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"CATETER DE DILATACED FRAFRIO FARA A ADMIMNISTRACAD DE DROGAS FOR
VIA INTRAVASCULAR",

MEMORIA DESCRITIVA

Resumo

0 presente invento diz respeitc a um cateter intravas-—
cular (18) concebido para aplicar um medicamento liquido, ou
qualguer outra substincia, numa lecHc estendtica a0 mes=mo  tempo
QUE 0 vaso sanguin=o =std a ser submetido a dilatagdo, a fim de

facilitar o resta

[

2lecimento @ a manutencHo a longe prazo do

estado de descbstruco por parte do vaso sanguineo. 0 cateter
{18) caractericstice do preszente invento comprreende trés tubos  de
plastico fleniveis (12,14,16) gue se acham dispostos concentrica-

ges 22,3@) gque =e acha

mente & um par de elementos EUOANSD

3

o
disposztos concentricamente e qus =& acham localizados na rona  da

iH]

axtremidade distal dos tubos. O gspaco entre a parede exterior do

UDo interior (14) & a parede interior do tubo intermédia (14
ERcontra-se em comunicac¥c com o intericr do primeirc elementc
(Z6) esnguanto gue #zpaco =ntre a parede exterior do tubo
intermédico (14 & a parede intericr do tubo exterior (172) s

sncontra em comunicacio com o interiar do segunde elemento



Expansor (22). Através do segundo elemento expansor (22 encon-—
tra-se formada uma pluralidade de crificics (28) muito pequencs,
d= maneira gues guando o medicamento ligquido ¢ introduzido no
interior do ldmen (32) do tubo extericr (12) ao mesmc tempo  que
no interior do lamen (34) do tubo intermédio (14) & introduzido
um fluido de enchimento, ambos cs elementos expansores 22,380
vEo aumzntar de volume e a drroga ou uma gqualguer outra substincia
val ser ejectada  através deos mindsculos poros (28) do elemento
expansor exterior (22 a0 mesmo tempo gque a continuac3o da
cperagio de enchimento do elemento expanscr  interior (38) vai

Froporcionar a pressfo necessaria para a dilatac3o da lesdo.
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0 presente invento diz genericamentas respeito a  wm
,:q‘

aparelho e a um métodeo préprics para a realizacioc de cperacdes de
angioplastia (cirurgia plastica dos vasos sanguineos) translumi-

nal percutdEnea e mais particularmente a um sistema de cateter
apervzigoado préprio para permitir efectuar sigultane 2amente a
dilatacdc da les3o que estd a ser tratada e a administragzc de
uma droga ou outra  substd@ncia liguida adequada no  local do

tratamento. .

Ate meados de 197¢, o principal mé&todo para o tratamen-—
to de ateromas ou de ocutras lesSes estendticas oS Vasos  sangui-
nEcs tonsistia em extirpar o blogueamsnto DU, ND caso das  arteé-
rias corondrias, estahelecer uma derivagdo (by-pass) nas artérias
gbstruidas com um enxerto normalments retirado de uma perna  do
paciente. Mais recentemente, e seguindo um processo apresentado a
primzira vez pelo Dr. A. Gruenzig, procedes~-se & introdugao de um
cateter de bal%o num local adequado e  depois esse cateter &
conduzido através do sistema vascular até ao local da lesZo que
€e pretende  tratar. Quandoe o balZo se encaontra  justaposto em
relagdo a0 bloqueamsnto ou X restirig®o, introduz-ze através Ho
lidmern do cateter um fluido de enchimento gque vai encher o halZo
de manzira & fazer com gue este s= & expandir e ascim Kercer
pressso contra o bleogueamento e abrigar o vaso sanguineo obstrui-—
do & ssticar ou a abrir. Este processo & de longes menos braumdti-

o odo gue os processos Ccirdrgicos anteriores,

A lite Lra relativa &s patentss zontéam um aprecidvel

rumero de patentes que dizem respeito a aperfe igoamentos inmtrody-

zidos na estrutura dos cateterss de dilatacZo. Duma marmeira geral

EM qQue  ver com os materiais utilizados,
+

= torg¥s e,

d
te, com a reducfo das dimens8es, a fim de farer com
t

e TRY=] ratamento de vascs Sanguineos
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usnos. 0 procssso de  angioplastia {(Cirurgia

0
I
5

guinens) corcndria transluminal percutinea

1
(FTCA) ainda continua a apresentar um problema qua & aguele gue

no facto de por vezes o vaso csanquineo tratado n¥c e

e ati

manter descobstruido. De facto, = talvez em 3I3% dos casos, dentro
e

HY

um pericdo de 12 meses & necessdric repetir o processc. Desde
ha muito tempo gue =e sabe que certas drogas s3o eficazes para
reduzir a reincidéncia de certos tipos de lesdes ecstencdticas. For
exemplo, h4 drogas gue estfo actualmente a ser objecto de estudo
que moetram tend®ncia para inibir o crescimente do tecide muscu—

lar liso. Devido & naturera desta droga, n#o & conveniente que

HH

#la seja injectada sob a forma de uma dose-hale que depois  wvai

[t

e

- condurzida pela corrente sanguinea até ao local da lesZo.

I
=z devido ac facto de, na dosagem que para esse efeitoc seria

necessario administrar, essa droga poder ter indesejivelis efeitos
secundarios. No entanteo, e de acordo com o presente invento, =se
essa droga puder ser administrada directamente no local da lesdo,
poderd ser administrada uma dose significativamente menor e por

conseguintes minimizados os efeitos secundarios

Também foi sugeridoc que a seguir A& realizacdo do
processo de angioplastia ou de arteriectomia se procedesze A
locagc%o de um supcrte mecdnico no lecal do trata—

menio a fim de inibir a restencse. Mo entanto até A& data nfo =zo

descobeiu nenhum processo a2ficaz, sem ser o do aceceo Cirdrgico
directo, para a cal iocagXo do suporte. Devido ao facto de o Ccaso
das operages de reparacdc das artérias corcndrias seor necessarico
prroceder—se a  interven 1izE5Es cirdrgica sastante traumatices, as

wvanta

ir
<N da angioplastia de bal%c deixam de ter sentido.

For conssguinta um dos principais objectivos do invento

8mn proporcionar um cateter de dilata agdo aperfeicoado.



Outro objective do invento consiste 2m propercionar  um
cateter de dilataz3o gue permita a administrac¥o de um medicamen-
to liguide ou de outra substiancia directamente na lesXo a cor

tratada a fim de inibir & restepnosa.

Outro objectivo do invento consiste em proporcionar um
cateter de dilatac¥o em que a les¥o sstendtica & ser tratada
possea ser esticada e expandida ao mesmo tempo que ¢ pulverizada
com uma droga prépria para reduzir a tendéncia para a formagZo de

placas ou com uma substincia que va formar uma suporte in situ.

Ainda outro objectivo do invento censiste em proporcio-
nar um cateter de dilatac%o multi-1ldamen que apresente na zona da
sua extremidade diztal um par de sxpansores concé¥ntricos, sendo o
expansor exterior alimentado com uma droga destinada a ser

administrada = serndo o expansor interior prépric para receber um
lu

-y

ido de enchimento promotor de aumento de volume a fim de

gfectusar a dilatac3o = a administragio da referida droga.

0 cateter de dilatagdo praprio para a administrac¥o de
drogaz por via imtravascular caracteristico do presente invento
compreende tris tubos de plastico flexiveis e alongados que e
acham dispostos concentricamesnte uwns em relagdoc aos butros. Na
zona da extremidade distal dos  tubos concéntricos encontram—se

localizadas umas cami

1]
L

& BRPansoras ocas, uma  interior & ocutra
exterior. A camisa expansora interior encontra-se ligada na rona
da zua sntremidade proximal & parte da extremidade distal do tubo
intermédio, ao passo que a extremidade distal desca camisa
intzricor sz acha ligada & sxtremidade distal do tubo intericr. De
Hma maneira  algo semelhante, a camisa expansora oce exterior
#hoontra-ze ligada na zona da susa Extremidade proximal aoc  tubo
1

-
& extremidade distal

extericr 2 na zona da sua extremidade dista
do tubo interior. Deste modo, & parte de dentro da camisa



intsrior municagdo com o lumen do tubo  intermé-—

]
i}
]

ncontra—s m
o

Cco
e de dentro da camisa exterior 2 acha em

ln

dio a passo que a par
comunicagdo com o lumen do  tubo exterior. A camisa exterior
encontra-se dotada de uma matriz de  furce de dimens8Ses muito
reduzidas formados por exemplo por meio de um  feive de raiog
laser controlado de uma maneira rigorosa. Um colectar adequado &
ligado &s extremidades proximais dos trés catetesres que se acham
dicpostos concentricamente, a fim de permitir a introducdo de  um
fluido de enchimento promotor de aumento de volume ro ldmen do
tuboe intermédic e de uma drega apropriada ou de outra substincia
no estado liguido no lumen do elemento tubular exterior. Deste
mode, 4 medida que a pressdo val aumentandc no intericr da camisa
interior obrigando esta tiltima a expandir-se, a droga vai sendo

El
simultaneamente cbrigada a sair através das micro-aberturas, inde

fiT]
r

ssim aspergir e banhar a lesXo jue esta a =er tratada com o

edicamento ou com a sitbetdncia,

3

As anteriormente referidas Caracteristicas, objectivos
2 vantagens do invento tornar—-se-3c evidentes para os entendidos
nesta matéria a partir da descrigdoc pormenorizada de um modelo de
realizacio preferencial que ird cer apresentada a seguir, especi-
almente quando considerada em conjuncdo com o desenho anex onde
se acha ilustrade s escala muito aumentad: um cateter progric
parra a administrac¥o de drogas por  via intravascular de acordo
com O presente invento.

—

m relagio ac desenho vemos Jue nzle s& acha indicado

=3u} te por mei &

in

o ricamen =10 do ndmero de referdncia (10) o cateter de
dilatac¥o préprio para & administracio de drogas por via intra-

vascular gque constitui  um modeln de realirzag¥o preferencial oy
invanto. Conforme =s pode ver, =sste cateter Compresendg um primei-
FO. um segundo e um terceiro elementos tubulares alongados e

lexiveis, feitos de um material plistico que sz acham dispostos
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de uma mane2ira concéntrica ou coaxial e que sdo identificados
pelos numercs de refer@&ncia (12), (14) e (16), respectivamente.

stes trés tubos podem ter tipicaments um comprimento de apraxi-
madame2nte 135 cm, sendo o tubo exterior dimensicnade de maneira a
poder passar facilmente através da parte do sistema vascular
prodimal em relag¥o ao local de  tratamento. Ecte sistema é
apresantado sob a farma de um sistema qua correa sobre um fio na
medida em que pode ser obrigade a passar scbre um fio de guia-
ments alongado (18) depois de essze fio de guiamento ter sido
zncaminhado através de um cateter de guiamento (n¥o representado)
2 dzpois de a extremidade distal do fio de guiamento ter passado
através do local da les3c e ter passado para o outro lade dessa

mesma les3do.

A superficie exterior do tubo extericr (12), na zona da
extramidade distal (20) deste mez=mo tubo zxterior, encontra-se
adequadamente ligado um primeirc elemento expansor  (22) que se
apresenta scb a2 forma de uma camizsa constituida por uma fina
membrana. A extremidade distal (24) da camiea (22) acha-se ligada
a4 supsrficie exterior do tubo interior (186) na zona da extremida-
de distal (Z4) deste mesmo tube intericor, A parede do elementc
2xpansor (22 & atravessada por uns micro-furos, tais como
agqueles que = acham indicados na Figura pelc ndmerc de referdn-
cia (Z8), gus no seu conjunto formam uma matriz de micro-furos.

Huando o elemento  expansor (229 & constituide por um material

BEN
l! t

[

T

Ztico de cura por s#ccdo do calor orientado biaxialmente, como
por exemplo o polietilenc—tereftalato ou o cloreto de polivinilo,
05 micro-poros (28) podem ser formzsdos através da utilizacdo de
wn laser de precisXo.

No intericr do elemsnto expansor exterior ou amise

i

Il
at

Eipansora exterior (22) encontra-ce localizada uma camisa expan-

sora exterior (Z0). Esta ramiza expansora extericor encontra-ce



ligada na zona da sua extremidade proximal & superficie exterior
do tubo intermédio (14). A sua cutra (dietal) extremidade encon-
tra-ze ligada & superficie exterior do tubo interior (16},
Através da observac¥o da parte da Figura gque se acha representada
em corte parcial, pode-se ver facilmente que o lamen (Z2) do tubo
extericr (12) 2 acha em comunicacdo com & parte de dentro do
z=lemento expansor sterior (22) e que o lamen (34) do  tubo
intermédic (14) =e acha em caomunicacdoc com a parte da dentro do
elemento expansor interior (3@). O ldmen (Z6) do tubo interior
(14) & reservado para o fie de guiamento (18), conforme se acha

representado na Figura.

A extremidade proximal do sistema de cateter encontra-
32 adequadamente fixada uma cabega de plastico moldada (38) qua
apresanta um par de aberturas (49) e (47) que s acham em comuni-
cagdo respectivamente com os lumenes (32) & (34). As aberturas
(467 & (42) podem zer configuradas com uma unifo de Luer a fim de

facilitar a ligac¥o de wuma unidade de enchimento tal coma, por

m

=1

mplo, uma seringa do tipo dagquela que se acha representada  na

HE
atente n@ 4.723.938, de Goodin ot al, que foi cedida ao cessi-

T

andrio do presente invento.

Ma extremidade proximal da cabega (3B) sncontra-ze

.
-
15

P
)

irosta uma furac3o (44) que s& vai ligar ao ldmen (36) do tubao

interior (18) para recebsr o fio de guiamsnto (18). Quando =

fil

procede & remocic do fio de guiamento (183, o lumen (324) do tubo

14) pode ser utilizado para se realizar a perfusfo de
zanque distalmente em relac¥o an  local de tratamento a fim de
inibir a formacio de isjudmias a jusante ou para s2 introduszir um
meio de contraste. Em alternativa, o lumen (346) do tubo  interior
(15} pode ser utilizado Comd um  mEic para se proce

d
da press¥o no local de tratamentc cu para se proceder a aspiracHc
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de quaisquer particulas de tecidos que se possam ter desprendido

durante a realizacifo do proce=zso ds tratamento.

Os corpos (12), (14) & (14) do cateter podem ser feitaos
& partir de uma variedade d2 materiais gque actualmente =Zp
normalmente utilirados no fabrico de cateteres de angioplastia e
angiograficos. D= materiais tipicos s%0 o FVC, o nylen & o
polivretano. O fio de guiamento (18) pocde ser fabricado a  partir
die 2co inoxidavel também de acordo com técnicas j& bem conhecidas

na literatura relativa as patentes.

Quarndo o cateter 2 utilizado, o fio de guiamento (18)
deverd de uma maneira convencional ser encaminhado atraveés de um
cateter de guiamento (nX¥o reprasentado) e obrigado  a PSS &K
atraveés da lesHo a ser tratada. Em seguida, a extremidade distal
do tubo intericr (1&) & montada =obrs a extremidade proximal do
fic de guiamento & depois obrigade a avangar ao longo do fio de
guiamento até gque os elementos expansoras (22) e (IR) vEo ficar
justapostos & les¥o a ser tratada. Na Figura, os expansores (272
g (I sncontram—se represzentados na condic3o de expandidos,
sendo facil de perceber que durante a realizac3o da operagdo  de
encaminhamento esses gxpanscres se deverdo ajustar firmemente &
parte de fora do elementoc tubular (16).

Assim gue a extremidade distal do cateter s=  erncontrar

a ajuda de ums cinta de marcsc®o
radio-opaca (44), a droge ssccolhida, ou outro matarial gzcolhido,
vai ser introduzida através da abertura proximal (49) e atravie
do ldmen (32) ateé atingir o= limites do elemento Expanzor  sxte-
Fior (22). A injeccZo da droga  ird provocar um certo aumento de
volume do eslemento Expansor  exterior (22), mas normalments &

pressfo a gue a droga ¢ injectada tem um valor inferior aguele
ai

que Taz com gue substanciais quantidades de droga vEp ser
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jectadas através daos micro-poras (22). & fim de s= pader reali-
zarr simultaneamente as operacBes de administrag¥c da substdncia e
de dilatag3o, procede-ze em seguida A& injecgdo de um fluido de
znchimento promotor de aumentoe de  volume através da abertura
(42), & portanto através do lumen (34), para o interior da camisa
expanzara (30). A medida que a press3Hc vai aumentandeo, normalmen-—
te atd se aprowimar de um valor situado sntre sete e dez atmosfe-
ras, o elemento expanscr vai aumentandc de volume atd atingir o
seu pradeterminado didmetiro maximo e, apo mesmo tempo que iszo
acontece, vai obrigandeo a substdncia liquida 2 sair através das
averturas (28) de maneira a ir espalhar-se eficazmente sabre a
lesdo que estd a ser tratade com uma determinada droga ou  outro
material. A expans¥o da camisa interior (36) também vai farcer com
que s2 va exercer pressfo contra a lesdo, empurrando-a contra a
parede do vaso sanguinsoc ao mesmo tempo que estd a ser adminis-—
trada a droga ou a outra substSncia. Descobriu-se que a combina-
cdo entre o efeito de pressio de dilatag%o & a accHo de liberta-
&0 da droga era eficaz para conferir ao vaso sanquinec tratadeo a
capacidade de se manter descbstruido duramte um pericdo de  tempa

bastante longo.

Us entendidos nesta matéria também poder¥oc constatar
que em vez de se utilizar trés tubos concentricos, conforme e

azha representado nos desenhos, também & possivel utilizar wm

T

nice tubo  extrudido dotado de b

1

‘s lumenes paralelos para

FIEOmy e 2

L

alizagio das operac3es # enchimento = de  adminis-

m

.
i da dro

oy

trag

3
N
.

Embors & titulo puramsnte exemplificativo, diremos gJuE

podem incluir  aspirina ou perseantina para inibir &

de plaquetas ro local do tratamento, uma heparina ou
prostaglandina para inibir a coagulagdo  ou outras drogas que e

tenha descoberts cerem eficazes Para inibir o crescimento de
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celulas de tecido muscular lizo. Também ss deve ter em conta a
possibilidade de através do cateter préprio para a administracXo
da drogas caracteristico do presente invento se poder injectar um
=ilicone bioccompativel, de cura por accdo dos raics luminoseos,
facultado pela General Electric Corp., Dow Corning Caorp., a
autras firmas, que imediatamente a seguir val ser curado com uma
radiag&o luminosa no espectro do visivel, de 480 nm, que @&
aplicada por intermédio de uma fibra éptica, a fim de Jdar crigem

a formagXo de um sé&lido supaorte tubular in situ.

0 invento feoi aqui descrite de uma maneira considera-
valmente pormencrizada a fim de se cumprivr com as leis da piro-
priedade industrial e para facultar acs entendidos nesta matéria
a informag#o necessaria para gue possam aplicar os novos princi-
plos @ para que possam  construir e utilizar esses componentes
@specializrados de acordo com as nec ssidades. Mo =ntanto, & facil
de compreender que o invento pode ser  realizado por meioc de
equipamento @ de dispositivos especificamente diferentes dagueles
que foram aqui apresentados, @ que tantc a nivel de pormencres do
equipamento comoc a nivel de processos de funcionamento podem ser

introduzidas varias alterag3es sem se sair do Smbito do invento.
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REIVINDICAGgUE

n

12.~ Cateter de dilataclo & de administrag®o de produ-

tos por via intravascular, caracterizado por compreender:

(a) um primeiro, um segundo 2 um terceiro elemen-
tos tubulares alongados e flexiveis, feitos de um material
plasitico, gue =& acham concentricamente dispostos uns em relacXo
aos outros, cada um dos quais apresenta uma extremidade proximal,
una extremidade distal e um lvmen gque se estende entre a referida

extremidade proximal e a referida Xtremidade distal;

{b) uma primeira camisa BXpan=sora oca gue se  acha
ligada na zona de uma das suas extremidades & referida extremida-
de distal do referids segundo elemento tubular & na rona da outra
extremidade & referida extremidade distal do referidao terceiro
elemento tubular, encontrando-se o interior da referida primeira
camisa esxpansora oca em comunicagcdo com o referido lumen do

reterido segundo elemento tubular;

(c) uma segunda camisa expansora oca que se acha
ligada na zona de uma das suas extremidades & referida extremida-—
de distal do referido primeiro elemento tubular @ na zona da
outra extremidade & referida extremidade distal do referido
terceiro slemento tubular, encontrando-se o interior da referida
segunda camiza cca em comunicag#o com o referido ldmen do referi-
da primeiro elemento tubular, incluindo a referida segunda camisa
oca uma matriz de orificiocs muito pequenns gue se  sstendem

radialmente através da referida segunda camisa; e

(d) um colector que se acha ligado &s referidas

extremidades proximais dos referidos primeiro, segundo e terceiro



79. 750

elementos tubulares e que é prdéprio para a introducdo de um
fluido de enchimento no interior do referido ltmen do referido
segundo elemento tubular e de um dispersante liquido no interior
do referido 1ldmen do referido primeiro elemento tubular de
maneira a fazer com que o referido dispersante va sendo ejectado
através dos referidos orificios muito pequenos gque se acham
formados na referida segunda camisa ao mesmo tempo que a referida
primeira camisa oca vai sendo cheia com o referido fluido de
enchimento que vai fazendo com que a referida primeira camisa oca

vad aumentando de volume.

23.- Cateter de dilatacdo e de administragdo de drogas,
de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado por incluir também
um fio de guiamento que pode ser inserido através do referido

ldmen do referido terceiro elemento tubular.

32.- Cateter de dilatagdo e de administragdo de produ-
tos, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado por as
referidas primeira e segunda camisas serem feitas de uma pelicula

de material termoplastico orientado biaxialmente.

42.- Cateter de dilatagdo e de administragdo de produ-
tos, de acordo com a reivindicagdo 3, caracterizado por a referi-

da pelicula compreender um polietileno-tereftalato (PET).

Lisboa, 24 de Maio de 1990
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JORGE CRUZ
Agente Oficial da Propriedade Industrial
RUA VICTOR CORDON, 10- A 3°
1200 LISBOA
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