wo 20247256693 A1 |0 00000 KOO0 0 0 00O 0

(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE
BREVETS (PCT)

(19) Organisation Mondiale de la N
Propriété Intellectuelle g
Bureau international 29

(43) Date de la publication internationale
19 décembre 2024 (19.12.2024)

‘O 00 00 O O 0 0
(10) Numéro de publication internationale

WO 2024/256693 Al

WIPO I PCT

(51) Classification internationale des brevets :
AGIN 1/05 (2006.01) AGIN 1/36 (2006.01)
A61IM 25/00 (2006.01)

(21) Numéro de la demande internationale :
PCT/EP2024/066674

(22) Date de dépot international :
14 juin 2024 (14.06.2024)

(25) Langue de dépot : frangais
(26) Langue de publication : francais
(30) Données relatives a la priorité :

FR2306239 16 juin 2023 (16.06.2023) FR

(71) Déposant : ELECTRODUCER [FR/FR] ; 93 Cours Ber-
riat, 38000 GRENOBLE (FR).

(72) Inventeur : FAURIE, Benjamin ; 53 chemin de I'Eglise,
38240 MEYLAN (FR).

(74) Mandataire : CABINET NONY ; 11 rue Saint-Georges,
75009 PARIS (FR).

(81) Etats désignés (sauf indication contraire, pour tout titre de
protection nationale disponible) . AE, AG, AL, AM, AO,
AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR, BW, BY, BZ, CA,
CH, CL, CN, CO, CR, CU, CV, CZ, DE, DJ, DK, DM, DO,
DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT, HN,
HR, HU, ID, IL, IN, IQ, IR, IS, IT, JM, JO, JP, KE, KG,
KH, KN, KP, KR, KW, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LU, LY,
MA, MD, MG, MK, MN, MU, MW, MX, MY, MZ, NA,
NG, NI, NO, NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO,
RS, RU,RW, SA, SC, SD, SE, SG, SK, SL, ST, SV, SY, TH,
TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, WS,
ZA,ZM, ZW.

(84) Etats désignés (sauf indication contraire, pour tout titre de
protection régionale disponible) . ARIPO (BW, CV, GH,
GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SC, SD, SL, ST, SZ,
TZ, UG, ZM, ZW), curasien (AM, AZ, BY, KG, KZ, RU,
TJ, TM), européen (AL, AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,
EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV,
MC, ME, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO, RS, SE, SI, SK,
SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CL, CM, GA, GN, GO,
GW, KM, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

(54) Title: CATHETER FOR THE TRANSVASCULAR STIMULATION AND DENERVATION OF PART OF THE AUTONOMIC
NERVOUS SYSTEM OF A HUMAN BODY, IN PARTICULAR FOR TRANSVASCULAR STIMULATION OF THE RENAL

NERVE OR STIMULATION OF THE CAROTID BODY

(54) Titre : CATHETER DE STIMULATION TRANS-VASCULAIRE ET DE DENERVATION D'UNE PARTIE D'UN SYSTEME
NERVEUX AUTONOME D'UN CORPS HUMAIN, NOTAMMENT DE STIMULATION TRANS-VASCULAIRE NERVEUSE
RENALE OU DE STIMULATION DU GLOMUS CAROTIDIEN

Fig. 1

(57) Abstract: The invention relates to a catheter for the transvas-
cular stimulation and denervation of part of the autonomic nervous
system of a humanbody, in particular for transvascular stimulation of
the renal nerve or stimulation of the carotid body. The invention es-
sentially consists of a catheter, which allows both nerve stimulation
of the one or more regions of the autonomic nervous system around
an artery, for mapping purposes, and denervation of the one or more
mapped regions, if they are considered targets.

(57) Abrégé : Cathéter de stimulation trans-vasculaire et de déner-
vation d'une partie d'un syst¢me nerveux autonome d'un corps hu-
main, notamment de stimulation trans-vasculaire nerveuse rénale ou
de stimulation du glomus carotidien. L'invention consiste essentiel-
lement en un cathéter, qui permet a la fois une stimulation nerveuse
de la ou des zones du systeme nerveux autonome autour d'une artére,
a des de fins de cartographie et une dénervation de la ou des zones
cartographices, si considérées comme cibles.

[Suite sur la page suivante]



WO 2024/256693 A | [IH10 ) 0000000 000V 0 00O

Publiée:

— avec rapport de recherche internationale (Art. 21(3))

— en noir et blanc ; la demande internationale telle que
déposée était en couleur ou en échelle de gris et est
disponible sur PATENTSCOPE pour téléchargement.



10

15

20

25

WO 2024/256693 PCT/EP2024/066674

Description

Titre : Cathéter de stimulation trans-vasculaire et de dénervation d’une partie d’un systeme
nerveux autonome d’un corps humain, notamment de stimulation trans-vasculaire nerveuse

rénale ou de stimulation du glomus carotidien.
Domaine technique

La présente invention concerne un cathéter de stimulation trans-vasculaire et de dénervation

d’une partie d’un systeme nerveux autonome d’un corps humain.

Par « systeme nerveux autonome », on entend ici et dans le cadre de I’invention, le systéme
nerveux qui dirige les fonctions organiques internes, et ne geére pas les mécanismes
volontaires du corps humain et se distingue ainsi du systéme somatique qui concerne les
relations du corps avec le monde extérieur. Le systéme nerveux autonome innerve
essentiellement les organes internes et ses neurones sensoriels de ce systéme transportent
les informations des fonctions viscérales au systeme nerveux central. On distingue
usuellement trois catégories dans le systéme nerveux autonome: le systéme nerveux

sympathique, le systéme nerveux parasympathique et le systéme nerveux entérique.

Par « vaisseau sanguin », on entend ici et dans le cadre de I’invention, une veine ou une

artere.

L’invention vise en premier lieu a proposer une solution simple et efficace a la fois de
stimulation trans-vasculaire, pour un diagnostic notamment rapide et/ou de a des fins de
cartographie d’une région nerveuse, en particulier en vue d’une intervention chirurgicale ou

percutanée, notamment d’une dénervation aftérente.

Bien que décrite en référence a une application de stimulation nerveuse rénale, I’invention
s’applique a toute autre application de stimulation d’une partie du systéme nerveux
autonome du corps humain. En particulier, I’'invention s’applique aussi a la stimulation

nerveuse du glomus carotidien.
Technique antérieure

La dénervation sympathique rénale par cathéter apparait prometteuse pour traiter les

pathologies/déficiences que sont en premier lieu I'hypertension, mais ¢également
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l'insuffisance cardiaque, les arythmies cardiaques, le diabéte, et I’hypertension artérielle

pulmonaire.

En particulier, I'hypertension constitue un probléme de santé majeur dans le monde entier

associé a un risque significativement accru d'accidents cardiaques et vasculaires cérébraux.

Bien que la majorité des patients accepte d’étre traités au long cours par des médicaments
efficace pour traiter leur hypertension, une grande proportion d’entre eux reste non-
observants, notamment du fait d’effets secondaires possibles et/ou a l'incapacité du
médicament a atteindre les cibles de pression artérielle malgré les régimes maximaux
tolérés. Dans certains cas, l'hypertension artérielle est réfractaire aux traitements

médicamenteux.

Ainsi, plusieurs nouvelles stratégies de traitement basées sur la mise en ceuvre de dispositifs
médicaux ont été récemment développées pour aider a contrdler la pression artérielle en

modulant le systéme nerveux sympathique.
Parmi celles-ci, la dénervation sympathique rénale a été la plus étudiée.

La dénervation rénale est une technique consistant a pratiquer une stimulation superficielle
des nerfs afférents et efférents situés autour des artéres rénales, soit a I'aide d'un cathéter a
électrodes relié a un générateur de radiofréquences, soit a 1’aide d’un cathéter a multi-
électrodes reliées a un générateur d’ultrasons, soit a 1’aide d’un cathéter doté a son extrémité

distale d’aiguilles d’injection d’un produit liquide a base d’alcool.

Un des défis majeurs de cette technique de dénervation est le manque de reperes le long des
arteres rénales identifiant I'emplacement exact de la partie des nerfs a détruire et ainsi de

déterminer les zones a traiter pour optimiser 1’efficacité du traitement de dénervation.

Les premiers essais de dénervation de l'artere rénale par cathéter pour I'hypertension
résistante a l'aide d'un générateur de radiofréquence n'ont pas montré une efficacité clinique
constante, largement considérée comme <étant principalement due a des facteurs

procéduraux qui limitaient ’appréciation de I'exhaustivité de la dénervation obtenue.

D’apres les auteurs de [1], la difficulté de prédictibilité de la dénervation rénale et la
controverse autour du paradigme de la dénervation rénale en tant que traitement

antihypertenseur doivent beaucoup a l'absence a I’absence de moyens d’évaluation de 1’acte
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pendant la procédure, c’est-a-dire d'un critére mesurable pour confirmer le succés de la

procédure.
Des auteurs ont montré que :

- les ganglions aortico-rénaux peuvent étre localisés par voie trans-vasculaire avec une
stimulation électrique unipolaire a haute fréquence, a 10Hz sous un courant de 25mA de la

veine cave inférieure ou de l'aorte, ou de ses branches,

- la stimulation des ganglions aorticorénaux induit une vasoconstriction artérielle et une

¢lévation concomitante de la pression artérielle,

- la dénervation rénale bloque l'activation du nerf rénal afférent et par la suite abolit les

réponses rénovasculaires a la stimulation des ganglions aorticorénaux.

La publication [2], qui mentionne une stimulation électrique a 20 Hz avec des pulses de Sms

sous un courant de 10mA fait un constat analogue.

Les auteurs de la publication [3] utilisent quant & eux un cathéter multi-électrodes
commercialisé sous la denomination « ConfidenHT™) avec une extrémité distale qui se
déploie sous la forme d’une ellipsoide a quatre branches supportant chacune une électrode,
par un appui sur un bouton d’une poignée. Ce cathéter est tres invasif car son diametre est
important, puisque de 1’ordre de 2,67 mm (8 French) et si les auteurs mentionnent la
possibilité¢ d’une cartographie nerveuse avec un tel cathéter, cela reste a démontrer compte-
tenu de la forme déployée qui ne peut pas étre véritablement déplacée au sein de ’artére
pour atteindre au moins facilement d’autres sites nerveux. La mise en place de ce cathéter

n’est en outre pas simple a réaliser.

Ainsi, les dispositifs proposé€s a ce jour peuvent €tre considérés comme trop invasifs et ne
sont pas nécessairement fiables pour garantir une cartographie d’une artére rénale et/ou pas

simples a mettre en oeuvre.

I existe donc un besoin pour améliorer les dispositifs de stimulation nerveuse rénale et

dénervation afférente, afin de pallier les inconvénients précédents.

De maniére plus générale, il existe un besoin d’un dispositif médical qui permette de réaliser
une stimulation nerveuse d’une partie du systéme nerveux autonome, qui soit simple, rapide
et efficace notamment a des fins de cartographie ou de controle d’efficacité d’une

dénervation, et non invasif et d’un dispositif médical de dénervation afférente.
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Le but de I’invention est de répondre au moins en partie a ce besoin.
Exposé de ’invention

Pour ce faire, I’invention a pour objet un cathéter de stimulation trans-vasculaire et de

dénervation d’une partie d’un systeme nerveux autonome d’un corps humain comprenant :

- une gaine tubulaire de déploiement, €lectriquement isolante, destinée a étre introduite
dans une gaine tubulaire d’un introducteur ou de cathéter guide, elle-méme destinée a étre

introduite dans un vaisseau sanguin du corps humain;

- un ¢lément allongé de déploiement comprenant au moins une ligne de conduction
électrique dont D’extrémité distale est sous la forme d’une structure déployable,
électriquement conductrice, comprenant une pluralité de points de contact électrique et le
cas ¢chéant une pluralité d’actionneurs piézoélectriques et le cas échéant une pluralité
d’aiguilles, I’élément allongé étant monté coulissant dans la gaine tubulaire de déploiement
entre une position repliée a I'intérieur de la gaine tubulaire de déploiement dans laquelle la
structure est compressée et une position déployée dans laquelle la structure est déployée
avec au moins une partie des points de contact et le cas échéant des actionneurs
piézoélectriques et le cas échéant des aiguilles en contact avec au moins une zone
périphérique du vaisseau sanguin pour stimuler électriquement la partie du systeme nerveux
autonome autour de la zone périphérique par envoi d’un courant électrique au moyen d’un
générateur d’impulsions électriques externe et reli¢ a la ligne de conduction électrique, de
sorte a réaliser une stimulation électrique de cartographie de la zone périphérique suivie
d’une dénervation électrique ou le cas échéant d’une dénervation par ultrasons produits par
les actionneurs piézoélectriques ou par injection d’alcool dans les aiguilles, dans ladite

position déployée.

Avantageusement, la structure est adaptée pour rester dans ladite position déployée, une fois
la dénervation électrique ou par ultrasons réalisée, de sorte a réaliser une stimulation

électrique de controle de la dénervation.

Selon une premiere variante de réalisation avantageuse, la structure est constituée par un
grillage métallique expansible de forme tubulaire dans une position déployée dont au moins
une partie des croisements de fils définissent la pluralité de points de contact €lectrique et

le cas échéant pourvus d’actionneurs piézoélectriques.
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Selon une deuxieme variante de réalisation avantageuse, la structure est constituée par un
assemblage de branches métalliques incurvées et indépendantes les unes des autres, reliées
a leur base a la ligne de conduction électrique, qui délimitent une forme axisymétrique de
type ombrelle, dans leur position extréme déployée, avec une portion d’au moins une partie
des branches définissant la pluralité de points de contact électrique et le cas échéant pourvus

d’actionneurs piézoélectriques.

Selon cette deuxieéme variante, la ligne et les branches sont creuses avec au moins une partie
de ’extrémité libre de ces derniéres étant en pointe pour former une pluralité d’aiguilles

d’injection d’alcool. Ainsi, on peut réaliser une dénervation par injection d’alcool.

De préférence, le diamétre des fils du grillage ou des branches de 1’ombrelle est compris

entre 40 et 200 microns.

Le nombre de points de contact électrique par zone périphérique peut étre égal a au moins
deux, de préférence au moins quatre, de préférence au moins six, de préférence au moins

huit.

Avantageusement, la structure présente, dans sa position déployée, un diametre externe

compris entre 3 et 9 mm.

L’invention concerne également un ensemble de stimulation et de dénervation,

comprenant :

-un introducteur ou un cathéter guide comprenant au moins une gaine tubulaire

d’introduction, destinée a étre introduite dans un vaisseau sanguin du corps humain;

- un cathéter de stimulation et de dénervation tel que décrit précédemment, adapté pour étre

introduit dans la gaine d’introduction de I’introducteur ou du cathéter guide.

L’invention concerne également une méthode de stimulation nerveuse et de dénervation
d’une partie du systéme nerveux autonome d’un patient et le cas échéant d’intervention

chirurgicale, comprenant les étapes suivantes :

i/ introduction d’un cathéter guide ou d’un introducteur dans une artére fémorale ou radiale

d’un corps humain;
i1/ introduction d’un cathéter de stimulation trans-vasculaire et de dénervation comprenant:

- une gaine tubulaire de déploiement, €lectriquement isolante,
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- un élément allongé de déploiement comprenant au moins une ligne de conduction
électrique dont D’extrémité distale est sous la forme d’une structure déployable,
électriquement conductrice, comprenant une pluralité de points de contact électrique et le
cas ¢chéant une pluralité d’actionneurs piézoélectriques et le cas échéant une pluralité

d’aiguilles,

i1/ coulissement de 1’élément allongé dans la gaine tubulaire de déploiement depuis une
position repliée a I’intérieur de la gaine tubulaire de déploiement dans laquelle la structure
est compressée jusqu’a une position déployée dans laquelle la structure est déployée avec
au moins une partie des points de contact et le cas échéant des actionneurs piézoélectriques
et le cas échéant des aiguilles en contact avec au moins une zone périphérique du vaisseau

sanguin,

iv/ stimulation électrique de la partie du systéme nerveux autonome autour de la zone
périphérique par envoi d’un courant électrique au moyen d’un générateur d’impulsions
électriques externe et relié a la ligne de conduction électrique, de sorte a réaliser une
stimulation électrique de cartographie de la zone périphérique suivie d’une dénervation
électrique ou le cas échéant d’une dénervation par ultrasons produits par les actionneurs

piézoélectriques ou par injection d’alcool dans les aiguilles, dans ladite position déployée.

v/ le cas échéant, stimulation électrique d’une ou plusieurs zones périphériques dénervées
selon 1’étape 1v/ par envoi d’un courant €lectrique au moyen d’un générateur d’impulsions
électriques externe et relié a la ligne de conduction électrique de sorte a réaliser un contrdle

de la dénervation réalisée.

Ainsi, I’invention consiste en un cathéter, qui permet a la fois une stimulation nerveuse de
la ou des zones du systéme nerveux autonome autour d’une artere, a des de fins de
cartographie et une dénervation de la ou des zones cartographiées, si considérées comme

cibles.

Autrement dit, avec un méme cathéter qui reste en place et dont la structure distale est
déployée, on peut réaliser une cartographie d’au moins une zone nerveuse, suivie d’une
dénervation si la cartographie a révélé sa nécessité, et avantageusement un contréle ou une

complétude de la dénervation.

Cette stimulation nerveuse est une stimulation rénale trans-vasculaire (artére ou veine) des

zones du systéme sympathique susceptibles de générer une hypertension artérielle. On peut
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ainsi parfaitement identifier la ou les zones nerveuses a dénerver afin de réduire ou
supprimer 1’hypertension artérielle. Cette stimulation permet également de vérifier

I’efficacité de la dénervation réalisée précédemment.

En réalisant une stimulation rapide, une hypotension artérielle et/ou Bradycardie
(ralentissement cardiaque) temporaire induite peut étre observée. Cela permet de prédire
une bradycardie ou hypotension artérielle au préalable d’une procédure d’angioplastie
carotidienne et par conséquent pouvoir I’anticiper et administrer des drogues pour éviter cet

écueil.

Le cathéter-guide ou introducteur de I’ensemble de stimulation selon I’invention peut étre
tout-a-fait classique pour I’anatomie du vaisseau sanguin autour de la zone nerveuse a

diagnostiquer et a dénerver consécutivement.

L’intensité de stimulation nerveuse qui est une stimulation avantageusement unipolaire, qui
est nécessaire est faible a la fois pour la cartographie et le contrdle post dénervation.
Typiquement, I’intensité du courant alternatif délivré, peut aller de 10 a 25 mA pendant 10

a 60 secondes environ, a une fréquence allant de 200 et 2000/mn (10 a 20 Hz).

La dénervation réalisée par radiofréquence ou par génération d’ultrasons par les actionneurs
piézoélectriques au moyen du courant amené par la ligne de conduction électrique ou par
I’injection d’alcool est réalisée instantanément et avec fiabilité puisque le cathéter selon
I’invention n’est pas déplacé une fois la cartographie réalisée. Ainsi, la ou les zones

périphériques a dénerver sont précisément localisées.

La manipulation de tous les composants de I’ensemble est simple puisque seules des actions
mécaniques de coulissement sont nécessaires, d’une part du cathéter selon I’invention dans
un cathéter guide ou introducteur préalablement introduit dans une artere, et d’autre part de

I’élément allongé dans la gaine de déploiement de maniere a déployer la structure.

En fonction de la forme et/ou des dimensions de la structure distale a déployer, on peut soit
laisser en place le cathéter selon I’invention dans le cathéter guide ou I’introducteur pour
faire la cartographie, la dénervation, et le cas échéant la complétude de toute une portion
nerveuse rénale d’un individu, ou le faire coulisser légerement, de préférence en le retirant

vers I’extérieur et en procédant ainsi successivement zone(s) par zone(s).
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Le générateur d’impulsions électriques peut étre relié par connectique ou fixé de maniére
permanente au cathéter selon I’invention. On peut envisager une interface THM de
commande facile a manipuler telle qu’un simple bouton pour changer de mode de pilotage
et par exemple passer d’un courant électrique de stimulation a un courant électrique pour
générer des radiofréquences ou pour actionner les piézoélectriques afin de produire des

ultrasons pour I’étape de dénervation.

En résumé, les avantages d’un ensemble de stimulation nerveuse trans-vasculaire a des fins

de diagnostic sont nombreux parmi lesquels on peut citer:

- un dispositif médical simple a mettre en place avec notamment un cathéter

supplémentaire facile a mettre en place et a utiliser;

- un méme objet qui permet successivement une stimulation trans-vasculaire nerveuse
fiable, qui permet de cartographier tres précisément la ou les zones nerveuses d’un systéme
nerveux autonome d’un patient et une intervention de dénervation et de préférence de

vérifier I’efficacité de I’intervention pendant et apres celle-ci (complétude),
- possibilité de mise en ceuvre sur tout cathéter guide existant;

- possibilité¢ d’utiliser un cathéter moins gros, moins invasif typiquement de diamétre 6
French et non en 8 French comme dans les dispositifs selon I’état de 1’art et surtout en amont

d’une éventuelle procédure chirurgicale.

D'autres avantages et caractéristiques ressortiront mieux a la lecture de la description

détaillée, faite a titre illustratif et non limitatif, en référence aux figures suivantes.
Bréve description des dessins

[Fig 1] la figure 1 est une vue schématique illustrant 1’utilisation d’un ensemble de
stimulation nerveuse rénale selon I’invention avec un cathéter guide dans laquelle est
introduit un cathéter a la fois de stimulation et de dénervation selon I’invention, le cathéter

guide étant introduit directement dans une artére périphérique d’un patient.

[Fig 2] la figure 2 montre une premicre variante de réalisation de la structure distale
déployable d’un cathéter selon I’invention, sous la forme d’un grillage avec multipoints de
croisement qui, dans sa position déployée, définissent les points de contact avec la vaisseau

sanguin en regard d’une artere rénale.
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[Fig 3]1a figure 3 est une vue en perspective d’'une premiere variante de réalisation de la
structure distale déployable d’un cathéter selon I’invention, sous la forme d’un assemblage
de branches qui, dans sa position déployée, définissent les points de contact avec la vaisseau

sanguin en regard d’une artere rénale.
Description détaillée

Dans la description qui va suivre ainsi que dans I’ensemble de la présente demande, les
termes « distal » et « proximal » sont utilisés par référence avec le corps d’un patient pour
lequel une stimulation nerveuse rénale suivie d’une intervention de dénervation. Ainsi,
I’extrémité distale de I’élement allongé conducteur électrique du cathéter selon I’invention
est ’extrémité située le plus a I’intérieur du patient lors d’une stimulation nerveuse pour un

diagnostic suivie de la dénervation.

On précise que les différents éléments ne sont pas nécessairement représentés a I’échelle.
On a représenté en figure 1 un ensemble de stimulation et de dénervation selon I’invention.
Un cathéter guide 1, est introduit dans une artere fémorale.

Un tel cathéter guide 1 peut étre de faible diamétre. Il est conforme aux normes relatives
aux cathéters intravasculaires périphériques existants. Le cathéter 1 peut comprendre un
dispositif de ringage 10 a robinets, couramment appelé «valve» ou «Y», pour rincer
I’intérieur du cathéter 1 au moyen d’un liquide de ringage approprié¢ ou bien injecter du

produit de contraste.

Un cathéter 2 de stimulation et de dénervation selon I’invention est introduit dans la gaine
du cathéter guide 1. La longueur de ce cathéter 2 est typiquement comprise entre 180 et

300cm.

Ce cathéter 2 comprend tout d’abord une gaine tubulaire 3 de déploiement, électriquement

isolante, introduite dans la gaine tubulaire du cathéter guide 1.

Un élément allongé 4 de déploiement est monté coulissant dans la gaine tubulaire 3 de

déploiement.

Cet ¢lément allongé 4 comprend au moins une ligne de conduction électrique dont

I’extrémité distale 42 est sous la forme d’une structure déployable, électriquement



10

15

20

25

30

WO 2024/256693 PCT/EP2024/066674
10

conductrice, comprenant une pluralité de points de contact électrique 420 et le cas échéant

une pluralité d’actionneurs piézoélectriques et le cas échéant une pluralité d’aiguilles.

L’extrémité proximale 41 de la ligne de conduction électrique est reliée électriquement a un

générateur d’impulsions électriques externe 5.

Avant le début de toute stimulation, 1’élément allongé 4 est dans une position repliée a
I’intérieur de la gaine tubulaire 3 de déploiement dans laquelle la structure 42 est

compressee.

Une fois le coulissement de 1’élément allongé réalisé en regard d’une portion d’artere rénale
a dénerver, la structure 42 est déployée avec, dans cette position déployée, au moins une
partie des points de contact 420 et le cas échéant des actionneurs piézoélectriques et le cas
échéant des aiguilles en contact avec au moins une zone périphérique du vaisseau sanguin
pour stimuler électriquement la partie du systéme nerveux autonome autour de la zone

périphérique par envoi d’un courant €lectrique.

On peut ainsi réaliser une stimulation €lectrique de cartographie de la zone périphérique du
systeme nerveux sympathique S au travers de 1’artére rénale AR suivie d’une dénervation
électrique ou le cas échéant d’une dénervation par ultrasons produits par les actionneurs

piézoélectriques ou par injection d’alcool dans les aiguilles, dans ladite position déployée.

La figure 2 montre, en tant que structure 42, dans sa position déployée, un grillage
métallique expansible de forme tubulaire dont au moins une partie des croisements de fils
420 définissent la pluralité de points de contact électrique et le cas échéant pourvus

d’actionneurs piézoélectriques.

Cette variante permet de réaliser toutes les étapes de cartographie, de dénervation et de
complétude sur une portion de longueur importante du systéme nerveux S, notamment de

plusieurs zones périphériques Z1, Z2, 73, sans avoir a déplacer le cathéter 2.

La figure 3 montre, en tant que structure 42, un assemblage de branches métalliques 422
incurvées et indépendantes les unes des autres, reliées a leur base a la ligne de conduction

électrique, qui délimitent une forme axisymétrique de type ombrelle.

Ainsi, dans leur position extréme déployée, une portion d’au moins une partie des branches
422 définissant la pluralité de points de contact électrique 420 et le cas échéant pourvus

d’actionneurs piézoélectriques.
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Cette variante peut permettre une discrimination plus fine des zones périphériques a
dénerver, mais nécessite un coulissement, de préférence par retrait du cathéter 2 dans le

cathéter guide 1.

On peut prévoir que la ligne de conduction électrique et les branches soient creuses avec au
moins une partie de ’extrémité libre de ces dernieres en pointe pour former une pluralité
d’aiguilles d’injection d’alcool afin de réaliser une dénervation sans avoir a générer des

radiofréquences et/ou des ultrasons.

On décrit maintenant la méthode de stimulation nerveuse rénale, de dénervation, et de

contrdle ou complétude mise en oeuvre par ’ensemble décrit précédemment.

Cette méthode est appliquée lorsqu’un praticien souhaite faire un diagnostic de 1’artere
rénale suivie d’une dénervation et de préférence d’une vérification ou complétude d’une ou

plusieurs zones dénervées.

Etape i/: un praticien réalise alors I’introduction du cathéter guide 1 dans une artére fémorale

d’un corps humain C.

Etape ii/: le praticien introduit ensuite le cathéter 2 dans la gaine d’introduction du cathéter
guide 1, jusqu’a s’assurer que I’extrémité distale 42 est bien positionnée dans 1’ artére rénale

AR a diagnostiquer et a dénerver.

Etape iii/: Le praticien iii/ fait coulisser I’élément allongé 4 dans la gaine tubulaire 3 de
déploiement depuis une position repliée jusqu’a une position déployée. La structure 42 est
alors déployée avec au moins une partie des points de contact et le cas échéant des
actionneurs piézoélectriques et le cas échéant des aiguilles en contact avec au moins une

zone périphérique Z1, Z2 ou Z3 du vaisseau sanguin (figure 2 ou 3).

Etape iv/: Une stimulation unipolaire directe est effectuée sur I’élément allongé 4. Plus
précisément, cet ¢lément allongé conduit du courant en mode unipolaire. Le courant délivré
par le générateur 5 peut étre de ’ordre de 15SmA a 25mA avec une fréquence d’impulsions

entre 200 et 2000/mn (10 a 20 Hz) pendant 1 min.

On mesure alors la réponse a cette stimulation pour chaque zone du systéme nerveux S en
regard de la zone en contact les différents points de contact 420. Ainsi la cartographie des

zones périphériques est réalisée.
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Pour la ou les zones identifiées identifiée comme répondant de maniere notable a la
stimulation, on réalise alors une dénervation é€lectrique ou le cas échéant d’une dénervation
par ultrasons produits par les actionneurs pi€zoélectriques ou par injection d’alcool dans les

aiguilles, dans ladite position déploy¢ée.

Etape v/: on réaliser stimulation électrique d’une ou plusieurs zones périphériques
dénervées selon I’étape iv/ par envoi d’un courant électrique au moyen du générateur 5 de

sorte a réaliser un contrdle de la dénervation réalisée.

L’invention n’est pas limitée aux exemples qui viennent d’étre décrits ; un peut notamment
combiner entre elles des caractéristiques des exemples illustrés au sein de variantes non

illustrées.

D’autres variantes et améliorations peuvent étre prévues sans pour autant sortir du cadre de

I’invention.

Si dans les exemples illustrés, I’introduction du cathéter guide ou introducteur est fait par la
voie fémorale, c’est-a-dire dans I’artére fémorale au niveau de l'aine, elle peut également
étre réalisée par la voie radiale, ¢’est-a-dire dans 1’artere radiale au niveau d’un poignet du

patient.
En lieu et place d’un cathéter guide, un introducteur peut étre utilisé.
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Revendications

1. Cathéter (2) de stimulation trans-vasculaire et de dénervation d’une partie d’un systeme

nerveux autonome d’un corps humain comprenant :

- une gaine tubulaire de déploiement (3), électriquement isolante, destinée a étre introduite
dans une gaine tubulaire d’un introducteur ou de cathéter guide, elle-méme destinée a étre

introduite dans un vaisseau sanguin du corps humain;

- un élément allongé de déploiement (4) comprenant au moins une ligne de conduction
électrique dont I’extrémité distale (42) est sous la forme d’une structure déployable,
électriquement conductrice, comprenant une pluralité de points de contact électrique (420)
et le cas échéant une pluralité d’actionneurs piézoélectriques et le cas échéant une pluralité
d’aiguilles, I’élément allongé étant monté coulissant dans la gaine tubulaire de déploiement
entre une position repliée a I'intérieur de la gaine tubulaire de déploiement dans laquelle la
structure est compressée et une position déployée dans laquelle la structure est déployée
avec au moins une partie des points de contact et le cas échéant des actionneurs
piézoélectriques et le cas échéant des aiguilles en contact avec au moins une zone
périphérique du vaisseau sanguin pour stimuler électriquement la partie du systeme nerveux
autonome autour de la zone périphérique (Z1, Z2, Z3) par envoi d’un courant électrique au
moyen d’un générateur d’impulsions €lectriques externe et relié€ a la ligne de conduction
électrique, de sorte a réaliser une stimulation électrique de cartographie de la zone
périphérique suivie d’une dénervation électrique ou le cas échéant d’une dénervation par
ultrasons produits par les actionneurs piézoélectriques ou par injection d’alcool dans les

aiguilles, dans ladite position déploy¢ée.

2. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon revendication 1, comprenant un
générateur d’impulsions électriques (5), reli¢ électriquement a la ligne de conduction
électrique, et fixé a cette derniére de maniere permanente ou amovible, notamment au

moyen d’une connectique.

3. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon la revendication 1 ou 2, la structure
étant adaptée pour rester dans ladite position déployée, une fois la dénervation électrique ou
par ultrasons réalisée, de sorte a réaliser une stimulation électrique de controle de la

dénervation.
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4. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon I’une des revendications précédentes,
la structure étant constituée par un grillage métallique expansible de forme tubulaire dans
une position déployée dont au moins une partie des croisements de fils définissent la
pluralit¢ de points de contact électrique et le cas échéant pourvus d’actionneurs

piézoélectriques.

5. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon I’une des revendications 1 a 3, la
structure €tant constituée par un assemblage de branches métalliques (422) incurvées et
indépendantes les unes des autres, reliées a leur base a la ligne de conduction électrique, qui
délimitent une forme axisymétrique de type ombrelle, dans leur position extréme déployée,
avec une portion d’au moins une partie des branches définissant la pluralité de points de

contact €lectrique et le cas échéant pourvus d’actionneurs piézoélectriques.

6. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon revendication 5, la ligne et les
branches étant creuses avec au moins une partie de I’extrémité libre de ces derniéres étant

en pointe pour former une pluralité d’aiguilles d’injection d’alcool.

7. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon 1’'une des revendications 4 a 6, le
diameétre des fils du grillage ou des branches de 1I’ombrelle étant compris entre 40 et 200

microns.

8. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon I’une des revendications précédentes,
le nombre de points de contact électrique par zone périphérique étant égal a au moins deux,

de préférence au moins quatre, de préférence au moins six, de préférence au moins huit.

9. Cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon I’une des revendications précédentes,
la structure présentant, dans sa position déployée, un diametre externe compris entre 3 et 9

mm.
10.  Ensemble de stimulation et de dénervation, comprenant :

- un introducteur ou un cathéter guide (1) comprenant au moins une gaine tubulaire

d’introduction, destinée a étre introduite dans un vaisseau sanguin du corps humain;

- un cathéter (2) de stimulation et de dénervation selon I’'une des revendications précédentes,

adapté pour étre introduit dans la gaine d’introduction de I’introducteur ou du cathéter guide.
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