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DESCRIPCION
Dispositivo intrauterino
[0001] La invencion se refiere a un dispositivo intrauterino.
[0002] Entre los dispositivos de uso anticonceptivo, se conoce la utilizacién de los dispositivos intrauterinos

gue contienen cobre. Este tipo de dispositivo se designa igualmente por la expresién DIU o Dispositivo Intrauterino.
Estos dispositivos intrauterinos son de fabricacion facil, poco costosa a la vez que tienen una eficacia reconocida, de
ahi su empleo durante numerosos afos.

[0003] Este tipo de dispositivo intrauterino comprende un cuerpo, configurado en T, constituido por dos
brazos, flexibles, que se extienden a partir de un extremo de una varilla. Los brazos estan ligeramente combados en
direccion del extremo libre de la varilla, de manera que se da al dispositivo intrauterino el aspecto de un ancla
marina. Por efecto de resorte, los brazos garantizan el mantenimiento en su posicion del dispositivo intrauterino en el
Utero, debido a su flexibilidad.

[0004] Un hilo de cobre se enrolla en espiral alrededor de la varilla. El dispositivo intrauterino actda por efecto
mecanico y por efecto bioquimico. En efecto, la presencia del dispositivo intrauterino modifica la configuracion del
Utero y el cobre, por accién de los iones cupricos, altera la funcién y la viabilidad de los gametos masculinos y
femeninos.

[0005] En la medida en que los brazos del dispositivo intrauterino se encuentran lo mas cerca posible de la
pared del Utero y de las trompas de Falopio, es interesante disponer el principio activo quimico, a saber el cobre, al
nivel de los brazos. Para ello, se conocen unos dispositivos intrauterinos, tales como los inicialmente
comercializados bajo la denominacion de GYNE T380 por la sociedad CILAG cuya varilla esta recubierta de un hilo
de cobre, con espiras flojas, y cuyos extremos de los brazos estan provistos de un manguito de cobre. Asi, la
superficie de intercambio, para la difusion de los iones cupricos, de tal dispositivo intrauterino es de
aproximadamente 380 mm?, es decir comparable a la de un dispositivo intrauterino en el que solo la varilla esta
provista de un hilo de cobre, enrollado en espiras ajustadas. Se recomienda en efecto, segun la norma internacional
ISO 7439, una superficie de intercambio comprendida entre 200 y 380 mm?. Tal superficie corresponde a una
eficacia 6ptima que se refiere a la accién de los iones cupricos sobre los gametos.

[0006] Tal dispositivo intrauterino, con unos manguitos de cobre sobre los brazos, ademas del hecho de que
la superficie de intercambio estd mejor distribuida sobre el conjunto del dispositivo intrauterino, permite colocar el
cobre lo mas cerca posible de la pared del Utero y de las trompas de Falopio, cuando el dispositivo intrauterino esta
en su lugar. En cambio, los brazos son mas rigidos, debido al manguito de cobre. Esto no facilita la colocacion del
dispositivo intrauterino y puede resultar doloroso durante su retirada.

[0007] GB-A-2 079 158 describe un dispositivo intrauterino en forma de estrella con tres puntas flexibles. Las
puntas son de polimero, recubiertas de una capa externa activa que consta de una silicona, una hormona y unos
restos de elementos minerales, tales como el cobre.

[0008] US-A-3 993 058 se refiere a un dispositivo intrauterino configurado en T. El dispositivo intrauterino esta
hueco y forma un depdsito que contiene un agente activo, por ejemplo una hormona. Las paredes del depdsito son
de material permeable. El dispositivo intrauterino puede comprender igualmente un manguito de cobre.

[0009] Estos dispositivos intrauterinos no permiten una difusién 6ptima del o de los agentes activos.

[0010] Son estos inconvenientes los que pretende mas particularmente solucionar la invencién proponiendo un
dispositivo intrauterino con una superficie de intercambio optimizada, flexible, facil de colocar y de retirar.

[0011] A tal efecto, la invencion tiene como objeto un dispositivo intrauterino que comprende un cuerpo
configurado globalmente en forma de T que consta de dos brazos, flexibles, que se extienden a partir de un extremo
de una varilla, estando provista al menos una capa externa de una parte de los brazos de un material que contiene
al menos silicona y polvo de cobre, caracterizado porque el material comprende entre el 20% y el 60% en peso de
silicona y de polvo de cobre puro.

[0012] Asi, con un material constitutivo de una parte de los brazos del dispositivo intrauterino que consta del polvo

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2571234713

de cobre y de silicona, se garantiza una anticoncepcion eficaz, por liberaciéon de iones clpricos lo mas cerca posible
de la pared del utero y de las trompas de Falopio, a la vez que se mantiene la flexibilidad de los brazos del
dispositivo intrauterino, de donde una colocacion y una retirada sencillas.

[0013] Segun unos aspectos ventajosos pero no obligatorios de la invencion, tal dispositivo intrauterino puede
incorporar una o varias de las caracteristicas siguientes:

- El material comprende un 50% en peso de silicona y un 50% en peso de polvo de cobre puro.

- El cuerpo del dispositivo intrauterino estd completamente recubierto por una capa de material que contiene
al menos la silicona y el polvo de cobre.

- Lavarilla esta revestida del mismo material que los brazos.

- La capa de material tiene un grosor comprendido entre 0,2 y 0,4 milimetros.

- El cuerpo del dispositivo intrauterino estd completamente realizado en el material que contiene al menos la
silicona y el polvo de cobre.

- El polvo de cobre es un polvo de cobre de una pureza igual o superior al 99,9% y de una granulometria
inferior o igual a 10 um.

- Una hormona progestativa se incorpora al material.

- El dispositivo intrauterino estd cubierto por una membrana porosa adaptada para permitir una liberacion
regular y controlada del principio activo.

[0014] Lainvencion se comprendera mejor y otras ventajas de esta se mostraran mas claramente con la lectura de
la descripcion que aparece a continuacion de un dispositivo intrauterino conforme a la invencion, dada Unicamente a
titulo de ejemplo y realizada en referencia a los dibujos anexos en los cuales:

- lafigura 1 es una vista general de un dispositivo intrauterino conforme a la invencién y
- lafigura 2 es una seccién, segun el plano Il, del dispositivo intrauterino de la figura 1.

[0015] El dispositivo intrauterino 1, representado en la figura 1, comprende un cuerpo principal 2. Este cuerpo 2,
visible en la figura 2, esta realizado en un polimero inerte con respecto a los fluidos bioldgicos, es decir
biocompatible. De manera ventajosa, se trata de un polietileno de calidad médica. El cuerpo 2 forma una estructura
constitutiva del dispositivo intrauterino 1. En otros términos, el cuerpo 2 garantiza el mantenimiento de la forma del
dispositivo intrauterino 1.

[0016] Este cuerpo 2 esta configurado en T. Comprende una varilla 3, equipada con un extremo 30 de dos brazos
4 y 5. Estos brazos, 4, 5 se extienden perpendicularmente a ambos lados del extremo 30. Estan ligeramente
combados en direccién de la varilla 3 y confieren al cuerpo 2 una forma de ancla marina o de anzuelo doble.

[0017] Los extremos 6y 7 libres de los brazos 4 y 5 son redondeados a fin de evitar cualquier riesgo de herida
cuando el dispositivo intrauterino 1 esta en su lugar. La zona de unién 8 de los brazos 4 y 5 con el extremo 30 de la
varilla 3 esta globalmente configurada en V. De hecho, como se ilustra en la figura 2, la zona de union 8 se obtiene
por separacion en dos de la varilla 3.

[0018] El extremo libre 31 de esta varilla 3 esta provisto de un saliente 9 en el cual esta dispuesto un orificio de
paso 10. Este orificio 10 permite el paso de un hilo 11 que garantiza la colocacién y la retirada del dispositivo
intrauterino 1 por un médico.

[0019] Al menos una capa externa de una parte de los brazos 4 y 5 esta revestida de un material M flexible. En
este caso, este material M recubre al menos la superficie externa de los brazos 4 y 5. De manera ventajosa, como se
ilustra en las figuras 1 y 2, el conjunto de la superficie externa del cuerpo 2 del dispositivo intrauterino 1 esta cubierto
de este material. Este material comprende al menos dos componentes. Uno de los componentes es una silicona S,
de calidad médica y el otro componente es un polvo a base de cobre P. De manera ventajosa, se trata de una
mezcla M con una distribucion homogénea del polvo P a base de cobre en la silicona S.

[0020] Este polvo a base de cobre es, de manera ventajosa, un polvo de cobre puro P, es decir de una pureza
igual o superior al 99,9%. La granulometria media de tal polvo es inferior o igual a 10 pm. Este polvo es conocido en
si. Se trata, por ejemplo, del comercializado con la referencia MT 100 por la sociedad MC METALES & QUIMICA.

[0021] La proporcion de cada uno de los componentes del material M varia entre un 30 y un 60% en peso. En otro
modo de realizacion el material estd compuesto en peso de un 50% de silicona S y de un 50% de polvo de cobre
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puro P.

[0022] EI material M esta distribuido, de manera homogénea, alrededor de la varilla 3 y de los brazos 4 y 5 de
polietileno. El grosor de la capa de material M esta comprendido entre 0,2 y 0,4 mm.

[0023] Tal grosor del material M en los brazos 4, 5 permite preservar la flexibilidad de estos Ultimos, esto
particularmente porque la mezcla de silicona S y de polvo de cobre P es en si misma flexible, incluso después de la
polimerizacion de la silicona. Se facilita asi la colocacién y la retirada del dispositivo intrauterino 1.

[0024] Debido a la distribucion homogénea del material M sobre la varilla 3 y los brazos 4 y 5, se optimiza la
superficie de intercambio, puesto que tal dispositivo intrauterino presenta una superficie de intercambio superior a
380 mm?2. Tal superficie permite obtener una tasa de difusion de los iones clpricos a través del material M
equivalente a la tasa de difusion de los iones clpricos en un dispositivo intrauterino que consta de un hilo de cobre
con una superficie de intercambio de 380 mm?2.

[0025] La eficacia del dispositivo intrauterino se optimiza igualmente por el hecho de que no solamente la varilla 3
sino igualmente los brazos 4 y 5 llevan cobre lo que permite una acciéon lo méas cerca posible del Utero y de las
trompas de Falopio.

[0026] EI cobre, mas precisamente los iones cupricos, difunden de manera homogénea a través de la silicona S, lo
gue permite una liberacion controlada de aproximadamente 60 a 80 pg de iones cipricos por dia, durante al menos
4 afos.

[0027] La silicona S forma asi una matriz para el cobre. En otros términos la silicona se comporta como una
membrana porosa a través de la cual se difunden los iones cupricos, siguiendo las leyes de FICK sobre la difusion
de la membrana.

[0028] En un modo de realizacién no ilustrado, el material M, ademas del polvo de cobre puro P y la silicona S,
comprende otro producto, por ejemplo una hormona progestativa. En este caso, se asocian dos principios activos
anticonceptivos, a saber el cobre y la hormona, en un mismo dispositivo de anticoncepcion intrauterino. La hormona
y el cobre se difunden a través de la silicona, de manera regular y continua. Esta difusion es de aproximadamente 60
a 80 ug por dia, durante al menos 4 afios para los iones cupricos y la difusion de la hormona es del orden de 20 ug
por dia durante al menos 4 afos.

[0029] Como variante, no ilustrada, la varilla 3 del dispositivo intrauterino 1 esta recubierta de una membrana. Tal
membrana protege el dispositivo intrauterino sin perjudicar su flexibilidad. Esta membrana es porosa y permite la
difusiéon del cobre, eventualmente de una hormona progestativa cuando esta Ultima se incorpora el material. La
membrana esta realizada ventajosamente en una silicona de tipo médico. Por otro lado, la presencia de una
membrana participa en una difusion regular y controlada del cobre.

[0030] Tal dispositivo intrauterino, cuando solo consta de cobre y de silicona, responde a la reglamentacién
aplicable en Francia sobre los dispositivos médicos intrauterinos y no es por tanto necesario obtener una
autorizacion de comercializacion para este producto.

[0031] Tal dispositivo intrauterino 1, tal como se ha representado en las figuras 1y 2, se realiza ventajosamente
por sobremoldeo, por unas técnicas conocidas en si, del material M alrededor de un cuerpo 2 realizado de
polietileno. De manera ventajosa, este cuerpo 2 de polietileno es el utilizado actualmente para los dispositivos
intrauterinos que constan de un hilo de cobre enrollado alrededor de la varilla Unica.

[0032] En otro modo de realizacion de la invencion, no ilustrado, el conjunto del cuerpo 2 del dispositivo
intrauterino 1 esta realizado en el material que contiene la silicona y el polvo de cobre. En este caso, la silicona
utilizada es diferente de la empleada cuando el material se emplea para recubrir, al menos parcialmente, el cuerpo 2
del dispositivo intrauterino 1. En efecto, es necesario que el material presente una cierta rigidez para preservar la
forma inicial del dispositivo intrauterino, a la vez que se tiene una cierta flexibilidad de los brazos, para el
mantenimiento en su lugar del dispositivo intrauterino. Para ello, se utiliza una o varias siliconas asociadas cuya
viscosidad, cuando la silicona no esta polimerizada esta, a temperatura ambiente, comprendida entre 140.000 y
160.000 mPa.s.

[0033] El material M esta realizado, previamente, por mezcla homogénea de un polvo de cobre puro P y de una
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silicona S de calidad médica, por ejemplo la comercializada bajo la denominacion MED3-4213 de la sociedad
NUSIL.

[0034] Esta silicona esta en estado liquido o, al menos, pastoso. En otros términos, no esta polimerizada. Asi es
posible recubrir el cuerpo 2 con un grosor dado de material M. Como variante, el dispositivo intrauterino 1 puede
estar realizado por paso del cuerpo 2 en un bafio que conste de una mezcla, no polimerizada y liquida, a base de
polvo de cobre puro y de silicona. En este caso, la viscosidad de la silicona no polimerizada utilizada esta, a
temperatura ambiente, comprendida entre 70.000 y 90.000 mPa.s.

[0035] Para que la fabricacion del dispositivo intrauterino se realice por paso en un bafio o por sobremoldeo, la
polimerizacién de la silicona se realiza posteriormente, por unos métodos conocidos en si, por ejemplo por
polimerizacién con adicién de un catalizador.

[0036] Como variante, se puede considerar un dispositivo intrauterino cuyas puntas y una parte Unicamente de la
varilla estan recubiertas de material. En este caso, la superficie de intercambio es menor que la mencionada
anteriormente. Es conveniente, para obtener una eficacia al nivel de la difusién del principio activo, aumentar
sensiblemente la cantidad de polvo de cobre puro en el material. A titulo de ejemplo, el porcentaje, en peso de polvo
de cobre puro en el material puede llegar hasta el 60%.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo intrauterino (1) que comprende un cuerpo (2) configurado globalmente en forma de T que
consta de dos brazos (4, 5), flexibles, que se extienden a partir de un extremo (30) de una varilla (3), estando
provista al menos una capa externa de una parte de los brazos (4, 5) de un material (M) que contiene al menos
silicona (S) y un polvo de cobre (P), caracterizado porque el material (M) comprende entre el 30% y el 60% en
peso de silicona (S) y de polvo de cobre puro (P).

2. Dispositivo intrauterino segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el material (M) comprende un
50% en peso de silicona (S) y un 50% en peso de polvo de cobre puro (P).
3. Dispositivo intrauterino segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el cuerpo

(2) del dispositivo intrauterino estd completamente recubierto por una capa de material (M) que contiene al menos la
silicona (S) y el polvo de cobre (P).

4. Dispositivo intrauterino segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la varilla
(3) esta revestida del mismo material (M) que los brazos (4, 5).

5. Dispositivo intrauterino segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la capa
de material (M) tiene un grosor comprendido entre 0,2 y 0,4 milimetros.

6. Dispositivo intrauterino segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el cuerpo (2) del dispositivo
intrauterino estd completamente realizado en el material (M) que contiene al menos la silicona (S) y el polvo de cobre

(P).

7. Dispositivo intrauterino segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el polvo
de cobre (P) es un polvo de cobre puro, de una pureza igual o superior al 99,9% y de una granulometria inferior o
igual a 10 pm.

8. Dispositivo intrauterino segiin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque una
hormona progestativa esta incorporada al material (M).

9. Dispositivo intrauterino segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
material (M) esta cubierto de una membrana porosa adaptada para permitir una liberacion regular y controlada del
principio activo (P).
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