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DESCRIPCION
Implante para el tratamiento de la enfermedad de Peyronie
Antecedentes

La enfermedad de Peyronie se manifiesta por una curva anormal que se produce en el pene erecto de quien la sufre
y puede estar asociada a ereccion dolorosa y/o relaciones sexuales dolorosas.

La enfermedad de Peyronie esta relacionada al desarrollo de tejido cicatricial, o placas, que se forman en los tejidos
(por ejemplo, tunica albuginea) dentro del pene. Un método no quirdrgico para el tratamiento de la enfermedad de
Peyronie incluye la inyeccion de medicamentos en las placas que disminuye la compresion aplicada por las placas al
pene erecto. La investigacion y la eficacia de este método son limitadas.

Los tratamientos quirdrgicos para la enfermedad de Peyronie incluyen extirpar porciones de la tunica albuginea del
pene opuestas a la placa y cerrar los huecos con suturas. El acceso a la tunica albuginea se logra desprendiendo
primero la piel del pene para exponer la fascia de Buck y la tunica albuginea a lo largo de la longitud del pene.
Desprender la piel peniana es doloroso y el tiempo de recuperacion para el paciente puede ser de varias semanas.
Aunque los resultados a largo plazo de este método quirurgico son buenos, pueden presentarse fallas tanto a corto
plazo (en el transcurso de 8 semanas) como a largo plazo con deformidad peniana residual.

Otro tratamiento quirdrgico incluye plicatura corporal en la que se colocan suturas de plicatura del lado contralateral
de la placa sin extirpar la tunica albuginea ni extraer la placa. La plicatura corporal se emplea comunmente después
de una cirugia previa de tratamiento de Peyronie anterior para corregir angulos pequefios de deformidad peniana
residual.

Los pacientes y los médicos desean tratamientos mas eficaces para la enfermedad de Peyronie.

US 2012/0130158 da a conocer un dispositivo de tratamiento de la enfermedad de Peyronie configurado para el
tratamiento de un pene erecto con una curvatura caracterizada por un primer lado del pene con una longitud sin
afectar y un segundo lado del pene con una longitud afectada que es mas corta que la longitud sin afectar. El
dispositivo incluye una banda conectada entre un soporte proximal que se puede unir a la base del pene y un
soporte distal que se puede unir adyacente a la corona del pene. La banda cuenta con un material elastico y un
segundo material que se une al material elastico. El segundo material se proporciona para detener el alargamiento
del material elastico a una longitud aproximadamente igual a la longitud afectada del pene erecto.

FR2914178 da a conocer una protesis con una unidad de unién filiforme conectada a una pieza de refuerzo por
ejemplo un trozo de material textil, y desplazada a través de un orificio de unién provisto en un tejido biolégico que
rodea una zona a ser reforzada para garantizar la fijacion de la protesis. La unidad de unidn esta provista de una
unidad de fijacién que forma una excrecencia en relaciéon con la unidad de unién. La unidad de fijacion se pasa a
través del orificio y se apoya contra el tejido en la periferia del orificio para formar una unidad anti-retorno.

Resumen

Un aspecto proporciona un implante segun la reivindicacion 1. El al menos un componente de refuerzo proporciona
resistencia al pandeo al implante y los uno o0 mas componentes laminares proporcionan sostén al tejido peniano. El
implante esta adaptado para ser colocado en el area de un pene afectada por las placas de Peyronie. El implante se
configura para alargarse durante una ereccion del pene y contraerse cuando el pene vuelve a su estado flaccido.

Un ejemplo ilustra un implante para el tratamiento de la enfermedad de Peyronie. El implante incluye un marco
estructural que tiene uno o mas componentes laminares unidos a al menos un componente de refuerzo para
sostener el tejido peniano y proporcionar un implante flexible, pero fuerte y durable. Los componentes laminares
estan hechos al menos parcialmente de un material biocompatible. El implante se coloca subcutaneamente en un
area afectada del pene. El marco estructural del implante permite el alargamiento del implante durante la ereccion
del pene y la contraccién del implante cuando el pene vuelve a su estado flaccido. Para asegurar el implante al
pene, el marco estructural incluye al menos un mecanismo de unién.

Un ejemplo ilustra un implante que incluye un marco estructural con uno o mas componentes laminares unidos a
varios componentes de refuerzo que proporcionan resistencia al pandeo a lo largo de una direccion longitudinal de
los componentes laminares implantados que proporcionan sostén al tejido peniano. El marco estructural del implante
permite el alargamiento del implante durante la ereccion del pene y la contraccion del implante cuando el pene
vuelve a su estado flaccido.

Un ejemplo ilustra un implante que incluye un marco estructural que tiene uno o mas componentes laminares unidos
2
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a al menos un componente de refuerzo que proporciona sostén al tejido peniano y resistencia al pandeo al implante,
respectivamente. El implante esta configurado para ser colocado por debajo de la capa superior de la piel del pene
(por ejemplo, en la tdnica albuginea, T.A.) en un area afectada del pene y forma un arco que describe 180 grados o
menos.

Un ejemplo ilustra un implante que incluye un marco estructural con uno o mas componentes laminares unidos a
varios componentes de refuerzo y al menos un mecanismo de union que incluye una linea de sutura unida al marco
estructural en un extremo y una aguja en forma de gancho para penetrar el tejido unida en un segundo extremo de la
linea de sutura y al menos un anclaje provisto en la linea de sutura para asegurar el implante al pene.

Un ejemplo ilustra un método para tratar la enfermedad de Peyronie. EI método implica la implantacion de un
implante que incluye uno o mas componentes laminares unidos a un elemento de refuerzo. El método comprende
realizar una incision para acceder al tejido peniano afectado por las placas de Peyronie y extirpar el tejido cicatricial.
El método comprende proveer el implante en el area afectada. El método comprende colocar el implante de modo de
proporcionar un 6éptimo crecimiento interno de tejido y optimizar la resistencia al pandeo en el implante. El método
comprende asegurar el implante al pene. El método comprende cerrar la incision.

Las realizaciones proporcionan un implante que elimina o reduce los efectos fisicos de la enfermedad de Peyronie.
Las realizaciones del implante descritas en esta solicitud tienen mayor sustentabilidad y durabilidad y por lo tanto
reducen o eliminan la posibilidad de revision y/o sustitucion quirirgica del mismo. Otro objetivo es proporcionar un
implante para el tratamiento de la enfermedad de Peyronie que sea facilmente manejable y tenga mayor flexibilidad
para mejorar la comodidad y la percepcion del paciente. Otro objetivo es proporcionar un implante que sostenga y
refuerce el area de tejido peniano afectada donde las placas han sido extirpadas. Todavia otro objetivo es
proporcionar un implante que sea facilmente implantable y evite el uso de otras herramientas para unir el implante al
tejido peniano. Otro objetivo es ilustrar una alternativa a una opcién de tratamiento basado en medicamentos para la
enfermedad de Peyronie.

Breve descripcion de las figuras

Las figuras adjuntas se incluyen para proporcionar una mejor comprension de las realizaciones y se incorporan en, y
constituyen una parte de, esta memoria. Las figuras ilustran realizaciones y junto con la descripcion sirven para
explicar los principios de las realizaciones. Ofras realizaciones y muchas de las ventajas previstas de las
realizaciones se apreciaran facilmente a medida que sean mejor comprendidas por referencia a la descripcion
detallada siguiente. Los elementos de las figuras no estan necesariamente en escala entre si. Numeros de
referencia parecidos designan partes similares correspondientes.

La figura 1A es una vista superior de una realizacién de un implante.

La figura 1B es una vista superior de una realizacién de un implante.

La figura 1C es una vista en perspectiva de un pene erecto afectado por la enfermedad de Peyronie que
indica donde se debe aplicar el implante de la figura 1B en el pene.

La figura 1D es una vista lateral esquematica del pene ilustrado en la figura 1C en estado flaccido e incluye
un implante unido a la tdnica albuginea del pene.

La figura 1E es una vista lateral esquematica del pene ilustrado en la figura 1D en estado erecto con una
curvatura reducida en comparacion con el pene sin tratar que se ilustra en la figura 1C.

La figura 2A es una vista superior esquematica de una realizacién de componentes de refuerzo de un
marco estructural y un mecanismo de unién de un implante.

La figura 2B es una vista lateral esquematica de la realizacion ilustrada en la figura 2A.

La figura 2C es una vista esquematica de una realizacion de un implante.

La figura 2D es una vista esquematica de una realizaciéon de un implante.

La figura 2E es una vista esquematica de una realizacién de un implante.

La figura 3A es una vista esquematica, agrandada, de una seccion transversal de una realizaciéon de un
componente de refuerzo configurado como una barra rectangular que incluye una saliente que se extiende
radialmente en un extremo.

La figura 3B es una vista esquematica, agrandada, de la seccion transversal de una realizacion de un
componente de refuerzo configurado como una columna circular que incluye una saliente que se extiende
radialmente en un extremo.

La figura 4A es una vista superior esquematica de una realizacién de un implante que incluye un marco
estructural que tiene componentes laminares unidos a los componentes de refuerzo.

La figura 4B es una vista lateral esquematica del implante ilustrado en la figura 4A que incluye barras
longitudinales de los componentes de refuerzo configuradas como columnas circulares y componentes
laminares que encierran los componentes de refuerzo.

La figura 4C es una vista lateral esquematica de una realizacion de un componente laminar configurado
COomo un soporte poroso.

La figura 4D es una vista superior esquematica de una realizacion de un componente laminar configurado
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como una malla o una estructura semejante a una malla.

La figura 5A es una vista en perspectiva de una realizacion de un implante.

La figura 5B es una vista en perspectiva de una realizacion de un implante.

La figura 5C es una vista en perspectiva de una realizacion de un implante.

La figura 6 es una vista esquematica de una seccion transversal de un pene con el implante que se ilustra
en la figura 5A colocado en la tunica albuginea del pene.

La figura 7 es una vista superior esquematica de un pene que muestra una posicion y una configuracion del
implante que se ilustra en la figura 5C implantado en el pene.

La figura 8 es un diagrama de bloques de una realizacién de un método para tratar la enfermedad de
Peyronie.

Descripcion detallada

En la descripcion detallada siguiente, se hace referencia a las figuras adjuntas, que forman parte de este
documento, y en las que se muestran a modo de ejemplo realizaciones especificas en las que se puede practicar la
invencion. En este sentido, terminologia direccional, como "superior”, "inferior", "frente," "atras", "que conduce", "que
lleva consigo", etc., se utiliza con referencia a la orientacion de la(s) figura(s) que se esta(n) describiendo. Dado que
los componentes de las realizaciones se pueden colocar en varias orientaciones diferentes, la terminologia
direccional se utiliza con fines ilustrativos y no es en ningun modo limitante. Se debe entender que se pueden utilizar
otras realizaciones y que se pueden hacer cambios estructurales o l6gicos sin apartarse del alcance de la presente
invencion. La descripcion detallada siguiente, por lo tanto, no se debe tomar en un sentido limitante, y el alcance de
la presente invencion es definido por las reivindicaciones adjuntas.

Se debe entender que las caracteristicas de las diferentes realizaciones ejemplares descritas en este documento se
pueden combinar entre si, a menos que se indique especificamente lo contrario.

Tejido incluye tejido blando, que incluye tejido cutaneo, tejido subcutaneo, ligamentos, tendones o membranas.

Anterior significa "hacia adelante" o "frente" y posterior "hacia atras" o "atras". En relacion con las superficies de un
organo en el cuerpo humano, una superficie anterior esta orientada hacia adelante hacia el vientre y una superficie
posterior esta orientada hacia atras hacia la columna vertebral.

El término "proximal" segun se emplea en esta solicitud significa la parte que se encuentra al lado o cerca del punto
de unién u origen o un punto central: situada hacia el centro del cuerpo humano. El término "distal" segun se emplea
en esta solicitud significa la parte que se encuentra lejos del punto de unién u origen o el punto central: situada lejos
del centro del cuerpo humano. Un extremo distal es el lugar mas alejado de una porcion distal de una cosa que se
esta describiendo, mientras que un extremo proximal es el lugar mas cercano de una porcion proximal de la cosa
que se esta describiendo. Por ejemplo, el glande del pene se encuentra distal y la cruz del pene se encuentra
proximal en relacién con el cuerpo masculino de modo que un extremo distal de un cuerpo cavernoso del paciente
se extiende aproximadamente medio camino en el glande del pene.

La figura 1A es una vista superior de una realizacion de un implante 20 para tratar la enfermedad de Peyronie. El
implante 20 incluye al menos un componente de refuerzo 22 unido a un componente laminar 32. En una realizacion,
el implante 20 incluye dos o mas componentes laminares 32. EI componente o los componentes laminares 32 se
fabrican para reducir la acumulacion de nuevo tejido cicatricial alrededor del implante 20, lo que promueve nueva
generacion de tejido alrededor del implante 20, resultando en tejido regenerado mas fuerte y mas durable. El
componente laminar 32 se elige para que sea biocompatible con la implantacién en un cuerpo humano y esta
configurado para ser poroso de modo de permitir el crecimiento interno de tejido en toda su estructura y por lo tanto
anclar el componente laminar 32 en el cuerpo luego de la implantacion y la cicatrizacion. EI componente laminar 32
adecuado incluye material de autoinjerto (el tejido del propio paciente), material de aloinjerto (tejido de un cadaver),
material de xenoinjerto (tejido de otra especie) o materiales sintéticos tales como tejidos, mallas, telas no tejidas,
mallas, fibras fibriladas, o fibras hiladas y fibriladas que cuentan con espacios vacios (poros) configurados para
permitir el crecimiento interno de tejido en el componente laminar 32. Los poros son generalmente mas grandes, en
promedio, de 75 pm.

El implante 20 es flexible lateralmente y longitudinalmente, por ejemplo, en las direcciones indicadas por las flechas
FA; y FA; y por lo tanto se configura para alargarse durante una ereccion del pene y contraerse cuando el pene
vuelve a su estado flaccido. El implante 20 esta adaptado para ser colocado en un area de un pene de la que se han
extirpado placas de la enfermedad de Peyronie o tejido cicatricial (véanse también las figuras 1C-1E). El
componente de refuerzo 22 proporciona resistencia al pandeo al implante 20 y los componentes laminares 32
proporcionan sostén al tejido peniano.

El marco estructural 21 ilustrado, incluye un mecanismo de unién 25 para asegurar el implante 20 al pene. El
mecanismo de unién 25 incluye una linea arponada 25 y una aguja 29. La linea arponada 25 esta configurada para
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deslizarse suavemente y facilmente en una direccidon de insercion en el tejido (es decir, la linea arponada 25 tiene
baja resistencia a adentrarse en el tejido). Por el contrario, la linea arponada 25 esta configurada para resistir el
movimiento del mecanismo de unién 25 en la direccion de extraccion de este tejido. La aguja 29 se proporciona para
guiar la linea arponada 25 al interior del tejido, después de lo cual la aguja 29 se retira, dejando la linea arponada 25
asegurada dentro del tejido. La realizacion ilustrada incluye un marco estructural 21 en el que los extremos distal y/o
proximal de al menos alguno de los componentes de refuerzo 22 estan definidos por una saliente 28 que se extiende
radialmente. Esto se explicara mas detalladamente a continuacion.

La figura 1B es una vista superior de una realizacién de un implante 20'. El implante 20' comprende un marco
estructural 21 que incluye uno o mas de los componentes laminares 32 descritos antes, unidos a al menos un
compuesto de refuerzo 22. El implante 20" es flexible lateralmente y longitudinalmente, por ejemplo, en las
direcciones indicadas por las flechas FA; y FA,. Los componentes laminares 32 del implante 20 contienen un
material biocompatible que reduce la acumulacién de tejido cicatricial alrededor del implante 20 y promueve nueva
generacion de tejido alrededor del implante 20 resultando en tejido regenerado mas fuerte y mas durable. Los
componentes 22 y 32 proporcionan un implante 20 biocompatible y flexible, pero relativamente fuerte y durable, que
es implantado en el pene P luego de la extirpacion de las placas de Peyronie. El marco estructural 21 ilustrado,
incluye un mecanismo de unién 25 para asegurar el implante 20 al pene. En la figura 1B, los extremos distal y/o
proximal de al menos alguno de los componentes de refuerzo 22 estan definidos por una saliente 28 que se extiende
radialmente.

Las realizaciones comprenden componentes de refuerzo 22 configurados para incluir barras longitudinales 23 y
conectores transversales 24.

La figura 1C es una vista en perspectiva de un pene erecto aquejado de la enfermedad de Peyronie, la figura 1D es
una vista lateral de un pene flaccido tratado con el implante 20', y la figura 1E es una vista lateral de un pene erecto
sostenido por el implante 20'. Los pacientes que sufren de la enfermedad de Peyronie presentan una curvatura en el
pene erecto a menudo manifestada en un lado del pene que tiene una longitud sin afectar y, generalmente, un lado
opuesto del pene con una longitud afectada que es mas corta que la longitud del pene sin afectar. El implante 20’
esta configurado para ser implantado en el pene P para aliviar esta afeccion. En las realizaciones, el marco
estructural 21 tiene una longitud que se elige para estirarse entre una primera longitud inicial en su posicion que
cubre al menos una porcién del area de las placas extirpadas entre una base B del pene P y una corona C del pene
cuando el pene esta flaccido y una longitud final que es aproximadamente igual a la longitud del pene afectada por la
placa. El marco estructural 21 esta por lo tanto configurado para desplazarse con el pene P entre su estado flaccido
y su estado erecto, y cuando el pene esta erecto, el implante 20" esta configurado no sélo para sostener el tejido
peniano sino también para enderezar el pene P a una forma/longitud aproximadamente simétrica (Figura 1E).

El implante 20’ se une subcutaneamente a una superficie exterior de la tanica albuginea TA al menos en un area
afectada 40 del pene P de la cual se han extirpado placas de Peyronie, y actia sosteniendo el tejido peniano
expuesto y manteniendo el pene derecho durante una ereccion. El marco estructural 21 se fabrica de materiales que
hacen que el implante se pueda alargar durante una ereccién del pene y correspondientemente contraer cuando el
pene vuelve a su estado flaccido y son biocompatibles.

Las realizaciones incluye materiales que tienen memoria de la forma. El material con memoria de la forma tiene al
menos dos estados estables. Esto incluye un primer estado correspondiente a un estado flaccido del pene y otro
estado cuando el pene esta erecto. Cuando el material se expone a una fuerza externa como calor o electricidad,
cambia entre sus estados estables. En otras palabras, los materiales con memoria de la forma tienen la capacidad
de volver a, o recuperar, su forma original en presencia del estimulo correcto como calor o tensién. Un ejemplo de
una fuerza de ese tipo en términos de calor podria ser cuando la sangre fluye en los cuerpos cavernosos para
producir una ereccion del pene. Este flujo sanguineo hace que el tejido que rodea al pene aumente de temperatura,
lo que su vez cambia el estado del material con memoria de la forma. Esto proporciona un implante que se configura
adecuadamente para sostener o mantener aun mas una ereccion derecha de un pene. Configurar el material con
memoria de la forma de modo que cambie de estado a una configuracion recta o estirada cuando es influenciado por
la circulacion de la sangre caliente de la ereccion, proporciona un implante que sostiene una ereccién derecha del
pene.

Los materiales adecuados para fabricar los componentes de refuerzo 22 del implante 20 configurados por las barras
longitudinales 23 y los conectores transversales 24 incluyen materiales biocompatibles como el Nitinol, una aleaciéon
metdlica de niquel y titanio que también tiene memoria de la forma y caracteristicas de superelasticidad, o un
polimero con memoria de la forma, por ejemplo a base de poliuretano.

La figura 2A es una vista superior de una realizacion de un implante 30. El implante 30 incluye componentes de
refuerzo 22 de un marco estructural 21 y un mecanismo de union 25.

Los componentes 22 del marco estructural 21 se ensamblan para proporcionar al menos un marco sustancialmente
5
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rectangular ABCD. "Sustancialmente rectangular” significa que los componentes de refuerzo 22 del implante 30, que
incluyen las barras longitudinales 23 y los conectores transversales 24, estan dispuestos en un angulo a en un
intervalo de aproximadamente 85-95 grados entre si. Un primer conector transversal 24d se une a los extremos
distales de dos barras longitudinales vecinas 23 y un segundo conector transversal 24p se une a los extremos
proximales, u opuestos, de las barras longitudinales vecinas 23.

Las realizaciones comprenden un marco estructural 21 que tiene ademas barras longitudinales 23 y conectores
transversales 24 que configuran mas de un marco rectangular. Para acomodar las diferencias en tamafo de las
areas afectadas por placas de Peyronie de tejido peniano en pacientes individuales, el nimero de componentes de
refuerzo 22 incluye adecuadamente mas de dos barras longitudinales 23 y dos conectores transversales 24. La
figura 2A ilustra, como ejemplo, tres marcos rectangulares ABCD, EAFC y GEHF dispuestos en una configuracion
uno al lado del otro. En la figura 2A, la barra longitudinal 23 que se extiende entre las posiciones Ay C se configura
para ser parte de ambos marcos rectangulares ABCD y EAFC, o se puede decir que es compartida por esos marcos
rectangulares. Analogamente, la barra longitudinal 23 que se extiende entre las posiciones E y F es parte de ambos
marcos rectangulares EAFC y GEHF. Las realizaciones comprenden un marco estructural 21 en el que mas de una,
o todas las barras longitudinales 23 se unen a un solo conector transversal 24ds en sus extremos distales y
correspondientemente a otro sélo conector transversal 24ps en sus extremos proximales.

La figura 2B es una vista de una seccion transversal del implante 30 que ilustra una realizacidon en la que los
conectores transversales 24 incluyen un acoplamiento 26 que pivota para proporcionar flexibilidad adicional al
implante 30. La figura 2B también ilustra el mecanismo de unién 25 unido a una barra longitudinal 23.

La figura 2C es una vista superior de una realizaciéon de un implante 40 con el marco estructural 21 ensamblado en
dos romboides R1, R2. Los romboides R1, R2 estan dispuestos con un angulo 3 entre el romboide R1 y el romboide
R2. Por ejemplo, la barra longitudinal 23 de un romboide R1 esta en un angulo 3 con una barra longitudinal 23 de un
segundo romboide R2. Esto proporciona un implante flexible 40 con un ancho mas grande L, en un extremo (p. €j.
proximal) de las barras longitudinales 23 del marco estructural 21 y una longitud mas corta L4 en el extremo (p. €j.
distal) opuesto. En las realizaciones, los romboides R1, R2 comparten los mismos Unicos conectores transversales
24ds, 24ps en sus extremos distales y proximales, respectivamente. Sin embargo, los romboides R1, R2 incluyen
cada uno adecuadamente conectores transversales individuales 24 en sus extremos distales y proximales.

En las realizaciones, el marco estructural 21 se configura como al menos un romboide en el cual las barras
longitudinales 23 y los conectores transversales 24 estan dispuestos en angulos de menos de 85 y mas de 95
grados.

La figura 2D es una vista superior de una realizacion de un implante 50 y la figura 2E 2D es una vista superior de
una realizacién de un implante 60. Estos implantes 50, 60 incluyen asimismo un marco estructural que comprende
un ndmero impar de barras longitudinales 23 y conectores transversales 24. Esto incluye configurar formas
poligonales diferentes de los implantes 50, 60, como, pero no limitado a, triangulos y pentagonos. En la figura 2D, la
pluralidad de componentes de refuerzo 22 del marco estructural del implante 50 tiene al menos tres componentes de
refuerzo que incluyen dos barras longitudinales 23 y un conector transversal 24 de modo de proporcionar una
configuracion triangular del implante 50. Las realizaciones incluyen uno o mas barras longitudinales acopladas a uno
0 mas conectores transversales. En algunas realizaciones, los conectores transversales 24 incluyen uno o mas
acoplamientos pivotables 26 (Figura 2B) entre y/o en sus extremos opuestos, proporcionando asi mayor flexibilidad
al implante 20.

Como se ilustra con mas detalle en las figuras 1A, 1B, 2A y 2B, las realizaciones incluyen un marco estructural 21 en
el que los extremos distal y proximal de las barras longitudinales 23 estan definidos por una saliente 28 que se
extiende radialmente. Esto se ilustra ain mas en la vista esquematica de la seccion transversal de la figura 3A. La
saliente o salientes 28, si ambos extremos distal y proximal de las barras longitudinales 23 estan configurados para
incluir una saliente, tienen una extension total en una direccion transversal a la barra longitudinal 23 de 1.25 a 4
veces el ancho w de la barra longitudinal 23. Las realizaciones también incluyen un marco estructural 21' que tiene
barras longitudinales 23 configuradas como columnas circulares 27 como se indica en la figura 3B. Las columnas 27
incluyen diametros en el intervalo de 0.01-1.0 mm.

En el caso de barras longitudinales 23 configuradas como columnas circulares 27 el ancho w corresponde al
diametro de la columna 27.

Las realizaciones también incluyen un marco estructural 21 en el que los componentes de refuerzo 22 son
moldeados por inyeccion. Las configuraciones en las que algunos de los componentes de refuerzo 22 son
moldeados por inyeccion y algunos son fabricados de otra manera, como por fundicion o extrusion, también estan
incluidas. Las realizaciones incluyen un marco estructural 21 en el que los componentes de refuerzo 22 son
moldeados por inyecciéon como un marco integrado ABCDEFGH (Figura 2A). Los ejemplos de material para los
componentes de refuerzo 22 moldeados por inyeccion incluyen termoplasticos como polietilenos polipropilenos.
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Las realizaciones incluyen un marco estructural 21 en el que los conectores transversales 24 se pueden unir a la
saliente o salientes 28 que se extienden radialmente, de las barras longitudinales 23 y/o viceversa. Unir los
conectores transversales 24 y las barras longitudinales 23 en las salientes 28 que se extienden radialmente,
proporciona un marco estructural 21 flexible, pero estable y fuerte, para el refuerzo del implante 20. En las
realizaciones, los componentes de refuerzo 22 del marco estructural 21 estan fijados entre si por un tipo adecuado
de soldadura, pegado u otro tipo de conexién mecanica. Como se ilustra en varias figuras, las realizaciones incluyen
un implante 20 en el que se ha previsto un mecanismo de unién 25 en el marco estructural 21 para unir el implante
20 al pene P. En contraste con proporcionar una aguja separada y sutura para la uniéon del implante al tejido, las
realizaciones proporcionan un implante 20 que incluye dicha unién lo que significa que proporciona al cirujano una
eleccion mas flexible con respecto a la colocacion del implante 20 en el tejido del pene. Las realizaciones
proporcionan un implante 20 que se puede unir a cualquier porcién del tejido del pene que se desee. Ademas, esto
reduce la necesidad de equipo quirurgico adicional y también reduce la necesidad de asistencia al cirujano. Las
realizaciones incluyen un mecanismo de unién 25 que tiene un primer extremo 25a que esta fijamente conectado a
una primera barra longitudinal 23 y a un segundo extremo 25b. Esto incluye realizaciones en las que el implante 20
se une al pene P sin penetrar tejido, en su lugar el mecanismo de unién 25 se une sobre el implante 20 él mismo
como, pero no exclusivamente, en una configuracion cilindrica del implante 20 como se ilustra en la figura 5B.

Con referencia a las figuras 2A y 2B, el mecanismo de union 25 se configure mediante una linea de sutura 25c que
tiene una aguja desmontable 29 en un segundo extremo 25b de modo de unir el implante 20 al pene P suturandolo
al tejido del pene. En las realizaciones, la aguja desmontable 29 consiste en una aguja quirtrgica en forma de
gancho. La aguja 29 esta configurada para penetrar un tejido especifico para poder tirar de la linea de sutura 25c a
través del tejido penetrado. La aguja 29 esta convenientemente unida a la linea de sutura 25c en el primer extremo
25a haciendo un nudo o de otras maneras adecuadas. En las realizaciones, la aguja 29 se desmonta cortando el hilo
de sutura 25c o desatando el nudo del primer extremo 25a. En las realizaciones, una o mas puas de anclaje 31 se
configuran a lo largo de la linea de sutura 25c entre el primer y segundo extremos 25a, 25b. Las puas de anclaje 31
incluyen varias protrusiones conicas de un solo lado que se extienden radialmente desde la linea de sutura 25c para
proporcionar superficies de detencion a fin de evitar que las ptas de anclaje 31 (y por lo tanto la linea de sutura 25c)
resbalen hacia atras una vez que se han jalado a través del tejido penetrado. En las realizaciones, las puas de
anclaje 31 cuentan como uno o mas elementos separados que se pueden unir a la linea de sutura 25c. En las
realizaciones, las puas de anclaje 31 estan integradas a la linea de sutura 25c. En las realizaciones, el segundo
extremo 25b del mecanismo de unién esta configurado por un segundo extremo de la linea de sutura 25c que se
puede unir a otro, o diferente, componente del implante. Las realizaciones incluyen un mecanismo de unién hecho al
menos en parte de uno o mas materiales biocompatibles que también pueden ser absorbidos por el cuerpo.

La figura 4A es una vista superior esquematica de una realizacién de los implantes 20' / 30. La figura 4B es una vista
esquematica de una seccion transversal de los implantes 20' /30. Las figuras incluyen una ilustracion de los
componentes laminares 32 del implante 20 que estan hechos al menos en parte de un material biocompatible poroso
y fibroso que reduce la acumulacion de tejido fibrético alrededor del implante 20 y promueve la generacion de tejido
nuevo mediante mayor re-epitelizacion de células alrededor del implante 20 dando por resultado tejido regenerado
mas fuerte y mas durable. La figura 4B ilustra los componentes laminares 32 que rodean o encierran los
componentes de refuerzo configurados por barras longitudinales 23 y conectores transversales 24. En las
realizaciones, los componentes laminares 32 estan configurados como una sola lamina individual. En otras
realizaciones, el uno o mas componentes laminares estan configurados como al menos una funda. Esta funda
configura una envoltura para encerrar al menos en parte los componentes de refuerzo 22.

En las realizaciones, los componentes de la funda 32 del implante 20 incluyen soportes porosos 33. Los soportes
porosos 33 incluyen componentes laminares 32 que contienen un material que es capaz de sostener el tejido
peniano sin dejar de ser al menos en parte de poros abiertos o tener poros total o parcialmente atravesables para
prever el crecimiento interno de tejido peniano en, y/o, a través de los componentes laminares 32 como se muestra
en la figura 4C. Extender el implante 20 mediante el marco estructural 21 que tiene los componentes laminares 32
configurados entre los componentes de refuerzo 22 para sostener el tejido peniano proporciona un implante 20 muy
flexible, pero durable y fuerte, que facilita y/o mejora el potencial crecimiento interno del tejido regenerado y reduce
el volumen del implante y mejora la comodidad del paciente. En las realizaciones, los componentes de refuerzo 22
del marco estructural 21 estan cubiertos por los soportes porosos 33, ya sea parcial o totalmente, por ejemplo
encerrando los componentes de refuerzo 22 entre dos capas de soporte poroso 33 o envolviendo los componentes
de refuerzo 22 en los soportes porosos 33. En las realizaciones, los soportes porosos 33 incluyen tejido pericardico.
El tejido pericardico se puede elegir de diversas fuentes que incluyen tejido pericardico humano o bovino.
Alternativamente, los soportes porosos 33 incluyen tejidos multiplicados artificialmente y/o estructuras fabricadas tipo
malla 34 (Figura 4D). Las estructuras fabricadas tipo malla 34 incluyen materiales como polietilenos u otros
componentes de material biocompatible. Los materiales adecuados para las estructuras tipo malla incluyen sustratos
de fibra de polietileno de alta densidad como TYVEK® de DuPont™ o pericardio procesado TUTOPLAST® de
Coloplast Corp., Mineapolis. En las realizaciones que incluyen una configuracion romboidal del marco estructural 21
del implante 20, el espacio angular abarcado por el angulo 3 entre las barras longitudinales 23 vecinas de los
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romboides R1, R2 (Figura 2C) incluye ademas convenientemente uno o mas componentes laminares 32, como un
soporte poroso 33.

En las realizaciones, los componentes laminares 32 y/o los componentes de refuerzo 22 del implante incluyen
materiales que pueden ser absorbidos en el cuerpo humano durante un tiempo aproximado predeterminado. Un
implante adecuado 20 se fabrica enteramente o en parte a partir de componentes absorbibles. Los materiales
adecuados para los componentes laminares 32 y/o para los componentes de refuerzo 22 del implante 20 incluyen
materiales que proporcionan un implante permanente y estable a fin de mantener el efecto del implante 20 por tanto
tiempo como se desee. En algunas realizaciones, los componentes laminares 32 del implante 20 estan configurados
convenientemente para ser intercambiables, mientras que los componentes de refuerzo 22 estan configurados para
ser mantenidos o reutilizados con los componentes laminares intercambiados 32.

En las realizaciones, los componentes laminares 32 incluyen uno o mas promotores TIP de crecimiento interno de
tejido. En las realizaciones, los promotores TIP de crecimiento interno de tejido estan recubriendo los componentes
laminares 32. Los promotores TIP de crecimiento interno de tejido se incluyen para mantener o mejorar la re-
epitelizacion de células a fin de ayudar a regenerar y reforzar el tejido peniano y/o reducir la extension del periodo de
rehabilitacion luego de la cirugia. Un ejemplo de promotor TIP de crecimiento interno de tejido incluye plasma rico en
plaquetas.

La figura 5A ilustra una realizacién en la que uno de los implantes individuales 20, 20', 30, 40, 50, 60 descritos antes,
forma un arco 45 que describe 180 grados o menos. Los implantes 20, 20', 30, 40, 50 o 60 incluyen el mecanismo de
union 25. El implante 20 esta convenientemente parcial o totalmente configurado para seguir al menos una parte de
una curvatura circunferencial del tejido peniano expuesto.

La figura 5B es una ilustracion esquematica de una realizacion en la que uno de los implantes individuales 20, 20",
30, 40, 50 o 60 descritos antes se proporciona en una configuracion cilindrica. Algunos pacientes pueden requerir
una importante extraccion de placas de Peyronie en un area de tejido de mas de la mitad de la circunferencia del
pene para lo cual es apropiado un implante cilindrico de la realizacion de la figura 5B.

La figura 5C ilustra una vista en perspectiva de una realizacion en la que se forma uno de los implantes individuales
20, 20', 30, 40, 50 o 60 descritos antes, para proporcionar una configuracion semicircular o en arco 45 del implante
20 de la figura 5A combinado con la configuracion romboidal dada a conocer del marco estructural 21 (Figura 2C)
proporcionando un implante flexible 20 con un ancho mas grande en un extremo (p. €j. proximal) de las barras
longitudinales, 23 del marco estructural 21 y una longitud mas corta en el extremo opuesto de estas (por €j. distal).
Esto proporciona una flexibilidad adicional con respecto a la eleccion del tamafio y la colocacion del implante 20,
particularmente si el area de tejido peniano afectada por placas es de forma irregular o ha sido extirpada
irregularmente y sigue al menos alguna curvatura circunferencial del tejido peniano.

La figura 6 es una vista esquematica de una seccion transversal de un pene P que incluye la tinica albuginea TA
ubicada alrededor de los cuerpos cavernosos CC del pene P. El implante 20 se ilustra esquematicamente e incluye
cualquiera de los dispositivos descritos antes colocado adecuadamente en la tunica albuginea TA en un lado de uno
de los cuerpos cavernosos CC del pene. El implante 20 tiene una configuracion semicircular 45 y/o proporciona un
soporte curvado o en forma de media luna para el tejido del pene. También son conocidos los mecanismos de unién
25 que unen el implante 20 al pene P.

La figura 7 es una vista superior que ilustra la configuracion combinada romboide / semicircular de la realizacion de
la figura 5C colocada en un area de uno de los cuerpos cavernosos CC del pene P de donde se han extraido las
placas de Peyronie.

Como se ilustra adicionalmente en la figura 7, las realizaciones incluyen un implante 20 que cubre al menos el 25%
del area del lado afectado 40 del pene P. En caso de que no toda el area de la cual se ha extraido la placa de
Peyronie necesite ser cubierta o sostenida por el implante 20, el implante 20 se configura adecuadamente para que
tenga un tamafio menor que esa area de tejido extirpado, no obstante no menor de 25% de esa area. Debido a la
flexibilidad y la resistencia del implante 20, el tejido peniano es sostenido suficientemente y eficazmente por un
implante menos voluminoso y asi un implante de un tamafio menor que el area afectada puede ser suficiente en
algunos casos.

La solicitud también ilustra un método para tratar la enfermedad de Peyronie proporcionando un implante en el pene
afectado.

Con referencia adicional a la figura 1C, el pene erecto P tiene un par de cuerpos cavernosos CC que se extienden
desde una ubicacién proximal interna al cuerpo hasta un lugar a medio camino del glande del pene. El pene erecto
ilustrado P incluye placas que se formaron en un area afectada en un lado 40 del pene P que hace que el pene
erecto P tenga una longitud afectada La. El pene P tiene un lado sin afectar 42 que es generalmente opuesto al lado
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afectado 40 del pene. El lado sin afectar 42 del pene P tiene una longitud sin afectar Lu. El lado afectado 40 del
pene erecto es generalmente mas corto que el lado no afectado 42 del pene erecto de modo que el pene erecto P
presenta una curvatura indeseable. La figura 1C también ilustra un implante 20 para usar en el tratamiento del pene
P.

Con referencia adicional a la figura 1D, el pene P incluye el implante 20 unido subcutaneamente al tejido peniano,
por ejemplo, la tdnica albuginea TA, en el lado afectado 40 del pene P. El implante 20 sostiene el tejido peniano
durante la ereccion y favorece el crecimiento interno de tejido nuevo en el implante.

En un ejemplo, el implante 20 esta unido subcutaneamente a la tunica albuginea TA de un pene flaccido P. Por
ejemplo, el implante 20 se proporciona en diversos tamafios que permiten al cirujano elegir un implante 20 que tenga
el tamano apropiado basado en las medidas pretratamiento, y conociendo estas medidas, el cirujano elige el tamario
adecuado del implante 20 para la unir al pene flaccido P.

Con referencia adicional a la Figura 1E, el pene erecto P incluye un implante 20 fijado subcutaneamente a la tanica
albuginea en el lado afectado 40 del pene aquejado de la enfermedad de Peyronie para proporcionar sostén al tejido
peniano en un area de la cual se han extirpado las placas de Peyronie, enderezando asi el pene P al obtener una
longitud aproximada igual tanto del lado afectado como no afectado 40 y 42 del pene P. Ademas, el implante flexible
20 permite el crecimiento interno de tejido renovado para que el pene P mantenga repetidas erecciones con menor
riesgo de que aparezcan nuevas placas de Peyronie.

La figura 8 es un diagrama de bloques 70 de un ejemplo de un método para tratar la enfermedad de Peyronie. El
método de tratamiento incluye en 72 evaluar el tamafo del area del pene afectada por las placas de Peyronie. El
método de tratamiento incluye en 74 elegir un implante 20 que tenga componentes de refuerzo 22 que proporcionen
resistencia al pandeo al implante 20 y componentes laminares que sostengan el tejido peniano y promuevan el
crecimiento interno de tejido nuevo. El método de tratamiento incluye en 76 unir subcutdneamente el implante a la
tunica albuginea en el area del pene de la cual se han extirpado placas de Peyronie dando sostén asi al tejido
peniano expuesto y evitando la curvatura del pene P. La proporciona en 78 dar soporte al tejido peniano donde se
han extirpado placas de Peyronie.

Ejemplo

El ejemplo siguiente se ilustra, con referencia a figuras 1C-1E, la colocacién quirdrgica de uno de los implantes
descritos precedentemente.

El paciente se anestesia y drapea quirirgicamente para definir un campo operatorio estéril de manera apropiada.

El cirujano forma una incisién circuncoronal adyacente al glande del pene y una incisién penoescrotal adyacente a la
base del pene P. La fascia dartos se refleja para exponer la fascia de Buck y la fascia de Buck se corta hacia abajo
hasta la tdnica albuginea.

El cirujano extirpa las placas de Peyronie, o tejido cicatricial, del area afectada del pene P.

Después de haber evaluado y escogido el tamafio y la forma requeridos del implante 20, el cirujano procede a unir
uno de los implantes para el tratamiento de Peyronie descritos antes, a una superficie exterior de la tunica albuginea
en un area afectada del pene de la cual se han extirpado las placas de Peyronie.

En un ejemplo, se imparte una ereccion artificial al pene P con una inyeccion intracavernosa de solucioén salina antes
de unir el implante 20 al pene P. En otras realizaciones, el implante 20 se une al pene P mientras que el pene esta
en estado flaccido.

Como resultado de la extirpacion de las placas de Peyronie, la curvatura en el pene P en el lado afectado por placas
se reduce o elimina. Para mantener el pene P en este estado enderezado, la implantacion y la union del implante 20
al pene P, proporciona sostén al tejido peniano en al menos algo del area donde se han extirpado las placas y
proporciona flexibilidad y fortalece la resistencia al pandeo del implante 20 en una direccion paralela al, o a lo largo
del, pene P. De esta manera, el implante para el tratamiento de Peyronie proporciona sostén y resistencia al tejido
peniano para que pueda mantenerse corregida la curvatura del pene P.

El implante para el tratamiento de la enfermedad de Peyronie proporciona un implante 20 que reduce o elimina la
formacioén de tejido fibrético, o placa de Peyronie. El implante esta proporcionando un implante biocompatible que
tiene un alto grado de flexibilidad y mayor resistencia. El implante no necesita extracciéon ni sustitucion quirirgica
posterior porque es aceptado por el cuerpo del usuario y ademas tiene mayor resistencia, sustentabilidad y
durabilidad.
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Esto proporciona un implante que permite la reconstruccion del tejido y es menos voluminoso y, en consecuencia,
menos fatigoso en el tejido circundante del pene una vez implantado. El implante elimina o reduce los efectos fisicos
de la enfermedad de Peyronie y mejora la comodidad y la percepcion del paciente.

Aunque en este documento se han ilustrado y descrito realizaciones especificas, los expertos en el area apreciaran
que diversas implementaciones alternativas y/o equivalentes pueden sustituir las realizaciones especificas
mostradas y descritas sin apartarse del alcance de la invencion. Esta solicitud esta destinada a cubrir cualquier
adaptacion o variacion de los dispositivos médicos tratados en este documento. Por lo tanto, se pretende que esta
invencion sea limitada soélo por las reivindicaciones y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES

1. Un implante (20) que comprende:

al menos un componente de refuerzo (22) unido a un componente laminar (32), el componente laminar (32)
formado como un material poroso y fibroso, el implante adaptado para ser colocado en el area de un pene
de la cual se han extirpado placas de Peyronie y configurado para alargarse durante una ereccion del pene
y contraerse cuando el pene vuelve a su estado flaccido ,

caracterizado porque el al menos un componente de refuerzo (22) incluye una barra longitudinal (23) y un
conector transversal (24), la barra longitudinal (23) proporciona resistencia al pandeo al implante y el
componente laminar (32) proporciona sostén al tejido peniano.

2. El implante de la reivindicacion 1 que incluye dos barras longitudinales (23) y dos conectores transversales (24).

3. El implante de la reivindicacion 2, en el que los componentes de refuerzo (22) estan configurados para
proporcionar al menos un marco sustancialmente rectangular en el que un primer conector transversal (24d) se une
a un extremo distal de cada barra longitudinal (23) y un segundo conector transversal (24p) se une a un extremo
proximal de cada barra longitudinal (23).

4. El implante de la reivindicacién 1, en el que los componentes de refuerzo (22) tienen un diametro maximo en el
intervalo de 0.01-1.0 mm.

5. El implante de la reivindicacion 1, en el que dichas barras longitudinales (23) estan configuradas como columnas
circulares (27).

6. El implante de la reivindicacion 1, que incluye al menos un mecanismo de unién (25) para asegurar el implante
(20) al pene.

7. El implante de la reivindicacion 6, en el que un primer extremo (25a) del mecanismo de unién (25) esta conectado
de manera fija a un primer componente de refuerzo y un segundo extremo (25b) del mecanismo de union (25) se
puede unir al tejido peniano.

8. El implante de la reivindicacion 7, en el que el mecanismo de unidn (25) comprende una linea de sutura (25c) con
una aguja desmontable (29) en un segundo extremo (25b) y una o mas puas de anclaje (31) a lo largo de la linea de
sutura (25c).

9. El implante de la reivindicacion 1, en el que el componente laminar (32) incluye un promotor de crecimiento
interno de tejido.

10. El implante de la reivindicacion 1, en el que el componente laminar (32) esta asegurado entre los componentes
de refuerzo (22).

11. El implante de la reivindicacion 1, en el que el componente laminar (32) esta dispuesto sobre los componentes
de refuerzo (22).

12. El implante de la reivindicacion 1, en el que cada uno de los componentes de refuerzo (22) se fabrica como un
componente individual.

13. El implante de la reivindicacion 1, en el que los componentes de refuerzo (22) se fabrican como un marco
integrado.

14. El implante de la reivindicacion 1, configurado en forma de cilindro.

15. El implante de la reivindicacion 1, en el que los extremos distales y/o proximales de las barras longitudinales (23)
son definidos por una saliente (28) que se extiende radialmente.

16. El implante de la reivindicacion 15, en el que la saliente (28) que se extiende radialmente tiene una extension
total en direccion transversal a la barra longitudinal de 1.25 a 4 veces el ancho de la barra longitudinal (23).

17. El implante de la reivindicacién 16, en el que los conectores transversales (24) se pueden unir a la saliente (28)
que se extiende radialmente de las barras longitudinales (23) y/o viceversa.

18. El implante de la reivindicacion 1, en el que el uno o mas componentes laminares (32) estan configurados como
al menos un componente funda.
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EVALUAR EL TAMARO DEL AREA DE UN
PENE AFECTADA POR PLACAS DE
PEYRONIE

Y

ELEGIR UM IMPLANTE QUE TENGA
COMPOMNENTES DE REFUERZD QUE
PROPORCIOMNEN RESISTENCIA AL PANDEOD
AL IMPLANTE ¥ COMPOMENTES
LAMIMARES QUIE SOSTENGAN ELTENIDO
PENIANO DE ACUERDO CON EL TAMARNOD
EVALUADO NECESARIO

Y

ELEGIR UN IMPLANTE QUE TENGA
COMPOMNENTES DE REFUERZO QUE
PROPORCIOMEN RESISTEMCIA AL

FANDED AL IMPLANTE ¥ COMPOMENTES

LAMINARES QUE SOSTENGAN EL TENIDO

PENIANC DE ACUERDO CON EL TAMARO
EVALUADC MECESARIO

~_-76

l

EXTIRPAR LAS PLACAS DE PEYRONIE Y
UNIR SUBCUTANEAMENTE EL IMPLANTE A
LA TUNICA ALBUGINES EN UM AREA DEL
PENE DE LA QUE SE HAN EXTIRPADO
PLACAS DE PEYRONIE

]

Fig. 8
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