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(57) Resumo: RESUMO DE PATENTE DE
INVENGCAO "DISPOSITIVO VALVULA AORTICA
PERCUTANEA MONTADA EM
ENDOPROTESE EXPANSIVEL" representado
por uma solugéo inventiva no campo de
aplicacao ditado pelo setor da medicina,
encontrando destacada utilidade quando da area
que promove o tratamento de doengas
vasculares, notadamente para patologias
especificas como aneurismas e dissecgdes de
aorta, dentre outras, onde dito dispositivo €
entendido como uma valvula adrtica implantavel
via cateter sobre a valvula aértica nativa doente
do paciente em tratamento, sendo que este
dispositivo € composto de uma estrutura
metalica a qual é suturado folhetos de material
biologico/polimérico e ainda tem definida uma
camada interna selante também de material
polimérico/ biolégico, onde em particular esse
dispositivo é instalado no local a ser tratado via
cateter de liberagéo com controles de liberagéo.
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“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM ENDO-
PROTESE EXPANSIVEL”

CAMPO DE APLICACAO
[11 O presente pedido de patente de invencao do titulo em epigrafe e

objeto de descricdo e reivindicacao nesta cartula trata de uma solucéo inventi-
va no campo de aplicacao ditado pelo setor da medicina, encontrando destaca-
da utilidade quando da area que promove o tratamento de doencgas vasculares,
notadamente para patologias especificas como aneurismas e dissecc¢oes de
aorta, dentre outras.

[2] Em apertada sintese o produto valvula adrtica € montada em endoprote-
se, sendo entendido por pessoas que militam na area como um dispositivo u-

sado cirurgicamente para tratamento das citadas patologias.

DEMANDA DO INVENTO
[8] Tendo em vista 0 campo de aplicacdo da medicina voltada ao tratamen-
to cirdrgico de patologias como aneurismas e disseccOes de aorta, dentre ou-
tras, e apds detalhado estudo referente ao uso de valvulas cardiacas artificiais,
identificou um extenso rol de necessidades dentre as quais merece destaque;
- a valvula deve ser confeccionada em material biocompativel com o material
da endoprotese, que pode ser confeccionada em material metalico, poliméri-
CO OU ceramico;
- a valvula deve apresentar propriedade de expansao ao longo do tempo
para aumento da selagem da parede da valvula;
- a valvula deve apresentar propriedade de poder alternativamente carregar
drogas,
- 0 conjunto valvula + endoprétese deve propiciar flexibilidade de implanta-
¢céo, garantindo amplo acesso as artérias coronariais do paciente;
- 0 conjunto valvula + endoprotese deve conferir minimo tensionamento en-
tre suas partes componentes;
- uma vez implantado o conjunto valvula + endoprétese deve apresentar

destacada propriedade de aderéncia na parede da artéria aorta do paciente,
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devendo ainda esta ficar devidamente estabilizada e em correto posiciona-
mento;

- uma vez implantado o conjunto valvula + endoprétese deve manter fecha-
mento alinhado do pericardio, e

- uma vez implantado o conjunto valvula + endoprétese deve evitar deforma-
¢bes no fechamento dos folhetos valvulares, onde se ocorrer regido de de-
formacdes esta € admissivel na parte inferior da valvula.

REQUISITOS DO INVENTO
[4] Em consonancia com a demanda e paradigma do invento o requerente

idealizou um inédito “dispositivo valvula adrtica percutdnea montada em endo-
protese expansivel” provido de novidade associada de atividade inventiva, pois
nao decorre de maneira ébvia ou evidente de outras solugbes conhecidas no
estado da técnica valvulas adrtica percutanea.

[5] Em adigdo o “invento” é provido de aplicabilidade industrial, sendo eco-
nomicamente viavel e, portanto, atendendo ao rigor dos requisitos de patente-
abilidade, notadamente como patente de invengado, conforme disposto nos di-

tames dos artigos 8% e 13 2 da Lei 9.279.

FUNDAMENTOS DA TECNICA

[6] A fim de propiciar veracidade, e consolidar o contexto explicitado nos
tépicos do quadro introdutério serd apresentada uma explanacao sobre o esta-
do da técnica ditado por solugdes desenvolvidas e largamente utilizadas para o
tratamento de patologias cardiacas, como aneurismas e dissecgdes de aorta.

[71 Estado da técnica: atualmente existem endoproteses expansiveis por

baldo, com cateter direcionavel onde o implante é fechado sobre o baldao e
proteses auto expansiveis em liga metdlica que sao revestidas externamente

por tubo polimérico.

PROPOSTA DO INVENTO
[8] O presente invento pode ser entendido como sendo uma valvula percu-

tanea adrtica que possui estrutura “frame” em malha metalica ou polimérica ou

ceramica, ou o combinado desses materiais com folhetos construidos em forma
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de vavula para restringir o fluxo em determinada direcao e permitir o fluxo na
direcdo oposta.

[9] O folheto valvular pode ser de material polimérico ou biolégico sendo
esse suturado ou colado na estrutura da valvula (frame), sendo que o0 nimero
de folhetos pode variar entre 1 a 4.

[10] Por sua vez o implante pode ser autoexpansivel ou expansivel, onde
para tal € deito uso de cateter baldo sendo que o corpo principal da valvula
(frame) pode apresentar revestimento superficial capaz de eluir medicamentos.
Como exemplo, a valvula pode ser revestida com os seguintes agentes farma-
colégicos, Imunossupressor (ex. sirolimus, everolimus, zotarolimos e demais
derivados do sirolimus), anti-proliferativo (ex. paclitacel), anti-trombotica (ex.
Acenocumarol, heparina e seus demais derivados e fragmentos, acido hialur6-
nico), coagulantes (hidrogeis, quitosana, colagens, quitosana - todos em sua
forma nao reticulada e reticulada), vasodilatadores (ex. Oxido nitrico), anti-
calcificante (ex. bisfosfonatos, metais trivalente, acido amino oléico) e endoteli-
zantes (hidroxiapatita, polyuretana hidrofilica, 6xido de titanio). Tais agentes
farmacologicos podem revestidos sobre partes especificas da valvula ou em
todo o conjunto do implante.

[11] Em uma das possiveis formas de realizagdao o folheto € suturado ao
“frame” de forma a recriar o formato da valvula tricispide aértica e o material do
folheto pode ser suturado ou colado diretamente a estrutura metalica ou alter-
nativamente pode ser suturado ou colado a méddulos méveis que posteriormen-
te serdo montados sobre a estrutura metalica principal da valvula (frame).

[12] Em complemento é previsto também uma camada suturada ou colada
de revestimento sobre a estrutura principal da valvula (frame) para melhor se-
lagem da mesma contra a parede interna da artéria aorta. Esse revestimento
pode ser de material polimérico ou bioldgico sendo ele externo ou interno ou
em ambos os lados, e pode ser tratado com um novo revestimento eluidor de
droga com as formulagbes como anti-calcificantes ou anti-coagulantes ou anti-
histaminico:

[13] O implante possui ainda ganchos de travamento junto ao cateter de

liberacdo para ancoragem da vélvula ao sistema de liberagdo e possui ainda
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marcas radiopacas para visualizacdo via técnica de fluoroscopia e garantir o
posicionamento correto durante o processo de liberacdo do implante.

DESCRICAO DAS FIGURAS
[14] A complementar a presente descricdo do relatério descritivo de modo a
obter uma melhor compreensao das caracteristicas da presente patente de in-
vengao, acompanha esta, em anexo, conjunto desenhos, onde:
A Figura .1a € uma representacdo em vista llustrativa de de uma primeira
forma de concretizagdo do dispositivo valvula aértica percutdnea montada
em endoprétese expansivel, objeto de reivindicagao;
A Figura .1b é uma representacado em vista llustrativa de de uma primeira
forma de concretizagdo do dispositivo valvula aértica percutdnea montada
em endoprétese expansivel, objeto de reivindicagdo; evidenciando o angulo
do folheto valvular;
As Figuras .2a e .2b representam em vista frontal e superior de uma
primeira forma de concretizacdo da estrutura endoprétrese expansivel do
dispositivo objeto de reivindicagao;
As Figuras .3a e .3b representam em vista frontal e superior de uma
segunda forma de concretizacdao da estrutura endoprétrese expansivel do
dispositivo objeto de reivindicacao;
As Figuras .4a e .4b representam em vista frontal e superior de uma
terceira forma de concretizagdo da estrutura endoprétrese expansivel do
dispositivo objeto de reivindicagao; e
As Figuras .5a e .5b  representam em vista frontal e superior de uma
terceira forma de concretizacdo da estrutura endoprotrese expansivel do

dispositivo objeto de reivindicagao.

DESCRIGAO DETALHADA

[15] A seguinte descricéo detalhada deve ser lida e interpretada com referén-
cia aos desenhos apresentados, representando uma forma de realizagao prefe-
rida para o inédito “dispositivo valvula adrtica percutdnea montada em endopro-
tese expansivel’, nao sendo intencionado a limitar o escopo do invento, este

sim limitado apenas ao explicitado no quadro reivindicatério.
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[16] Da base tecnoldgica: a endoprotese (En) pode ser do tipo autoexpansi-

vel, manufaturada em materiais providos de memdria de forma (exemplo liga
de niquel-titanio) ou alternativamente pode ser expansivel, manufaturada de
material com deformagéao plastica obtida por cateter baldo (exemplo liga de co-
balto cromo, ago inox, familia inconel e outras ligas metalicas). Em complemen-
to, essa endoprotese (En) pode ter seu corpo, manufaturado em material de
natureza metdlica (ligas metalicas), ceramica e polimérica).

[17] Conceito inventivo: tal como evidenciado nas figuras .1b e 1b, 2a e

2b, em uma primeira forma de concretizacao preferida o “dispositivo valvula
adrtica percutdnea montada em endoprotese expansivel” a endoprotese (En)
tem bem definidas trés regides, a saber:

[18] - Reqido superior (R1): onde externamente onde sdo definidas torres de
sustentagao (1) cujas extremidades recebem pontos de ancoragem (1a), tecni-
camente como pontos anti-jump, sendo que unindo as torres internamente €
definido um primeiro ponto de sutura (3) do pericardio (5) nas torres de susten-
tacdo (1). Apresenta ainda um primeiro ponto de marca radiopaca (2) para vi-
sualizagédo, sendo que esta regido apresenta comprimento que pode variar na
faixa de 10 e 50mm e didametro entre 5 a 60 mm.

[19] As torres de sustentacao (1) podem apresentar de forma opcional um
arco superior de estabilidade, cujo efeito técnico reside na garantia do alinha-
mento e estabilidade para os folhetos valvulares (4).

[20] - Regido inferior (R2): conhecida como regiao “inflow” da valvula onde é

realizada a entrada do fluxo sanguineo do ventriculo esquerdo, sendo uma re-
gido de selagem provida de alta forca radial. Do ponto de vista construtivo é
definido por um corpo de formato cilindrico ou cénico, composto em todo seu
contorno por uma pluralidade de células (13), que podendo variar de 3 a 100
unidades, conectadas entre si por vértices (12), cuja parte extrema superior
tem definido um segundo ponto de sutura (7) do pericardio (5), provido de teci-
do de selamento na estrutura metalica bem como é definido um segundo ponto
de marca radiopaca (8) e ainda suportes laterais (9) para o folheto valvular an-
gulado (4) e na extremidade inferior é definido um terceiro ponto de sutura (11)
do pericardio (5), sendo este definido pela base inferior da estrutura metalica

do corpo da endoprotese (En), sendo que este pode ser revestido externa e
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internamente com tecido de selamento evitando o contato direto da estrutura
valvular (frame) com a parede interna do ventriculo.

[21] Os suportes laterais (9) tem fungé@o de prover alinhamento com folheto
nativo e pontos de ancoragem adicional da valvula sobre valvula adtica nativa.
[22] O tecido de selamento lateral (10) é especificado como um tecido provi-
do de revestimento de polimero de hidrogel, com expansdo controlada para
reducao de PVL.

[23] Esta regido inferior (R2) apresenta comprimento é variavel de acordo
com as medidas da familia de produtos, podendo variar entre 8 e 50mm.

[24] - Regido interna (R3): no interior da endoprotese (En) é definida uma

area de acesso (6): para facilitar o acesso das artérias coronarias onde é fixado
o folheto valvular angulado (4), onde alternativamente pode ser completamen-
te fechada nas laterais sem essa abertura.

[25] O folheto valvular angulado (4) tem por funcédo de prover melhor nivel
de tensdo no material na regiao de contato dos folhetos, sendo que em uma
vista lateral este folheto valvular (4) apresenta um angulo (a), vide figura. 1b,.
que pode ser entre 0 e 89°% sempre de forma a melhor ajuste de tensdes no
material do folheto.

[26] Em complemento é fixado o pericardio (5) que pode ser feito em tecido
bioldgico, de natureza bovina ou suina ou equina, ou alternativamente com te-
cido de natureza polimérica, notadamente filmes poliméricos biocompativeis,
sendo que estes tem fungéo de prover maior durabilidade a valvula.

[27] Em uma forma de realizacao alternativa, a endoprotese (En) pode nao
apresentar em sua construtividade os pontos de marca radiopaca (2) e (8) nas
regides superior (R1) e inferior (R2) respectivamente, notadamente quando a
propria estrutura metéalica possui radiopacidade suficiente, que por sua vez de-
pende da espessura dessa estrutura;

[28] Das variantes configurativas: alternativamente, € também é revelada

uma segunda forma de realizacao da estrutura endoprotese (En1), vide figuras
3a e 3b, uma terceira forma de realizacdo (En2), vide figuras 4a e 4b e uma
quarta forma de realiza¢ao (En3), vide figuras 5a e 5b.

[29] b. Procedimento de implante da valvula: o implante (valvula aértica) é

fechado até o diametro de montagem através de dispositivos de alinhamento e
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de fechamento do implante. Ap6s o fechamento até o diametro intermediario, o
implante & posicionado sobre o tubo interno do cateter e tem a parte superior
conectada e travada no cateter, onde em seguida o tubo externo é avangado
revestindo o implante totalmente e mantendo ele em posicao de entrega.

[30] A escolha das formas de concretizacdao do “dispositivo valvula adrtica
percutanea montada em endoprétese expansivel” objeto de reivindicagdo nesta
cartula, descritas neste topico de detalhamento do invento sdo fornecidas ape-
nas a titulo de exemplo. Alteracées, modificacdes e variacbes podem ser reali-
zadas para outras quaisquer formas de realizacdo desse dispositivo por aque-
les com habilidade na arte sem, no entanto divergir do objetivo revelado no
pleito da presente patente, o qual é exclusivamente definido pelas reivindica-
¢cOes anexas.

[31] Verifica-se pelo que foi descrito e ilustrado que o ““DISPOSITIVO VAL-
VULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM ENDOPROTESE EXPANSI-
VEL™ ora reivindicado se enquadra as normas que regem a patente de inven-
céo a luz da Lei de Propriedade Industrial, merecendo pelo que foi exposto e

como consequéncia, o respectivo privilégio.
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REIVINDICAGAO

12)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” cujo conceito inventivo é caracterizado pela
endoprotese [En] apresentar um corpoao qual € definida uma regido superior
(R1), onde externamente onde sao definidas torres de sustentagcdo (1) cujas
extremidades recebem pontos de ancoragem (1a), sendo que unindo as torres
internamente € definido um primeiro ponto de sutura (3) que por sua vez apre-
senta um primeiro ponto de marca radiopaca (2), onde as bases destas torres
de sustentacado (1) sdo sustentadas pela extremidade superior da regido inferi-
or (R2) definida por um corpo cilindrico, composto em todo seu contorno por
uma pluralidade de células [13] conectadas entee si por vértices [12], cuja parte
extrema superior tem definido um segundo ponto de sutura (7) do pericardio
(5), provido de tecido de selamento na estrutura metalica bem como & definido
um segundo ponto de marca radiopaca (8) e ainda suportes laterais (9) para o
folheto valvular angulado (4) e na extremidade inferior é definido um terceiro
ponto de sutura (11) do pericardio (5) também com tecido de selamento reves-
tindo externa e internamente a estrutura metalica; regido interna (R3) do corpo
onde é definida uma area de acesso (6): para as artérias coronaria; sendo fixa-
do o folheto valvular angulado (4): com um angulo (a) e ainda fixado o pericar-
dio (5), sendo ambos recobertos por tecido de selamento lateral (10);

22)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde regido
superior (R1) é caracterizada por apresentar comprimento na faixa de 10 e

50mm e diametro na faixa de 5 a 60 mm;

32)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde para a
regido superior (R1) alternativamente as torres de sustentacao [1] sdo caracte-

rizadas por apresentar um arco superior de estabilidade,

43)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde regido
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inferior (R2) é caracterizada por apresentar comprimento na faixa de 8 e 50mm;

e didmetro na faixa de 5 a 60 mm;

52)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde para a
regiao inferior (R2) os suportes laterais (9) sao caracterizados por prover ali-

nhamento com folheto nativo e pontos de ancoragem adicional da valvula sobre

valvula adtica nativa.

62)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde para a
regido inferior (R2) o tecido de selamento lateral (10) é caracterizado por ser
um tecido provido de revestimento de polimero de hidrogel, com expansao con-

trolada para redugédo de vazamento para-valvular “PVL".

72)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicacéo 1, onde para re-
gido inferior (R2) é alternativamente caracterizada por apresentar um corpo
conico;

82) “DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagio 1 onde para regi-
ao interna (R3) alternativamente pode ser caracterizada por ser completamente
fechada nas laterais sem essa abertura;

92)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicacdo 1, onde paras as
regides superior (R1) e inferior (R2) alternativamente sdo caracterizadas pelo

proprio corpo metalico da endoprotese (En) ser provido de radiopacidade de-

pendendo da espessura do material;

102)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde a endo-
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protese (En) é caracterizada por ser autoexpansivel, confeccionada em materi-

ais com memoria de forma;

112)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagao 10, onde em uma
forma de realizagdo a endoprétese (En) autoexpansivel, é caracterizada por
ser confeccionada em liga de niquel-titanio;

122)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde a endo-
prétese (En) é caracterizada por ser expansivel, confeccionada via deformacao
plastica por cateter baldo;

132)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 12, onde em uma
forma de realizagdo a endoprotese (En) expansivel, é caracterizada por ser

confeccionada em ligas de cobalto cromo, ago inox, familia inconel;

142)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicacdo 10, onde em uma
forma de realizagdo a endoprétese (En) autoexpansivel ou expansivel é carac-

terizada por seu corpo ser manufaturado em material de natureza polimérica;

152)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagéo 10, onde em uma
forma de realizacdo a endoprotese (En) autoexpansivel ou expansivel é carac-
terizada por seu corpo ser manufaturado em material de natureza ceramica;

162)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 10, onde em uma
forma de realizacdo a endoprotese (En) autoexpansivel ou expansivel é carac-

terizada por seu corpo apresentar de 3 a 100 células (13);
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162)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 1, onde a valvula
€ caracterizada pelo corpo metélico da endoprotese (En) e ou material do folhe-
to valvular angulado (4) e ou apenas o material de revestimento da valvula (in-

ternamente/externamente) ser tratado com um revestimento eluidor de droga

172)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 16, onde o reves-
timento eluidor de droga é caracterizado por ser composto de polimeros/drogas
utilizados puros ou diluidos em diferentes proporgoes;

182)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagdo 16, onde o reves-
timento eluidor de droga € caracterizado por ser composto de anti-calcificantes

ou anticoagulantes ou anti-histaminico.

192)“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM EN-
DOPROTESE EXPANSIVEL” de acordo com a reivindicagéo 16, onde o reves-
timento eluidor de droga é caracterizado por ser composto dos seguintes agen-
tes farmacolégicos: Imunossupressor (ex. sirolimus, everolimus, zotarolimos e
demais derivados do sirolimus), anti-proliferativo (ex. paclitacel), anti-
trombética (ex. Acenocumarol, heparina e seus demais derivados e fragmen-
tos, acido hialurénico), coagulantes (hidrogeis, quitosana, colagens, quitosana -
todos em sua forma nao reticulada e reticulada), vasodilatadores (ex. Oxido
nitrico), anti-calcificante (ex. bisfosfonatos, metais trivalente, acido amino oléi-
co) e endotelizantes (hidroxiapatita, polyuretana hidrofilica, 6xido de titanio).
Tais agentes farmacolégicos podem revestidos sobre partes especificas da val-
vula ou em todo o conjunto do implante.
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RESUMO DE PATENTE DE INVENCAO
“DISPOSITIVO VALVULA AORTICA PERCUTANEA MONTADA EM ENDO-
PROTESE EXPANSIVEL” representado por uma solugédo inventiva no campo
de aplicacdo ditado pelo setor da medicina, encontrando destacada utilidade
quando da area que promove o tratamento de doencgas vasculares, notadamen-
te para patologias especificas como aneurismas e dissec¢oes de aorta, dentre
outras, onde dito dispositivo € entendido como uma valvula aértica implantavel
via cateter sobre a valvula adrtica nativa doente do paciente em tratamento,
sendo que este dispositivo é composto de uma estrutura metalica a qual é sutu-
rado folhetos de material biolégico/polimérico e ainda tem definida uma camada
interna selante também de material polimérico/ biolégico, onde em particular
esse dispositivo € instalado no local a ser tratado via cateter de liberagdo com

controles de liberacéo.
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