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DESCRIPCIÓN

Endoprótesis biodegradables y procedimientos de
fabricación de las mismas.
Campo técnico

La invención se refiere a endoprótesis biodegrada-
bles, y a procedimientos de fabricación de las mismas.
Antecedentes

El cuerpo contiene diversos conductos tales como
arterias, otros vasos sanguíneos, y otras luces corpo-
rales. A menudo, estos conductos se ocluyen o se de-
bilitan. Por ejemplo, los conductos pueden ser oclui-
dos por un tumor, constreñidos por una placa, o de-
bilitados por un aneurisma. Cuando ocurre esto, los
conductos se pueden volver a abrir o reforzar con una
endoprótesis médica. Normalmente una endoprótesis
es una estructura tubular que se coloca en una luz del
cuerpo. Ejemplos de endoprótesis incluyen prótesis
endovasculares, prótesis endovasculares recubiertas,
y prótesis endovasculares de injerto.

Las endoprótesis se pueden colocar dentro del
cuerpo con un catéter que sujete la endoprótesis en
una forma compactada o reducida mientras la endo-
prótesis se transporta al sitio deseado. Después de lle-
gar al sitio, la endoprótesis se expande, por ejemplo,
para que pueda entrar en contacto con las paredes de
la luz.

El mecanismo de expansión puede incluir forzar
que la endoprótesis se expanda radialmente. Por ejem-
plo, el mecanismo de expansión puede incluir un ca-
téter que transporta un globo, que transporta una en-
doprótesis globo expansible mediante globo. El glo-
bo se puede inflar para deformarse y esto asegura la
endoprótesis expandida en una posición determinada
en contacto con la pared luminal. A continuación el
globo se puede desinflar, y el catéter se retira de la
cavidad.

A veces es deseable que una endoprótesis implan-
tada se degrade con el tiempo dentro del conducto.
Por ejemplo, una endoprótesis completamente degra-
dable no permanece en el cuerpo como objeto per-
manente, sino que, a su vez, puede ayudar a que el
conducto recupere su estado natural. Las endopróte-
sis degradables pueden estar formadas de, por ejem-
plo, un material polimérico, como ácido poliláctico, o
de un material metálico, como magnesio, hierro o una
de sus aleaciones.

Por el documento US 2006/271168 se conoce una
prótesis endovascular que comprende dos metales y
un recubrimiento polimérico. Por el documento WO
2006/108065 se conoce un dispositivo médico im-
plantable fabricado de materiales que presentan dife-
rentes propiedades electroquímicas.
Resumen

La invención se refiere a endoprótesis biodegra-
dables según una cualquiera de las reivindicaciones.
Las endoprótesis pueden estar configuradas para de-
gradarse de manera controlada y predeterminada en
el cuerpo.

La endoprótesis biodegradable comprende un ma-
terial relativamente electronegativo y un material re-
lativamente electropositivo entre los que se forma una
célula galvánica, y un recubrimiento para el control
de la corriente eléctrica que recubre al menos una por-
ción de la endoprótesis que es eficaz para modular la
corriente o la densidad de corriente de la célula gal-
vánica a medida que la endoprótesis se degrada.

El recubrimiento que controla la corriente eléctri-

ca controla la exposición de al menos uno del ma-
terial electronegativo y del material electropositivo a
los fluidos corporales. El recubrimiento que controla
la corriente eléctrica tiene un espesor, una velocidad
de degradación, y/o una porosidad variables. El espe-
sor del recubrimiento que controla la corriente eléc-
trica puede variar a lo largo del eje de la prótesis en-
dovascular, por ejemplo lineal o no linealmente, por
ejemplo, parabólicamente. La densidad de corriente
se incrementa en función del tiempo. El recubrimien-
to que controla la corriente eléctrica es un polímero,
un material cerámico o un metal. La endoprótesis tie-
ne un cuerpo que comprende un material sustancial-
mente electronegativo. El material electropositivo se
proporciona como recubrimiento del cuerpo. La en-
doprótesis tiene un cuerpo que incluye un material
electropositivo y electronegativo, y la concentración
de cada material electropositivo y electronegativo va-
ría a lo largo de la longitud del cuerpo. La endopró-
tesis comprende una pluralidad de secciones que pro-
porcionan una corriente o una densidad de corriente
diferentes, cuyas secciones se extienden a lo largo de
la longitud de la endoprótesis. Las secciones pueden
estar sustancialmente expuestas de manera secuencial
al fluido corporal a lo largo del tiempo.

Las realizaciones pueden tener una o más de las
siguientes ventajas.

Una endoprótesis se degrada por corrosión galvá-
nica, produciendo una corriente controlada para un
efecto terapéutico. Puede no ser necesaria la extrac-
ción de la endoprótesis de la cavidad después de su
implantación. La endoprótesis puede tener una baja
trombogenicidad y una resistencia inicial elevada. La
endoprótesis puede presentar una elasticidad (resorte)
reducida después de su expansión. Las luces en las
que se ha implantado la endoprótesis pueden presen-
tar una reestenosis reducida. La endoprótesis puede
ser degradable. La velocidad de degradación de las di-
ferentes porciones de la endoprótesis se puede contro-
lar, permitiendo que la endoprótesis se degrade de una
manera predeterminada y reduciendo, por ejemplo, la
probabilidad de una fragmentación o una emboliza-
ción descontrolada. Por ejemplo, la forma de degra-
dación predeterminada puede ser desde un primer ex-
tremo de la endoprótesis a un segundo extremo de la
endoprótesis. La velocidad de degradación controlada
y la manera de degradación predeterminada pueden
prolongar el tiempo necesario para que la endopróte-
sis se degrade hasta un grado de degradación particu-
lar, pueden prolongar el tiempo que la endoprótesis
puede mantener la permeabilidad del conducto en el
que está implantada la endoprótesis, pueden permi-
tir un mejor control sobre el tamaño de las partículas
liberadas durante la degradación, y/o pueden permi-
tir una mejor formación de endotelio alrededor de la
endoprótesis a las células del conducto de implanta-
ción.

Una endoprótesis degradable o biodegradable, por
ejemplo, una prótesis endovascular, se refiere a una
endoprótesis, o una fracción de la misma, que pre-
senta una reducción de masa o de densidad sustancial
o una transformación química sustancial después de
que se introduzca en un paciente, por ejemplo, un pa-
ciente humano. La reducción de masa se puede produ-
cir, por ejemplo, por disolución del material que for-
ma la endoprótesis, por fragmentación de la endopró-
tesis, y/o por reacción galvánica. La transformación
química puede incluir oxidación/reducción, hidróli-
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sis, reacciones de sustitución y/o adición, u otras re-
acciones químicas del material del que está fabricado
la endoprótesis, o una porción de la misma. La degra-
dación puede ser el resultado de una interacción quí-
mica y/o biológica de la endoprótesis con el entorno
del cuerpo, por ejemplo, el propio cuerpo o los fluidos
corporales, en donde está implantada la endoprótesis
y/o la degradación se puede activar aplicando a la en-
doprótesis un mecanismo de acción, tal como un reac-
tivo químico o energía, por ejemplo, para incrementar
la velocidad de una reacción. Por ejemplo, una endo-
prótesis, o una porción de la misma, puede estar for-
mada de un metal relativamente electronegativo (por
ejemplo, magnesio, hierro) y un metal relativamen-
te electropositivo (por ejemplo, hierro, platino), tras
cuya implantación en una luz del cuerpo puede ex-
perimentar degradación galvánica. Por ejemplo, una
endoprótesis, o una porción de la misma, puede estar
formada de un metal activo, por ejemplo, magnesio o
calcio o una de sus aleaciones, y que se puede degra-
dar por reacción con agua, produciendo el óxido me-
tálico correspondiente e hidrógeno gaseoso (reacción
redox). Por ejemplo, una endoprótesis, o una porción
de la misma, puede estar formada de un polímero de-
gradable o biodegradable, una aleación, y/o una mez-
cla de polímeros degradables o biodegradables que se
pueden degradar por hidrólisis con agua. La degrada-
ción se produce hasta un grado deseado en un periodo
de tiempo que puede proporcionar un beneficio tera-
péutico. Por ejemplo, la degradación galvánica de la
endoprótesis puede liberar un ión terapéutico como
Mg2+, que puede modular el crecimiento celular para
una mejor formación del endotelio alrededor de la en-
doprótesis. En algunas realizaciones, la degradación
galvánica proporciona una corriente terapéutica, que
se puede usar para tratar lesiones tumorales, estimu-
lar la formación de endotelio, y/o modular la proli-
feración celular. Por ejemplo, la endoprótesis puede
presentar una reducción de masa sustancial después
de un periodo de tiempo, cuando ya no se necesita o
no se desea la función de la endoprótesis, tal como el
soporte de la pared de la cavidad o la administración
del fármaco. En realizaciones particulares, la endo-
prótesis presenta una reducción de masa de un 10% o
superior, por ejemplo, de un 50% o superior, después
de un periodo de implantación de un día o superior,
por ejemplo, unos 60 días o superior, unos 180 días o
superior, unos 600 días o superior, o unos 1000 días o
inferior. En ciertas realizaciones, sólo porciones de la
endoprótesis presentan degradabilidad. Por ejemplo,
una capa o recubrimiento exterior puede ser no degra-
dable, mientras que una capa interior o el cuerpo es
degradable. En algunas realizaciones, la endoprótesis
incluye un recubrimiento o capa no degradable de un
material opaco a la radiación, que puede proporcionar
una identificación a largo plazo de la ubicación de la
endoprótesis.

Las velocidades de degradación se pueden medir
con una endoprótesis de prueba suspendida en una
corriente de solución de Ringer que fluye a una velo-
cidad de 0,2 ml/segundo. Durante la prueba, todas las
superficies de la endoprótesis de prueba pueden estar
expuestas a la corriente. Para el objeto de esta memo-
ria descriptiva, una solución de Ringer es una diso-
lución de agua destilada recién hervida que contiene
8,6 g de cloruro sódico, 0,3 g de cloruro de potasio, y
0,33 g de cloruro de calcio por litro de disolución.

Otros aspectos, características y ventajas serán

evidentes a partir de la descripción de sus realizacio-
nes y de las reivindicaciones.
Descripción de los dibujos

Las Figuras 1A-1C son secuencias de secciones
transversales longitudinales, que ilustran el implante
de una endoprótesis en un estado colapsado, la expan-
sión de la endoprótesis, y el despliegue de la endopró-
tesis en la luz corporal.

Las Figuras 2A-2C son secuencias de secciones
transversales longitudinales de una endoprótesis en
una luz corporal a lo largo del tiempo.

La Figura 3 es un dibujo esquemático que ilustra
una reacción galvánica en una porción de una endo-
prótesis.

La Figura 4 es una sección transversal de una rea-
lización de una endoprótesis.

Las Figuras 5A-5C son vistas en sección transver-
sal longitudinal de una endoprótesis en una cavidad
del cuerpo a lo largo del tiempo.

La Figura 6 es una sección transversal de una rea-
lización de una endoprótesis.

La Figura 7 es una sección transversal de una rea-
lización de una endoprótesis.

La Figura 8A-8C son secuencias de secciones
transversales longitudinales de una realización de una
endoprótesis en la cavidad del cuerpo a lo largo del
tiempo.

La Figura 9 es un diagrama de flujo de una rea-
lización de un procedimiento de fabricación de una
endoprótesis.

La Figura 10 ilustra un procedimiento de fabrica-
ción de una endoprótesis.

La Figura 11 es un diagrama de flujo de una rea-
lización de un procedimiento de fabricación de una
endoprótesis.

La Figura 12 es un diagrama de flujo de una rea-
lización de un procedimiento de fabricación de una
endoprótesis.
Descripción detallada

Haciendo referencia a las Figuras 1A-1C, durante
la implantación de una endoprótesis 10, la endopróte-
sis se coloca sobre un globo 12 transportado cerca del
extremo distal de un catéter 14, y se dirige a través de
la cavidad 15 (Figura 1A) hasta la porción del caté-
ter que transporta el globo y la endoprótesis alcanza
la región de una oclusión 18 (Figura 1B). A continua-
ción la endoprótesis se expande radialmente inflando
el globo 12 y se comprime contra la pared vascular
con el resultado de que la oclusión 18 se comprime,
y la pared vascular que lo rodea experimenta una ex-
pansión radial (Figura 1B). A continuación la presión
se libera del globo y el catéter se extrae del vaso (Fi-
gura 1C), dejando la endoprótesis 10 fijada dentro de
la cavidad 16.

Haciendo referencia a las Figuras 2A-2C, la en-
doprótesis 20 se degrada a lo largo de un periodo de
tiempo. Por ejemplo, en realizaciones, la endoprótesis
presenta una reducción de masa sustancial después de
un periodo de tiempo cuando ya no se necesita o no se
desea la función de la endoprótesis, como el soporte
de la pared de la cavidad o la administración del fár-
maco. Haciendo referencia particularmente a las Fi-
guras 2A-2C, por ejemplo, la degradación puede pro-
gresar desde un extremo 22 de una endoprótesis 20
hacia un segundo extremo 24, que por ejemplo, puede
permitir que la endoprótesis mantenga la permeabi-
lidad de una cavidad corporal durante un periodo de
tiempo más prolongado, y/o para permitir un incre-
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mento en la formación de endotelio alrededor de la
endoprótesis.

Haciendo referencia particularmente a la Figura 3,
la endoprótesis se degrada al menos en porción por
corrosión galvánica de manera que proporciona una
magnitud y una uniformidad de densidad de corriente
a lo largo del tiempo al tejido circundante, producien-
do un efecto terapéuticamente beneficioso. Durante
la corrosión galvánica se forma una célula galvánica
32 que incluye un metal relativamente electronegativo
34, tal como magnesio, en contacto con un metal rela-
tivamente electropositivo 36, tal como platino. En los
fluidos corporales, el magnesio metálico puede actuar
como ánodo que se oxida a Mg2+ y dos electrones.
El Mg2+ se puede disolver en el ambiente del cuerpo,
y los dos electrones se transfieren al platino, que ac-
túa como cátodo. Los electrones se liberan al entorno
del cuerpo donde reaccionan con oxígeno y protones
o agua para formar agua o iones hidroxilo, respectiva-
mente. Los iones de magnesio liberados, por ejemplo,
pueden modular el crecimiento celular endotelial, que
puede reducir las probabilidades de reestenosis, dis-
minuir el crecimiento celular del músculo liso y tra-
tar lesiones tumorales. La corriente terapéutica pue-
de tener una densidad de corriente de al menos un
mA (por ejemplo, por lo menos unos dos mA, por lo
menos unos tres mA, por lo menos unos cuatro mA,
por lo menos cinco mA, por lo menos seis mA, por
lo menos siete mA, por lo menos ocho mA, o por lo
menos unos nueve mA) y/o a lo sumo unos diez mA
(por ejemplo, a lo sumo unos nueve mA, a lo sumo
unos ocho mA, a lo sumo unos siete mA, a lo sumo
unos seis mA, a lo sumo unos cinco mA, a lo sumo
unos cuatro mA, a lo sumo unos tres mA, a lo sumo
unos dos mA) a una dosis de culombios de por lo me-
nos 1 C/cm2 (por ejemplo, de unos 5 C/cm2, de unos
10 C/cm2, de unos 20 C/cm2) y/o a lo sumo unos 25
C/cm2 (por ejemplo, a lo sumo unos 20 C/cm2, a lo
sumo 10 C/cm2, a lo sumo 5 C/cm2). En algunas rea-
lizaciones, la corriente terapéutica tiene una densidad
de corriente que se mantiene dentro de un intervalo
deseado durante una duración deseada. Por ejemplo,
la densidad de corriente se puede mantener alrededor
del ± dos por ciento (por ejemplo, alrededor del ±
cinco por ciento, alrededor del ± 10 por ciento, o al-
rededor del ± 15 por ciento) durante una degradación
de alrededor del dos por ciento (por ejemplo, de al-
rededor del cinco por ciento, de alrededor del 10 por
ciento, de alrededor del 15 por ciento, o de alrede-
dor del 20 por ciento) de la endoprótesis a alrededor
del 95 por ciento (por ejemplo, a alrededor del 90 por
ciento, a alrededor del 80 por ciento, a alrededor del
75 por ciento, a alrededor del 60 por ciento, a alrede-
dor del 50 por ciento, a alrededor del 40 por ciento,
a alrededor del 30 por ciento, a alrededor del 20 por
ciento, a alrededor del 15 por ciento, a alrededor del
10 por ciento, o alrededor del cinco por ciento) de la
endoprótesis. Los efectos de los iones magnesio sobre
las células endoteliales se describe en profundidad,
por ejemplo, en Maier y col., Biochemica et Biophy-
sica Acta, 1689 (2004), 6-12. El efecto de la corriente
eléctrica en el tratamiento de lesiones tumorales se
describe, por ejemplo, en Nilsson y col., Bioelectro-
chemistry and Bioenergetics, 47 (1998), 11-18; y von
Euler y col., Bioelectrochemistry, 62 (2004), 57-65.
El uso de la corriente eléctrica en la modulación de la
proliferación celular se describe, por ejemplo, en Shi
y col., Biomaterials, 25 (2004), 2477-2488.

La magnitud, el mantenimiento, y la distribución
de la corriente se puede controlar seleccionando ca-
racterísticas tales como la geometría, la relación de
áreas entre cátodo y ánodo, la distancia entre cátodo
y ánodo, la forma y la condición de la superficie, el
número de células, y la aplicación de recubrimientos
protectores que controlan la corriente eléctrica. Por
ejemplo, la densidad de la corriente galvánica se in-
crementa con el área del ánodo y se reduce incremen-
tando la distancia entre la unión ánodo-cátodo. El des-
censo de la densidad de corriente con respecto a la
unión ánodo-cátodo puede ser no lineal.

Haciendo referencia a la Figura 4, una endopró-
tesis 40 tiene un cuerpo 42, que incluye un metal
electronegativo tal como magnesio o una aleación de
magnesio, una capa fina 46 de metal electropositivo,
y una capa que controla la corriente eléctrica 56. En
algunas realizaciones, la endoprótesis incluye una se-
gunda capa degradable que controla la corriente eléc-
trica 44 que cubre la superficie del cuerpo, de mane-
ra que el metal electropositivo está en contacto con
el metal electronegativo en localizaciones selecciona-
das. Por ejemplo, el metal electropositivo está direc-
tamente en contacto con el metal electronegativo en
los pocillos 48, para formar un par galvánico. La capa
que controla la corriente eléctrica 56 controla y limita
el área del cuerpo electronegativo 42 expuesto al flui-
do corporal en función de la distancia a lo largo de
la endoprótesis desde la capa electropositiva 46 pa-
ra mantener una densidad de corriente relativamente
constante a medida que la endoprótesis se degrada. La
capa que controla la corriente eléctrica 56 es un ma-
terial degradable, por ejemplo, un polímero, y tiene
un espesor que se reduce a lo largo de la endoprótesis
en función de la distancia desde el metal electroposi-
tivo. A medida que la capa que controla la corriente
eléctrica 56 se degrada, el cuerpo 42 queda expuesto
a una velocidad predeterminada que está en función
del espesor de la capa. Así, en regiones de la próte-
sis endovascular más distantes a la capa electroposi-
tiva 46, queda expuesta una mayor área del cuerpo 42
y a medida que el cuerpo 42 se degrada más cerca
de la capa electropositiva 46, queda expuesta una me-
nor área superficial del cuerpo 42. La capa 56 puede
cubrir la unión 50 entre el cuerpo electronegativo y
el recubrimiento metálico electropositivo para reducir
una degradación galvánica acelerada en la unión. La
capa 56 puede estar hecha de un material que se de-
grade más lentamente que la capa 44, de manera que
la unión está protegida hasta que el resto del cuerpo
haya sido degradado.

Ahora en referencia a las Figuras 5A, 5B, y 5C,
se ilustra la degradación de la endoprótesis 40 tras su
implantación en una luz corporal 55. La degradación
comienza en el extremo 54 y continúa hacia el extre-
mo 52 de la endoprótesis. El recubrimiento relativa-
mente delgado del polímero en el extremo 54 se pue-
de degradar sustancialmente antes de la degradación
del recubrimiento polimérico más grueso próximo a la
unión 50, exponiendo así de manera gradual el cuer-
po de la endoprótesis a los fluidos corporales desde
el extremo 54 a la unión 50. Con la adaptación del
espesor del recubrimiento polimérico biodegradable
56, se puede reducir el área de exposición a medida
que continúa la degradación hacia la unión 50 y pue-
de ayudar a mantener la densidad de corriente dentro
de un intervalo deseado con una duración deseada.

La capa que controla la corriente eléctrica puede
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tener una variación de espesor lineal, como se ilus-
tra, o una variación de espesor no lineal, por ejem-
plo, una variación de espesor parabólica a lo largo
de la longitud de la prótesis endovascular. Por ejem-
plo, la densidad de corriente galvánica puede descen-
der exponencialmente en función del incremento de
la distancia entre el ánodo y el cátodo, por ejemplo,
como se describe en Song y col., Corrosion Science,
46 (2004), 955-977. La capa que controla la corrien-
te eléctrica puede ser degradable, como se ha ilustra-
do anteriormente, o no degradable. Un recubrimiento
no degradable puede controlar la exposición del cuer-
po de la prótesis endovascular a los fluidos corpora-
les, por ejemplo, variando la porosidad a lo largo de
la longitud de la prótesis endovascular en lugar de o
además de la variación del espesor. La capa que con-
trola la corriente eléctrica puede ser, por ejemplo, un
polímero, un material cerámico, o un metal. La com-
posición de la capa que controla la corriente eléctrica
puede variar a lo largo de la longitud de la prótesis en-
dovascular. La capa que controla la corriente eléctrica
también puede incluir múltiples capas, tales como una
capa degradable sobre una capa porosa no degradable.
Se pueden usar diferentes materiales, espesores y po-
rosidades en diferentes regiones de la prótesis endo-
vascular, tal como la superficie interior y la superficie
exterior.

Haciendo referencia a la Figura 6, una endopró-
tesis 80 incluye un cuerpo electronegativo degrada-
ble 82 y tres secciones 84, 86, 88, con características
de corriente variables. Cada sección incluye un metal
electropositivo 92, 92’, 92” y una capa que controla
la corriente eléctrica 94, 94’, 94”. Las secciones es-
tán dispuestas de manera que la densidad de corriente
es una densidad más baja al comienzo del proceso de
degradación de la endoprótesis (por ejemplo, una sec-
ción galvánica larga) para, por ejemplo, promover la
formación de endotelio, y una densidad de corriente
más elevada hacia el final del proceso de degradación
de la endoprótesis (por ejemplo, una sección galváni-
ca corta) para, por ejemplo, reducir la proliferación de
células de músculo liso.

En particular, la sección 84 tiene un área electro-
positiva 92” relativamente grande y un área de super-
ficie electronegativa, y ocupa una longitud relativa-
mente extensa a lo largo de la prótesis endovascular.
La capa que controla la corriente eléctrica 94” es re-
lativamente delgada, de manera que se degrada rápi-
damente para exponer el metal electronegativo y elec-
tropositivo al fluido corporal. La sección 86 tiene un
área electropositiva 92’ y un área electronegativa más
pequeña, una longitud más corta, y una capa que con-
trola la corriente eléctrica 94’ más gruesa. La sección
88 tiene un área electropositiva y un área electrone-
gativa incluso más pequeñas, una longitud más cor-
ta, y una capa que controla la corriente eléctrica 94
más gruesa. Las secciones se exponen sustancialmen-
te de manera secuencial, comenzando con la sección
84 y prosiguiendo con la sección 86 y a continuación
con la sección 88, para proporcionar una densidad de
corriente que se incrementa gradualmente con el tiem-
po.

Haciendo referencia a la Figura 7, una endopróte-
sis 60 tiene una concentración variable de metal elec-
tronegativo y metal electropositivo a lo largo de su
longitud. La endoprótesis tiene un cuerpo formado
por una aleación o un compuesto en el que el me-
tal electronegativo reduce gradualmente su concen-

tración desde un extremo 64 hacia un segundo ex-
tremo 66 de la endoprótesis (degradación), mientras
que el metal electropositivo puede incrementar gra-
dualmente su concentración desde el extremo 64 al
extremo 66. Haciendo referencia a la Figura 8A, 8B,
y 8C, cuando está implantada en una luz corporal 61,
la endoprótesis 60 se puede degradar por biodegrada-
ción y por degradación galvánica. Como se muestra,
la endoprótesis se puede degradar desde el extremo 64
hacia el extremo 66 durante el tiempo de vida de la
endoprótesis. Con la adaptación de la concentración
del metal electronegativo en relación a la concentra-
ción del metal electropositivo a lo largo de la longitud
de la endoprótesis, se puede mantener la densidad de
corriente dentro de un intervalo deseado durante una
duración deseada. En ciertas realizaciones, la endo-
prótesis también puede incluir una o más capas que
controlan la corriente eléctrica (por ejemplo, las ca-
pas 68) como se ha descrito anteriormente.

Para la corrosión galvánica, la endoprótesis inclu-
ye al menos un metal relativamente electronegativo
(por ejemplo, magnesio) y al menos un metal rela-
tivamente electropositivo. Los metales relativamente
electronegativos y electropositivos forman un par bi-
metálico, que tras su inmersión en un fluido biológi-
co puede formar una célula galvánica o una batería
bioeléctrica que se puede degradar por corrosión gal-
vánica. En algunas realizaciones, el cuerpo de la en-
doprótesis incluye uno o más metales relativamente
electronegativos en forma de elemento metálico sus-
tancialmente puro, una aleación, o un compuesto. Los
metales electronegativos adecuados incluyen elemen-
tos metálicos tales como magnesio, hierro, cinc, y sus
aleaciones. Ejemplos de aleaciones incluyen aleacio-
nes de magnesio, tales como, en peso, 50-98% de
magnesio, 0-40% de litio, 0-5% de hierro y menos
del 5% de otros metales o tierras raras, o 79-97% de
magnesio, 2-5% de aluminio, 0-12% de litio y 1-4%
de tierras raras (como cerio, lantano, neodimio y/o
praseodimio), o 85-91% de magnesio, 6-12% de li-
tio, 2% de aluminio y 1% de tierras raras, o 86-97%
de magnesio, 0-8% de litio, 2-4% de aluminio y 1-2%
de tierras raras, o 8,5-9,5% de aluminio, 0,15-0,4%
de manganeso, 0,45-0,9% de cinc y el resto de mag-
nesio, o 4,5-5,3% de aluminio, 0,28-0,5% de manga-
neso y el resto de magnesio, o 55-65% de magne-
sio, 30-40% de litio y el 0-5% de otros metales y/o
tierras raras. Las aleaciones de magnesio también es-
tán disponibles bajo los nombres AZ91D, AM50A y
AE42. Otros materiales degradables se describen en
Bolz, documento de EE.UU. 6.287.332 (por ejem-
plo, aleación de cinc-titanio y aleaciones de sodio-
magnesio); Heublein, solicitud de patente de EE.UU.
2002/000406; Park, Science and Technology of Ad-
vanced Materials, 2, 73-78 (2001); Heublein y col.,
Heart, 89, 651-656 (2003), todos los cuales se incor-
poran en su totalidad por referencia en este documen-
to. En particular, Park describe aleaciones de Mg-X-
Ca, por ejemplo, aleaciones de Mg-Al-Si-Ca y alea-
ciones de Mg-Zn-Ca.

Metales electropositivos adecuados incluyen pla-
tino, oro, iridio, aluminio, acero, cinc, y/o sus aleacio-
nes. En algunas realizaciones, el metal electropositivo
es biodegradable. Por ejemplo, el metal electropositi-
vo biodegradable puede ser hierro y/o cinc. En una
endoprótesis que incluye metales electronegativos y
electropositivos biodegradables, el metal electroposi-
tivo biodegradable puede estar sustancialmente pro-
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tegido de la corrosión galvánica mientras que el me-
tal electronegativo experimenta degradación. Una vez
se haya degradado el metal electronegativo, el metal
electropositivo biodegradable puede resultar degrada-
do, por ejemplo, por procesos de oxidación o biode-
gradación. El metal electropositivo puede ser opaco a
la radiación para su compatibilidad con la MRI o mé-
todos de obtención de imágenes fluoroscópicos. En
algunas realizaciones, el metal relativamente electro-
positivo tiene una porción no degradables que perma-
nece en la cavidad del cuerpo después de que el resto
de las porciones de la endoprótesis hayan sido degra-
dadas. La porción no degradable puede proporcionar
soporte a la cavidad del cuerpo en el que está implan-
tado la endoprótesis.

En algunas realizaciones, el metal electropositivo
es una película delgada sobre una porción de la endo-
prótesis. Por ejemplo, el metal electropositivo tiene un
espesor máximo de unos 500 nanómetros (por ejem-
plo, a lo sumo unos 400 nanómetros, a lo sumo unos
300 nanómetros, a lo sumo unos 200 nanómetros, a
lo sumo unos 100 nanómetros, a lo sumo unos 80 na-
nómetros, a lo sumo unos 60 nanómetros, a lo sumo
unos 40 nanómetros, a lo sumo unos 20 nanómetros,
a lo sumo unos 10 nanómetros, a lo sumo unos cinco
nanómetros, a lo sumo unos dos nanómetros, o co-
mo máximo de un nanómetro) y/o al menos de unos
0,5 nanómetros (por ejemplo, por lo menos de un na-
nómetro, por menos de unos dos nanómetros, por lo
menos unos cinco nanómetros, por lo menos unos 10
nanómetros, por lo menos unos 20 nanómetros, por
lo menos unos 40 nanómetros, por lo menos unos 60
nanómetros, por lo menos unos 80 nanómetros, por lo
menos unos 100 nanómetros, por lo menos unos 200
nanómetros, por lo menos unos 300 nanómetros, o por
lo menos unos 400 nanómetros). El metal electropo-
sitivo puede tener un área de al menos 0,5 mm2 (por
ejemplo, por lo menos un mm2, por lo menos unos
dos mm2, por lo menos unos cinco mm2, por lo me-
nos unos 10 mm2, por lo menos unos 20 mm2, por lo
menos unos 30 mm2, o por lo menos unos 40 mm2)
y/o como máximo de unos 50 mm2 (por ejemplo, a
lo sumo unos 40 mm2, a lo sumo unos 30 mm2, a lo
sumo unos 20 mm2, a lo sumo unos 10 mm2, a lo su-
mo unos cinco mm2, a lo sumo unos dos mm2, o a lo
sumo un mm2).

En algunas realizaciones, el metal electropositivo
adopta la forma de agregados de metales en el cuerpo
de una endoprótesis. Por ejemplo, el metal electropo-
sitivo puede estar en un agregado de al menos 10 áto-
mos (por ejemplo, por lo menos unos 50 átomos, por
lo menos unos 100 átomos, por lo menos unos 500
átomos, por lo menos unos 1000 átomos, por lo me-
nos unos 10.000 átomos) y/o como máximo de unos
100.000 átomos (por ejemplo, a lo sumo unos 10.000
átomos, a lo sumo unos 1000 átomos, a lo sumo unos
500 átomos, a lo sumo unos 100 átomos, o a lo su-
mo unos 50 átomos). El agregado de metales puede
tener un área de por lo menos 1 nm2 (por ejemplo,
por lo menos unos 10 nm2, al menos unos 100 nm2,
al menos unos 1000 nm2, al menos unos 10.000 nm2)
y/o como máximo de 1 µm2 (por ejemplo, a lo su-
mo unos 10.000 nm2, a lo sumo unos 1000 nm2, a lo
sumo unos 100 nm2, o a lo sumo unos 10 nm2). En al-
gunas realizaciones, los agregados de metales forman
micromatrices sobre la endoprótesis. Por ejemplo, los
agregados de metales pueden tener una densidad de
alrededor de 10 agregados de metales por mm2 (por

ejemplo, unos 100 agregados de metales por mm2,
o unos 1000 agregados de metales por mm2) a unos
10.000 agregados de metales por mm2 (por ejemplo,
unos 1000 agregados de metales por mm2, o unos 100
agregados de metales por mm2) de la superficie de la
endoprótesis.

En algunas realizaciones, el metal electropositivo
ocupa una fracción de la endoprótesis. Por ejemplo,
el metal electropositivo puede ser por lo menos el uno
por ciento en peso (por ejemplo, por lo menos un 10
por ciento en peso, por lo menos un 20 por ciento en
peso, por lo menos un 30 por ciento en peso, por lo
menos un 40 por ciento en peso, por lo menos un 50
por ciento en peso, por lo menos un 60 por ciento en
peso, por lo menos un 70 por ciento en peso, o por lo
menos un 80 por ciento en peso) y/o como máximo
un 90 por ciento en peso (por ejemplo, a lo sumo un
80 por ciento en peso, a lo sumo un 70 por ciento en
peso, a lo sumo un 60 por ciento en peso, a lo sumo
un 50 por ciento en peso, a lo sumo un 40 por ciento
en peso, a lo sumo un 30 por ciento en peso, a lo sumo
un 20 por ciento de peso, o a lo sumo un 10 por ciento
en peso) de la endoprótesis.

En ciertas realizaciones, el cuerpo de la endopró-
tesis incluye más de un material, tales como diferentes
materiales biodegradables físicamente mezclados en-
tre sí, varias capas de diferentes materiales biodegra-
dables, y/o varias secciones de diferentes materiales
biodegradables a lo largo de una dirección (por ejem-
plo, longitud) del tubo. Por ejemplo, el cuerpo de la
endoprótesis puede incluir una mezcla de una alea-
ción de magnesio en un polímero biodegradable, en
la que dos o más sustancias diferentes (por ejemplo,
metales, materiales cerámicos, vidrios, y/o polímeros)
están íntimamente combinados para formar un mate-
rial complejo. Además de la corrosión galvánica, la
endoprótesis puede experimentar biodegradación di-
recta del material electropositivo, electronegativo y/o
de recubrimiento.

La capa que controla la corriente proporciona una
barrera que limita o evita la exposición del cuerpo de
la prótesis endovascular y/o el material electropositi-
vo. Los materiales adecuados incluyen óxidos, hidru-
ros, o fluoruros. Ejemplos de polímeros incluyen po-
límeros biodegradables tales como ácido poliláctico
(PLA), ácido poliláctico glicólico (PLGA), polianhí-
dridos (por ejemplo, poli(ésteres anhídridos), polian-
hídridos a base de ácidos grasos, polianhídridos a ba-
se de aminoácidos), poliésteres, mezclas de poliéster-
polianhídrido, mezclas de policarbonato-polianhídri-
do, y/o sus combinaciones. La capa puede tener un
espesor de al menos un nanómetro aproximadamen-
te (por ejemplo, por lo menos unos 10 nanómetros,
por lo menos unos 100 nanómetros, por lo menos un
micrómetro, o por lo menos unos cinco micrómetros)
y/o como máximo unos 10 micrómetros (por ejemplo,
a lo sumo unos cinco micrómetros, a lo sumo un mi-
crómetro, a lo sumo unos 100 nanómetros, a lo sumo
unos 10 nanómetros). El espesor puede ser uniforme o
no uniforme. Por ejemplo, el espesor puede aumentar
desde un extremo de la endoprótesis al otro extremo
de una manera global lineal, de manera global no-li-
neal (por ejemplo, un aumento global parabólico, un
aumento global exponencial), o de manera gradual. El
espesor de la capa de polímero en un lugar determi-
nado de la endoprótesis se puede correlacionar con la
densidad de corriente deseada. Por ejemplo, una capa
de polímero más gruesa que se degrada en un perío-
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do de tiempo más largo puede atenuar una densidad
de corriente relativamente alta, disminuyendo el gra-
do de exposición del cátodo metálico electronegativo
a los fluidos corporales. Una capa de polímero más
delgada que se degrada en un período de tiempo más
corto puede compensar una densidad de corriente re-
lativamente baja al aumentar la tasa de exposición del
cátodo metálico electronegativo a los fluidos corpora-
les. En algunas realizaciones, la capa cubre parcial-
mente el cuerpo de la endoprótesis. Por ejemplo, la
capa puede cubrir al menos el 10 por ciento (por ejem-
plo, por lo menos un 20 por ciento, por lo menos un
30 por ciento, por lo menos un 40 por ciento, por lo
menos un 50 por ciento, por lo menos un 60 por cien-
to, por lo menos un 70 por ciento, por lo menos un
80 por ciento, por lo menos un 90 por ciento, o por
lo menos un 95 por ciento) y/o como máximo el 100
por cien (por ejemplo, a lo sumo un 95 por ciento, a
lo sumo un 90 por ciento, a lo sumo un 80 por cien-
to, a lo sumo un 70 por ciento, a lo sumo un 60 por
ciento, a lo sumo un 50 por ciento, a lo sumo un 40
por ciento, a lo sumo un 30 por ciento o a lo sumo el
20 por ciento) de la superficie del cuerpo de la endo-
prótesis.

Haciendo referencia a la Figura 9, se muestra un
procedimiento 200 de fabricación de una endopróte-
sis 40 como se describe en el presente documento. El
procedimiento 200 incluye la formación de un tubo
biodegradable, por ejemplo, cortando un tubo (etapa
202), formando una pre-endoprótesis a partir del tu-
bo biodegradable (etapa 204), aplicando una capa que
controla la corriente eléctrica, por ejemplo, un recu-
brimiento de óxido (etapa 206), formando un ánodo
sobre el tubo de la endoprótesis (208), y/o aplicando
una capa polimérica que controla la corriente eléctri-
ca a la pre-endoprótesis (etapa 210) para formar una
endoprótesis. En algunas realizaciones, al tubo biode-
gradable se le aplican una o más capas que controlan
la corriente eléctrica, y posteriormente se forma el tu-
bo con las capas que controlan la corriente eléctrica
aplicada en una endoprótesis.

El tubo biodegradable se puede formar (etapa 202)
fabricando una estructura tubular capaz de soportar
una cavidad corporal que incluye (por ejemplo, está
formado de) uno o más metales electronegativos bio-
degradables. Por ejemplo, una masa de metal biode-
gradable se puede moldear en una varilla, que pos-
teriormente se perfora para formar una estructura tu-
bular. Como ejemplo adicional, una lámina de metal
biodegradable se puede enrollar para formar una es-
tructura tubular con porciones superpuestas, o las por-
ciones terminales opuestas de la lámina enrollada se
pueden unir (por ejemplo, soldar) juntas para formar
una estructura tubular. También se puede extrudir un
metal biodegradable para formar una estructura tubu-
lar. En ciertas realizaciones, se prepara un tubo bio-
degradable por pulverización térmica, metalurgia de
polvo, tixomoldeo, troquelado, fundido, y/o forjado.

Como se muestra en la Figura 9, después de la for-
mación del tubo biodegradable, el tubo se forma en
una pre-endoprótesis (etapa 204). En algunas realiza-
ciones, porciones seleccionadas del tubo se extraen
para formar anclajes circulares y de conexión median-
te corte con láser, como se describe en la patente de
EE.UU. Nº 5.780.807, de Saunders, incorporada en
su totalidad en el presente documento por referencia.
Se pueden usar otros procedimientos para extraer por-
ciones del tubo, tales como mecanizado (por ejemplo,

micro-mecanizado, granallado o bruñido), mecaniza-
do de descarga eléctrica (EDM), y fotograbado (por
ejemplo, fotograbado ácido). La pre-endoprótesis se
puede grabar y/o electropulir para proporcionar un
acabado seleccionado. En ciertas realizaciones, como
en las endoprótesis de tipo enrollado, la etapa 204 se
puede omitir.

En algunas realizaciones, sobre la pre-endopróte-
sis (etapa 206) se forma la capa(s) que controla la
corriente eléctrica tal como una capa de un óxido, un
hidruro, y/o un fluoruro. Antes de aplicar la capa(s),
superficies seleccionadas (por ejemplo, la superficie
interior) o porciones (por ejemplo, la porción entre
los extremos de la endoprótesis) de la pre-endopróte-
sis se pueden enmascarar de manera que la capa que
controla la corriente eléctrica no se aplique sobre las
superficies o porciones enmascaradas. Procedimien-
tos generales de formación de recubrimientos se des-
criben, por ejemplo, en Gray y col., Journal of Alloys
and Compounds, 336 (2002), 88-113. Se puede for-
mar una capa que controla la corriente eléctrica tal
como una capa de óxido sobre la superficie del tubo
biodegradable por exposición del tubo al aire a tempe-
ratura ambiente o a temperaturas elevadas, por ejem-
plo, como se describe en You y col., Scripta mater, 42
(2000), 1089-1094. En algunas realizaciones, la ca-
pa de óxido se deposita usando implantación de iones
por inmersión en plasma como se describe, por ejem-
plo, en Wan y col., South Jiaotong University, Cheng-
du, 2005; y Gray y col., Journal of Alloys and Com-
pounds, 336 (2002), 88-113. Los procedimientos de
formación de capas de óxido, hidruro, y/o fluoruro in-
cluyen deposición con arco de vacío, como se descri-
be por ejemplo, en Gust y col., Thin Solid Films, 383
(2001), 224-226; y reducción electroquímica de iones
e implantación de iones por inmersión en plasma, co-
mo se describe, por ejemplo, en Bakkar y col., Corro-
sion Science, 47 (2005), 1211-1225 y en la solicitud
provisional de patente de EE.UU. Nº 60/862.318, pre-
sentada el 20 de octubre de 2006. La máscara se pue-
de retirar en atmósfera inerte o en atmósfera ambiente
antes de proseguir con la siguiente etapa.

En referencia a la etapa 208, el ánodo se forma so-
bre una porción de la endoprótesis. La capa del ánodo
se puede depositar sobre una porción de la endopró-
tesis por deposición pulsada con láser, por ejemplo,
como se describe en Wang y col., Thin Solid films,
471 (2005) 86-90. El ánodo puede estar directamen-
te en contacto con el material del cátodo en el cuer-
po de la endoprótesis en ciertas porciones, por ejem-
plo, donde la endoprótesis fue enmascarada antes de
la formación de la capa que controla la corriente eléc-
trica. En algunas realizaciones, para obtener contacto
eléctrico entre la capa del ánodo y el cátodo, se usa
un láser para formar pocillos (por ejemplo, pocillos
48) en la endoprótesis en atmósfera inerte, y los poci-
llos se pueden rellenar con el material del ánodo por
deposición pulsada con láser de manera que al menos
una porción del material del ánodo está directamen-
te en contacto con el material del cátodo. En algunas
realizaciones, el ánodo está en forma de matrices de
agregados de metales. Las matrices se pueden formar,
por ejemplo, por chapado electrolítico y métodos lito-
gráficos.

Como se muestra en la etapa 210, en algunas rea-
lizaciones, a continuación se aplica una capa de polí-
mero que controla la corriente eléctrica a una o más
porciones de la endoprótesis. La capa de polímero
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puede cubrir la unión en la que el ánodo entra en con-
tacto con el cuerpo de la endoprótesis para reducir la
corrosión galvánica en la unión. Dependiendo del po-
límero, se pueden disolver uno o más polímeros en
un disolvente y se pueden aplicar a la pre-endopróte-
sis. En algunas realizaciones, por ejemplo, las capas
de polímero se depositan mediante recubrimiento por
inmersión, pulverización electrostática, pulverización
convencional por atomización al aire, y/o deposición
capa por capa. En ciertas realizaciones, se generan pa-
trones en una capa polimérica, por ejemplo, mediante
ablación por láser, litografía, impresión por chorro de
tinta, y/o serigrafía. La capa polimérica puede tener
un espesor variable a lo largo de la longitud de la en-
doprótesis. Por ejemplo, la endoprótesis se puede re-
cubrir por inmersión en una disolución polimérica a
profundidades progresivamente decrecientes para ob-
tener un recubrimiento polimérico cónico formado de
muchas capas; el polímero se puede recubrir hasta un
espesor uniforme y al espesor variable se puede ob-
tener mediante la ablación de secciones del polímero;
el polímero se puede recubrir usando deposición capa
por capa en localizaciones seleccionadas para obtener
espesores variables. En algunas realizaciones, una en-
doprótesis tiene más de un tipo de capa polimérica lo-
calizada en la misma o en diferentes localizaciones de
la endoprótesis. Por ejemplo, dentro de una capa po-
limérica, el espesor y la composición de los políme-
ros puede ser idéntica o diferente para proporcionar
velocidades de degradación y secuencias de degrada-
ción deseadas. Por ejemplo, la porción intermedia de
una endoprótesis puede tener un mayor espesor de un
primer polímero de degradación más lenta y las por-
ciones terminales de la endoprótesis pueden contener
un menor espesor de un segundo polímero de degra-
dación rápida. La direccionalidad de la degradación
puede permitir una mejor conservación de la permea-
bilidad para ciertas localizaciones (por ejemplo, lo-
calizaciones debilitadas) en un vaso del cuerpo. Las
capas de polímero se pueden aplicar de la misma for-
ma o de formas diferentes. Por ejemplo, una primera
capa de polímero más interna se puede recubrir por
pulverización sobre la pre-endoprótesis, y una segun-
da capa polimérica más externa puede incluir un po-
límero que se recubre por inmersión sobre la primera
capa.

Ahora en referencia a la Figura 10, se puede pro-
ducir una endoprótesis que tiene un número incre-
mentado de diferentes capas poliméricas a lo largo
de su longitud a partir de una pre-endoprótesis me-
tálica 240 enmascarando porciones seleccionadas de
la endoprótesis. Por ejemplo, durante su producción,
todas las porciones de la pre-endoprótesis se pueden
recubrir 248 con una primera capa polimérica para ge-
nerar una pre-endoprótesis 250. A continuación, una
porción de la pre-endoprótesis se enmascara 252 (por
ejemplo, con un recubrimiento polimérico protector
tal como polímero de estireno-isopreno-butadieno-es-
tireno (SIBS)), que protege la porción enmascarada
del recubrimiento adicional de la capa polimérica, y
la sección restante se recubre 254 con una segunda ca-
pa polimérica para fabricar una pre-endoprótesis 270.
En último término, una segunda porción de la pre-
endoprótesis se enmascara 272, y la porción restan-
te se recubre adicionalmente 274 con una tercera ca-
pa polimérica para fabricar una pre-endoprótesis 290.
Los recubrimientos protectores se pueden eliminar,
por ejemplo, enjuagando 295 en un disolvente en el

que sólo es soluble el polímero de enmascaramiento
para dar la endoprótesis 300.

En algunas realizaciones, la endoprótesis tiene
ambas superficies exterior e interior recubiertas con
la capa(s) polimérica. En algunas realizaciones, antes
de aplicar la capa(s) polimérica, la superficie interior
o la superficie exterior del tubo biodegradable se en-
mascara (por ejemplo, usando un mandril en el inte-
rior del tubo o un tubo perfectamente ajustado sobre
el exterior del tubo) para aplicar la capa(s) polimérica
sólo a porción(es) seleccionadas del tubo.

En algunas realizaciones, se incorpora un medica-
mento a un recubrimiento polimérico sobre una en-
doprótesis. Por ejemplo, se puede adsorber un medi-
camento sobre un polímero en una endoprótesis. Se
puede encapsular un medicamento en un material bio-
degradable y se puede embeber en un recubrimien-
to polimérico sobre una endoprótesis. Como ejemplo
adicional, se puede disolver un medicamento en una
disolución polimérica y se puede recubrir sobre una
endoprótesis.

Haciendo referencia a la Figura 11, en algunas
realizaciones, la pre-endoprótesis se corta (etapa 230)
para formar la endoprótesis después de la formación
del tubo biodegradable (etapa 222), el recubrimien-
to de óxido que controla la corriente eléctrica (etapa
224), la formación del ánodo (etapa 226), y la apli-
cación de la capa polimérica que controla la corriente
eléctrica (etapa 228).

Haciendo referencia a la Figura 12, en algunas
realizaciones, se forma un tubo biodegradable como
se ha descrito previamente usando un primer material
tal como uno o más metales relativamente electrone-
gativos o electropositivos. Se forma un contraelectro-
do (etapa 314) en el tubo biodegradable preparando
un gradiente de un segundo material, tal como uno o
más metales biodegradables, mediante implantación
de iones por inmersión en plasma. La implantación
de iones por inmersión en plasma se describe, por
ejemplo, en Wan y col., South Jiaotong University,
Chengdu, 2005; y Gray y col., Journal of Alloys and
Compounds, 336 (2002), 88-113. El primer y segun-
do material biodegradable forman un par galvánico.
A continuación se aplican uno o más recubrimientos
que controlan la corriente eléctrica (por ejemplo, una
capa de óxido, hidruro, y/o fluoruro) y/o una o más
capas poliméricas que controlan la corriente eléctrica
al tubo biodegradable (etapas 316 y 318). A continua-
ción se pueden retirar porciones seleccionadas del tu-
bo biodegradable (etapa 320), por ejemplo, para pro-
porcionar anclajes en la endoprótesis final. En algunas
realizaciones, la retirada de porciones seleccionadas
del tubo biodegradable se produce antes o después de
la formación del gradiente del contraelectrodo.

Durante su utilización, las endoprótesis se pueden
usar, por ejemplo, se pueden introducir y expandir,
utilizando un sistema de introducción por catéter, tal
como un sistema de catéter de globo. Los sistemas de
catéter se describen en, por ejemplo, las patentes de
EE.UU. 5.195.969 de Wang, de EE.UU. 5.270.086 de
Hamlin, y de EE.UU. 6.726.712 de Raeder-Devens.
La endoprótesis y la introducción de la endopróte-
sis también se pueden ejemplificar con los sistemas
Radius® o Symbiot®, disponibles en Boston Scienti-
fic Scimed, Maple Grove, MN.

Las endoprótesis descritas en el presente docu-
mento pueden ser de una forma y tamaño desea-
dos (por ejemplo, prótesis endovasculares coronarias,
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prótesis endovasculares aórticas, prótesis endovas-
culares vasculares periféricas, prótesis endovascula-
res gastrointestinales, prótesis endovasculares uroló-
gicas, y prótesis endovasculares neurológicas). De-
pendiendo de la aplicación, la prótesis endovascular
puede tener un diámetro de entre, por ejemplo, 1 mm
y 46 mm. En ciertas realizaciones, una prótesis en-
dovascular coronaria tiene un diámetro expandido de
entre unos 2 mm y unos 6 mm. En algunas realiza-
ciones, una prótesis endovascular periférica tiene un
diámetro expandido de entre unos 5 mm y unos 24
mm. En ciertas realizaciones, una prótesis endovas-
cular gastrointestinal y/o urológica tiene un diámetro
expandido de entre unos 6 mm y unos 30 mm. En al-
gunas realizaciones, una prótesis endovascular neu-
rológica tiene un diámetro expandido de entre 1 mm
aproximadamente y unos 12 mm. Una prótesis endo-
vascular de un aneurisma aórtico abdominal (AAA) y
una prótesis endovascular de un aneurisma aórtico to-
rácico (AAT) pueden tener un diámetro de entre unos
20 mm y unos 46 mm.

Aunque se han descrito una serie de realizaciones,
la invención no se limita a ellas.

En algunas realizaciones, dependiendo de la loca-
lización del ánodo y del cátodo, la endoprótesis es-
tá configurada para degradarse secuencialmente des-
de una superficie interior del cátodo a una superficie
exterior del ánodo, desde una superficie exterior del
cátodo a una superficie interior del ánodo, desde una
porción central del cátodo a una porción exterior e
interior del ánodo, o desde una porción exterior e in-
terior del cátodo a una porción central del ánodo. Es-
tas construcciones pueden permitir que la endopróte-
sis soporte el vaso del cuerpo usando inicialmente la
fuerza de múltiples capas, y que reduzca su espesor
con el paso del tiempo (por ejemplo, después de que
las células hayan formado una capa de endotelio sobre
la endoprótesis). La reducción del espesor puede me-
jorar la flexibilidad de la endoprótesis para adaptarse
mejor al estado natural del vaso del cuerpo.

Las endoprótesis descritas en el presente docu-
mento pueden ser porción de una prótesis endovascu-
lar, una prótesis endovascular cubierta o una prótesis
endovascular de injerto. Por ejemplo, una endopróte-
sis puede incluir y/o estar unida a una matriz polimé-
rica biocompatible no porosa o semi-porosa fabrica-
da de politetrafluoroetileno (PTFE), PTFE expandido,
polietileno, uretano, o polipropileno.

Las endoprótesis descritas en el presente docu-
mento pueden incluir porciones estructurales no me-
tálicas, por ejemplo, porciones poliméricas. Las por-
ciones poliméricas pueden ser degradables. Las por-
ciones poliméricas pueden estar formadas de una

aleación polimérica. Las prótesis endovasculares po-
liméricas han sido descritas en la Solicitud de paten-
te de EE.UU. Nº de serie 10/683.314, presentada el
10 de octubre de 2003; y la Solicitud de patente de
EE.UU. Nº de serie 10/958.435, presentada el 5 de
octubre de 2004, cuyos contenidos se incorporan en
su totalidad en el presente documento por referencia.

Las endoprótesis pueden incluir un agente tera-
péutico, fármaco, o un compuesto farmacéuticamen-
te activo liberables, como se describe en la paten-
te de EE.UU. Nº 5.674.242, la Solicitud de patente
de EE.UU. Nº de serie 09/895.415, presentada el 2
de julio de 2001, la Solicitud de patente de EE.UU.
Nº de serie 11/111.509, presentada el 21 de abril de
2005, y la Solicitud de patente de EE.UU. Nº de se-
rie 10/232.265, presentada el 30 de agosto de 2002.
Los agentes terapéuticos, fármacos, o compuestos
farmacéuticamente activos pueden incluir, por ejem-
plo, agentes anti-trombogénicos, antioxidantes, agen-
tes antiinflamatorios, agentes anestésicos, anticoagu-
lantes, y antibióticos. El agente terapéutico, fármaco,
o compuesto farmacéuticamente activo se puede dis-
persar en un recubrimiento polimérico transportado
por la endoprótesis. El recubriendo polimérico puede
incluir más de una sola capa. Por ejemplo, el recubri-
miento puede incluir dos capas, tres capas o más ca-
pas, por ejemplo, cinco capas. El agente terapéutico
puede ser un agente terapéutico genético, un agente
terapéutico no genético, o células. Los agentes tera-
péuticos se pueden usar individualmente, o en com-
binación. Los agentes terapéuticos pueden ser, por
ejemplo, no iónicos, o pueden ser de naturaleza anió-
nica y/o catiónica. Un ejemplo de un agente terapéu-
tico es uno que inhibe la reestenosis, tal como paclita-
xel. El agente terapéutico también se puede usar, por
ejemplo, para tratar y/o inhibir el dolor, la incrusta-
ción de la endoprótesis o la esclerosis o necrosis de
una cavidad tratada. Cualquiera de los recubrimientos
y/o porciones poliméricas anteriores se puede teñir o
se puede hacer opaco a la radiación.

Las endoprótesis descritas en el presente docu-
mento pueden estar configuradas para cavidades no
vasculares. Por ejemplo, pueden estar configuradas
para su uso en el esófago o la próstata. Otras cavida-
des incluyen cavidades biliares, cavidades hepáticas,
cavidades pancreáticas, cavidades uretrales, y cavida-
des ureterales.

Todas las referencias, como solicitudes de patente,
publicaciones, y patentes, mencionadas en el presente
documento se incorporan en su totalidad por referen-
cia.

En las reivindicaciones se encuentran otras reali-
zaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Una endoprótesis biodegradable, que compren-
de:

un material relativamente electronegativo y un
material relativamente electropositivo entre los que se
forma una célula galvánica, y

un recubrimiento que controla la corriente eléctri-
ca que cubre al menos una porción de la endoprótesis
que es eficaz para modular la corriente o la densidad
de corriente de la célula galvánica a medida que la
endoprótesis se degrada

caracterizado porque el recubrimiento que con-
trola la corriente eléctrica tiene un espesor, una velo-
cidad de degradación y/o una porosidad variables y
controla la exposición de al menos uno del material
electronegativo y el material electropositivo a los flui-
dos corporales.

2. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la que
el espesor del recubrimiento que controla la corriente
eléctrica varía a lo largo del eje de la endoprótesis.

3. La endoprótesis de la reivindicación 2, en la que
el espesor del recubrimiento que controla la corriente
eléctrica varía linealmente.

4. La endoprótesis de la reivindicación 2, en la que
el espesor del recubrimiento que controla la corriente
eléctrica varía no linealmente, y de manera opcional
parabólicamente.

5. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la que
el recubrimiento que controla la corriente eléctrica es
un polímero, un material cerámico o un metal.

6. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la
que la endoprótesis tiene un cuerpo que comprende
un material sustancialmente electronegativo.

7. La endoprótesis de la reivindicación 6, en la que
el material electropositivo se proporciona como un re-
cubrimiento sobre el cuerpo.

8. La endoprótesis de la reivindicación 2, en la que
la capa que controla la corriente eléctrica 56 es de un
material que se degrada y tiene un espesor que se re-
duce a lo largo de la endoprótesis en función de la
distancia desde el metal electropositivo.

9. La endoprótesis de la reivindicación 7, en la que
la capa que controla la corriente eléctrica 56 cubre
una unión 50 entre el cuerpo electronegativo y el recu-
brimiento electropositivo para reducir la degradación

galvánica acelerada en la unión, siendo dicho recubri-
miento electropositivo un recubrimiento de un metal
electropositivo.

10. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la
que la endoprótesis tiene un cuerpo que incluye dicho
material electropositivo y dicho material electronega-
tivo, y la concentración de cada uno de dicho material
electropositivo y dicho material electronegativo varía
a lo largo de la longitud del cuerpo.

11. La endoprótesis de la reivindicación 10, en la
que la endoprótesis tiene una concentración variable
de metal electronegativo y metal electropositivo a lo
largo de su longitud, donde opcionalmente el cuer-
po está formado de una aleación o un compuesto en
el que el metal electronegativo reduce gradualmente
su concentración desde un extremo 64 hacia un se-
gundo extremo 66 de la endoprótesis, mientras que el
metal electropositivo puede incrementar gradualmen-
te su concentración desde el extremo 64 al extremo
66.

12. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la
que la endoprótesis comprende una pluralidad de sec-
ciones que proporcionan una corriente o una densidad
de corriente diferentes.

13. La endoprótesis de la reivindicación 12, en la
que las secciones están a lo largo de la longitud de la
endoprótesis.

14. La endoprótesis de la reivindicación 13, en la
que las secciones se exponen sustancialmente de ma-
nera secuencial a los fluidos corporales con el paso
del tiempo.

15. La endoprótesis de la reivindicación 1, en la
que:

el material relativamente electronegativo incluye
al menos un metal relativamente electronegativo en
forma de elemento metálico sustancialmente puro,
una aleación, o un compuesto, donde opcionalmente
los metales electronegativos incluyen elementos me-
tálicos tales como magnesio, hierro, cinc, y sus alea-
ciones;

y donde
el material relativamente electropositivo incluye al

menos un metal electropositivo que incluye opcional-
mente platino, oro, iridio, aluminio, acero, cinc, y/o
sus aleaciones.
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