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DESCRIPCION
Endoproétesis de vejiga artificial ortotdpica.
El objetivo de la presente invencion es una endoprétesis de vejiga artificial ortotdpica segun se reivindica. La
aplicacién de la presente invencion radica en la sustitucion de una vejiga de un paciente, si esta Ultima padece

enfermedades graves incurables que comprometen la correcta funcion vesical.

Las endoprétesis de vejiga conocidas comprenden una envuelta de globo realizada con una membrana de
silicona estratificada.

Dicho globo es lo suficientemente rigido como para mantener de manera estable su forma y flexible de manera
que se pueda comprimir manualmente para asegurar el vaciado del mismo.

La envuelta presenta un elemento de conexion ubicado en la parte inferior de la misma para la conexioén con la
uretra del paciente. De forma similar, estan previstos dos cuerpos de conexion en la parte superior para asegurar
la conexion con los uréteres.

Dichas conexiones se logran mediante sutura o simplemente mediante interconexion.

En los documentos WO 2007/095193, WO 2011/064110 y WO 2011/018300 se pueden apreciar varios ejemplos.

Desfavorablemente, las endoprotesis de vesicula conocidas adolecen de varios inconvenientes.

De hecho, las endoprétesis de tipo conocido presentan una forma que no es completamente natural, lo que a
menudo provoca problemas en el flujo de orina dentro y/o fuera de las mismas.

De hecho, a menudo puede ocurrir que durante la expulsion de la orina, durante la fase de miccion, parte de la
misma retorne a los uréteres, y de ahi hacia los rifiones.

Claramente, este hecho no es deseable en absoluto ya que puede provocar dafio renal o infeccion.

En este contexto, la tarea técnica que subyace a la presente invencion es proponer una endoprotesis de vejiga
artificial ortotopica que supere la desventaja de la técnica anterior mencionada anteriormente.

En particular, el objetivo de la presente invencidn es proporcionar una endoprotesis de vejiga artificial ortotopica
gue permita un funcionamiento mas natural de la misma y, de este modo, evitar posibles dafios y/o infecciones
renales.

La tarea técnica y el objetivo determinados se alcanzan sustancialmente mediante una endoprétesis de vejiga
artificial ortotdpica que comprende las -caracteristicas técnicas mencionadas en una o mas de las
reivindicaciones adjuntas.

Las caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencién se pondran de manifiesto a partir de la
descripcion a titulo de ejemplo no limitativa de una forma de realizacion preferida pero no exclusiva de una
endoprotesis de vejiga artificial ortotépica, tal como se ilustra en los dibujos adjuntos en los que:

- la figura 1 es una vista esquematica lateral, parcialmente en seccién, de una endoprétesis de vejiga artificial
ortotopica de acuerdo con la presente invencion;

la figura 2 es una vista en planta de un componente de la endoprétesis de la figura 1;

- la figura 3 es una vista en perspectiva del componente que se ilustra en la figura 2; y

la figura 4 es una vista en seccion ampliada de un detalle ampliado de la figura 1.

Haciendo referencia a las figuras adjuntas, el nimero de referencia 1 indica en su conjunto una endoprotesis de
vejiga artificial ortotépica de acuerdo con la presente invencion.

La endoprotesis 1 comprende una base céncava 2 y una tapa céncava 3 conectadas entre si a lo largo de los
respectivos bordes 2c, 3c. En particular, la base 2 y la tapa 3 estan dispuestas de manera que las concavidades
respectivas estén encaradas. De ese modo, entre la base 2 y la tapa 3, se define un recinto 4 para contener la
orina del paciente. Dicho recinto presenta un volumen sustancialmente comprendido entre 100 cm® y 900 cm®,
preferentemente de 400 cm®.
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La base 2 comprende un panel plano 11 y una pared 12 que se extiende desde el perimetro del panel plano 11y
ortogonalmente al mismo.

La base 2 presenta una superficie externa y una superficie interna y se obtiene con una membrana de silicona
multicapa.

Las superficies externa e interna de la base 2 estan formadas respectivamente por la superficie externa 11lay la
superficie interna 11b del panel plano 11 y por la superficie externa 12a vy la superficie interna 12b de la pared 12.

La membrana de la base 2 presenta un espesor comprendido entre 500 um y 700 um; preferentemente el
espesor de la membrana es sustancialmente de 600 pm.

En una forma de realizacion preferida, la membrana comprende sustancialmente 20 capas, cada una de ellas
con un espesor de 30 um aproximadamente.

De esta manera, la base 2 presenta la rigidez suficiente para mantener su forma, mientras que, al mismo tiempo,
es lo suficientemente flexible para poder presionarse desde el exterior para facilitar la expulsion de la orina.

La membrana se realiza por medio de un proceso ilustrado en la solicitud de patente WO 2007/039159, que se
incorpora a la presente memoria como referencia.

A titulo de ejemplo, la silicona utilizada puede estar constituida por copolimeros de dimetil y metil vinil siloxano
reforzados con silicio.

Ventajosamente, la silicona se puede mezclar con radioopacificadores como por ejemplo sulfato de bario, diéxido
de titanio o similares, de manera que la endoprétesis 1 se pueda detectar mediante técnicas de diagnoéstico
radioldgico.

Tanto en la superficie externa como en la superficie interna de la base 2, se aplica un material protector
altamente biocompatible a las capas respectivas. A titulo de ejemplo, dicho material es carbono turboestratico
pirolitico con un espesor comprendido entre 0,2 pmy 0,3 pm.

La aplicacion de la capa de carbono en la superficie externa de la base 2 permite evitar el riesgo de que la
capsula fibrosa que se forma se adhiera a la base 2. La aplicacion de la capa de carbono sobre la superficie
interna de la base 2 permite proteger la base 2 de la corrosién causada por la orina.

La tapa 3 presenta una superficie externa 3a y una superficie interna 3b y esta realizada con un tejido obtenido
utilizando un monofilamento o hebra ultraligeros derivado de fibras de PGA (poliglicolido o &cido poliglicdlico),
preferentemente homopolimero. EI PGA es un polimero altamente biocompatible y reabsorbible y resistente a la
orina. Especificamente, el tiempo de reabsorcion de PGA es de aproximadamente un mes.

Ventajosamente, el uso de fibras de PGA para la obtencién del tejido permite la formacion de tejido musculo-
fibroso fuera de la endoprétesis 1. En el interior, durante la resorcion, se produce la formacién de una capa de
epitelio de transicion, que también se denomina urotelio. Ventajosamente, la capa de urotelio es impermeable, un
hecho esencial para asegurar el funcionamiento correcto de la prétesis y la neovejiga que se esta formando.

El tejido se puede obtener tejiendo la hebra de PGA de varias maneras, dando lugar a un tejido tricotado por
urdimbre, a un tejido tejido o a un tejido no tejido.

Preferentemente, el tejido es un tejido tricotado por urdimbre, con mayor preferencia, un tejido de punto por
urdimbre.

En este caso, el tejido presenta una superficie mas rugosa capaz de asumir una configuracién de red con mallas
suficientemente pequefias.

En detalle, su entramado es tal que su espacio intersticial es menor de 200 ym, preferentemente alrededor de
160 pm, correspondiente a un area promedio de los orificios igual a aproximadamente 0,02 mm?. Esto asegura
impermeabilidad a la orina, evitando fugas.

Ademas, el tejido preferentemente esté texturizado de manera que se le confiera una rugosidad superficial aun
mayor y una mayor rigidez e impermeabilidad. Dicha mayor rugosidad del tejido limita el riesgo de adhesion de la
capsula fibrosa.

Preferentemente, la endoprétesis comprende ademas un armazéon 5 aplicado a la tapa 3 con el fin de
proporcionarle las caracteristicas mecanicas y estructurales necesarias. Mas exactamente, dicho armazon 5 esta
dispuesto en la superficie interna 3b de dicha tapa 3.
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El armazon 5 comprende una pluralidad de brazos 6 dispuestos en estrella y que definen un perfil en forma de
clpula. Mas en detalle, la totalidad de los brazos 6 presenta una forma curva y todos ellos estan fijados
conjuntamente en una parte de unién 7 situada en la parte superior de la tapa 3. Preferentemente, el armazon 5
esté fijado al tejido de la tapa 3 mediante suturas reabsorbibles.

Generalmente, el espesor del armazén 5, o de los brazos 6 y la parte de unién 7, se encuentra entre 0,1 mm y
10 mm, preferentemente entre 0,5mm y 2mm. En una forma de realizacion preferida, el espesor es
sustancialmente de 1 mm.

El armazén 5 se obtiene por inyeccion de un copolimero de acido lactico y acido glicélico, indicado como
PGA/PLA (&cido poli (lactico-co-glicdlico)), confiriéndole la forma de clpula cuando estd caliente mediante
termoformado.

Dado que el acido lactico es una molécula quiral, existen diferentes tipos de polimero, PDLA, PLLA, PDLLA, en
los que D y L representan los dos estereocisémeros. PLLA presenta una cristalinidad del 37 %, una temperatura
de transicién vitrea de entre 50 T y 80 T y una t emperatura de fusion comprendida entre 173 T y 178 T,
mientras que el polimero derivado de la polimerizacion de una mezcla racémica, PDLLA, es amorfo. El término
acido poli (lactico) en el presente documento pretende identificar la totalidad de los diversos tipos de PLA
mencionados anteriormente.

El copolimero PGA/PLA, con el que se realiza el armazon 9, estd formado por una cantidad de PGA
comprendida entre el 20 % y el 30 % y por una cantidad de PLA comprendida de forma correspondiente entre el
70 %y el 80 %.

Se prefiere especialmente como copolimero de PGA/PLA (acido poli (lactico-co-glicélico) el copolimero poli (L-
lactico-co-glicolico) (PLLA/PGA) en el que el acido L-lactico presenta un porcentaje molar comprendido entre el
82 % y el 88 % mientras que el &cido glicdlico presenta un porcentaje molar comprendido entre el 18 % vy el
12 %. Este copolimero se conoce comercialmente con el nombre de Resomer® LG855S.

Se deberéd observar que la tapa 3 obtenida con el tejido PGA tal como se ha descrito anteriormente, en particular
texturizado, en combinacion con el armazon PGA/PLA 5, muestra una buena consistencia mecanica y una
rigidez suficiente, incluso en presencia de orina y, por ello, es capaz de asegurar una deformacion correcta de la
vejiga durante el vaciado y/o el llenado de la misma, al mismo tiempo que muestra una buena resistencia a las
fugas de orina.

Ademas, la tapa 3 y el armazon 5 han demostrado ser neutros cuando entran en contacto con el neotejido en
crecimiento. Esto implica una poblacién rapida del dispositivo por parte de las células del tejido circundante en
crecimiento. Al mismo tiempo, la adhesion ha demostrado ser limitada debido a la interaccion limitada entre los
polimeros que comprenden la tapa 3 y el armazén 5 y las moléculas bioldgicas, asegurando de este modo una
fusion con los tejidos internos del paciente. Por lo tanto, se deduce que la base 2 es de un tipo permanente,
mientras que la tapa 3 es de un tipo reabsorbible.

De acuerdo con la presente invencién, la base 2 presenta una forma sustancialmente triangular en una vista en
planta.

Con mayor detalle, la forma plana de la base 2 es un triangulo equilatero. Preferentemente, los vértices son
redondeados.

En particular, el panel plano 11 de la base 2 presenta la forma de un triangulo equilatero.

A titulo de ejemplo, el lateral del panel plano 11 presenta una longitud comprendida entre 3cm y 6 cm,
preferentemente entre 4 cmy 5 cm.

Ademas, la base 2 se puede conectar tanto a la uretra como a los uréteres de un paciente.

Para ello, la base 2 comprende por lo menos un primer conector 8 para la conexion de la base 2 con la uretra 'y
para permitir la salida de la orina del recinto de contencion 4.

En particular, el primer conector 8 esta fijado a la pared 12 de la base 2.

De forma similar, la base 2 comprende por lo menos dos segundos conectores 9 para la conexién de la base 2
con los uréteres y para permitir la entrada de la orina en el recinto de contencion 4.

En particular, los segundos conectores 9 estan fijados a la pared 12 de la base 2.
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Unicamente a titulo de ejemplo, el primer conector 8 y/o los segundos conectores 9 pueden comprender unos
manguitos respectivos fijados a la pared 12 de la base 2 en las aberturas respectivas.

A titulo de ejemplo, los manguitos del primer conector 8 y/o de los segundos conectores 9 se pueden obtener con
una membrana de silicona multicapa recubierta con carbono turboestratico pirolitico.

Preferentemente, los segundos conectores 9 son equidistantes con respecto al primer conector 8.

Preferentemente, la distancia entre el primer conector 8 y los segundos conectores 9 es igual que la distancia
entre dichos segundos conectores 9.

A titulo de ejemplo, dicha distancia estd comprendida entre 3 cm y 6 cm, preferentemente entre 4 cmy 5 cm.
Tal como se ha indicado anteriormente, la base 2 y la tapa 3 estan conectadas en sus respectivos bordes 2c, 3c.

Para ello, la base 2 comprende una banda 10 incrustada en la pared 12 en proximidad al borde 2c de la propia
base 2.

En particular, la banda 10 se extiende a lo largo de la totalidad del borde 2c de la base 2. Todavia mas
particularmente, dicha banda 10 se extiende a lo largo de toda la pared 12 de la base 2. La banda 10 esta
realizada en un material biocompatible y preferentemente no reabsorbible.

La banda 10 se fija a la tapa 3 en el borde 3c. En particular, dicha banda 10 se fija a lo largo de |a totalidad del
borde 3c de la tapa 3.

Preferentemente, la banda 10 esta fijada a la tapa 3 mediante una sutura obtenida con una hebra reabsorbible. A
titulo de ejemplo, dicha hebra puede estar constituida por PGA

En la forma de realizacion preferida, la banda 10 esta constituida por un tejido realizado en polietileno tereftalato
(usando, por ejemplo, el producto conocido comercialmente como Dacron®) y/o fibras Goretex®, o por un tejido
constituido por membranas de politetrafluoroetileno. Tal como se ha ilustrado (figura 4), la banda 10 esta
"incrustada” en la membrana que constituye la base 2. Dicho de otro modo, la banda 10 esta comprendida entre
dos capas de silicona adyacentes de la membrana. En particular, dicha banda 10 esta dispuesta entre dos capas
situadas cerca de la superficie externa de la base 2.

La banda 10 presenta una altura sustancialmente igual a 0,5 cm.
La invencion asi descrita alcanza el objetivo preestablecido.

De hecho, la forma de la base y el hecho de que esté conectada tanto a la uretra como a los uréteres del
paciente confieren una conformacion mas natural a la endoprotesis, similar a la de la vejiga humana.

Esto permite mas flujos fisioldgicos de la orina y, en particular, evita las irregularidades en la entrada y salida de
la orina de la propia endoprétesis.

Como consecuencia, se evita el retorno de la orina hacia los rifiones, lo que limita o previene por completo
posibles dafios debidos a ello.
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REIVINDICACIONES
1. Endoproétesis de vejiga artificial ortotdpica, que comprende:

- una base (2) obtenida con una membrana de silicona multicapa que presenta una superficie externa y una
superficie interna, ambas recubiertas con carbono turboestratico pirolitico;

-una tapa reabsorbible (3) obtenida con un tejido de fibras PGA, estando dicha base (2) y dicha tapa (3)
conectadas entre si a lo largo de unos respectivos bordes (2c, 3c), para definir un recinto cerrado (4);

caracterizada por que dicha base (2) puede ser conectada a la uretra y a los uréteres de un paciente;
presentando ademas dicha base (2) una forma sustancialmente triangular.

2. Endoprétesis segun la reivindicacion 1, caracterizada por que dicha base (2) es sustancialmente aplanada.

3. Endoproétesis segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizada por que dicha base (2) comprende por o menos un
primer conector (8) para conectar dicha base (2) a dicha uretra y por lo menos dos segundos conectores (9) para
conectar dicha base (2) a dichos uréteres.

4. Endoprétesis segun la reivindicacién 3, caracterizada por que dichos segundos conectores (9) son
equidistantes con respecto al primer conector (8).

5. Endoprotesis segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que la base (2)
comprende una banda (10) que sobresale de dicho borde (2c) de la base (2) y realizada en un material
biocompatible y no reabsorbible; estando dicha banda (10) fijada al borde (3c) de la tapa (3).

6. Endoproétesis segun la reivindicacion 5, caracterizada por que dicha banda (10) esta firmemente comprendida
entre dos capas adyacentes de la membrana en la superficie externa de la base (2).

7. Endoproétesis segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que comprende un
armazén (5) fijado a la superficie interna de la tapa (3); comprendiendo dicho armazén (5) una pluralidad de
brazos (6) dispuestos en estrella y que definen un perfil de tipo clipula.

8. Endoprétesis segun cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, caracterizada por que dicha banda (10) se
extiende a lo largo de la totalidad del borde (2c) de la base (2).

9. Endoprétesis segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que el tejido de dicha tapa
(3) es de un tejido tricotado por urdimbre y/o preferentemente texturizado.

10. Endoprotesis segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que la membrana de
dicha base (2) presenta un espesor comprendido entre 500 um y 700 um, preferentemente de aproximadamente
600 pm.



ES 2649512 T3




ES 2649512 T3

3k --------- ~
e ~
S 2¢ ,
[ il \
A NANN \‘ 2
.' VAT
! AN 1 |
1 N NN a '
8 \ 3c 2\\\\/ !
\ \ \f’ {
: NAN 12
— —\— _— L I A / /
~ N ,
!,rn J R Y NS s
o 12~ Y e
l| i AN
1 [~ -
oo




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

