbassamento del modulo, andando a posizionarsi all'altra estremita
del grafico. Data la spinta verso lo sviluppo di materiali in silicone idrogel
che siano in grado di migliorare il comfort delle lenti durante I'utilizzo
quotidiano, é interessante osservare quanto i pidl recenti assomiglino ai
materiali in idrogel (nella figura 1, in rosso). L'abbassamento del modulo,
con il conseguente aumento del contenuto d'acqua, ha aiutato a ridurre al
minimo la comparsa di complicanze come la CLIPC, mentre i cambiamenti
apportati alla lente a contatto stessa in termini di profilo, curva base e
geometria del bordo hanno contribuito a evitare complicanze indotte dal
movimento meccanico, per esempio le SEALSs.

Ovviamente, la tecnologia dei materiali € cambiata molto negli ultimi
vent'anni. | primi materiali, per esempio il lotrafilcon A (Alcon Focus®, oggi
Air Optix” e Night & Day) e il balafilcon A (Bausch & Lomb PureVision®),
superavano la natura idrofobica del silicone aggiungendo al processo di
produzione un ulteriore trattamento al plasma, mediante camera di
reazione, in grado di rendere bagnabile la superficie delle LAC. Il primo
materiale fabbricato senza alcun trattamento della superficie & stato
il Galyfilcon A (Johnson & Johnson Acuvue® Advance®), nel quale per
conferire bagnabilitd & stato invece incorporato direttamente al suo
interno un agente umettante, il polivinilpirrolidone (PVP).




L'innovazione successiva & stata la produzione e commercializzazione
di due materiali, comfilcon A (CooperVision Biofinity”) e stenfilcon A
(CooperVision MyDay®), naturalmente bagnabili e che non richiedevano
né trattamenti della superficie, né agenti umettanti interni. Materiali come
il delefilcon A (Alcon Dailies Total1®) adottano invece un approccio diverso,
basato sulla tecnologia a gradiente acqueo che consiste nell'avvolgere il
nucleo in silicone con una superficie sostanzialmente simile all'idrogel. Lo
scopo di tutte queste tecnologie & quello di ottenere una superficie idrofila
e umettabile in un materiale contenente silicone, un componente per sua
stessa natura idrofobico.

Benché, come gia accennato in precedenza, sia risultato difficile dimostrare
le differenze in termini di bagnabilita tra i vari materiali quando questi sono
nell'occhio, comunque & emersa una certa correlazione tra bagnabilita e
comfort.®

Ulteriori prove dei progressi e dei miglioramenti ottenuti negli anni in
ambito di geometria e processo di produzione dei materiali in silicone
idrogel sono, per esempio, la nuova geometria balafilcon A finalizzata alla
produzione di una lente pit sottile (Bausch & Lomb PureVision® 2HD),
e l'aggiunta di agenti umettanti alla soluzione di confezionamento del
lotrafilcon B, per favorire il comfort iniziale al momento dell'applicazione
(Alcon Air Optix® Aqua plus HydraGlyde®).

Materiali in silicone idrogel
per lenti giornaliere

| vantaggi di una sostituzione frequente delle lenti a contatto sono noti
ormai da molto tempo. Basti pensare, per esempio, al livello inferiore
di soddisfazione riportato dai portatori di lenti in idrogel a ricambio
trimestrale, rispetto a chi utilizza lo stesso tipo di lenti, ma a sostituzione
mensile.®" Le lenti con la maggiore frequenza di sostituzione sono le
giornaliere, dal 2008 disponibili anche in silicone idrogel.

Molte delle complicanze evidenziate nella tabella 1 potrebbero essere
considerate correlate, dal fatto che molte LAC sono a ricambio frequente.
Questa tipologia di lente subisce, infatti, I'accumulo continuo di depositi
lipidici durante il suo intero ciclo di vita, con possibili conseguenze per il
comfort.“*4¢ |'utilizzo di lenti giornaliere in silicone idrogel pud pertanto
contribuire ad alleviare alcune di queste complicanze. Al momento
esistono cinque diversi materiali in silicone idrogel, disponibili sotto forma
di lenti giornaliere con geometrie per le correzioni sferiche, astigmatiche
e multifocali; naturalmente una maggiore varieta di scelta in questo
segmento ha contribuito a favorire un incremento delle applicazioni. Il
pill recente report annuale sulle prescrizioni di lenti a contatto a livello
internazionale registra per la prima volta un sorpasso, in termini di numero
di applicazioni, delle LAC giornaliere in silicone idrogel su quelle in idrogel.®?
Inoltre, dai dati in materia raccolti nel Regno Unito nel 2017, si evince che
inquasi due terzi (62%) delle applicazioni totali di lenti morbide sono stati
utilizzati materiali in silicone idrogel e che in poco meno della meta si é
optato per la modalita di porto giornaliero (48%).%?

Le conoscenze di base sulla performance delle lenti giornaliere in
silicone idrogel sono in continua crescita e sembrano corrispondere con
I'aumento delle prescrizioni da parte dei professionisti del settore, i dati
pubblicati indicano prestazioni paragonabili a quelle delle lenti giornaliere
in idrogel,®*%* oltre a un ottimo livello di risposta fisiologica e comfort.®*-%

Particolarmente interessante € il fatto che, quando vengono impiegati
nelle lenti giornaliere, i materiali in silicone idrogel e quelli in idrogel non
mostrano alcuna differenza per quanto concerne i livelli di IK.%3%> Dato
I'aumento del rischio di CIEs insito nelle lenti in silicone idrogel a ricambio
frequente si tratta di una scoperta importante, che ci aiuta sia a capirne
meglio le potenziali cause sia, nella pratica, a offrire ai professionisti
del settore opzioni valide a ridurre tale rischio, attraverso la semplice
raccomandazione di una lente a porto giornaliero. Infine, benché i
meccanismi e limpatto dello staining corneale indotto dalle soluzioni
(SICS) non siano stati del tutto compresi, & chiaro che il passaggio alle
lenti giornaliere elimina I'interazione del materiale in silicone idrogel
con la soluzione per la manutenzione. Tutto questo potrebbe far si che
portatori, precedentemente giudicati incompatibili con le lenti in silicone
idrogel”, perché in passato avevano manifestato segni di SICS o reazioni
infiammatorie, siano ora in grado di portarle con successo.

Conclusione

Vent'anni sono tanti sul piano dello sviluppo tecnologico e in quest'arco
di tempo le conoscenze nel campo dei materiali in silicone idrogel si
sono molto ampliate. La “rivoluzione” tecnologica inziale ha creato le
premesse per successive innovazioni. Persistono gli effetti positivi di
una maggiore trasmissibilita all'ossigeno, che elimina le complicanze da
ipossia derivanti dall'utilizzo di lenti a contatto. | primi postumi indesiderati
sono stati compresi e valutati in vario modo nel corso del tempo e tra i
produttori. Le proprieta dei materiali sono state bilanciate per ottenere
combinazioni ottimali di modulo, contenuto d'acqua e bagnabilita, allo
scopo di favorire il comfort durante il porto quotidiano. Alcuni produttori
hanno anche apportato modifiche alla lente stessa in termini di profilo,
curva base e geometria del bordo, oltre ad aggiungere nelle soluzioni di
confezionamento agenti in grado di aumentare il comfort. Sono diventati
disponibili nuovi materiali e nuove tecnologie di produzione brevettate.
L'ampia disponibilita di poteri sferici, astigmatici e multifocali consente ai
professionisti del settore di consigliare questi materiali alla maggior parte
dei propri portatori.

Queste importanti innovazioni contribuiscono all'eliminazione di molte
delle complicanze riscontrate con i materiali in silicone idrogel di prima
generazione. Altre vengono invece ridotte esponendo I'occhio a una lente
nuova ogni giorno, il che aumenta il comfort, riduce i depositi ed elimina
la necessita di soluzioni per la manutenzione e portalenti. La maggiore
disponibilita di lenti giornaliere in silicone idrogel in tutti i tipi di prescrizioni
offre ai professionisti del settore una scelta pit ampia. La trasmissibilita
all'ossigeno va tenuta in considerazione in qualunque applicazione di lenti
a contatto, ma riveste un'importanza particolare per le prescrizioni di lenti
sferiche di potere elevato o per i portatori che necessitano di geometrie
toriche, in quanto lo spessore della lente in idrogel potrebbe ridurre questo
parametro causando variazioni di natura ipossica. Possiamo stabilire quale
sia la scelta migliore per un portatore facendo provare materiali diversi
e proponendo diverse soglie di prezzo. Dopo quasi vent’anni di studi, le
nostre conoscenze in ambito di materiali siliconici sono piti ampie che mai.
Tenete quindi presente che I'allergia al silicone é biologicamente impossibile
e che i numerosi cambiamenti avvenuti, consentono oggi a pill portatori di
trovare un materiale in silicone idrogel adatto a loro.

Lyndon Jones & Professor presso la School of Optometry & Vision Science ed é direttore del Centre for Ocular
Research & Education, della University of Waterloo, dove Karen Walsh é ricercatrice.
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