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DESCRIPCION
Controlador de flujo antiobesidad.
Referencia cruzada a una solicitud relacionada

Esta solicitud internacional reivindica la prioridad de la solicitud de patente de EE.UU. N° 11/443.544, presentada el
30 de Mayo de 2006.

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, generalmente, a unos controladores de flujo antiobesidad y a unos métodos para
usar los mismos. Mas especificamente, la presente invencion se refiere a unos controladores de flujo antiobesidad
que se sujetan en el duodeno adyacente al estbmago para reducir la digestion y la absorcion de alimentos.

Antecedentes de la invencion

La incidencia de la obesidad, y sus problemas asociados relacionados con la salud, ha llegado a ser importante. Las
causas de la obesidad implican una compleja interacciéon de factores genéticos, medioambientales, de comporta-
miento psiquico, endocrinos, metabdlicos, culturales y socioecondmicos. Frecuentemente, la obesidad severa se
asocia con unas condiciones médicas comorbidas importantes, que incluyen la enfermedad de las arterias corona-
rias, la hipertension, la diabetes mellitus del tipo Il, los célculos biliares, la esteatohepatitis no alcohdlica, la hiperten-
sion pulmonar y la apnea del suefio. La obesidad es una causa destacada de muerte evitable en los Estados Unidos.
El espectro de condiciones comérbidas asociadas con la obesidad incluye el cancer, la osteoartritis y las enfermeda-
des del corazon. El coste econdmico de la obesidad es sustancial.

Los tratamientos actuales para la obesidad varian desde la dieta, el ejercicio, la modificacion del comportamiento y
la farmacoterapia, hasta varios tipos de cirugia, con riesgos y eficacia variables. En general, los tratamientos no
quirdrgicos, aunque menos invasivos, en la mayoria de los pacientes solamente consiguen una pérdida de peso
relativamente de corto tiempo y limitada. Los tratamientos no quirurgicos se utilizan en pacientes tales como con un
indice de masa corporal (IMC) mayor que 30, y no han resultado muy eficaces. Los tratamientos quirtrgicos incluyen
la gastroplastia para restringir la capacidad del estbmago para retener grandes cantidades de alimento, tal como el
engrapado o la “banda gastrica”. Otros procedimientos quirtrgicos incluyen la derivacion gastrica y los “balones”
gastricos, que cuando estan desinflados se pueden insertar en el estémago y luego hincharse llenandolos con una
solucién salina.

Las intervenciones quirirgicas se pueden realizar en pacientes con un IMC mayor que 40 (considerados moérbida-
mente obesos). Las intervenciones quirdrgicas pueden incluir operaciones restrictivas que reducen el tamafio de la
bolsa estomacal para limitar la entrada de alimento. Las intervenciones quirurgicas también pueden incluir procedi-
mientos malabsortivos que reajustan el intestino delgado con la intencion de disminuir la longitud funcional o la efi-
cacia de la absorcion de los nutrientes, o una combinacion de ellas. Un procedimiento combinado es la derivaciéon
gastrica (DG o “en Y de Roux”) que ha sido eficaz con la mayoria de pacientes que mantienen aproximadamente un
70% de pérdida de exceso de peso después de 5 afios, y un 50% del mismo después de 10 afos. Los dos tipos de
procedimientos se pueden realizar lamparoscopicamente, pero pueden tener complicaciones. Ademas, la DG es
normalmente irreversible. Se estan considerando otras propuestas de tratamiento. La publicacién de patente de
EE.UU. N° 2003/0040804 A1 describe un dispositivo de saciedad. La pérdida de exceso de peso es la pérdida de
peso que es mayor que el peso corporal ideal.

Para el tratamiento de la obesidad, incluida la obesidad moérbida, existe la necesidad de intervenciones menos inva-
sivas y de bajo coste.

Compendio de la invencion

El controlador de flujo antiobesidad de la presente invencién incluye una estructura tubular que tiene unas superfi-
cies exterior e interior, y unos extremos proximal y distal. La estructura tubular tiene un lumen que tiene una periferia
exterior definida mediante la superficie interior. La estructura tubular se dimensiona para ajustarse dentro del duode-
no en una relacion sustancialmente coaxial con el mismo. La estructura tubular es impermeable o semipermeable al
fluido digestivo y al quimo de dentro del duodeno. El quimo es el alimento parcialmente digerido que fluye dentro del
duodeno desde el estdmago. El controlador de flujo antiobesidad incluye una estructura de transporte, al menos
parte de la cual se conecta con la superficie exterior. La estructura de transporte se prolonga hasta el extremo distal
de la estructura tubular.

A la estructura tubular se conecta una estructura de retencién. La estructura de retencion sujeta la estructura tubular
dentro del duodeno de tal modo que la estructura de transporte se posiciona para recibir el fluido digestivo de la
papila de Vater en la superficie interior del duodeno. La estructura de transporte proporciona un conducto para que
el fluido digestivo de alli dentro fluya al extremo distal. Ademas, la estructura de retencién sujeta la estructura tubular
dentro del duodeno de tal modo que el extremo proximal tiene una posicién proximal en relacién con la papila de
Vater. Ademas, la estructura de retencion sujeta la estructura tubular dentro del duodeno de tal modo que el extremo
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distal tiene una posicion distal en relaciéon con la papila de Vater. Ademas, la estructura de retencion sujeta la estruc-
tura tubular dentro del duodeno de tal modo que el extremo proximal se comunica con el piloro para posibilitar que el
quimo fluya, desde alli, adentro del lumen. A la superficie interior de la estructura tubular se conecta una estructura
de control para cambiar la velocidad del quimo que fluye dentro del lumen desde los extremos proximal al distal.

Cuando el controlador de flujo antiobesidad se sujeta en la posicion adecuada dentro del duodeno, se reduce o evita
la mezcladura del quimo y el fluido digestivo dentro del duodeno. El fluido digestivo de dentro del duodeno incluye
jugos biliares y pancreaticos que alcanzan el interior del duodeno al fluir a través de la papila de Vater, que es conti-
gua a la superficie interior del duodeno. A la papila de Vater se suministra el fluido digestivo mediante los conductos
biliares y pancreaticos. El controlador de flujo antiobesidad reduce o evita la mezcladura del quimo y el fluido digesti-
vo, al reducir o evitar que el fluido digestivo que fluye a través de la papila de Vater pase a través de la estructura
tubular. Por consiguiente, se reduce o evita la mezcladura del fluido digestivo con el quimo en la region del duodeno
que esta ocupada por el controlador de flujo antiobesidad. Esto reduce la exposicion del quimo al fluido digestivo, lo
que reduce la descomposicién quimica asociada del mismo. Esto se debe a que la estructura tubular es semiper-
meable o impermeable al quimo. La reduccién de la mezcladura del quimo y el fluido digestivo proporcionada por el
controlador de flujo antiobesidad reduce la aportacién calérica en el paciente. Ademas, esta reduccion de la mezcla-
dura reduce la descomposicion de las grasas debido a que la bilis se separa del quimo sobre la longitud axial del
controlador de flujo antiobesidad. Por consiguiente, se reduce la transformacién quimica del quimo mediante el fluido
digestivo, que es requerida normalmente para la absorcién por el duodeno de los nutrientes, las grasas y otras sus-
tancias del quimo.

Adicionalmente, el controlador de flujo antiobesidad reduce la absorcién por el duodeno de los nutrientes, las grasas
y otras sustancias del quimo. Esta reduccion de la absorcion se debe a que la estructura tubular es semipermeable o
impermeable al quimo. En consecuencia, se evita parcial o completamente que el quimo que esta contenido dentro
de la estructura tubular alcance la superficie interior de la parte del duodeno en que se ubica el controlador de flujo
antiobesidad. Por consiguiente, se evita parcial o completamente que la parte del duodeno en que se ubica el
controlador de flujo antiobesidad absorba los nutrientes, las grasas y otras sustancias del quimo. Al reducir la
absorcion por el duodeno de los nutrientes, las grasas y otras sustancias, se reduce el aporte calérico en el paciente.
Ademas, al reducir la absorcién de los nutrientes, las grasas y otras sustancias, se reduce el aporte de grasas en el
paciente, lo que tipicamente reduce su peso.

El controlador de flujo antiobesidad separa el alimento y el quimo, que fluye desde el estomago adentro del duode-
no, del fluido digestivo, que incluye acidos biliares y enzimas pancreaticas y que fomenta la absorcién de los lipidos.
Esta separacién mediante el controlador de flujo antiobesidad se proporciona en la ubicaciéon del mismo en el duo-
deno, que es al comienzo del intestino delgado. El controlador de flujo antiobesidad trata la obesidad usando un
método de insuficiente absorcién. La separacion del alimento del fluido digestivo puede reducir la cuantia de la di-
gestion y, por consiguiente, la cantidad de peso que una persona gana al comer una cantidad especifica de alimen-
to.

El controlador de flujo antiobesidad reduce o evita la mezcladura del quimo y el fluido digestivo al cambiar la veloci-
dad del quimo que fluye dentro del lumen. Esto provoca que el quimo y el fluido digestivo alcancen el extremo distal
de la estructura tubular en diferentes momentos, ya que normalmente el fluido digestivo entra en el duodeno a través
de la papila de Vater generalmente en un momento durante el cual el quimo fluye por delante de la papila de Vater.
Por consiguiente, se evita o reduce la mezcladura del quimo y el fluido digestivo ya que o el quimo o el fluido digesti-
vo estd aguas abajo del extremo distal cuando el otro llega alli, dependiendo de si la velocidad del quimo aumenta o
disminuye. Por ejemplo, el aumento de la velocidad del quimo da lugar a que el quimo esté aguas abajo del extremo
distal cuando el fluido digestivo llega alli. Alternativamente, la disminucién de la velocidad del quimo da lugar a que
el fluido digestivo esté aguas abajo del extremo distal cuando el quimo llega alli. El espacio longitudinal entre el
quimo y el fluido digestivo durante las respectivas llegadas de los mismos al extremo distal reduce o evita su mez-
cladura aguas abajo del extremo distal dentro del duodeno.

Estas y otras caracteristicas de la invenciéon se comprenderan mas completamente a partir de la siguiente descrip-
cién de unas realizaciones especificas de la invencion, consideradas junto con los dibujos anexos.

Breve descripcion de los dibujos
En los dibujos:

La Figura 1 es una vista anatémica en alzado de un estémago, un duodeno y las partes adyacentes del canal ali-
mentario, estando abierta la pared de la parte pildrica del estbmago y el duodeno para mostrar un controlador de
flujo antiobesidad de acuerdo con la presente invencion;

la Figura 2 es una vista en alzado lateral del controlador de flujo antiobesidad de la Figura 1, que muestra el contro-
lador de flujo antiobesidad con una estructura tubular, estando la estructura tubular y el duodeno representados con
unas configuraciones sustancialmente rectas, que muestran la estructura tubular con una seccion abierta para mos-
trar la estructura del controlador que incluye una estructura de revestimiento; y

la Figura 3 es una vista en alzado lateral de una realizacion alternativa del controlador de flujo antiobesidad de la
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Figura 2, que muestra el controlador de flujo antiobesidad con una endoproétesis, estando representados la endopré-
tesis y el duodeno con unas configuraciones sustancialmente rectas, que muestran la endoprétesis con una seccién
abierta para mostrar la estructura de control que incluye una estructura de restriccion.

Los caracteres de referencia correspondientes indican las partes correspondientes a través de las diversas vistas de
los dibujos.

Descripcion detallada de la invencién

Con referencia a los dibujos y mas particularmente a la Figura 1, se representa una parte central del canal alimenta-
rio 10 en el que se ubica el controlador de flujo antiobesidad 12. Esta parte del canal alimentario 10 incluye el seg-
mento distal del eséfago 15, el estdmago 17 y el duodeno 20. El duodeno 20 es el segmento préximo del intestino
delgado. El estémago 17 tiene una parte pilérica 22 que conduce al duodeno 20 por medio de la salida gastrica o
piloro 25. El piloro 25 forma la abertura distal del estémago y tiene una capa circular envolvente de musculo que
normalmente esta contraida, para cerrar la abertura, pero que se distiende para proporcionar un pasaje abierto pero
restrictivo. El piloro 25, aunque esta sometido a una variacion sustancial para diferentes individuos, tiene un diame-
tro de abertura maximo de aproximadamente 2 cm, y el duodeno 20 tiene un diametro que tipicamente es de
aproximadamente 18 a 20 mm, en un paciente representativo. El quimo 27 pasa desde la parte pildrica 22 a través
del piloro 25 adentro del duodeno 20. El duodeno 20 tiene una superficie interior 30 y una papila de Vater 35, que es
una dilataciéon en forma de boca de trompeta de la pared duodenal en la abertura de los conductos del flujo biliar y
pancreatico. El fluido digestivo 37 se suministra a través de la papila de Vater 35, y fluye en el interior del duodeno
20.

El controlador de flujo antiobesidad 12 se ubica dentro del duodeno 20, como se muestra en la Figura 1. El controla-
dor de flujo antiobesidad 12 incluye una estructura tubular que se define mediante una endoprétesis tubular 40 que
tiene unas superficies exterior e interior 42, 45. La endoprétesis 40 tiene unos extremos proximal y distal 47, 50. La
endoprotesis 40 tiene un lumen 52 cuya periferia exterior se define mediante la superficie interior 45.

La endoprétesis 40 se puede formar con poli(tetrafluoroetileno) (ePTFE) o poliuretano. La endoprétesis 40 se puede
formar con materiales biocompatibles, tales como polimeros que pueden incluir materiales de carga tales como me-
tales, fibras de carbono, fibras de vidrio o materiales ceramicos. Tales polimeros pueden incluir polimeros de olefi-
nas, polietileno, polipropileno, poli(cloruro de vinilo), poli(tetrafluoroetileno) que no sea expandido, copolimero de
etileno y propileno fluorado, poli(acetato de vinilo), poliestireno, poli(tereftalato de etileno), derivados de naftaleno
dicarboxilato, tales como poli(naftalato de etileno), poli(naftalato de butileno), poli(naftalato de trimetileno) y naftalato
de trimetilenodiol, poliuretano, poliurea, cauchos de silicona, poliamidas, policarbonatos, polialdehidos, cauchos
naturales, copolimeros de poliéster, copolimeros de estireno-butadieno, poliéteres, tales como poliéteres completa o
parcialmente hidrogenados, copolimeros, y sus combinaciones. Ademas, en la endoprétesis 40 se pueden incluir
poliésteres, que incluyen los poliésteres de poli(tereftalato de etileno) (PET), polipropilenos, polietilenos, poliureta-
nos, poliolefinas, polivinilos, poli(acetatos de metilo), poliamidas, derivados de naftaleno dicarboxileno, y seda natu-
ral.

La endoprétesis 40 se puede formar con materiales tales como nitinol, Elgiloy, acero inoxidable, cromo cobalto, que
incluye MP35N, aleaciones a base de cobalto, tantalo, niobio, platino, oro, titanio, sus combinaciones y otros meta-
les, polimeros y materiales biocompatibles. Adicionalmente, la endoprétesis 40 puede incluir unos miembros estruc-
turales que tengan un nucleo interior formado con tantalo, oro, platino, iridio, o sus combinaciones, y un revestimien-
to exterior de nitinol para proporcionar unos miembros de material compuesto con una radioopacidad o visibilidad
mejorada. En la publicacion de solicitud de patente de EE.UU. N° 2002/0035396, que se incorpora aqui como refe-
rencia, se describen ejemplos de tales miembros de material compuesto.

La endoprétesis 40 puede ser una WALLSTENT® RX Biliary Endoprosthesis fabricada por la Boston Scientific Cor-
poration. Alternativamente, la endoprotesis 40 puede ser una NIR® Biliary Stent System fabricada por la Boston
Scientific Corporation.

La endoprotesis 40 puede tener varias realizaciones. Por ejemplo, la endoprétesis 40 puede ser autoexpandible o
expandible mediante un balén. La endoprétesis 40 puede incluir uno 0 mas muelles de acero inoxidable en espiral,
muelles en espiral arrollados helicoidalmente que incluyen un material sensible al calor, o endoprotesis de acero
inoxidable expandidas formadas con alambre de acero inoxidable segin un modelo en zig-zag. La endoproétesis 40
puede ser capaz de contraerse o expandirse radialmente, tal como mediante distensién o deformacién radial o cir-
cunferencial. Las endoprétesis autoexpandibles incluyen las endoprétesis que empujan mecanicamente la endoproé-
tesis para que se expanda radialmente, y las endoprotesis que se expanden a una o mas temperaturas especificas a
causa de las propiedades de memoria del material de la endoprétesis para una configuracion especifica. El nitinol es
un material que se puede incluir en la endoproétesis 40 para proporcionar una expansion radial de la misma, tanto
mediante empuje mecanico como mediante las propiedades de memoria del nitinol basadas en una o mas tempera-
turas especificas. La endoprotesis 40 puede incluir una o mas de las endoprétesis descritas en las patentes de
EE.UU. ndmeros 4.503.569, 4.733.665, 4.856.516, 4.580.568, 4.732.152 y 4.886.062.

La endoprétesis 40 se puede cubrir mediante una estructura de cubierta tubular que se puede formar con varios
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materiales. Por ejemplo, la estructura de cubierta puede ser una cubierta de PERMALUME® para una endoproétesis
constituida por la WALLSTENT® RX Biliary Endoprosthesis que se fabrica por la Boston Scientific Corporation. Al-
ternativamente, la estructura de cubierta se puede formar con ePTFE.

La estructura de control 55 incluye una estructura de revestimiento 57 que se sujeta a la superficie interior 45 de la
endoprétesis 40 en una relacion coaxial con la misma. La estructura de revestimiento 57 tiene una superficie interior
60. La estructura de revestimiento 57 incluye un material que posibilita que la superficie interior 60 tenga un material
que sea lubricante. En una realizacion de la estructura de revestimiento 57, el material alli incluido posibilita que la
superficie interior 60 tenga ePTFE, una realizacion del cual es el Teflon®. En una realizacién alternativa adicional de
la estructura de revestimiento 57, el material alli incluido posibilita que el material de la superficie interior 60 sea
hidrdfilo.

La endoprotesis 40 se dimensiona para ajustarse dentro del duodeno 20 en una relacién sustancialmente coaxial
con el mismo. El controlador de flujo antiobesidad 12 tiene una estructura de transporte 61, al menos parte de la cual
se conecta con la superficie exterior 42 de la endoprétesis 40. La estructura de transporte 61 se prolonga hasta el
extremo distal 50.

El controlador de flujo antiobesidad 12 incluye una estructura de retenciéon 62 que se conecta a la superficie exterior
42 de la endoprotesis 40. La estructura de retencién 62 sujeta la endoprétesis 40 dentro del duodeno 20 de tal modo
que la estructura de transporte 61 se posiciona para recibir el fluido digestivo 37 desde la papila de Vater 35. La
estructura de transporte 61 proporciona un conducto para que el fluido digestivo 37 de alli dentro fluya hasta el ex-
tremo distal 50. La estructura de retencion 62, ademas, sujeta la endoprétesis 40 dentro del duodeno 20 de tal modo
que el extremo proximal 47 tiene una posicién proximal en relacion con la papila de Vater 35. La estructura de reten-
cion 62, ademas, sujeta la endoprétesis 40 dentro del duodeno 20 de tal modo que el extremo distal 50 tiene una
posicion distal en relacién con la papila de Vater 35. La estructura de retencién 62, ademas, sujeta la endoproétesis
40 dentro del duodeno 20 de tal modo que el extremo proximal 47 se comunica con el piloro 25. Esto posibilita que
el quimo 27 fluya desde el piloro 25 adentro del lumen 52.

Cualquiera o ambas de la endoprétesis 40 y la estructura de revestimiento 57 son impermeables o semipermeables
al quimo 27 que esta dentro del lumen 52 que se ubica dentro del duodeno 20. Por consiguiente, se evita completa o
parcialmente que el quimo 27 pase en direccién transversal a través de la estructura de revestimiento 57 y la endo-
protesis 40 para alcanzar la superficie exterior 42. Ademas, cualquiera o ambas de la endoprétesis 40 y la estructura
de revestimiento 57 son impermeables o semipermeables al fluido digestivo 37. Por consiguiente, se evita que el
fluido digestivo 37, que esta dentro del duodeno 20 entre la superficie interior 30 del mismo y la superficie exterior
42, pase completa o parcialmente en la direccion transversal a través de la endoproétesis 40 y la estructura de reves-
timiento 57 para alcanzar la superficie interior 60.

En una realizacion alternativa, a la superficie exterior 42 se puede sujetar una estructura de cubierta tubular para
evitar completa o parcialmente el paso, en la direccion transversal, del quimo 27 y el fluido digestivo 37 entre el lu-
men 52 y la regién comprendida entre la superficie interior 30 y la superficie exterior de la estructura de cubierta. Una
estructura de cubierta tal puede ser impermeable o semipermeable al quimo 27 y al fluido digestivo 37, de tal modo
que no se requiere que la endoprétesis 40 y la estructura de revestimiento 57 sean impermeables o semipermeables
al quimo y al fluido digestivo. Alternativamente, una estructura de cubierta tal puede ser impermeable o semiper-
meable al quimo 27 y al fluido digestivo 37, ademas de que cualquiera o a ambas de la endoprétesis 40 y la estruc-
tura de revestimiento 57 sean impermeables o semipermeables al quimo y al fluido digestivo.

El quimo 27 dentro del lumen 52 fluye desde los extremos proximal al distal 47, 50. La superficie interior 60 de la
estructura de revestimiento 57 incluye uno o méas materiales que, cuando se ponen en contacto con el quimo 27,
provocan un aumento de la velocidad del quimo que fluye dentro del lumen 52 desde los extremos proximal al distal
47, 50. Un aumento tal de la velocidad del quimo 27 se puede proporcionar mediante una superficie interior 60 que
tenga uno o mas materiales que sean lubricantes, tal como el ePTFE, o un material que sea hidrdfilo.

El contacto entre el quimo 27 y la superficie interior 60 reduce la duracion del flujo del quimo a través del lumen 52
desde los extremos proximal al distal 47, 50. Por consiguiente, el quimo 27 de dentro del lumen 52 tipicamente sale
de alli por el extremo distal 50 antes de la salida del fluido digestivo 37 desde la regiéon comprendida entre la superfi-
cie exterior 42 y la superficie interior 30 del duodeno 20 por el extremo distal 50. La salida del quimo 27 antes de la
salida del fluido digestivo 37 por el extremo distal 50 se debe al flujo del quimo dentro del duodeno 20 y el suministro
sustancialmente simultaneo del fluido digestivo en el interior del mismo, y a la reduccién de la duracion del flujo del
quimo a través del lumen 52 en relacion con la duracion del flujo del fluido digestivo a través de la regién comprendi-
da entre la superficie exterior 42 y la superficie interior 30 del duodeno. La salida del quimo 27 antes de la salida del
fluido digestivo 37 por el extremo distal 50 reduce la mezcladura del fluido digestivo y el quimo, ya que sustancial-
mente todo o al menos parte del quimo esta aguas abajo del fluido distal durante la salida del mismo por el extremo
distal dentro del duodeno 20. El fluido digestivo 37 que entra en el duodeno 20 sin mezclarse con el quimo 27 se
puede absorber por la superficie interior 30 del duodeno 20. Esto reduce la mezcladura del fluido digestivo 37 vy el
quimo 27, lo que reduce la digestién del mismo y la absorcidn por la superficie interior 30 de los nutrientes, las gra-
sas y otras sustancias del quimo.
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La endoprétesis 40 y la estructura de control 55 se pueden tratar con agentes antitrombogénicos (tales como la
heparina, derivados de la heparina, uroquinasa y PPack (dextrofenilalanina prolina arginina clorometilcetona)); agen-
tes antiproliferativos (tales como enoxaprina, angiopeptina, o anticuerpos monoclonales capaces de bloquear la
proliferacion de las células del musculo liso, hirudina y acido acetilsalicilico); agentes antiinflamatorios (tales como
dexametasona, prednisolona, corticosterona, budesonida, estrégeno, sulfasalazina y mesalarnina); agentes antineo-
plasicos/antiproliferativos/antimicoticos (tales como paclitaxel, 5-fluorouracilo, cisplatino, vinblastina, vincristina,
epotilones, endostatina, angiostatina e inhibidores de timidinaquinasa); agentes anestésicos (tales como lidocaina,
bupivacaina y ropivacaina); anticoagulantes (tales como D-Phe-Pro-Arg clorometilcetona, un compuesto que contie-
ne un péptido RGD, heparina, compuestos antitrombina, antagonistas del receptor plaquetario, anticuerpos antitrom-
bina, anticuerpos del receptor antiplaquetario, aspirina, inhibidores de prostaglandina, inhibidores plaquetarios y
péptidos antiplaquetarios pulsatiles); promotores del crecimiento celular vascular (tales como inhibidores del factor
de crecimiento, antagonistas del receptor del factor de crecimiento, activadores transcripcionales y promotores
traslacionales); inhibidores del crecimiento de las células vasculares (tales como inhibidores del factor de
crecimiento, antagonistas del receptor del factor de crecimiento, represores transcripcionales, represores
traslacionales, inhibidores de la replicaciéon, anticuerpos inhibidores, anticuerpos dirigidos contra factores de
crecimiento, moléculas bifuncionales consistentes en un factor de crecimiento y una citotoxina, moléculas
bifuncionales consistentes en un anticuerpo y una citotoxina); agentes reductores de colesterol; agentes
vasodilatadores; y agentes que interfieren con mecanismos enddgenos vasoactivos.

En la Figura 3 se muestra una realizacion alternativa del controlador de flujo antiobesidad 12a. Las partes represen-
tadas en la Figura 3 que se corresponden con las partes representadas en las Figuras 1y 2 tienen, en la Figura 3, la
misma referencia numérica que en las Figuras. 1 y 2 con la adicién del sufijo “a”. En esta realizacion alternativa, el
controlador de flujo antiobesidad 12a incluye una estructura de control 55a que tiene una estructura de restriccion

65. La estructura de restriccion 65 incluye una estructura de deflexiéon 67.

Cualquiera o ambas de la endoprotesis 40a y la estructura de deflexion 67 pueden ser impermeables o semipermea-
bles al quimo 27 y al fluido digestivo 37. En una realizacion alternativa, la estructura de deflexion 67 se puede sujetar
a unas secciones de la superficie interior 45a y la endoprotesis 40 puede tener aberturas transversales, tal como en
una endoprotesis que incluye unos miembros estructurales alargados tales como alambres. En una realizacion alter-
nativa tal, a la superficie exterior 42a se puede sujetar una estructura de cubierta tubular para evitar completa o
parcialmente el paso en la direccién transversal del quimo 27 y el fluido digestivo 37 entre el lumen 52a y la region
comprendida entre la superficie interior 30 y la superficie exterior de la estructura de cubierta. Una estructura de
cubierta tal es impermeable o semipermeable al quimo 27 y al fluido digestivo 37. En una realizacion alternativa
adicional, una estructura de cubierta tal puede ser impermeable o semipermeable al quimo 27 y al fluido digestivo
37, ademas de que alguna o ambas de la endoprotesis 40a y la estructura de deflexion 67 sean impermeables o
semipermeables al quimo y al fluido digestivo.

La estructura de deflexion 65 requiere que el quimo 27 que fluye a través del lumen 52a desde los extremos proximal
al distal 47a, 50a siga un circuito de un camino serpenteante a través del lumen. Este circuito o camino serpenteante
posibilita una disminucién de la velocidad del quimo 27 que fluye a través del lumen 52a desde los extremos proxi-
mal al distal 47a, 50a.

La disminucién de la velocidad del quimo 27 que esta dentro del lumen 52a aumenta la duracion del flujo del quimo a
través del lumen desde los extremos proximal al distal 47a, 50a. Por consiguiente, el quimo 27 de dentro del lumen
52a tipicamente sale de alli por el extremo distal 50a después de la salida del fluido digestivo 37 desde la regién
comprendida entre la superficie exterior 42a y la superficie interior 30 del duodeno 20 por el extremo distal 50a. El
retraso de la salida del quimo 27 a través del extremo distal 50a se debe al flujo del quimo dentro del duodeno 20 y
el suministro sustancialmente simultaneo del fluido digestivo 37 a la regién comprendida entre la superficie exterior
42a vy la superficie interior 30, y al aumento de la duracién del flujo del quimo a través del lumen 52a en relacion con
la duracion del flujo del fluido digestivo 37 a través de la region comprendida entre la superficie exterior 42a y la
superficie interior 30. El retraso de la salida del quimo 27 a través del extremo distal 50a, en relacién con la salida del
fluido digestivo 37 desde la region comprendida entre la superficie exterior 42a y la superficie interior 30 por el ex-
tremo distal 50a, reduce la mezcladura del fluido digestivo y el quimo ya que sustancialmente todo o al menos parte
del fluido digestivo estd aguas abajo del quimo durante la salida del mismo por el extremo distal de dentro del duo-
deno 20. El fluido digestivo 37 que entra al duodeno 20 sin mezclarse con el quimo 27 se puede absorber por la
superficie interior 30. Esto reduce la mezcladura del fluido digestivo 37 y el quimo 27, lo que reduce la digestion del
mismo Yy la absorcion por la superficie interior 30 del quimo y los nutrientes asociados. Ademas, la salida del fluido
digestivo 37 por el extremo distal 50a, antes de la salida de alli del quimo, reduce la descomposicion de las grasas
del quimo, lo que reduce la absorciéon por la superficie interior 30 de las grasas.

El contacto del quimo 27, que fluye dentro de los limenes 52, 52a desde los extremos proximales a distales 47, 47a,
50, 50a, con las estructuras de control 55, 55a proporciona cambios en la velocidad del quimo. Mas especificamente,
el contacto entre el quimo 27 y la estructura de control 55 da lugar a un aumento de la velocidad del quimo. Alterna-
tivamente, el contacto entre el quimo 27 y la estructura de control 55a da lugar a una disminucion de la velocidad del
quimo. En unas realizaciones alternativas de las estructuras de control 55, 55a es posible que formen parte de la
endoprotesis 40 o de realizaciones alternativas de la misma que proporcionen la estructura tubular.
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Un controlador de flujo antiobesidad, tal como el controlador de flujo antiobesidad 12, se puede usar de acuerdo con
un método para inducir una pérdida de peso en un paciente. El método, no reivindicado por la invencion, incluye
insertar la estructura tubular del controlador de flujo antiobesidad dentro de un duodeno, tal como el duodeno 20, en
relacion sustancialmente coaxial con el mismo, Una realizacién de la estructura tubular a la que se puede aplicar
este injerto es la endoprotesis 40. La estructura tubular tiene unas superficies exterior e interior, unos extremos
proximal y distal, y un lumen. El controlador de flujo antiobesidad tiene una estructura de transporte, al menos parte
de la cual se conecta con la superficie exterior de la estructura tubular. La estructura de transporte se prolonga hasta
el extremo distal. El controlador de flujo antiobesidad incluye una estructura de control que se conecta a la superficie
interior de la estructura tubular.

El método incluye, ademas, ubicar la estructura tubular dentro y longitudinalmente en relacién con el duodeno, de tal
modo que la estructura de transporte se posiciona para recibir un fluido digestivo, tal como el fluido digestivo 37,
desde una papila de Vater, tal como la papila de Vater 35. Una realizaciéon de la estructura de transporte que se
puede posicionar segun esta ubicacioén incluye la estructura de transporte 61.

La ubicacion posiciona ademas el controlador de flujo antiobesidad de tal modo que el extremo proximal de la estruc-
tura tubular tiene una posicién proximal en relacion con la papila de Vater, Una realizacion del extremo proximal de
la estructura tubular que se puede posicionar de acuerdo con esta ubicacion incluye el extremo proximal 47.

La ubicacion posiciona ademas el controlador de flujo antiobesidad de tal modo que el extremo distal de la estructura
tubular tiene una posicion distal en relacion con la papila de Vater, Una realizaciéon del extremo distal de la estructura
tubular que se puede posicionar de acuerdo con esta ubicacion incluye el extremo distal 50.

La ubicacion posiciona ademas el controlador de flujo antiobesidad de tal modo que el lumen de la estructura tubular
recibe un quimo, tal como el quimo 27, desde un piloro, tal como el piloro 25. Una realizacién del lumen de la estruc-
tura tubular que se puede posicionar de acuerdo con esta ubicacion incluye el lumen 52.

El método incluye ademas acoplar una estructura de retencién del controlador de flujo antiobesidad con la superficie
interior del duodeno, tal como la superficie interior 30. El acoplamiento sujeta la estructura de transporte en la posi-
cién del mismo para recibir el fluido digestivo desde la papila de Vater.

El acoplamiento sujeta ademas el lumen en la posicidon del mismo para recibir el quimo del piloro de tal modo que la
estructura de control cambia la velocidad del quimo que fluye dentro del lumen de la estructura tubular, desde los
extremos proximal al distal del mismo. Una realizacion de la estructura de control a la que se puede aplicar este
acoplamiento es la estructura de control 55.

Se hace referencia aqui a la patente de EE.UU. N° 6.740.121. Se hace referencia aqui a las siguientes solicitudes de
patente de EE.UU.

Titulo: Endoprétesis antiobesidad; inventores: Barry Weitzner, Taryn Deneault, Katie Krueger, Claude Clerc, Harold
W. Martins y William Bertolino; presentada en la misma fecha que la presente solicitud de patente de EE.UU.; Atto-
mey Docket N°: 792-27;

Titulo: Endoprétesis dual antiobesidad; inventores: Katie Krueger, William Bertolino, Barry Weitzner y Claude Clerc;
presentada en la misma fecha que la presente solicitud de patente de EE.UU.; Attomey Docket N°: 792-40; y

Titulo: Estructura de derivacion antiobesidad; inventores: Katie Krueger y Harold W. Martins; presentada en la misma
fecha que la presente solicitud de patente de EE.UU.; Attomey Docket N°: 792-42.

Aunque la invencion se ha descrito con referencia a algunas realizaciones preferidas, se debe comprender que se
pueden hacer numerosos cambios dentro del alcance del concepto de la invencién descrita. Por consiguiente, se
pretende que la invencién no se limite a las realizaciones descritas, sino que tenga el alcance completo permitido por
el lenguaje de las reivindicaciones siguientes.
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REIVINDICACIONES
1.- Un controlador (12, 12a) de flujo antiobesidad, que comprende:

una estructura tubular (40) que tiene unas superficies exterior e interior (42, 45), teniendo dicha estructura tubular
(40) unos extremos proximal y distal (47, 50), teniendo dicha estructura tubular (40) un lumen (52) que tiene una
periferia exterior definida mediante dicha superficie interior (45), estando dicha estructura tubular (40) dimensionada
para ajustarse dentro del duodeno en una relacién sustancialmente coaxial con el mismo, siendo dicha estructura
tubular (40) impermeable o semipermeable al fluido digestivo y al quimo de dentro del duodeno; y que se caracteriza
por:

una estructura de transporte (61), al menos parte de la cual se conecta con dicha superficie exterior (42), prolongan-
dose dicha estructura de transporte (61) hasta dicho extremo distal (50);

una estructura de retencién (62) conectada a dicha estructura tubular (40), sujetando dicha estructura de retencion
(62) a dicha estructura tubular (40) dentro del duodeno de tal modo que dicha estructura de transporte (61) se posi-
ciona para recibir el fluido digestivo desde la papila de Vater en la superficie interior del duodeno, proporcionando
dicha estructura de transporte (61) un conducto para que el fluido digestivo de alli dentro fluya a dicho extremo dis-
tal, sujetando ademas dicha estructura de retencion (62) a dicha estructura tubular (40) dentro del duodeno de tal
modo que dicho extremo proximal tiene una posicién proximal en relacion con la papila de Vater, que ademas sujeta
dicha estructura de retencion (62) a dicha estructura tubular (40) dentro del duodeno de tal modo que dicho extremo
distal tiene una posicion distal en relacion con la papila de Vater, que ademas sujeta dicha estructura de retencion
(62) a dicha estructura tubular (40) dentro del duodeno de tal modo que dicho extremo proximal (47) se comunica
con el piloro para posibilitar que el quimo fluya, desde alli, adentro de dicho lumen (52); y

una estructura de control (55) conectada a dicha superficie interior (45) de dicha estructura tubular (40) para cambiar
la velocidad del quimo que fluye dentro de dicho lumen (52) desde dichos extremos proximal al distal; en la que la
estructura tubular (40) se prolonga a lo largo de la longitud de la estructura de control (55).

2.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicacion 1, en el que dicha estructura de control (55) com-
prende una estructura de revestimiento (57) sujetada a dicha superficie interior (45) de dicha estructura tubular (40),

teniendo dicha estructura de revestimiento (57) una superficie interior (60), que da lugar a un aumento de la veloci-
dad del quimo cuando se pone en contacto con el quimo que fluye dentro de dicho lumen (52).

3.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicacién 2, en el que dicha estructura tubular (40) comprende
una endoprotesis tubular que tiene una superficie interior,

siendo tubular dicha estructura de revestimiento (57) y estando sujetada a dicha superficie interior de dicha endopro-
tesis en relacién coaxial con la misma.

4.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicaciéon 2, en el que dicha superficie interior (60) de dicha
estructura de revestimiento (57) comprende un material que es lubricante, de tal modo que la velocidad del quimo
aumenta cuando dicho material se pone en contacto con el quimo que fluye dentro de dicho lumen.

5.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicacion 2, en el que dicha superficie interior (60) de dicha
estructura de revestimiento (57) comprende ePTFE, que da lugar a un aumento de la velocidad del quimo cuando se
pone en contacto con el quimo que fluye dentro de dicho lumen.

6.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicaciéon 2, en el que dicha superficie interior (60) de dicha
estructura de revestimiento (57) comprende un material que es hidréfilo, de tal modo que la velocidad del quimo
aumenta cuando dicho material se pone en contacto con el quimo que fluye dentro de dicho lumen.

7.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicaciéon 1, en el que dicha estructura de control (55a) com-
prende una estructura de restriccion (65) sujetada a dicha superficie interior (45a) de dicha estructura tubular (40a),
proporcionando dicha estructura de restriccién (65) una obstruccion al quimo que fluye dentro de dicho lumen (52a)
que da lugar a una disminucion de la velocidad del quimo.

8.- Un controlador de flujo antiobesidad segun la reivindicacion 7, en el que dicha estructura de restriccion (65) com-
prende una estructura de deflexiéon (67) sujetada a dicha superficie interior (45a) de dicha estructura tubular (40a),
proporcionando dicha estructura de deflexién (67) una obstrucciéon al quimo que fluye dentro de dicho lumen (52a)
que da lugar a una disminucion de la velocidad del quimo.
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