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DESCRIPCION

CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La invencién se relaciona en general con los campos de prétesis vasculares endoluminales expansibles y su
uso en el tratamiento de las lesiones ateroscleréticas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Las placas vulnerables, que a veces se conocen como placas ateroscleréticas de alto riesgo, incluyen lesiones
ateroscleroticas arteriales caracterizadas por un bafio trombotico sub-lumen rico en lipidos de materiales contenidos y/o
cubiertos por una capa fibrosa fina. A pesar de que las placas vulnerables son no estenéticas o nominalmente
estendticas, se cree que su ruptura, que tiene como resultado la liberacion del contenido trombético, representa una
fraccion importante de los eventos cardiacos negativos.

[0003] La publicacién de EE.UU. N° 2002/0004679 describe stents de polimero que eluyen farmacos para el
tratamiento de la reestenosis con inhibidores de topoisomerasa.

[0004] La publicacién de EE.UU. N° 2002/0125799 describe stents intravasculares para el tratamiento de la placa
vulnerable que consisten en partes de anillo extremas opuestas y una parte central de tirante que tiene una
configuracion en forma de zig-zag que se conecta con la parte extrema en apices de la estructura con forma de zig-zag.
La estructura particular en zig-zag del stent tiende a provocar un acortamiento proporcional sustancial tras la expansién
radial del dispositivo.

[0005] La publicacién de EE.UU. N° 2005/0137678 describe un stent de perfil bajo de polimero absorbible y por
consiguiente composiciones.

[0006] La publicacion de EE.UU. N° 2005/0287184 describe formulaciones de stents de administracién de farmacos
para el tratamiento de la reestenosis y la placa vulnerable.

[0007a] El documento de EE.UU. 2003/125799 describe un stent expansible para el tratamiento de una zona de placa
vulnerable. El stent tiene una pluralidad de anillos cilindricos conectados mediante uniones onduladas. El stent descrito
tiene un alto grado de flexibilidad en direccion longitudinal, incluso tiene una cobertura adecuada de la pared del vaso y
una resistencia radial suficiente para mantener abierta una arteria u otro lumen del organismo.

[0007b] El documento de EE.UU. 2004/0044400 describe un conjunto de stent intravascular para la implantacion en
un lumen del cuerpo, tal como una arteria coronaria. El stent se disefia para tratar una lesion con placa vulnerable
mediante la reduccion de las tensiones de la capa fibrosa. El stent descrito incluye secciones extremas distal y proximal
y una seccién central entre las secciones extremas distal y proximal. Estas secciones se conectan o interconectan
directamente mediante una serie de uniones de interconexién colocadas de forma que el stent es flexible en sentido
longitudinal, a la vez que proporcionan un alto grado de resistencia radial y armazén del vaso.

[0007c] El documento WO 96/38101 describe un conjunto de prétesis intraluminal que se puede implantar para el uso
en la reparacion o sustitucion de partes dafiadas o enfermas de un vaso sanguineo. La protesis incluye un par de stents
en los dos extremos de un injerto y una pluralidad de tirantes rectos que se extienden entre los stents y los
interconectan.

[0007] El documento de EE.UU. 6899729 describe un stent intravascular que se configura para la implementacion
diferencial asimétrica para el tratamiento de placa vulnerable. El stent se configura de manera que se imparten fuerzas
de expansion reducidas durante la implementacion en una capa fibrosa, lo que reduce la probabilidad de ruptura de la
capa. El stent incluye anillos cilindricos conectados por uniones y una cubierta unida a una parte del stent para limitar de
forma diferencial la expansion del stent cuando el stent se expande desde un didmetro de administracion a un didmetro
implantado, creando asi una implementacion circunferencial asimétrica.

[0008] El documento mas cercano de la técnica anterior WO 2006/068944 describe un stent que tiene secciones
extremas primera y segunda que se conectan mediante uniones sinuosas. Cada una de las secciones extremas incluye
una pluralidad de anillos de stent. Los tirantes sinuosos de la seccion central se forman con una pluralidad de secciones
rectas paralelas que se conectan mediante secciones curvas con un angulo de aproximadamente 90° (Fig. 40). Este
documento es relevante para la novedad sélo con arreglo al Art. 54 (3) del CPE.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0009] La presente invencion proporciona protesis endoluminales tubulares de acuerdo a las reivindicaciones
adjuntas.
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[0010] De acuerdo con un aspecto, la presente invencién proporciona una prétesis tubular para el tratamiento de placa
vulnerable, que comprende: dos secciones extremas anulares sinuosas en extremos opuestos de la prétesis, cada una
consiste esencialmente en una forma anular sinuosa individual; y una seccion central que comprende una pluralidad de
tirantes sinuosos que tienen ejes longitudinales paralelos entre si y con el eje longitudinal de la forma tubular de la
proétesis, en el que los tirantes sinuosos conectan a las secciones extremas opuestas; y en el que cada uno de los
tirantes sinuosos se compone de segmentos rectos adyacentes y en el que los segmentos rectos adyacentes dentro de
cada uno de los tirantes sinuosos se coloca con un angulo entre si, dicho angulo es de aproximadamente 60 grados o
aproximadamente 90 grados.

[0011] otras caracteristicas, ventajas y realizaciones de la invencién pueden establecerse o ser evidentes a partir de
la consideracién de la siguiente descripcion detallada, los dibujos y las reivindicaciones. Ademas, se debe entender que
tanto el resumen anterior de la invencién como la siguiente descripcion detallada son a titulo de ejemplo y se pretende
gue proporcionen una explicacion adicional sin limitar el alcance de la invencion reivindicada.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0012] La figura 1 muestra un ejemplo de una prétesis en la que unos tirantes rectos que tienen un eje longitudinal
paralelo al eje longitudinal de la forma tubular de la protesis conectan dos secciones extremas sinuosas.

[0013] La figura 2 muestra una realizacién de una prétesis de acuerdo con la invencion que tiene tirantes sinuosos con
un angulo de 60 grados entre segmentos adyacentes rectos y ejes longitudinales paralelos al eje longitudinal de la forma
tubular de la prétesis.

[0014] La figura 3 muestra una realizacion de una prétesis similar a la mostrada en la figura 2, salvo que en la figura 3
los segmentos adyacentes rectos de los tirantes sinuosos estan separados por un angulo de 90 grados.

[0015] La figura 4 muestra el ejemplo de la figura 1 en un estado expandido radialmente.

[0016] La figura 5 muestra un ejemplo de una prétesis que tiene tirantes rectos que se interrumpen por curvas en
forma de S para favorecer la flexibilidad. Ademas los ejes longitudinales de los tirantes no cruzan perpendicularmente al
plano transversal de los segmentos extremos anulares (como se muestra); en cambio, estan en angulo en diagonal.

DESCRIPCION DETALLADA

[0017] La invencién proporciona prétesis endovasculares tubulares para el tratamiento de lesiones ateroscleréticas,
incluyendo placas vulnerables y métodos de tratamiento que utilizan para ello la endoprétesis.

[0018] un ejemplo proporciona una proétesis tubular endovascular para el tratamiento de las lesiones de aterosclerosis,
tales como placas vulnerables, que incluye: por lo menos dos secciones anulares sinuosas, cada una con un eje central
comun; en el que la prétesis tiene dos extremos opuestos con una de las secciones anulares sinuosas dispuesta en
cada uno de los extremos; y una pluralidad de tirantes que tienen ejes longitudinales paralelos entre si y que conectan
entre si secciones adyacentes anulares sinuosas. Las secciones anulares sinuosas se asemejan a un filamento o banda
que se ondula en ida y vuelta como una trayectoria formada sobre la superficie de un cilindro. La protesis es
preferiblemente expansible de manera que su radio puede aumentarse hasta hacer contacto con la pared del vaso
sanguineo. La protesis puede ser expansible por globo y/o auto-expansible. En una realizacion, la protesis es
expansible por globo a una presion de 303.975 Pa (3 Atm) o menos. En otra realizacion, la prétesis es auto-expansible
en virtud de que se compone de una aleacién metdlica con memoria de forma o un polimero con memoria de forma. Las
protesis endoluminales de la presente invencidon no necesitan tener la resistencia circunferencial ni la resiliencia radial
gue necesitan los stents convencionales que se utilizan junto con los procedimientos de angioplastia para evitar la
reestenosis. En consecuencia, la endoprétesis de la invencién puede tener o carecer de dicha resiliencia y resistencia
circunferencial, y puede tener una construccion mas ligera que los stents convencionales.

[0019] En la invencién, los ejes longitudinales de los tirantes son paralelos al eje longitudinal de la endoprétesis. Los
tirantes se pueden conectar a las secciones anulares sinuosas en los picos de curva que miran hacia el centro de las
secciones anulares sinuosas.

[0020] una realizacion relacionada de la invencién proporciona una prétesis tubular endovascular para el tratamiento
de lesiones de aterosclerosis tales como placas vulnerables, que incluye: dos secciones extremas anulares sinuosas en
extremos opuestos de la endoprotesis; y una seccién central que incluye una pluralidad de tirantes que tienen ejes
longitudinales paralelos entre si, en el que los tirantes conectan las secciones extremas opuestas. Cada seccion
extrema puede, por ejemplo, estar formada por una sola forma sinuosa. En una variacion de la realizacion, los tirantes
se conectan a las secciones extremas en los picos de la forma sinuosa. Los ejes longitudinales de los tirantes son
paralelos al eje longitudinal de la forma tubular de la protesis.

[0021] A continuacion se describen varios aspectos de la invencién con referencia a las figuras adjuntas.
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[0022] La figura 1 muestra un ejemplo de endoprétesis expansible 101 que tiene dos secciones extremas anulares
sinuosas 110 y 111 en los extremos opuestos del dispositivo. En las secciones extremas 110 y 111 estan separadas por
una seccion central 130 que se compone de tirantes rectos, por ejemplo 140, que se conectan a las secciones extremas
110 y 111. Cada seccién extrema tiene la forma de un filamento o banda ondulados que se envuelve alrededor de la
forma de un tubo a medida que se ondula, para formar con ello un anillo anular. La parte mas externa de las curvas, por
ejemplo, 120 y 121, formada por las ondulaciones se denominan picos de curva en este documento. Los tirantes rectos
se conectan a los picos de curva mas céntricos de las secciones extremas. En el ejemplo mostrado, los ejes
longitudinales de los tirantes son paralelos entre si y con el eje central longitudinal de las secciones extremas anulares.
Los tirantes rectos del ejemplo se unen a la parte del medio de los picos de curva de una manera esencialmente
perpendicular. En la endoprétesis mostrada en la figura 1, cada uno de los picos de curva situados en el centro, se
conecta a un tirante asociado. Sin embargo, las realizaciones en las que no todos los picos de curva situados en el
centro tienen un tirante unido también son proporcionadas por la invencion.

[0023] A diferencia de la geometria particular de tirante en zig-zag de los stents descritos en la publicaciéon de EE.UU.
n® 2003/0125799, los disefios de tirantes rectos del ejemplo anterior y diversas realizaciones de la presente invencién
tienden a limitar el acortamiento proporcional de la endoprotesis durante la expansion radial.

[0024] La figura 2 muestra una seccién de una realizacion 201 de una prétesis expansible de acuerdo con la invencion
en la que los tirantes, por ejemplo 240, de la seccién central 230 son tirantes sinuosos, que tienen un angulo de 60
grados entre segmentos rectos adyacentes de los tirantes sinuosos. Las dimensiones mostradas en la figura son en
pulgadas. Los ejes longitudinales de los tirantes son paralelas entre si y también paralelos al eje longitudinal de la forma
tubular de la prétesis. En la realizacion de la figura 2, las curvas sinuosas de los diferentes tirantes de la seccién central
230 estan longitudinalmente en fase. La invencién también proporciona realizaciones en las que por lo menos parte de
las curvas sinuosas de los tirantes de la seccion central no estan todas en fase. Por ejemplo, la invencién proporciona
una realizacion en la que las fases longitudinales de por lo menos dos tirantes adyacentes estan una frente de otra, de
modo que se forma una trayectoria con forma de reloj de arena entre los tirantes adyacentes. Los tirantes tales como
240 se conectan con los picos de curva de las secciones extremas, pero como los mismos tirantes son sinuosos en la
protesis 201, el angulo de conexion no es perpendicular.

[0025] La figura 3 muestra una seccién de una realizacion de una protesis 301 similar a la mostrada en la figura 2,
salvo que los tirantes sinuosos del dispositivo en la figura 3 tienen un angulo de 90 grados entre segmentos rectos
adyacentes. Las dimensiones mostradas en la figura 3 también son en pulgadas.

[0026] La figura 4 muestra la prétesis de la figura 1 en su estado expandido 401.

[0027] La figura 5 muestra una seccion de una prétesis de ejemplo 501 que tiene tirantes rectos que son interrumpidos
por curvas en forma de S, por ejemplo 590 y 591, para facilitar la flexibilidad con respecto al eje del dispositivo. Como se
muestra, cada tirante tiene dos segmentos en forma de S que interrumpen la forma recta del tirante. Por lo general, un
tirante puede tener opcionalmente una o mas formas sinuosas a lo largo de su longitud con el fin de facilitar la
flexibilidad del tirante y la prétesis en conjunto. Ademas los ejes longitudinales de los tirantes en este ejemplo no cruzan
perpendicularmente al plano transversal de los segmentos extremos anulares (como se muestra); en cambio, estan en
angulo en diagonal. Ademas, la seccion de un tirante que conecta directamente a una seccion anular sinuosa (una
"seccion de conexion"), por ejemplo 592 y 593, se estrecha con respecto a las partes principales del tirante. En una
variacion la anchura de los elementos de la curva con forma de S y las secciones de conexion es de aproximadamente
el 40% de la anchura de las partes principales del tirante. Los tirantes diagonales, las interrupciones sinuosas y las
secciones de conexidn estrechadas son caracteristicas separadas que pueden ocurrir juntas o por separado en diversas
realizaciones de la invencion, las dimensiones mostradas en la figura 5 son en pulgadas.

[0028] Las endoprétesis mostradas en las figuras 1-5 tienen todas s6lo dos secciones anulares sinuosas, que se
disponen en los extremos opuestos del dispositivo. De este modo, la invencién proporciona realizaciones en las que
elementos vecinos longitudinales de tirantes no todos estan en absoluto, o no lo estan por lo menos sustancialmente,
interconectados (entre si) entre las secciones extremas anulares sinuosas. Sin embargo, la invencién también
proporciona realizaciones en las que hay por lo menos una seccion anular sinuosa adicional situada entre las secciones
extremas anulares sinuosas. En este caso, las secciones anulares sinuosas adyacentes pueden conectarse entre si
mediante tirantes de la misma manera a la descrita anteriormente.

[0029] La longitud longitudinal de la prétesis de acuerdo con la invencion puede, por ejemplo, estar en el intervalo de
0,5 a 1,0 pulgadas (aproximadamente 1,27 hasta 2,54 cm), tal como 0,716 pulgadas (aproximadamente 1,819 cm). La
anchura de los elementos de tirante longitudinal de cualquiera de las realizaciones puede, por ejemplo, ser de
aproximadamente 0,005 pulgadas (aproximadamente 0,0127 cm), tal como 0,005 pulgadas (aproximadamente 0,0127
cm). Cuando la anchura de los elementos de tirantes longitudinales de la realizacion de la figura 5 es de
aproximadamente 0,005 pulgadas (alrededor de 0,0127 cm), la anchura de cada una de las curvas en forma de S, por
ejemplo 590 y 591, y de las secciones de conexién estrechadas, por ejemplo 592 y 593, de los elementos de tirante,
puede ser por ejemplo aproximadamente 0,002 pulgadas (aproximadamente 0,00508 cm).
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[0030] Una realizacién adicional de la invencién proporciona un método para el tratamiento de placa vulnerable en un
paciente que lo necesite que incluye la etapa de la implementacion de cualquiera de las prétesis de acuerdo con la
invencion en el sitio de una lesion de placa vulnerable en el paciente. Preferiblemente, las secciones de tirante del
dispositivo se colocan de manera que por lo menos parcialmente atraviesan una seccién del vaso sanguineo que tiene
la lesion de la placa vulnerable. La implementaciéon implica una expansiéon del radio del dispositivo para que las
secciones extremas y las secciones de tirante entren en contacto con la pared del vaso. Por lo menos una de las
secciones de tirante puede hacer contacto con la capa fibrosa de la placa vulnerable y/o por lo menos una seccion de
tirante puede contactar con la pared del vaso en las proximidades de la lesion de placa vulnerable. En cualquier caso, el
contacto con la pared del vaso favorece la endotelizaciéon y remodelacién de por lo menos la cara luminal de la lesién de
placa vulnerable. La invencion puede utilizarse para favorecer la endotelizacion en una zona de un vaso sanguineo
mediante la implementacion de una prétesis de acuerdo con la invencion en la zona, independientemente de la
patologia subyacente del vaso sanguineo en la zona.

[0031] La endoprétesis se puede suministrar con una configuracion de radio reducido en un catéter de administracion.
La endoprétesis puede prensarse o colocarse de otra manera alrededor de un globo inflable de implementacién, de
modo que la expansion del globo, por lo menos parcialmente, expande la endoprotesis hasta su radio de trabajo final.
Para las versiones auto-expansibles de la endoproétesis, el uso de un globo de administracién es opcional. Una prétesis
auto-expansible puede, por ejemplo, limitarse en una cavidad cilindrica cubierta por una funda de restriccién e
implementarse por retraccion de la vaina, como se conoce en la técnica.

[0032] un globo inflable de implementacion de un dispositivo de administracion de catéter puede, por ejemplo, ser por
lo menos sustancialmente de forma cilindrica o puede tener una forma diferente. Se podra utilizar un globo de
implementacion que sea mas expansible o se expanda con mas fuerza en las zonas de los segmentos anulares
sinuosos y menos en la zona(s) de segmento de tirante, por ejemplo, para evitar una expansion excesiva o distension
de la seccion de tirantes. Un globo con forma de mancuerna puede, por ejemplo, segmentarse en el medio, en el que
los extremos ampliados del globo se disefian para expandir los segmentos extremos anulares de la prétesis. En un
método se utiliza un solo globo o globos mdltiples para expandir los segmentos anulares, pero el segmento(s) de tirante
se expande por lo menos predominantemente soélo por la expansion de los segmentos extremos. En otro método se
utilizan globos separados para expandir el segmento de tirantes y los segmentos anulares. De esta manera la expansion
de los segmentos de tirantes y el segmento anular se puede controlar por separado.

[0033] cualquiera de los métodos de tratamiento de la invencién puede incluir una etapa de localizacion de una lesion
aterosclerotica, tal como una lesion de placa vulnerable, que va a ser tratada por la endoprétesis en un paciente.

[0034] La determinacién de la ubicacion de una placa vulnerable o de otro tipo de lesién aterosclerética en un vaso
sanguineo de un paciente puede realizarse con cualquier método o combinacion de métodos. Por ejemplo, se pueden
utilizar sistemas y métodos basados en catéter para el diagnostico y localizacion de placas vulnerables, tales como los
que emplean la toma de imagenes con tomografia de coherencia 6ptica ("OCT" del inglés optical coherent tomography),
deteccién de temperatura para diferencias de temperatura caracteristicas de la placa vulnerable frente a la vasculatura
saludable, etiguetado y marcado de placas vulnerables con un marcador que preferentemente etiqueta tales placas,
espectroscopia infrarroja de dispersion elastica y espectroscopia infrarroja Raman (espectroscopia IR de dispersion
inelastica). La publicacion de EE.UU. n® 2004/0267110 describe un sistema OCT adecuado. Métodos y sistemas
basados en espectroscopia Raman se describen, por ejemplo, en: las patentes de EE.UU. N° 5.293.872; 6.208.887 y
6.690.966 y en la publicacién de EE.UU. n® 2004/0073120. Métodos y sistemas basados en dispersion elastica para la
deteccidn de placas vulnerables se describen, por ejemplo, en la patente de EE.UU. N° 6.816.743 y la publicacion de
EE.UU. n° 2004/0111016. Métodos y sistemas basados en deteccion de la temperatura para la deteccion de placas
vulnerables se describen, por ejemplo, en: las patentes de EE.UU. N° 6.450.971; 6.514.214; 6.575.623; 6.673.066 y
6.694.181, y en la publicacion de EE.UU. n® 2002/0071474. Un método y sistema para la deteccion y focalizacion de
placas vulnerables basada en la deteccién de biomarcadores se describe en la patente de EE.UU. N °© 6.860.851. La
angiografia que utiliza un tinte radio-opaco y/o fluorescente, por ejemplo, conocida en la técnica, se puede realizar
antes, durante y/o después de la etapa de determinar la ubicacion de la placa vulnerable, por ejemplo, para ayudar a la
colocacion de la prétesis en una arteria sometida.

[0035] Las protesis de la invencion pueden ser de composicion metélica y/o polimérica.

[0036] Metales que se usan para la fabricacién de una prétesis de acuerdo con la invencion incluyen, pero no se
limitan a, el acero inoxidable, titanio, las aleaciones de titanio, platino y oro. Se pueden utilizar aleaciones de metales
con memoria de forma para producir versiones de auto-expansiéon de la endoprotesis de acuerdo con la invencion. Por
ejemplo, aleaciones con memoria de forma adecuadas incluyen, pero no se limitan, a nitinol y Elgiloy.

[0037] Los polimeros utilizados para la fabricacion de endoprétesis de acuerdo con la invencion pueden ser
biodegradables o no biodegradables. Se puede utilizar cualquier tipo adecuado de polimeros biodegradables y/o
mezclas de polimeros biodegradables de acuerdo a la invencion. Tal como se utiliza en esta memoria, el término
"biodegradable” debe interpretarse en sentido amplio como los polimeros que se degradaran una vez dentro del cuerpo
de un paciente. En consecuencia, los polimeros biodegradables mencionados también incluyen polimeros bio-
erosionables y bio-absorbibles. Tipos adecuados de material de polimero incluyen, pero no se limitan a, poliéster,
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polianhidrido, poliamida, poliuretano, poliurea, poliéter, polisacarido, poliamina, polifosfato, polifosfonato, polisulfonato,
polisulfonamida, polifosfaceno, hidrogel, polilactida, poliglicolida, células de proteinas, o copolimeros o mezcla de
polimeros de los mismos.

[0038] Homopolimeros de poli(acido lactico) (PLA), por ejemplo PLLA, PDLA y poli(D, L) &cido lactico,
esteropolimeros de los mismos y copolimeros de PLA con otras unidades poliméricas tales como glicélido ofrecen una
serie de caracteristicas que son Utiles en una endopro6tesis polimérica para el tratamiento de una lesion de un vaso
sanguineo tal como una placa aterosclerética de alto riesgo (placa vulnerable). En primer lugar, los polimeros hechos de
estos componentes se biodegradan en vivo en compuestos inofensivos. PLA se hidroliza en &cido lactico en vivo. En
segundo lugar, estos polimeros se adaptan bien a la expansion mediante globo utilizando un catéter de administracion.
En tercer lugar, los polimeros hechos de estos materiales se pueden impartir con una memoria de forma de modo que
se pueden proporcionar endoprotesis poliméricas tubulares, al menos en parte auto-expansibles. Las protesis
poliméricas auto-expansibles de acuerdo con la invencion también pueden ser, por ejemplo, al menos parcialmente
expandidas por globo. Métodos para la produccion de endoproétesis biodegradables poliméricas con memoria de forma
se describen, por ejemplo, en las patentes de EE.UU. n°s. 4.950.258, 5.163.952 y 6.281.262.

[0039] Las endoprétesis de acuerdo con la invencion pueden fabricarse con cualquier método adecuado. Por ejemplo,
una endoproétesis metdlica puede producirse mediante corte con laser del dispositivo a partir de una pieza inicial tubular.
Los métodos para la formacion de piezas iniciales metalicas tubulares se conocen bien. Por ejemplo, se puede utilizar
desintegracion de material metalico sobre un mandril. En otro ejemplo, la forma de la endoprétesis puede cortarse con
laser o estamparse de una plancha plana de un material metalico y a continuacion conformarse y soldarse en una
configuracion tubular. Una vez conformada, las endoprotesis metalicas de acuerdo con la invencién pueden como
opcién pulirse electroquimicamente y/o atacarse quimicamente. En una realizaciéon de la invencién, una prétesis
metalica segun la invencion se fabrica por separado formando las secciones anulares sinuosas y conectando los tirantes
a las secciones anulares, por ejemplo, mediante soldadura o cualquier otro método adecuado para unir componentes
metalicos entre si. Las secciones anulares sinuosas se pueden formar por separado, por ejemplo, por corte laser de una
pieza inicial tubular metalica o por devanado de un filamento o banda del material metalico sobre una plantilla cilindrica
adecuada. Los extremos de una seccion anular sinuosa devanada en plantilla podrian soldarse entre si para formar una
estructura de anillo continuo.

[0040] El espesor de la pared de una endoprotesis de acuerdo con la invencion puede, por ejemplo, estar en el
intervalo de aproximadamente 20 micrones a aproximadamente 200 micrones. En una realizacion, el espesor de pared
es igual o inferior a 200 micrones, por ejemplo, igual o inferior a 125 micrones. En una realizacion, el espesor de pared
esté en el intervalo de 20 micrones a 125 micrones. En otra realizacion de la invencion, el espesor de pared esta dentro
del intervalo de 20 a 60 micrones. En incluso otra realizacion, el espesor de pared esta en el intervalo de 50 micrones a
100 micrones.

[0041] una protesis polimérica de acuerdo con la invencion, tal como una compuesta de polilactida, también puede ser
cortada con laser de una pieza inicial tubular, tal como una formada por moldeo por extrusion.

[0042] Las endoprétesis de acuerdo con la invencion pueden estar provistas de una cubierta polimérica, metélica o de
material compuesto que rodea al menos una parte de las secciones de tirante de la endoprotesis. En una realizacion,
independientemente de la composicion del cuerpo de la endoprétesis, la cubierta puede ser polimérica y puede, por
ejemplo, ser biodegradable en vivo. La cubierta de polimero puede ser de auto-expansion, por ejemplo, como resultado
de una caracteristica de memoria de forma. La cubierta puede, por ejemplo, ser termoplasticamente expansible, pero no
ser de auto-expansion. La cubierta puede ser porosa o no porosa. La cubierta puede ser, por ejemplo, una estructura
continua polimérica porosa o no porosa 0 puede ser una estructura polimérica trenzada, tejida o de punto. En la
realizacion en la que se cubre por lo menos una parte de la seccion de tirantes, la cubierta en vez de subyacer a los
tirantes hace contacto en la pared del vaso tras la implementacion del dispositivo.

[0043] Para endoprétesis poliméricas, también puede ser posible mezclar uno o mas agentes beneficiosos, tales como
farmacos, con el polimero fundido durante la formacién de un articulo. Las endoprétesis metalicas o no metélicas segun
la invencién se pueden recubrir con uno o mas recubrimientos de polimero. El recubrimiento(s) opcionalmente puede
incluir o estar cargado con agentes beneficiosos tales como farmacos u otros compuestos Utiles para el tratamiento de
vulnerables y/o para facilitar el funcionamiento deseado de la endoprotesis implantada, por ejemplo, agentes anti-
trombticos como la heparina para inhibir la trombosis inducida por endoprétesis en el lugar de tratamiento. La patente de
EE.UU. N° 5.624.411 ensefia métodos de recubrimiento de stents intravasculares con farmacos.

[0044] Aungue la descripcién precedente se dirige a las realizaciones preferidas de la invencion, se sefiala que otras
variaciones y modificaciones seran evidentes a los expertos en la materia, y se pueden hacer sin salirse del alcance de
la invencion. Ademas, las caracteristicas descritas en relacion con una realizacion de la invencién pueden utilizarse
junto con otras formas de realizacion, aunque no se haya indicado explicitamente anteriormente.
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REIVINDICACIONES
Una protesis tubular (201, 301) para el tratamiento de placa vulnerable, que comprende:

dos secciones extremas anulares sinuosas (210, 211) en extremos opuestos de la prétesis, consistiendo cada una
esencialmente en una sola forma anular sinuosa; y una seccion central (230) que comprende una pluralidad de
tirantes sinuosos (240) que tienen ejes longitudinales paralelos entre si y con el eje longitudinal de la forma tubular
de la protesis,

en el que los tirantes sinuosos (240) conectan las secciones extremas opuestas (210, 211),

en el que cada uno de los tirantes sinuosos (240) se compone de segmentos rectos adyacentes y en el que los
segmentos rectos adyacentes dentro de cada uno de los tirantes sinuosos se coloca con un angulo entre si, dicho
angulo es de aproximadamente 60 grados o aproximadamente 90 grados.

La protesis de la reivindicacién 1, en la que los tirantes (240) se conectan a las secciones extremas en picos de la
forma sinuosa.

La protesis de la reivindicacion 1, en la que la prétesis (201, 301) es por lo menos parcialmente metdlica.
La protesis de la reivindicacion 1, en la que la prétesis (201, 301) es por lo menos parcialmente polimérica.

La prétesis de la reivindicacion 1, en la que la protesis (201, 301) es por lo menos parcialmente expansible por
globo.

La protesis de la reivindicacién 1, en la que la prétesis (201, 301) es expansible con globo hasta un radio
desplegado por una presion de 303.975 Pa o menos.

La prétesis de la reivindicacion 1, en la que la prétesis (201, 301) es por lo menos parcialmente auto-expansible.

La prétesis de cualquiera de las reivindicaciones anteriores en la que el angulo entre los segmentos rectos
adyacentes es de aproximadamente 90 grados.

La protesis de la reivindicacion 1, en la que los tirantes sinuosos estan en fase entre si y en la que los tirantes
anidan adyacentes entre si.



ES 2357309 T3

FIG. 1



ES 2357309 T3




ES 2357 309 T3

W By Hho(

Lo= ¥
£3

w0l

g__

ol ke § ¥ &
Wi £3

I YY
AN

1

AR

€ Old

. &._. .
WI2500 o5 wnz0’0 - i?s_.;

10



ES 2357309 T3

FIG. 4
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION
Esta lista de referencias citadas por el solicitante es solo para la comodidad del lector. No forma parte del documento de
patente europea. Aunque se ha tomado especial .cuidado en la compilacion de las referencias, no se pueden excluir
errores u omisiones y la OEP rechaza toda responsabilidad a este respecto.
Documentos de patentes citados en la descripcién

. US 20020004679 A [0003]

° US 20020125799 A [0004]

) US 20050137678 A [0005]

° US 20050287184 A [0006]

° US 2003125799 A [0006]

) US 20040044400 A [0006]

° WO 9638101 A [0006]

° US 6899729 B [0007]

. WO 2006068944 A [0008]

° US 20030125799 A [0023]

° US 20040267110 A [0034]

. US 5293872 A [0034]

° US 6208887 A [0034]

. US 6690966 A [0034]

. US 20040073120 A [0034]

° US 6816743 B [0034]

) US 20040111016 A [0034]

. US 6450971 B [0034]

° US 6514214 B [0034]

) US 6575623 B [0034]

o US 6673066 B [0034]

° US 6694181 B [0034]

) US 20020071474 A [0034]

o US 6860851 B [0034]

° US 4950258 A [0038]

. US 5163952 A [0038]

. US 6281262 B [0038]

o US 5624411 A [0043]
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