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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "BALAO PA-
RA O TRATAMENTO DE ESTENOSE E METODO PARA A FABRICACAO
DO BALAO".

A presente invengao refere-se a um baldao e a um cateter para
angioplastia e tratamento farmacoldgico de estenose. A presente invengao
adicionalmente refere-se a um método para a fabricacao do balao e do cate-
ter.

Cateteres para o tratamento por angioplastia de estenose dentro
do sistema circulatério do corpo humano sao conhecidos ha um longo tem-
po. Os referidos cateteres compreendem um baldo na extremidade distal do
mesmo. O baldo é inserido nos vasos sanguineos em uma configuragao de-
sinflada e é trazido préximo a estenose, onde o mesmo ¢ inflado. Deste mo-
do, um tratamento mecéanico da estenose é obtido, o qual é adequado para
restabelecer a se¢ao do vaso sanguineo.

Foi recentemente observado que a eficacia da referida operagao
de angioplastia meramente mecanica resulta em ser dramaticamente apri-
morada quando um farmaco adequado para evitar reestenose é usado em
associagao ao mesmo. Farmacos adequados para este tipo de tratamento
sao farmacos antitumor que sdo adaptados para serem usados como anti-
proliferativos. Os referidos farmacos podem ser, por exemplo: Rapamicina,
Epothilone, e principalmente Paclitaxel. Particularmente, tentativas foram
feitas de revestir o baldo de angioplastia com uma camada gelatinosa que
consiste em uma mistura de um solvente adequado e Paclitaxel. Nos Pedi-
dos de Patente anteriores: WO 2004/028610, WO 2004/028582, e WO
2002/076509, dos quais 0 nomeado é o Professor Ulrich Speck, foi descrito
como um farmaco lipdfilo, tal como Paclitaxel, pode ser posicionado na por-
¢ao externa de um baldo de angioplastia.

O referido método conhecido, entretanto, ndo esta livre de defei-
tos. Primeiro de tudo, de modo a alcangar 0 comprimento que apresenta a
estenose, é necessario que o balédo trafegue ao longo de um caminho relati-
vamente longo no interior dos vasos sanguineos saudaveis. Ao longo do re-

ferido trajeto, é muito provavel que o farmaco seja parcialmente removido
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em virtude de fricgdo contra as paredes dos vasos saudaveis.

Isto determina algumas consequéncias indesejaveis. Primeiro,
determina a administragdo de uma quantidade de farmaco préximo a uma
estenose que é mais baixa do que a esperada e a priori desconhecida. Se-
gundo, determina a dispersao de um farmaco poderoso em locais saudaveis
do corpo, com consequentes efeitos secundarios indesejaveis. Terceiro, foi
observado que apods o farmaco ter sido encaminhado préximo a estenose, o
mesmo pode ser imediatamente dispersado imediatamente apds o fluxo
sanguineo normal tenha sido restabelecido. O objetivo da presente invengio
€ proporcionar um baldo de angioplastia, o cateter do mesmo e o método
para a fabricagdo do mesmo, que permite pelo menos parcialmente superar
os inconvenientes acima mencionados com referéncia a técnica anterior.
Mais particularmente, o objetivo da presente invencdo é proporcionar um
baldo de angioplastia que permite administrar todo o farmaco proporcionado
Nno mesmo em uma area de estenose ao ser introduzido no corpo do pacien-
te. Um objetivo adicional da presente invengado é proporcionar um baldao de
angioplastia, que retenha a dispersdao do farmaco em locais saudaveis do
corpo do paciente.

O objetivo da presente invengdo é adicionalmente proporcionar
um dispositivo de angioplastia que restringe a dispersao do farmaco apds o
mesmo ter sido liberado, deste modo evitando o efeito de lavagem que co-
mumente ocorre quando o fluxo sanguineo normal foi restabelecido.

O presente objetivo e as referidas tarefas sdo alcangados por
um baldo de angioplastia de acordo com a reivindicagdo 1, um cateter de
acordo com a reivindicagéo 23 e um método para a fabricagdo do baldo de
acordo com a reivindicagao 25.

Caracteristicas e vantagens adicionais da presente invengéo
serdao melhor entendidas a partir da descricao de algumas modalidades e-
xemplificativas, que sao oferecidas abaixo como uma ilustragdo nao limitati-
va, com referéncia as figuras a seguir:

a figura 1 é uma vista lateral de um cateter de angioplastia da
técnica anterior;
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a figura 2 é uma se¢ao ao longo da linha li-1l na figura 1;

a figura 3.a é uma possivel se¢ao ao longo da linha lll-lll na figu-
rai;

a figura 3.b é outra possivel se¢do ao longo da linha HI-lll na fi-
gura 1;

as figuras 4.a a 4.d sdo vistas dianteiras de um baldo de angio-
plastia durante etapas subsequentes do método de acordo com a presente
invengao;

a figura 5 é uma vista lateral parcialmente seccionada de um
baldo de angioplastia durante uma etapa de um método de acordo com a
presente invengao;

as figuras 6.a a 6.d sao diferentes possiveis se¢des do estilete
mostrado na figura 5;

a figura 7 é uma vista em perspectiva do baldo de acordo com a
presente invencdo em uma configuragao colabada;

a figura 8 € uma vista em perspectiva do balao de acordo com a
presente invengdo em uma configuragao desdobrada;

a figura 9 é uma vista lateral de um balao de acordo com a pre-
sente invencdao em uma configuragao desdobrada,;

a figura 10.a é uma vista lateral de um baldao de acordo com a
presente invengao em uma configuragéo semidesdobrada;

a figura 10.b mostra o baldo na figura 10. a em uma configura-
cao desdobrada;

a figura 11 é uma vista lateral de um baldo de acordo com a pre-
sente invengdao em uma configuragao desdobrada;

a figura 12.a é uma vista lateral de um balao de acordo com a
presente invengao em uma configuragao colabada;

a figura 12.b mostra o balao na figura 12.a em uma configuracéao
semidesdobrada.

Com referéncia as figuras, com 1 foi designado um balao de an-
gioplastia que é montado na extremidade distal de um cateter 2.

O cateter 2 adicionalmente compreende, em uma maneira co-
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nhecida por si, um corpo tubular alongoado 3 que é proporcionado com uma
pluralidade de luzes 4, e de um conector 5 na extremidade proximal do
mesmo.

O balao 1, em uma maneira conhecida por si, € adequado para
alternativamente adotar uma configuragao desdobrada e uma configuragao
colabada. O baldao é trazido para a configuragdo desdobrada por meio da
injecao de um liquido de inflagao pressurizado, e vice-versa, é trazido para a
configuragao colabada por meio de sucgao do liquido de inflagao.

O balao é adequado, na configuragcao colabada, para ser inseri-
do no sistema circulatério do corpo do paciente e para ser avangado ao lon-
go dos vasos para alcancar uma se¢ao de vaso que é afetada pela esteno-
se. O balao 1 é adicionalmente adequado para aplicar, quando o mesmo
passa a partir da configuragao colabada para a configuracdo desdobrada,
uma forga radial para a estenose tal como para expandir a ultima e restaurar
a seg¢ao nominal do vaso.

O balao 1 compreende uma parede externa 10 e um nucleo 11
correspondendo com a extremidade distal do cateter 2. O nucleo 11 define
um eixo X sobre o qual o balao 1 é desenvolvido.

Pelo termo "axial" abaixo se quer dizer a dire¢do de uma linha
reta paralela ao eixo X. Pelo termo "radial" abaixo se quer dizer a diregao de
uma meia-linha que se origina no eixo X e perpendicular ao mesmo. Final-
mente, pelo termo "circunferencial" (ou "tangencial') se quer dizer abaixo a
diregdo da circunferéncia (ou tangente do mesmo) que é centralizada no ei-
xo X e se encontrando em um plano perpendicular ao eixo X. Na configura-
¢ao colabada, o balao 1 de acordo com a presente invengao (vide a figura
4.d e 7) compreende uma pluralidade de coberturas 12 que sao dispostas
sobre o nucleo 11 na diregao circunferencial. Cada uma das coberturas 12 é
disposta de moro a proporcionar uma cavidade 13 compreendida entre a
cobertura e o nucleo 11. As cavidades 13 sdo preenchidas com um farmaco
14.

Na configuragao desdobrada, o balao 1 de acordo com a presen-
te invengdo (vide a figura 8) compreende uma pluralidade de faixas 15 de
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farmaco 14 que sao axialmente arranjadas ao longo da parede externa 10.
As faixas 15 de farmaco 14 sao alternadas na dire¢ao circunferencial com
tiras 16 nas quais o farmaco 14 nao é proporcionado e a parede externa 10
é diretamente exposta.

O numero de faixas 15, e consequentemente o numero de tiras
16, estao ligados ao numero de coberturas 12. Por exemplo, a presenga de
trés coberturas 12 quando o balao esta na configuragao colabada, determina
a presenga de trés faixas 15 de farmaco 14 que sao alternadas com o mes-
mo numero de tiras limpas 16.

De acordo com uma modalidade, as faixas 15 do farmaco 14 séo
largas em cerca de duas vezes o tamanho das tiras 16.

As faixas 15 sao preferivelmente igualmente espagadas uma em
relagdo a outra em uma diregao circunferencial ao longo da parede externa
10 do balao 1.

De acordo com uma modalidade da presente invengao, o balao
1 compreende trés coberturas 12. De acordo com outras possiveis modali-
dades, as coberturas 12 podem ser proporcionadas em um diferente numero
de modo a ir de encontro a necessidades particulares.

De acordo com uma modalidade do balado, o farmaco 14 com-
preende o Paclitaxel como o ingrediente ativo. O Paclitaxel é oferecido com
o nome registrado de Taxol®, que é uma marca registrada da Bristol-Myers
Squibb.

De acordo com outras modalidades, o farmaco 14 compreende
outro ingredientes ativos antitumor que sao adequados para serem empre-
gados como antiproliferativos, tais como: Rapamicina ou Epothilone.

De acordo com uma modalidade, o farmaco 14 compreende o
ingrediente ativo e um excipiente adequado, por exemplo, um gel ou a pasta
sendo adequado para penetrar nas cavidades 13 e aderir a parede 10 do
balao 1.

De acordo com diversas possiveis modalidades da presente in-
vengao, o balao 1 de acordo com a presente invengao compreende meios de

contengdo 20 para ser capaz de interromper o fluxo sanguineo no compri-



10

15

20

25

30

mento no qual a operagao de angioplastia tem que ser realizada.

Os meios de contengao 20 permitem evitar o efeito de lavagem
no fluxo sanguineo o que tende a remover e dispersar o farmaco 14 imedia-
tamente apds a aplicagao por meio do balao 1. Em outras palavras, na me-
dida em que o fluxo sanguineo é temporariamente interrompido, o farmaco
lipéfilo pode ter o tempo necessario para ligagao as paredes do vaso. Um
efeito dramaticamente menor de lavagem ocorre durante a subsequente res-
tauracao do fluxo.

De acordo com a modalidade ilustrada na figura 9, os meios de
contengcao 20 compreendem dois baldes auxiliares 21 que sao localizados
em posi¢coes imediatamente proximais e imediatamente distais em relagao
ao balao 1.

De acordo com a modalidade ilustrada na figura 11, os meios de
contencao 20 compreendem um baldo auxiliar individual 21 que ¢é localizado
em uma posi¢ao distal intermediaria em relagéo ao balao 1.

Os baldes auxiliares 21 sdo adequados para passar a partir de
uma configuragao colabada, na qual os mesmos sao dotados de dimensdes
gerais radiais minimas, a uma configuragao desdobrada (ilustrada nas figu-
ras 9 e 11) na qual os mesmos sao adequados para entrar em contato com
as paredes do vaso sanguineo tal como para parar o fluxo.

De acordo com uma modalidade, os baldes auxiliares 21 sao
diferentes a partir do balao 1 em que 0s mesmos consistem de uma parede
elastica e ndo sdo adequados para aplicar a forga radial que € necessaria
para a operag¢ao de angioplastia.

De acordo com uma modalidade, o cateter 2 compreende um
conduto de inflagdo/deflagdo para o balao 1 e um conduto individual de infla-
c¢ao/deflacao para os baldes auxiliares 21, mesmo quando dois dos mesmos
sdo proporcionados. De acordo com outra modalidade, o cateter 2 compre-
ende um conduto de inflagao/deflagao para o balao 1 e um conduto de infla-
c¢ao/deflagdao para cada um dos balées auxiliares 21.

Na descrigdo do procedimento para usar os cateteres da figura 9

e 11, referéncia é feita aos balées auxiliares 21, obviamente considerando



10

15

20

25

30

também o caso no qual apenas um baldo auxiliar 21 é proporcionado.

O procedimento para usar o baldao 1 proporciona:

- inserir o cateter 2 dentro do campo a ser tratado;

- trazer os balbes auxiliares 21 a partir da configuragao colabada
para a configuragao desdobrada;

- trazer o balao 1 a partir da configuragao colabada para a confi-
guragao desdobrada tal como para realizar a operagao de angioplastia e a
deposigao do farmaco nas paredes do vaso;

- trazer o balao 1 a partir da configuragao desdobrada para a
configuragao colabada;

- apds um tempo razoavel (por exemplo, uns poucos segundos),
trazer os balbes auxiliares 21 a partir da configuragdao desdobrada para a
configuragao colabada;

- remover o cateter.

De acordo com a modalidade as ilustrada na figura 10.a e 10.b,
os meios de contengao 20 compreendem duas porgoes formadas 22 do ba-
lIao 1. As porgdes formadas 22 sdo obtidas como uma peg¢a com o baldo 1 e
sao dispostas nas extremidades, respectivamente distal e proximal, do balao
1. O baldo 1 na figura 10 é capaz de adotar trés configuragodes:

- a configuragdo colabada (nao ilustrada), na qual o mesmo é
dotado de dimensdes gerais radiais minimas;

- a configuragédo desdobrada (figura 10.a), na qual o mesmo é
dotado de dimensdes gerais radiais maximas, e é capaz de aplicar uma for-
¢a radial que é suficiente para trazer a operagdo de angioplastia até a con-
cluséo;

- uma configuragdo semidesdobrada (figura 10.b) em que as
por¢des formadas 22 mantém as dimensdes gerais radiais maximas, en-
quanto o comprimento central do baldo adota dimensdes gerais radiais in-
termediarias.

De acordo com uma modalidade, a configuragao desdobrada do
baldo 1 é obtida por meio de um primeiro nivel de pressédo interna, enquanto

a configuragdo semidesdobrada é obtida com um segundo nivel de press&o
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interna. O primeiro nivel de pressao pode ser, por exemplo, igual a cerca de
14 bars, enquanto o segundo nivel de pressao pode ser, por exemplo, igual
a cerca de 7 bars.

O procedimento para usar o balao 1 na figura 10 proporciona:

- inserir o cateter 2 dentro do campo a ser tratado;

- trazer o baldo 1 a partir da configuragao colabada para a confi-
guragao desdobrada tal como ao realizar a operagao de angioplastia e a de-
posi¢cao do farmaco nas paredes do vaso;

- trazer o baldao 1 a partir da configuragao desdobrada para a
configuragdo semidesdobrada;

- ap6s um tempo razoavel (por exemplo, uns poucos segundos),
trazer os baldes 1 a partir de a configuragao semidesdobrada para a configu-
racao colabada;

- remover o cateter 2.

De acordo com a modalidade na figura 10, o cateter 2 compre-
ende uma luz individual de inflagao/deflagdo para o balao 1 e porgdes for-
madas 22.

De acordo com uma modalidade da presente invencao, um stent
de angioplastia 6 € também adaptado ao balao 1. O stent 6, em uma manei-
ra conhecida por si, € dotado de uma estrutura tubular que pode alternativa-
mente adotar a configuragao colabada e a configuragdo desdobrada, de mo-
do similar ao baldo 1. A figura 12.a ilustra de modo esquematico um balao 1
de acordo com a presente invengao compreendendo um stent 6. O balao 1 e
o stent 6 estao ambos em uma configuragao colabada, e o stent 6 ou é a-
daptado ou firmemente envolto sobre o balao 1. Na referida configuragao, o
stent 6 € capaz de manter a coberturas 12 em posicao, de modo que as
mesmas nao sejam elevadas e o farmaco 14 nao escape a partir das cavi-
dades 13.

O fornecimento do stent 6, além de ir de encontro as necessida-
des terapéuticas particulares, pode resultar ser particularmente vantajoso
também quando o trajeto dentro dos vasos sanguineos do paciente é parti-

cularmente tortuoso. De fato, quando é necessario que o baldo 1 realize uma
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curva com um pequeno raio de curvatura (por exemplo, da ordem de metade
do comprimento do balao ou menos) a curvatura imposta ao balao 1 pode
fazer com que uma ou mais coberturas 12 sejam elevadas. Ao se proporcio-
nar o stent 6, ao contrario, se evita este risco, ao ajustar uma restrigao radial
sobre as coberturas 12.

Adicionalmente, a presenga do stent 6 varia o0 modo de inflagéo
do balao 1, isto é, a presenga do stent 6 influencia 0 modo no qual o balao 1
se move a partir da configuragao colabada para a configuragao desdobrada.
De fato, durante a inflagdo do baldo 1 sem o stent 6, o diametro do balao
aumenta em uma maneira relativamente uniforme ao longo o eixo X. O balao
1 passa a partir da configuragao colabada (vide, por exemplo, a figura 7) pa-
ra a configuragao desdobrada (vide, por exemplo, a figura 8) enquanto man-
tém um perfil substancialmente retilineo da parte central da parede 10.

Quando o balao 1 que é envolto dentro do stent 6 esta sendo
inflado, o didmetro do balao aumenta, desta vez em uma maneira nao uni-
forme, ao longo do eixo X. Nas extremidades do baldo 1, a resisténcia radial
do stent 6 é mais facilmente superada pela pressao aplicada dentro do balao
1. Em virtude deste fato, em uma configuragdo semidesdobrada, o conjunto
que consiste no baldao 1 e no stent 6 temporariamente adota o formato como
delineado na figura 12.b. como pode ser notado, na presente configuragao
semidesdobrada, o comprimento central da parede 10 do balao 1 é encurva-
da, deste modo mantendo valores mais baixos de diametro nas secdes cen-
trais e adotando valores de didmetro cada vez maiores quando se move pa-
ra as segoes de extremidade. Deste modo, as extremidades distal e proximal
do balao 1 atuam como os meios de contengéo 20 descritos acima, os quais
sédo adequados para a interrupgao temporaria do fluxo sanguineo no com-
primento envolvido na operagao de angioplastia.

De acordo com um aspecto adicional, a presente invencao refe-
re-se a um cateter 2 para angioplastia compreendendo pelo menos um balao
1 descrito acima.

O método de acordo com a presente invengao para depositar o

farmaco no baldao 1 como descrito acima, compreende as etapas a seguir:
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- arranjar o baldo 1 em uma configuragao colabada;

- dispor uma pluralidade de estiletes 17 sendo arranjada em uma
diregcao axial entre cada cobertura 12 e o nidcleo 11 do balao 1;

- pressionar as coberturas 12 na dire¢do radial no nucleo 11 tal
como para corresponder cada cobertura 12 com o estilete subjacente 17,

- remover os estiletes 17 tal como para formar uma pluralidade
de cavidades 13 que sdo compreendidas entre cada cobertura 12 e 0 nucleo
11 do baldo 1;

- preencher as cavidades 13 com um farmaco 14.

De acordo com uma particular modalidade, a etapa descrita aci-
ma de dispor os estiletes 17 entre cada cobertura 12 e o nucleo 11 do balao
1, compreende as etapas a seguir:

- injetar o liquido de inflacdo no balao 1 tal como para trazer o
ultimo na configuragao desdobrada;

- dispor uma pluralidade de estiletes 17 sendo arranjada na dire-
cao axial ao longo da parede externa 10 do balao 1;

- empurrar os estiletes 17 na diregao radial em diregdo ao nucleo
11 do balao 1 tal como para formar uma pluralidade de coberturas 12;

- acamar a coberturas 12 na dire¢ao tangencial sobre o nucleo
11 tal como para acamar cada cobertura 11 em um estilete 17 adjacente a
mesma;

- sugar um liquido de inflagcdo a partir do balao 1 tal como para
trazer o mesmo de volta para a configuragao colabada do mesmo.

De acordo com diferentes modalidades do método, os estiletes
17 podem ser dotados de diferentes se¢des de acordo com as necessidades
particulares. Na figura 6.a a 6.d, diversas possiveis se¢des dos estiletes 17
sao ilustradas apenas como exemplo.

De acordo com uma modalidade do método, o farmaco 14 é go-
tejado dentro das cavidades 13 que se formaram quando os estiletes 17 fo-
ram removidos.

De acordo com diversas modalidades do método, os estiletes
sd0 ocos e sdo adequados para enviar o farmaco 14 que é pretendido para
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preencher as cavidades 13. Preferivelmente, durante a etapa de remover os
estiletes 17, a partir da extremidade de cada estilete 17 um volume de far-
maco 14 é enviado, que é adequado para preencher a cavidade 13 que sera
formada na medida em que o estilete estd sendo removido.

De acordo com as referidas modalidades do método, os estiletes
17 sao assim dotados de uma seg¢do oca, diferente do que foi ilustrado na
figura 6.a a 6.d.

De acordo com diversas modalidades do método, o farmaco 14
é sugado para dentro da cavidade 13 ao aplicar uma despressuriza¢cdo ade-
quada. De acordo com diversas modalidades do método, o farmaco 14 é
arranjado na extremidade das cavidades 13 (tal como na extremidade distal)
e é entdo sugado dentro das cavidades 13 ao aplicar a despressurizagao na
extremidade oposta (tal como na extremidade proximal). Em qualquer caso,
o teor de farmaco 14 sendo arranjado dentro das cavidades 13 tem que ser
ajustado tal como para garantir que o teor adequado do ingrediente ativo
seja posto em contato com a parede do vaso durante a operagao de angio-
plastia. De acordo com diversas modalidades do método (vide, por exemplo,
as figura 4.d e 5), durante a etapa de preencher as cavidades 13 com o far-
maco 14, o balao 1 é envolto dentro de uma bainha de protecao 18. A bai-
nha de protegao 18 tem o objetivo de manter as coberturas 12 em posi¢ao,
de modo que o farmaco 14 ndo escapa a partir das cavidades 13.

A partir do que foi acima determinado, aqueles versados na téc-
nica podem observar como o baldo de acordo com a presente invengdo po-
de pelo menos parcialmente superar os inconvenientes dos baldes da técni-
ca anterior.

De fato, no baldo de acordo com a presente invengao, quando
na configuragao colabada, o farmaco 14 é protegido pelas coberturas 12. Em
outras palavras, quando o baldo 1 esta na configuragao colabada, o farmaco
14 ndo é exposto para entrar em contato com o ambiente externo, e apenas
as tiras 16 da parede néao coberta com farmaco 14 sao expostas. A referida
caracteristica permite que o balao seja avangado ao longo dos vasos do sis-

tema circulatério sem dispersar o farmaco pretendido para a estenose em
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locais saudaveis ao longo o trajeto.

E entendido que apenas algumas modalidades particulares do
baldao e método para a fabricagao das mesmas de acordo com a presente
invengao foram descritas, para as quais aqueles versados na técnica devem
ser capazes de fazer com que quaisquer modificagdes necessarias se adap-
tem as aplicagOes particulares sem, entretanto, se desviar do ambito de pro-
tegao como definido nas reivindicagdes abaixo.
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REIVINDICACOES

1. Balado para angioplastia (1) adequado para adotar a configura-
¢cao desdobrada e a configuragado colabada, dotado de uma parede externa
(10) e um nucleo (11) definindo um eixo (X), o baldo (1) compreendendo na
configuragao colabada uma pluralidade de coberturas (12) que sao dispostas
em uma dire¢ao tangencial sobre o nucleo (11) do baldao (1) tal como para
formar uma pluralidade de cavidades (13), em que as cavidades (13) séao
preenchidas com um farmaco (14).

2. Balao (1) de acordo com a reivindicagdo 1, em que na confi-
guragao colabada o balao é adequado para ser inserido no sistema circulaté-
rio do corpo do paciente e para ser avangado ao longo dos vasos para al-
cangar uma se¢ao de vaso que ¢é afetada pela estenose.

3. Balao (1) de acordo com qualquer reivindicagao precedente,
em que quando o balao (1) passa a partir da configuragdo colabada para a
configuragao desdobrada, o0 mesmo é adequado para aplicar uma forga radi-
al a estenose tal como para expandir a ultima e restaurar a se¢do nominal do
vaso sanguineo do paciente.

4. Baldao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
precedentes em que na configuragdo desdobrada o balao (1) compreende
uma pluralidade de faixas (15) de farmaco (14) que sao axialmente arranja-
das ao longo da parede externa (10).

5. Balao (1) de acordo com a reivindicagao precedente, em que
as faixas (15) de farmaco (14) sao alternadas na dire¢cao circunferencial com
tiras (16) nas quais o farmaco (14) nao é proporcionado, e a parede externa
(10) é diretamente exposta.

6. Balao (1) de acordo com a reivindicagao 4 ou 5, em que as
faixas (15) de farmaco (14) sao cerca de duas vezes mais largas do que as
tiras (16).

7. Balao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 4 a
6, em que as faixas (15) sao igualmente espacadas uma a partir da outra na
diregao circunferencial ao longo da parede externa (10) do balao (1).

8. Baldo (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 5 a
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7, em que quando o baldo (1) esta na configuragao colabada, o farmaco (14)
€ protegido pelas coberturas (12) isto € o farmaco (14) nao é exposto para
contato com o ambiente externo e apenas as tiras (16) da parede (10) que
nao é coberta com o farmaco (14) sdo expostas.

9. Balao (1) de acordo com qualquer reivindicagao precedente,
em que o farmaco (14) é lipdfilo.

10. Balao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagdes
precedentes, em que o farmaco (14) compreende um ingrediente ativo anti-
tumor adequado para ser empregados como um antiproliferativo e um exci-
piente adequado.

11. Balao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagdes
precedentes, em que o farmaco (14) contém Rapamicina, Epothilone ou pre-
ferivelmente Paclitaxel como o ingrediente ativo.

12. Baldo (1) de acordo com a reivindicagao 9 ou 10, em que o
excipiente € um gel ou pasta adequada para penetrar nas cavidades (13) e
aderir a parede (10) do balao (1).

13. Balao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagdes
precedentes, adicionalmente compreendendo meios de contengao (20) para
serem capazes de interromper o fluxo sanguineo no comprimento onde a
operagao de angioplastia tem que ser realizada.

14. Balao (1) de acordo com a reivindicagao precedente, em que
os meios de contengao (20) sdao capazes de evitar o efeito de lavagem no
fluxo sanguineo, o que tende a remover e dispersar o farmaco (14) imedia-
tamente apds a aplicagao por meio do balao (1).

15. Balao (1) de acordo com a reivindicagédo 13 ou 14, em que
0s meios de contencao (20) compreendem um balao auxiliar (21) que é dis-
posto em uma posig¢ao distal intermediaria em relagao ao balao (1).

16. Balao (1) de acordo com a reivindicagao 13 ou 14, em que
0s meios de contengao (20) compreendem dois baldes auxiliares (21) que
sao dispostos em posicdes imediatamente proximal e imediatamente distal
em relagcao ao baldo (1).

17. Balao (1) de acordo com a reivindicagdo 15 ou 16, em que
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os baldes auxiliares (21) sdo adequados para passar a partir da configura-
¢ao colabada com dimensdes gerais radiais minimas, para a configuragao
desdobrada na qual os mesmos sdo adequados para entrar em contato com
as paredes de um vaso sanguineo tal como para parar o fluxo sanguineo.

18. Balao (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 15
a 17, em que os baldes auxiliares (21) ndao sao adequados para aplicar a
forga radial que é necessaria para a operagao de angioplastia.

19. Balao (1) de acordo com a reivindicagdao 13, em que 0s mei-
os de contengao (20) compreendem duas por¢des formadas (22) do balao
(1).

20. Balao (1) de acordo com a reivindicagao precedente, em que
as porgoes formadas (22) sao obtidas como uma peg¢a com o baléao (1) e sao
conectadas as extremidades, distal e proximal do baldo (1) respectivamente.

21. Balao (1) de acordo com a reivindicagado 19 ou 20, em que o
baldao (1) é capaz de adotar:

- uma configuragao colabada com dimensdes gerais radiais mi-
nimas;

- uma configuragao desdobrada na qual o mesmo é dotado de
dimensdes gerais maximas e é adequado para aplicar uma forga radial sufi-
ciente para trazer a operag¢ao de angioplastia até a conclusao;

- uma configuragdao semidesdobrada, na qual as porgoes forma-
das (22) mantém as dimensdes gerais radiais maximas, enquanto o compri-
mento central do baldo (1) adota dimensdes gerais radiais intermediarias.

22. Baldo (1) de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
precedentes, adicionalmente compreendendo um stent (6) sendo adaptado
no balao (1).

23. Cateter (2) para angioplastia compreendendo um balao (1),
como definido em qualquer uma das reivindicagdes precedentes.

24, Cateter (2) de acordo com a reivindicagcao precedente, em
que o balao (1) € montado na extremidade distal do cateter (2).

25. Método para arranjar um farmaco (14) em um baldo de angi-

oplastia (1), o baldo (1) sendo adequado para adotar uma configuragéo des-
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dobrada e uma configuragao colabada, dotado de uma parede externa (10) e
um nucleo (11) definindo um eixo (X), o baldo (1) compreendendo na confi-
guragao colabada uma pluralidade de coberturas (12) que sao dispostas na
dire¢ao tangencial sobre o nucleo (11), o método compreendendo a etapas
de:

- arranjar o balao (1) na configuragao colabada;

- dispor uma pluralidade de estiletes (17) sendo arranjados em
uma diregcao axial entre cada cobertura (12) e o nucleo (11) do balao (1);

- pressionar as coberturas (12) na direg¢ao radial no nucleo (11)
tal como para corresponder cada cobertura (12) com o estilete subjacente
(17);

- remover os estiletes (17) tal como para formar uma pluralidade
de cavidades (13) compreendidas entre cada cobertura (12) e o nucleo (11)
do balao (1);

- preencher as cavidades (13) com o farmaco (14).

26. Método de acordo com a reivindicagao precedente, em que a
etapa de dispor os estiletes (17) entre cada cobertura (12) e o nucleo (11) do
balao (1), compreende as etapas a seguir:

- trazer o balao (1) na configuracdao desdobrada;

- dispor uma pluralidade de estiletes (17) sendo arranjados na
diregao axial ao longo da parede externa (10) do balao (1);

- empurrar os estiletes (17) na dire¢do radial em dire¢ao ao nu-
cleo (11) do balao (1) tal como para formar uma pluralidade de coberturas
(12); acamar a coberturas (12) na diregdo tangencial sobre o nicleo 11 tal
como para acamar cada cobertura (11) em um estilete adjacente (17);

- trazer de volta o balao (1) na configuragdo colabada.

27. Método de acordo com a reivindicagdo 25 ou 26, em que
durante a etapa de preencher as cavidades (13) com o farmaco (14), o balao
(1) é envolto em uma bainha de prote¢ao (18) para manter as coberturas
(12) em posigao.

28. Método de acordo com a reivindicagao 25, em que o farmaco

(14) é gotejado dentro das cavidades (13) que sdo formadas quando os esti-
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letes (17) sdo removidos.

29. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 25
a 28, em que os estiletes (17) sao ocos e sao adequados para enviar o far-
maco (14) que é pretendido para preencher as cavidades (13).

30. Método de acordo com a reivindicagao precedente, em que
durante a etapa de remover os estiletes (17), a partir da extremidade de ca-
da estilete (17) um volume de farmaco (14) é enviado, o qual é adequado
para preencher a cavidade (13) que é formada na medida em que o estilete
(17) esta sendo removido.

31. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 25
a 30, em que o farmaco (14) é sugado dentro das cavidades (13) ao aplicar
uma despressurizagao.

32. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 25
a 31, adicionalmente compreendendo a etapa de adaptar um stent (6) no
balao (1).
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RESUMO
Patente de Invengdo: "BALAO PARA O TRATAMENTO DE ESTENOSE E
METODO PARA A FABRICAGAO DO BALAO".

A presente invengao refere-se a um balao (1) para tratar esteno-
se e 0 método para obter esse balao. O método compreende a etapas de:
trazer o balao na configuragao desdobrada; dispor uma pluralidade de estile-
tes (17) que sao arranjada na diregao axial ao longo da parede externa (10)
do baldo; empurrar os estiletes em diregao ao balao core (11) na diregao
radial tal como para formar uma pluralidade de coberturas (12); acamar a
coberturas sobre o nucleo na dire¢do tangencial tal como para acamar cada
cobertura em um estilete adjacente; remover os estiletes tal como para for-
mar uma pluralidade de cavidades (13) compreendida entre cada cobertura

e o balao core; preencher as cavidades com o farmaco.
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