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@Resumen:

Dispositivo para el tratamiento del aneurisma de
aorta.

La invencion describe un dispositivo (1) para el
tratamiento del aneurisma de aorta que comprende:
un estent exterior (2) hecho de una malla reticular; un
estent interior (3) que comprende un tramo central
(31) de un diametro menor que un par de tramos de
extremo (32), donde una porcion central del tramo
central (31) comprende una malla reticular, y donde
las paredes de los extremos del tramo central (31) y
de los tramos de extremo (32) del estent interior (3)
comprenden un material impermeable; y un
dispensador (4) de material de trombogénico
esencialmente cilindrico que tiene un diametro similar
que el diametro del tramo central (31) del estent
interior y que tiene una red de tubos (41)
multiperforados para la inyeccién de un material
trombogénico en una cavidad presente entre el tramo
central (31) del estent interior (3) y el estent exterior
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DESCRIPCION

Dispositivo para el tratamiento del aneurisma de aorta

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece en general al campo de la medicina, y mas particularmente

a las soluciones para el aneurisma de aorta.

El objeto de la presente invencion es un nuevo dispositivo mejorado disefiado para el

tratamiento del aneurisma de aorta.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Un aneurisma de aorta es una dilatacion localizada que produce debilidad en la pared de la
arteria. En ausencia de tratamiento el aneurisma tiende a crecer progresivamente, lo que
incrementa el riesgo de que se produzca una ruptura y se genere una hemorragia interna
masiva. La Fig. 1 muestra de manera general la posicion de la arteria aorta (A) en el cuerpo
de una persona. Existen diferentes tipos de aneurismas en funcién de la porcién de la aorta
donde se produce la dilatacién. El aneurisma de aorta infrarrenal, es el mas frecuente y
corresponde a un ensanchamiento de la aorta (A) en una zona situada aproximadamente
entre las arterias iliacas (l) y las arterias renales (R), como se muestra en la Fig. 2. No
obstante los aneurismas de aorta visceral o toracoabdominales de manera general son
aquellos en los que se encuentra implicadas las salidas de las arterias viscerales (renales,
mesentéricas y tronco celiaco), precisando tratamientos diferentes a los conocidos para la

aorta infrarrenal

Actualmente, un posible tratamiento del aneurisma de aorta infrarrenal consiste en la
introduccion de una endoprétesis que canaliza el flujo sanguineo para disminuir la presion
interna a la que estan sometidas las paredes del aneurisma. La Fig. 3 muestra
esquematicamente una endoprétesis en forma de Y invertida que canaliza el flujo sanguineo
desde el cuerpo principal de la arteria aorta hacia las arterias iliacas. Para minimizar aun
mas la presion sobre las paredes de la cavidad del aneurisma, son conocidos algunos
dispositivos que incluyen ademas la inyeccion de un material trombogénico en la cavidad

entre las paredes del aneurisma y la superficie exterior de la endoprétesis. Este material
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trombogénico puede incluir espuma de poliuretano, espuma polimérica, u otras. A modo de
ejemplo de este tipo de sistemas, puede hacerse referencia al documento WO 2014/004160,

cuyo sistema se muestra esquematicamente en la Fig. 4.

Sin embargo, este tipo de sistemas no son utiles en aneurismas de aorta visceral, ya que no
preservan la luz hacia las arterias viscerales (renales, mesentéricas y tronco celiaco), por lo
que precisan técnicas diferentes. Se pueden tratar con endoprotesis hechas a medida con el
inconveniente de que cada dispositivo es exclusivo para un paciente y que precisan un
tiempo de produccidon muy largo. También existen unos estents moduladores de flujo
(estents que en teoria al tener multiples capas sobrepuestas de estents no recubiertos
producen suficiente turbulencia para que el saco se trombose, mientras que se mantienen
permeables las ramas viscerales), aunque hasta ahora no han producido los resultados
deseados. También existen técnicas de recurso como la técnica de chimenea (colocacion de
uno o varios estent que revascularizan arterias viscerales colocados en paralelo a la
endoprotesis) o la cirugia hibrida con bypass extra-anatomico (realizacion de un bypass que
revasculariza las arterias viscerales, ocluidas en su origen por una endoprotesis adrtica que
recubre la aorta visceral). Ninguna de estas solucionas ha resuelto el problema de manera

satisfactoria.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién resuelve los inconvenientes anteriores gracias a un nuevo dispositivo
formado fundamentalmente por dos estents que se instalan uno dentro de otro en el interior
del aneurisma y un dispensador que permite la inyeccion de una sustancia trombogénica en
el espacio intermedio entre ambos estents. La irrigacion de los 6rganos a través las arterias
viscerales (renales, mesentéricas y tronco celiaco) se realiza mediante estents recubiertos
colocados en perpendicular a los estents de la invencion. Esta configuracion es ventajosa
debido a que podria utilizarse en todas las anatomias, presenta una curva de aprendizaje
menor, no requiere la fabricacion de una endoproétesis a medida para cada paciente, y por lo
tanto reduce tiempo de espera para la realizacion de una cirugia, y ademas el procedimiento

de implantacion se podria realizar bajo anestesia local y por puncién arterial.

La presente invencion esta dirigida a un dispositivo para el tratamiento del aneurisma de
aorta que comprende fundamentalmente tres elementos: un estent exterior, un estent
interior, y un dispensador de material trombogénico para rellenar un espacio entre el estent

interior y el estent exterior. A continuacion, se describe cada uno de estos elementos con
3
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mayor detalle.

a) Estent exterior

Se trata de un estent esencialmente cilindrico configurado para su introduccion en
una cavidad del aneurisma. En este contexto, esto significa que las dimensiones del
estent, fundamentalmente longitud y diametro, son adecuadas para su alojamiento
en el interior del aneurisma de aorta de una manera similar a las endoprétesis
actualmente conocidas. A modo de ejemplo, el diametro del estent exterior puede

oscilar entre 28 mm y 36 mm, y su longitud puede ser de entre 70 mmy 120 mm

Las paredes del estent exterior de la invencion estan formadas por una malla
reticular hecha de cualquier material biocompatible adecuado, preferentemente
nitinol autoexpandible. La luz de la malla es suficiente para permitir el paso de ramas
laterales que emanan de la aorta en la zona del aneurisma a través de los orificios de
la malla, como los vasos renales, mesentéricos y tronco celiaco. Por ejemplo, el

tamanio de la luz de malla del estent exterior puede ser esencialmente de 0,5 cm.

b) Estent interior

El estent interior comprende un tramo central esencialmente cilindrico que tiene un
primer diametro y un par de tramos de extremo esencialmente cilindricos que tienen
un segundo diametro mayor que el primer diametro. Es decir, el estent interior tiene
una forma esencialmente de mancuerna cilindrica con un tramo central delgado y

unos tramos de extremo mas gruesos.

En principio, la superficie de transiciéon entre el tramo central y los tramos de extremo
puede disenarse de cualquier modo siempre que permita el paso del torrente
sanguineo sin afectar gravemente a la direccion principal de flujo, por ejemplo debido
a la presencia de obstaculos tales como cavidades o aristas muy afiladas. Por
ejemplo, la superficie de transicion entre el tramo central y los tramos de extremo del
estent interior puede tener forma esencialmente cénica. Ademas, las aristas pueden
estar redondeadas para evitar el desprendimiento de la capa limite del flujo

sanguineo.

Las paredes de la porcidon central del tramo central del estent interior estan formadas
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por una malla reticular, por ejemplo una malla reticular similar a la que conforma el
estent exterior. Se trata, por tanto, de una malla hecha de cualquier material
biocompatible adecuado, preferentemente nitinol autoexpandible, con una luz de
malla que puede ser de aproximadamente 0,5 cm. Por su parte, las paredes de los
extremos del tramo central y de los tramos de extremo comprenden un material
impermeable. Por tanto, a diferencia del estent exterior, el estent interior Gnicamente
permite el paso de fluidos a través de su porcion central, siendo impermeable a los

fluidos en los extremos del tramo central y en los tramos de extremo.

En principio, las paredes de los extremos del tramo central y de los tramos de
extremo del estent interior pueden configurarse de cualquier modo y utilizando
cualquier material siempre que sean impermeables, aunque en una realizacion
particularmente preferida de la invencién comprenden una malla reticular recubierta
por una membrana impermeable. Por tanto, en esta realizacion preferida la totalidad
del estent interior esta hecha de una malla reticular con los extremos del tramo

central y los tramos de extremo recubiertos por una membrana impermeable.

Ademas, el estent interior esta configurado para alojarse dentro del estent exterior de
manera que el segundo diametro de los tramos de extremo coincide esencialmente
con el diametro del estent exterior. Es decir, la longitud del estent interior es similar a
la longitud del estent exterior, de manera que el estent interior se aloja dentro del
estent exterior abarcando toda su longitud de extremo a extremo. Ademas, el
segundo diametro de los tramos de extremo es igual, o en todo caso muy
ligeramente mayor, que el diametro del estent exterior, de manera que dichos tramos
de extremo se anclan interiormente en los extremos del estent exterior. A modo de
ejemplo, diametros adecuados para el tramo central del estent interior estan entre 15
mm y 25 mm, y diametros adecuados para los tramos de extremo del estent interior
estan entre 28 mm y 36 mm. Por otra parte, la longitud del estent interior puede estar

entre 70 mm y 120 mm

c) Dispensador de material trombogénico

Se trata de un dispensador esencialmente cilindrico que tiene aproximadamente el
primer diametro, de manera que encaja de manera ajustada dentro de la porcién
central del tramo central. La superficie exterior del dispensador comprende una red

de tubos multiperforados para la inyeccion de un material trombogénico en una
5
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cavidad presente entre el tramo central del estent interior y el estent exterior. El
material trombogénico puede comprender, por ejemplo, poliuretano, que puede estar
almacenado en un depdsito que estda en comunicacion con la red de tubos o bien

introducirse a través de un conducto destinado al efecto.

En una realizacién preferida de la invencion, el dispensador de material
trombogénico es un baldn inflable. De ese modo, el inflado del balén provoca permite
ajustarlo a la forma y dimensiones de la porcion central del estent interior para la
posterior expulsién del material trombogénico a través de los orificios de la red de

tubos.

En otra realizaciéon preferida de la invencion, el dispensador comprende ademas
unas marcas radiopacas para identificar la posicion de las perforaciones de salida del
material trombogénico. Esto permite evitar que se inyecte material trombogénico en
el interior de la luz de vasos laterales que emanan del aneurisma, como se vera con

mayor detalle mas adelante en este documento.

Gracias a esta configuracion, el dispositivo de la invencién se utiliza como sigue. En primer
lugar, se inserta por via endoluminal el estent exterior en la cavidad del aneurisma. A
continuacion, se inserta también por via endoluminal el estent interior dentro del estent
exterior. Puesto que ambos tienen longitudes similares y que el diametro de los tramos de
extremo del estent interior es aproximadamente igual que el diametro del estent exterior, el
estent interior queda encajado dentro del estent exterior en paralelo al mismo. Se colocan
entonces stents recubiertos convencionales que conectan la porcién central del estent
interior a las ramas laterales que emanan de la aorta en la zona del aneurisma. Estos stents
laterales se hacen pasar a través de los orificios de la malla del estent exterior y se anclan a
la malla de la porcion central del estent interior. También se conectan dos endoprétesis
convencionales dispuestas en el interior de las arterias iliacas al extremo inferior del estent
interior, quedando una configuracion en Y invertida. A continuaciéon, se inserta el
dispensador de material trombogénico por via endoluminal hasta alojarlo en el interior de la
porcién central del tramo central del estent interior y se manipula hasta asegurar, con ayuda
de las marcas radiopacas, que ninguno de los orificios de salida del material trombogénico
esta alineado con un vaso lateral del aneurisma. Cuando el dispensador adopta la forma de
un balén inflable, se procede entonces al inflado del balén. Por udltimo, se introduce el
material trombogénico a través de los canales del baldén para su emisién a través de los

respectivos orificios. El material trombogénico pasa a través de la malla de la porcion central
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del tramo central del estent interior y rellena el espacio entre dicho tramo central del estent
interior y el estent exterior. El estent exterior sirve como barrera para la mayor parte del
material, que de ese modo queda confinada principalmente en el espacio entre estent
interior y exterior, impermeabilizando la porcién central del estent interior de manera que
haya fugas en el flujo sanguineo que pasa por el mismo.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Fig. 1 muestra una vista de la posicion de la arteria aorta en una persona.

La Fig. 2 muestra un ejemplo de aneurisma visceral de aorta.

La Fig. 3 muestra un primer ejemplo de dispositivo para el tratamiento del aneurisma

infrarrenal de aorta.

La Fig. 4 muestra un segundo ejemplo de dispositivo para el tratamiento del aneurisma

infrarrenal de aorta.

La Fig. 5 muestra una vista esquematica del estent exterior del dispositivo de la invencion.

La Fig. 6 muestra una vista esquematica del estent interior del dispositivo de la invencion.

La Fig. 7 muestra una vista esquematica de un balén dispensador de material trombogénico

del dispositivo de la invencion.

La Fig. 8 muestra una vista esquematica del estent interior alojado en el interior del estent

exterior.

Las Figs. 9a-9f muestran diversos pasos en una operacion de instalacion del dispositivo de

la invencion.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Se describe a continuacion un ejemplo de la presente invencién haciendo referencia a las

figuras adjuntas.



10

15

20

25

30

35

ES 2 755223 A2

La Fig. 5 muestra un estent exterior (2) de acuerdo con la invencion que tiene una forma
cilindrica con un diametro de unos 30 mm. Este estent exterior (2) esta hecho de una malla
reticular de nitinol autoexpansible con una luz de malla de 0,5 cm. La longitud del estent

exterior (2) es de 120 cm.

La Fig. 6 muestra un estent interior (3) de acuerdo con la invencion que tiene un tramo
central (31) y unos tramos de extremo (32). Todos ellos tienen una forma esencialmente
cilindrica, aunque el tramo central (31) tiene un diametro de 20 mm y los tramos de extremo
(32) tienen un diametro de aproximadamente 32 mm. La superficie de transicion entre el
tramo central (31) y los tramos de extremo (32) es conica. De manera genérica, el angulo
que forma la direccion longitudinal del estent interior (3) y la superficie cénica de transicion
sera de 45° o menor, evitando asi la aparicion de una zona de turbulencias que afecte al

flujo sanguineo.

El estent interior (3) estd hecho integramente de una malla reticular de nitinol
autoexpandible con una luz de malla de 0,5 mm, aunque los extremos del tramo central (31)
y los tramos de extremo (32) estan recubiertos con una membrana impermeable que impide
el paso de los fluidos. Por tanto, unicamente la porcion central del tramo central (31) de este
estent (3) interior presenta la malla reticular sin recubrir y, por tanto, permite el paso de
fluidos. La longitud total del estent interior (3) es de 120 mm, siendo el tramo central (31) de
80 mm de longitud y los tramos de extremo (32) de 20 mm de longitud. La porcion central de

malla reticular vista tiene una longitud de unos 70 mm.

La Fig. 7 muestra una vista esquematica un balén-dispensador (4) de material trombogénico
de acuerdo con la presente invencién. El balon-dispensador (4) comprende un conducto en
comunicacion con una red de tubos (41) dispuestos en la superficie exterior del balon-
dispensador (4) y dotados de una pluralidad de perforaciones a través de las cuales sale el

material trombogénico cuando se introduce desde el exterior a través de dicho conducto. (4).

El balon-dispensador (4) tiene una forma cilindrica cuyo diametro es de unos 20 mm,
esencialmente igual que el diametro del tramo central (31) del estent interior (3). La longitud
del balén-dispensador (4) es aproximadamente igual que la longitud de la porcion central del
estent interior (3), es decir, de 80 mm. De ese modo, cuando el balon-dispensador (4) de
material trombogénico se aloja en el interior del estent interior (3), abarca justamente la
longitud de la porcidon central del tramo central (31) para permitir que el material

trombogénico inyectado pase a través de los orificios de la malla reticular.
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La Fig. 8 muestra esquematicamente el estent interior (3) alojado dentro del estent exterior
(2). Como se puede apreciar, los stents laterales (L) que conectan con vasos laterales de la
aorta, tales como los vasos renales, mesentéricos y tronco celiaco, pasan a través de la
malla del estent exterior (2) y se fijan a la malla de la porcién central del estent interior (3).
En esta figura, el espacio entre el estent interior (3) y el estent interior (2) ha sido llenado por
medio del balén-dispensador (4) con un material trombogénico (10). En esta situacion, el
flujo sanguineo pasa a través del interior del estent interior (3), y las “paredes” de material

trombogénico lo separan de la cavidad del aneurisma.

Se describe a continuacion el procedimiento de instalacion de dispositivo (1) segun la
invencion haciendo referencia a las Figs. 9a-9b. La Fig. 9a muestra el aneurisma de aorta
que se va a tratar. En primer lugar, como muestra la Fig. 9b, se inserta el estent exterior (2)
en el interior de la cavidad del aneurisma controlando su posicidon de forma radiologica en
todo momento. A continuacién, la Fig. 9c muestra la insercién del estent interior (3)
controlando también su posicién hasta encajarlo dentro del estent exterior (2). Una vez
hecho esto, la Fig. 9d muestra la cateterizacidon de las ramas laterales y colocacion de stents
recubiertos convencionales, que pasan a través de la malla del estent exterior (2) y se fijan a
la malla de la porcidn central del estent interior (3). A continuacion, se realiza la insercion del
balén-dispensador (4) de material trombogénico en el tramo central (31) del estent interior
(3). Se utilizan las marcas radiopacas del balén-dispensador (4) para colocarlo de manera
que al inflarse los orificios de salida del material trombogénico no estén orientados hacia la
luz de las ramas laterales. A continuacion, se infla el balén-dispensador (4) y se introduce el
material trombogénico, en este caso poliuretano, a través de los conductos multiperforados
hacia el espacio entre el estent interior (3) y el estent exterior (2). La Fig. 9e muestra el inicio
de la insercion del material trombogénico, que comienza a rellenar el espacio entre el estent
interior (3) y el estent exterior (2). La Fig. 9f muestra el estado final del proceso en que el
material trombogénico ha rellenado completamente dicho espacio y su expansién se ha
detenido cerca de la superficie del estent exterior (2). El flujo sanguineo puede pasar ahora

a través del estent interior (3) de manera estanca.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) para el tratamiento del aneurisma de aorta, caracterizado por que
comprende:

un estent exterior (2) esencialmente cilindrico configurado para su introduccion en
una cavidad del aneurisma, estando formadas las paredes del estent exterior (2) por una
malla reticular;

un estent interior (3) que comprende un tramo central (31) esencialmente cilindrico
que tiene un primer diametro y un par de tramos de extremo (32) esencialmente cilindricos
que tienen un segundo diametro mayor que el primer diametro, estando formadas las
paredes de una porcién central del tramo central (31) del estent interior (3) por una malla
reticular, y comprendiendo las paredes de los extremos del tramo central (31) y de los
tramos de extremo (32) del estent interior (3) un material impermeable, donde el estent
interior (3) esta configurado para alojarse dentro del estent (2) exterior de manera que el
segundo diametro de los tramos de extremo (32) coincide esencialmente con el diametro del
estent exterior (2); y

un dispensador (4) de material de trombogénico esencialmente cilindrico que tiene
aproximadamente el primer didmetro de manera que encaja de manera ajustada dentro de
la porcion central del tramo central (31) del estent interior (3), comprendiendo la superficie
del dispensador (4) una red de tubos (41) multiperforados para la inyeccién de un material
trombogénico en una cavidad presente entre el tramo central (31) del estent interior (3) y el

estent exterior (2).

2. Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, donde una superficie de transicion
entre el tramo central (31) y los tramos de extremo (32) del estent interior (3) tiene forma

esencialmente conica.

3. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde
las paredes de los extremos del tramo central (31) y de los tramos de extremo (32) del
estent interior (3) comprenden una malla reticular recubierta por una membrana

impermeable.

4. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el

dispensador (4) de material trombogénico es un balén inflable.

5. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el
10
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dispensador (4) de material de trombogénico comprende marcas radiopacas para identificar

la posicion de las perforaciones de salida del material trombogénico.

6. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la

malla reticular de los estents exterior (2) e interior (3) esta hecha de nitinol autoexpandible.
7. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la
malla reticular de los estents exterior (2) e interior (3) tiene una luz de malla de

esencialmente 0,5 cm.

8. Dispositivo (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el

material trombogénico comprende poliuretano.

11
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