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(57) Abstract: The invention
relates to a valve endoprosthesis,
characterised in that it substan-
tially comprises an extensible
stent or frame (1) made of
several parts, i.e. an upper
cylinder (11), a lower bearing
portion (21) having the shape of
a truncated cone and a maximum
diameter higher than that of the
aortic ring and decreasing down
to the diameter of the extensible
stent or frame (1) in the direction
of the proximal end, and arches
(31), the upper cylinder (11)
being connected to the lower
bearing portion (21) via mounts
(41) and by a valve (2) connected
to said stent (1) by stitches,
staples or clips. The invention
can particularly be used in the
field of medicine, in particular in
plastic surgery, and particularly
in cardiac surgery, in particular
for cardiac prostheses.

(57) Abrégé La présente
invention a pour objet une
endoprothése valvulaire.
Endoprotheése caractérisée en
ce quelle est essentiellement
constituée par un stent ou

armature extensible (1), constitué en plusieurs parties, a savoir un cylindre supérieur (11), une partie inférieure
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étant relié a la partie inférieure d'appui (21) par I'intermédiaire de montants (41), et par une valve (2) reliée audit stent (1) par suture,
agrafes ou clips. L'invention est plus particulierement applicable dans le domaine de la médecine, en particulier de la chirurgie
réparatrice, et notamment de la chirurgie cardiaque, plus particulierement des protheses cardiaques.



WO 2009/024716 PCT/FR2008/051456

10

15

20

25

30

S1-

Endoprothese valvulaire

La présente invention concerne le domaine de la médecine, en
particulier de la chirurgie réparatrice, et notamment de la chirurgie
cardiaque, plus particulierement des protheses cardiaques, et a pour objet
une endoprothese valvulaire.

Le cceur humain fonctionne comme une pompe a débit pulsé,
dont la fonction principale est de créer une circulation sanguine dans les
veines et dans les arteres, afin d'amener l'oxygene et les différentes
substances nutritives aux organes du corps qui en ont besoin. Pour assurer
la continuité de I'écoulement sanguin, il est essentiel qu'il ne se produise pas
de reflux sanguin, c'est-a-dire que le sang ne revienne pas en arriere,
pendant les phases non débitantes ou de relachement du muscle cardiaque.
A cet effet, ce dernier est équipé de valves cardiaques qui font office de
clapet anti-retour. Cependant, ces valves peuvent devenir déficientes avec
les années et nécessitent d'étre remplacées par des protheses, qui ne
respectent pas encore actuellement completement la physiologie tres
complexe de l'individu.

L'implantation de protheéses de valve cardiaque aortique est
généralement nécessaire pour pallier des insuffisances dues a la
degénérescence de ladite valve aortique, ce plus particulierement pour des
raisons de calcification du tissu valvulaire dues a une imprégnation
anormale des tissus par des sels de calcium suite a une dégénérescence des
fibres de collagene, qui constituent ledit tissu. Il en résulte une rigidification
du tissu de la valve et une perte de flexibilité lors du mouvement des leévres
provoquées sous l'action de la pompe cardiaque. Ces levres formant la valve
sont en effet soumises a un mouvement continu d'ouverture et de fermeture
de l'aorte a une vitesse correspondant au rythme de pulsation cardiaque, de
sorte que toute rigidification du tissu les constituant entraine
irremédiablement une usure accélérée par fatigue.

Cette usure de la valve cardiaque aura deux types de
conséquences, a savoir une symphyse de valvule créant un rétrécissement
aortique responsable d'un obstacle a 1'é¢jection du ventricule gauche et une
destruction des valves créant un reflux diastolique vers le ventricule gauche.
Ces deux effets conduisent a une insuffisance cardiaque.
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Le malade souffre alors d'une sténose, a savoir d'une obturation
partielle ou d'un rétrécissement du conduit aortique, due au fait que
I'ouverture complete de la valve est empéchée. Une telle pathologie se
developpe plutot chez des sujets ages.

En outre, chez un malade sujet, notamment, a des dépdts
graisseux exageres, une reaction physiologique particuliere réside dans la
formation de caillots sanguins, ou thrombose, ce qui est le résultat d'un
dépot fibrino plaquettaire sur les zones malades. De tels caillots empéchent
le mouvement des feuillets valvulaires, qui ne permettent plus une
fermeture complete de la valve, ce qui conduit a une insuffisance aortique
ou a des fuites valvulaires. Il peut également se produire d'autres
dégradations, telles que les ruptures de tissus, qui peuvent également €tre a
l'origine de dysfonctionnements valvulaires.

Pour obvier a ces dysfonctionnements, des protheses de
remplacement ont été développées depuis le milieu du vingtieme siecle, en
particulier avec l'apparition des prothéses mécaniques. Au cours des années
1960 a 1970, environ, ont été developpees les bioprotheses. Ainsi, quelques
prothéses de remplacement existantes actuellement sont satisfaisantes,
méme si la prothése optimale, a savoir qui puisse répondre a toutes les
exigences physiologiques, n'existe pas a ce jour.

A cet effet, les premiers procédés utilis€s pour construire des
valves prothétiques mécaniques consistaient a les réaliser, soit sous forme
d'une bille en matériau biocompatible logée dans une cage de retenue
formant simultanément un siege étanche du coté tourné vers le muscle
cardiaque, soit sous forme d'un ou de deux disques articulés sur un chassis,
ces valves étant montées a la sortie du muscle cardiaque, dans I'extrémité de
l'artere comportant les sinus de reflux du flux sanguin lors de la fermeture
de la valve.

Ces valves mécaniques connues présentent une fiabilité de
fonctionnement excellente et une durée de vie élevée, de 'ordre de 25 a 30
ans, mais, cependant, elles occasionnent des turbulences qui peuvent étre a
l'origine d'un phénomene risquant d'entrainer des thromboses, de sorte que
leur pose nécessite pour le patient ainsi équipe la consommation a vie d'un
produit médicamenteux anti-coagulant. Cet obstacle est également a
l'origine d'un gradient de pression, qui nécessite un effort supplémentaire du
muscle cardiaque.
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Pour obvier a ces inconvénients 1l a été proposé une utilisation
de bioprotheses, c'est-a-dire de protheses réalisées a partir de tissus
organiques humains (homogreffes) ou animaux (hétérogreffes). Ces
bioprothéses, qui sont une solution courante pour le remplacement de
valves naturelles déficientes, respectent la physiologie humaine en
autorisant un €coulement central et sont généralement tres bien supportées
en greffe en offrant au patient une bonne qualité de vie, tout en lui €vitant la
prise d'anticoagulants.

Ce dernier point est particulierement intéressant dans le cas de
patients, pour lesquels la consommation d'anticoagulants est déconseillée, a
savoir les patients agés ou les femmes enceintes. Par ailleurs, ces protheses
sont particulierement adaptées du fait qu'elles n'offrent aucune résistance a
'écoulement central et présentent une meilleure thromborésistance que les
protheéses mécaniques.

Cependant, du fait méme de leur constitution par des tissus
organiques, elles sont sujettes au vieillissement et a la dégénérescence
naturelle et leur durée de vie est limitée a environ 10 a 12 ans, de sorte
qu'une nouvelle opération est nécessaire dans 74% des cas.

Il a également été proposé de réaliser des protheses de valve en
matiere synthétique, notamment en polyuréthane ou silicone formé.
Toutefois, ces valves présentent des problemes de résistance en fatigue avec
des risques de rupture au niveau des zones de flexion.

Enfin, on connait, par EP-A-1 499 266, un procéde de
réalisation d'une prothese de valve cardiaque aortique ou mitrale qui
consiste essentiellement a réaliser ladite prothése par mise en forme d'une
maticre textile. Une telle prothese permet d'éviter la prise d'anticoagulants
(géométrie qui reproduit celle de la valve native) tout en évitant la
degénérescence propre au tissu biologique. Elle présente une parfaite
biocompatibilité et une excellente tenue au vieillissement.

Lors de récents congres, les spécialistes ont fixé un objectif a
court terme de remplacement généralis¢é de la valve aortique par voie
percutanée. A ce jour une telle procédure n'en est encore qu'a un stade
expérimental, seule une centaine d'implantations ayant été réalisée dans le
monde et aucun recul significatif n'existant.

L'enjeu de la nouvelle procédure réside dans une chirurgie non
invasive évitant une opération lourde pour le patient, a savoir une ouverture
du thorax et un arrét du cceur, comme cela est le cas lors d'une implantation
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classique d'une valve cardiaque. Or, du fait de 1'allongement de 'espérance
de vie, le remplacement de la valve aortique concernera un nombre
grandissant de personnes agées, donc une population a risque. En outre, le
colt associ¢ au remplacement d'une valve est conséquent, du fait de
l'infrastructure liée a l'opération elle-méme et de la rééducation nécessaire
du patient.

Une premiere implantation de prothese de valve biologique par
voie percutanée a donc été effectuée en 2002 et a été suivie, depuis, par
environ cent autres implantations. Dans ces cas, la valve biologique est
associée a un stent artériel cylindrique classique ou armature extensible.
Dans la suite de la description, et pour des raisons de simplicité, le terme
stent sera uniquement utilisé.

Les résultats obtenus avec ces nouvelles protheses peuvent étre
considérés comme satisfaisants, les patients concernés présentant des
pathologies qui n'auraient pas supporté un autre type d'intervention.

Cependant, dans certains cas, I'implantation a conduit a une
migration du stent, du fait que son ancrage dans la racine aortique n'était
pas satisfaisant. Par ailleurs, des problemes de mauvais positionnement,
d'infection, de géne mitrale et coronaire et de fuites valvulaire ont
¢galement été mis en €vidence. Pour surmonter ces inconvénients, un
certain nombre de stents valvés ont ét€¢ développés et sont proposes. Les
endoprotheses valvulaires sont actuellement essentiellement tubulaires et
reproduisent la géométrie des stents artériels et peuvent €tre classées en
trois catégories de dispositifs, a savoir a tube court, a tube moyen et a tube
long.

Les dispositifs a tube court sont essentiellement de deux types
de mise en ceuvre, a savoir a mise en position avec un effort radial
important et au moyen de crochets ou a mise en en position par gonflage et
injection de polymere.

Dans le premier cas, la technique de mise en position est
parfaitement maitrisée, mais cette mise en position est aléatoire a hauteur de
'anneau aortique et l'effort radial est dégradant pour les tissus. De plus, un
positionnement angulaire n'est pas réalisable, 1'étanchéité est dépendante de
l'effort radial et 1l existe un fort risque de migration.

Dans le cas d'une mise en position par gonflage, la géométrie
de la racine aortique est parfaitement épousee, de sorte que 1'étanchéité est
assurée. Par ailleurs, cette procédure n'est pas dégradante pour la valve ni
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pour les tissus. Toutefois, la mise en position reste également aléatoire a
hauteur de l'anneau aortique, le positionnement angulaire n'est pas non plus
assur€ et 1l se produit une obturation partielle des sinus.

Les dispositifs a tube moyen sont également de deux types de
mise en ceuvre, 1'un par mise en position avec un effort radial important,
avec un stent long et des crochets et l'autre par mise en position par
pincement de la valve native.

Dans le premier cas, la technique de mise en position est
parfaitement maitrisée et le positionnement s'effectue par la longueur du
stent. Toutefois, 1'effort radial est dégradant pour les tissus, I'étanchéité est
dépendante de l'effort radial, et il existe un risque de migration. En outre, un
positionnement angulaire n'est pas possible.

Dans la solution de mise en position par pincement de la valve
native, le positionnement s'effectue par la longueur du stent, et de maniere
définie angulairement, le risque de migration €tant évité. Cependant, l'effort
radial et de pincement est dégradant pour les tissus, entrainant une
¢tancheité enticrement dépendante de cet effort. De plus, il se produit une
géne de l'écoulement sanguin, ainsi que de la valve mitrale.

Les dispositifs a tube long sont généralement mis en position
avec un effort radial important et en mettant a profit la longueur du stent et
présentent l'avantage d'éviter un risque de migration et d'un bon
positionnement di a la longueur du stent. Certains de ces dispositifs
permettent, en outre, un positionnement angulaire dans les sinus. Dans ces
dispositifs, existe cependant toujours l'inconvénient d'un effort radial
dégradant pour les tissus et pouvant €tre négatif pour ce qui concerne
I'étanchéité. En effet, la mise en ceuvre des crochets est traumatisante pour
les tissus biologiques, qui peuvent subir, du fait de l'effort radial important,
une dégradation néfaste a un bon fonctionnement de la protheése dans le
temps. Par ailleurs, dans certains de ces dispositifs, 1l existe une géne de
'écoulement sanguin et de la valve mitrale, alors que pour d'autres le
positionnement s'effectue trop haut dans la racine aortique.

Un autre dispositif a également été développé et est mis en
position par la longueur du stent et avec un obstacle dans les sinus. Ce
dispositif permet un bon positionnement, du fait de la longueur du stent, et
¢vite un risque de migration grace a l'obstacle dans les sinus, tout en
garantissant le positionnement angulaire dans les sinus et le reformage de
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ces derniers. De plus, ce dispositif ne constitue pas une géne de la valve
mitrale.

Cependant, I'effort radial nécessaire a 1'étanchéité du dispositif
est degradant pour les tissus. Enfin, le couplage entre les parties supérieure
et inférieure du stent, impose une hauteur de sinus de sorte qu'une
adaptation a la morphologie variable du patient n'est pas possible.

Par ailleurs, on connait, par WO-A-2005/046528, une
endoprothese valvulaire, dont la partie inférieure est de forme évasée. Cette
géométrie se caractérise par une augmentation progressive du diametre de
la partie inférieure du corps du dispositif vers son extrémité basse. Ainsi,
'appui de la partie inférieure de forme évasée dans le conduit naturel est
réalisé au moyen d'une ligne de contact dans les sinus aortiques. Les sinus
sont composés de tissus €lastiques tres déformables et 'appui de la partie
inférieure €vasée sur ceux-ci est limité a une ligne de contact, ce qui induit
des concentrations contraintes importantes. Les sinus sont par conséquents
localement et fortement déformeés ce qui risque d'induire une perturbation
de l'écoulement sanguin. Ce mode d'ancrage ne permet de respecter
I'environnement aortique.

En outre, la partie inférieure de forme évasée, dont le contact
avec la paroi des sinus aortiques se réduit a une ligne de contact
discontinue, ne permet pas d'assurer l'é¢tanchéité du dispositif, du fait qu'elle
ne s'accommode pas aux imperfections de l'anneau aortique.

Enfin, EP-A-1 690 515 décrit un dispositif muni d'arches
s'étendent vers l'extérieur par rapport a son diametre, contre les parois des
sinus aortiques, assurant ainsi le positionnement de l'endoprothese
valvulaire. Ces arches doivent assurer le contact avec la paroi des sinus,
afin d'assurer l'ancrage de l'endoprothese valvulaire et ne pas perturber
|'écoulement sanguin. Or les sinus aortiques €tant soumis a des variations de
dimensions au cours du cycle cardiaque, 1'endoprothese valvulaire doit donc
s'accommoder de ces variations de dimensions, afin d'assurer en tout cas le
contact des arches sur la paroi des sinus. Cependant, une telle flexibilité, en
vue de respecter les variations morphologiques des sinus aortiques, n'est pas
prévue dans ce document.

Aucun de ces deux documents ne présente un dispositif
d'endoprothese valvulaire comportant un mode d'ancrage distal ou
proximal.
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La présente invention a pour but de pallier les inconvénients
des nouvelles endoprothéses décrites ci-dessus en proposant une
endoprothése valvulaire permettant, d'une part, une implantation par voie
percutanée et, d'autre part, de s'affranchir des problemes de dégradation du
matériau prothétique et des tissus humains, ainsi que d'assurer 1'étanchéité
du dispositif, tout en assurant le maintien en position sur le site
d'implantation et le fonctionnement de la prothese valvulaire implantée.

A cet effet, I'endoprothese valvulaire est caractérisée en ce
qu'elle est essentiellement constituée par un stent ou armature extensible,
constitué¢ en plusieurs parties, a savoir un cylindre supérieur, une partie
inférieure d'appui de forme tronconique, dont le diametre maximal est
supérieur a celui de l'anneau aortique et diminue jusqu'a atteindre le
diametre du stent ou armature extensible en direction de l'extrémité
proximale, et des arches, le cylindre supérieur étant reli€é a la partie
inférieure d'appui par l'intermédiaire de montants, et par une valve reliée
audit stent par suture, agrafes ou clips.

L'invention sera mieux comprise, grace a la description ci-
apres, qui se rapporte a un mode de réalisation préféré, donné a titre
d'exemple non limitatif, et expliqué avec référence au dessin schématique
annex¢ dans lesquels :

la figure 1 est une vue schématique en perspective de
I'endoprothese conforme a l'invention ;

la figure 2 est une vue en €lévation latérale du stent ou armature
extensible de I'endoprothese suivant la figure 1, sans la valve textile ;

la figure 3 est une vue de dessus schématique du stent suivant
la figure 1 ;

les figures 4a et 4b sont des vues partielles en perspective
représentant les montants de raccordement de la partie supérieure du stent a
sa partie inférieure conique ;

les figures 5a a 5d représentent les configurations successives
de la valve textile en vue de son montage sur la partie inférieure conique du
stent, et

la figure 6 représente le stent en position comprimée avant mise
en place.

La figure 1 des dessins annexés représente une endoprothese
valvulaire cardiaque destinée a €tre implantée par voie percutanée.
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Conformément a l'invention, cette endoprothese valvulaire est
essentiellement constituée par un stent ou armature extensible 1,
préférentiellement constitué en plusieurs parties, a savoir un cylindre
supérieur 11, une partie inférieure d'appui 21 de forme tronconique, dont le
diametre maximal est supérieur a celui de l'anneau aortique et diminue
jusqu'a atteindre le diametre du stent 1 ou armature extensible en direction
de l'extrémité proximale, et des arches 31, le cylindre supérieur 11 étant
relié a la partie inférieure d'appui 21 par l'intermédiaire de montants 41, et
par une valve 2 reliée audit stent 1 par suture, agrafes, clips ou autre.

Préférentiellement, 'extrémité proximale de la partie inférieure
d'appui 21 forme une surface partiellement sphérique ou torique.
Contrairement aux dispositifs connus a ce jour, la partie inférieure d'appui
21 présente donc une diminution progressive du diametre de la partie
inférieure du corps vers son extrémité basse offrant ainsi une surface de
contact et non pas une ligne de contact. Cette surface de contact prend
appul sur l'anneau aortique et non pas dans les sinus, qui ne sont pas
affectés par l'appui de la partie inférieure conique

Selon une caractéristique de l'invention, les arches 31 sont
reliées au cylindre supérieur 11 et s'étendent avantageusement vers
'extérieur par rapport au diametre de ce dernier. Ainsi, les arches 31
peuvent étre flexibles et peuvent suivre la déformation des sinus lors du
cycle cardiaque, afin de ne pas rigidifier les sinus et de minimiser la
sollicitation des tissus.

Il est également possible de fixer les arches 31 sur une autre
partie du stent 1 ou armature extensible, a savoir en partie haute ou en partie
basse de ce dernier, ou encore sur les montants 41. Bien entendu, toutes
solutions dérivée sont possible, tant que 1'accommodation des arches 31 au
sinus est possible, ce tant en statique, soit dans une morphologie non-idéale
de la racine aortique, qu'en dynamique, a savoir au cours du cycle
cardiaque.

Les arches 31 présentent une forme incurvée telle qu'elles
permettent de respecter la forme native des sinus, tant par leur géométrie
que par leur surface d'appui, qui répartissent les contraintes et permettent
ainsi de ne pas déformer les tissus localement. Cette configuration des
arches 31 permet aussi d'éviter l'obstruction des orifices coronaires, par
exemple par une surface d'appui épurée, alvéolée, et minimale.
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L'endoprothése conforme a l'invention est ainsi parfaitement
adaptée a une implantation dans des conduits naturels présentant un
anévrisme aux abords valvulaires, tels que la racine aortique avec les sinus
de Valsalva, les arches se déployant alors dans les renflements formeés par
les sinus.

Le cylindre supérieur 11 est destiné a réaliser un
positionnement de l'endoprothese dans l'aorte et les sinus, en coopération
avec les arches 31, alors que partie inférieure d'appui 21 est appliquée appui
sur l'anneau aortique. Les montants 41 sont, pour leur part, destinés a
réaliser la liaison entre le cylindre supérieur 11 muni des arches 31 et la
partie inférieure d'appui 21, tout en assurant une fonction de support de la
valve 2.

La mise en position de I'endoprothese conforme a l'invention
est assurée par les obstacles que forment, d'une part, la partie inférieure 21
d'appui, dont l'extrémité proximale forme une surface partiellement
sphérique ou torique et, d'autre part, les arches 31 et non, comme dans les
endoprotheses proposées a ce jour, par adhérence, de sorte que 'effort radial
est réduit et est donc atraumatique pour les tissus. L'appui principal
s'effectue sur l'anneau aortique et non dans les sinus.

Le cylindre supérieur 11 et la partie inférieure d'appui 21 de
forme tronconique sont réalisés par tressage et les arches 31 sont également
réalisés par tressage et assemblées par suture au cylindre supérieur 11 en
formant des excroissances par rapport a ce dernier. Ainsi, la structure
tressée du cylindre supérieur 11 et la partie inférieure 21 permettent une
expansion ¢€lastique facile, a la maniere d'un grillage, de sorte que le stent 1
obtenu est plus souple que s'il était réalis¢ dans un matériau massif, using.
Bien entendu, les différentes parties du stent ou armature extensible 1
peuvent étre plus ou moins indépendantes, c'est-a-dire étre fabriquées seules
ou en blocs. En outre, ces différentes parties pourraient également étre
obtenues par usinage, par tricotage ou autre.

De préférence, les arches 31 sont au nombre de trois et sont
disposées a intervalles réguliers dans la partie inférieure du cylindre
supérieur 11. Cependant, il peut €tre envisageé d'accommoder la disposition
et le nombre des arches du stent d'une facon telle que le stent 1 soit
spécifiquement adapté a la morphologie de la racine aortique, dans laquelle
le dispositif sera implanté.
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Il est également possible de réaliser le stent ou armature
extensible 1 en en une seule piece en alliage métallique, du type Nitinol
tress€ ou using, obtenue par découpe préalable et formage.

A cet effet, le stent 1 est réalis€ en partant d'une €bauche
cylindrique ou légerement conique, dans laquelle sont découpées les pattes,
a hauteur des arches, qui ne sont alors reliées a 1'ensemble qu'au niveau de
leur partie supérieure. La géométrie courbe des arches est obtenue ensuite
par une nouvelle mise en forme. Les montants sont constitués du reste de
maticre subsistant de part et d'autre des découpes et sont en continuité avec
le cylindre supérieur et la base conique.

La figure 6 des dessins annexés représente un stent 1 dans sa
position comprimée avant mise en place, position dans laquelle les arches
31 se trouvent dans une position repliée tres proche de l'encombrement
cylindrique du reste du stent 1. Ces arches 31 se positionnent, lors de
'expansion du stent 1 dans sa position représentée aux figures 1 a 4, par
expansion oblique dans les sinus aortiques. De ce fait, les sinus, qui
consistent en trois poches situ€es derriere les feuillets valvulaires a la
manicre de trois excroissances du tube aortique, forment des réceptacles de
réception des arches 31. Ces sinus participent au mécanisme de fermeture
de la valve du point de vue de la dynamique des fluides et permettent
d'assurer la bilatéralit¢ axiale, parallelement a la partie inférieure d'appui
21, en constituant trois points d'appui axiaux pour les arches 31.

Le stent 1 ou armature extensible est donc, du fait de sa
constitution et de I'assemblage de ses differents composants, compressible,
ce qui représente un avantage considérable quant a ses capacités
d'implantation percutanée. En outre, 1'assemblage des différents composants
permet d'obtenir une longueur constante du stent 1 dans ses états déployé et
comprimé. Il en résulte que, d'une part, la longueur du stent comprimé n'est
pas augmentée, ce qui facilite son passage par les voies naturelles et, d'autre
part, le positionnement par imagerie médicale de 1'endoprotheése sur le site
d'implantation est facilit¢ puisque la longueur finale est équivalente a la
longueur déployée du stent 1.

La valve 2 est préférentiellement constituée par une membrane
textile en tissu, en non-tiss¢ sous forme de fibres assemblées ou en non-tiss¢
obtenu par autofibrillation d'une membrane par étirage et tricot et dont la
mise en forme est effectuée par emboutissage concentrique, tissage en trois
dimensions, emboutissage a plat, découpe par détourage et fixation et,



WO 2009/024716 PCT/FR2008/051456

10

15

20

25

30

35

-11-
éventuellement, thermofixation, déformation mécanique préalable et
application, au niveau des déformations, d'un fluide caloporteur, par
application sur une contre-forme par un effet de succion a travers ladite
contre-forme et thermo-fixation par un apport d'un air ou d'un gaz chaud
aspir¢ a travers la membrane textile dans la contre-forme ou par fluide
caloporteur plaquant la membrane textile contre une contre-forme. La
constitution et la mise en forme d'une valve textile comparable a la valve
textile 2 sont décrites dans EP-A-1 499 266.

Selon une variante de réalisation de l'invention, la valve 2 peut
€galement €tre constituée en un autre matériau souple, a savoir biologique,
synthétique ou métallique.

La valve 2, représentée plus particuliecrement aux figures 5a a
5d, est avantageusement conformée de maniere identique a la valve aortique
et est pourvue, d'une part, de leévres 2' et, d'autre part, d'une jupe circulaire
2", cette jupe circulaire 2" portant les levres 2' a sa partie sup€rieure et €tant
repliée, a la maniere d'une coupelle 2" conique, en portion de sphere ou en
portion de tore, le long d'une ligne de repliement 2™ (figure 5d).

Conformément a une caractéristique de l'invention, la valve 2
est reliée a la partie inférieure d'appui2l du stent 1 par emboitement par le
bas sur cette dite partie inférieure d'appui 21, repliement de son rebord a
I'intérieur du bord de ladite partie inférieure d'appui 21 et assemblage avec
celle-ci par suture, agrafes, clips ou autre (figures 1 et 3). Il est également
possible de ne pas prévoir un repliement du rebord de la valve a l'intérieur
du bord de la partie inférieur d'appui du stent 1, par exemple pour limiter
I'encombrement dans le cathéter et améliorer encore la compressibilité de la
partie inférieure d'appui du stent 1.

Les montants 41 (figures 1 a 4) sont solidarisés avec la partie
inférieure d'appui 21 et la valve 2, par appui sur le rebord replié a l'intérieur
de la partie inférieure d'appui2l, par l'intermédiaire de pattes 41'
latéralement en saillie a 1'oblique vers le haut, et par suture, agrafes, clips ou
autre sur l'ensemble partie inférieure d'appui 21 et valve 2. Ces montants 41
sont fixés, a leur extrémité supérieure, a l'intérieur du cylindre supérieur 11
du stent 1. Cependant, selon une variante de réalisation, les montants 41
peuvent également étre fixé a l'extérieur du cylindre supérieur 11. Il est
ainsi possible, par cette fixation des montants 41, d'obtenir un stent 1, dont
la compression n'est pas entravée et qui peut étre comprimé sans
augmentation de sa longueur.
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Selon une variante de l'invention, les montants 41 peuvent
¢galement €tre d'une seule piece avec la partie inférieure d'appui 21, par
fabrication en un ensemble unique avec cette dernicre. Par ailleurs, les
montants 41 peuvent €tre souples ou rigides et en tout matériau, a savoir
metallique ou synthétique.

Conformément a une autre caractéristique de l'invention, non
représentée aux dessins annexes, les montants 41 peuvent présenter une
surface particuliere évitant le glissement de la valve 2, a savoir des trous, un
entrelacement de brins formant une échelle, une texturation. ou encore un
gainage avec un matériau textile ou autre. Ainsi, il est possible de
minimiser, notamment, les problemes de frottement des tissus valvulaires
sur la structure du stent 1 et de faciliter I'assemblage des commissures de la
prothese valvulaire sur les montants 41.

Ces montants 41 permettent en premier lieu d'associer le haut et
le bas du stent 1. En outre, ces montants 41 permettent de supporter les
commissures de la prothese valvulaire et d'en assurer ainsi le
fonctionnement en en réduisant l'effort appliqué aux commissures en
systole.

Ainsi, une certaine souplesse/flexibilité des montants 41 peut
étre utile au fonctionnement de la prothese valvulaire en permettant une
deformation par courbure, de sorte qu'en présence d'une aorte de dimension
supérieure a celle de l'anneau aortique, les montants 41 présenteront une
courbure tendant a écarter leur extrémité supérieure vers l'extérieur par
rapport a la partie inférieure d'appui 21, alors que dans le cas inverse, cette
courbure aura pour effet de ramener l'extrémité supérieure desdits montants
41 vers l'intérieur par rapport a ladite partie inférieure d'appui 21.

Lors de l'implantation de l'endoprothese, le déploiement du
cylindre supérieur 11 dans l'aorte assure le guidage axial du stent. Les
arches 31 assurent, d'une part, par leur expansion dans le haut des sinus, un
positionnement angulaire de l'endoprothése et, d'autre part, le
positionnement axial dans la racine aortique en appuyant la partie inférieure
d'appui 21 sur l'anneau aortique. Il est ainsi possible d'assurer un réglage
parfait de position de 'endoprothese, lors de sa mise en place et notamment
de positionner le cylindre supérieur 11 dans l'aorte, ainsi que de positionner
les arches 31 dans les sinus et la partie inférieure d'appui 21 sur l'anneau
aortique, avec un effort d'expansion radial dans l'aorte relativement faible et
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donc non traumatisant pour les tissus, tout en restant suffisant pour assurer
la fixation verticale et l'orientation verticale et angulaire.

Les montants 41 sont avantageusement au nombre de trois,
disposés a équidistance sur le pourtour de la partie inférieure d'appui 21.
Cependant, 1l est €galement possible, selon une variante de réalisation de
'invention, non représentée aux dessins annexés, de munir le stent 1 de six
montants 41, trois de ces montants assurant une €quidistance entre le
cylindrique supérieur 11 et la partie inférieure d'appui 21 et trois autres la
fixation de la valve 2 sur la partie inférieure d'appui 21. Dans un tel mode
de réalisation, les montants 41 assurant la fixation de la valve 2 s'étendent a
'intérieur du cylindre supérieur 11 éventuellement sans contact de guidage
avec la paroi intérieure de ce dernier, alors que les trois montants assurant
la fixation de la valve 2 peuvent étre souples ou rigides.

Selon une autre caractéristique de 1'invention, les montants 41
peuvent €tre intégres par leur extrémité inférieure directement dans la valve
2, lors de la fabrication de cette derniere, sous forme de fil métallique ou
autre, en réalisant ainsi un composite textile. Un tel mode de réalisation est
particulierement intéressant pour l'interchangeabilité de la valve 2 en cas de
degradation de cette derniere, ce sans enlevement du cylindre supérieur 11
du stent 1.

La partie inférieure d'appui 21 prend appui sur l'anneau
aortique ou base de la racine aortique par une large surface de contact
analogue a la déformation d'un cone souple sous la pression d'une bille,
c'est-a-dire avec un contact linéaire circulaire ou sensiblement circulaire ou
en segment de sphere. Ainsi, un contact est toujours assuré, quelles que
soient les incertitudes de diametre de l'anneau aortique. Cette partie 21
constitue la zone d'appui principale et son maintien en position ne nécessite
pas d'effort radial qui consisterait en une forte sollicitation des tissus,
comme cela est le cas avec les dispositifs connus a ce jour. En effet, le stent
1 présente une partie inférieure d'appui 21 qui assure l'ancrage proximal de
I'endoprotheése sur I'anneau aortique sans avoir besoin d'exercer un effort
radial. Le stent se comporte comme obstacle dans la racine aortique et ne
peut se déplacer.

Par ailleurs, cette partie inférieure d'appui 21 assure 1'étanchéité
par coincement de la coupelle 2" conique, en portion de sphere ou en
portion de tore de la valve 2 entre la partie inférieure d'appui tressée 21 du
stent 1 et l'anneau aortique. Elle exerce également un effort radial sur les
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tissus de fagon, par exemple, a assurer le maintien de la forme conique, a
assurer une ouverture optimale du conduit valvulaire et a vaincre les
calcifications.

Cette partie inférieure d'appui 21 peut aussi présenter une
certaine flexibilité visant a respecter la compliance de I'anneau aortique, par
exemple pour suivre la dilatation de l'anneau aortique au cours du cycle
cardiaque, afin de minimiser le traumatisme des tissus et d'assurer un
contact permanent avec l'anneau.

Selon une autre caractéristique de l'invention, les cylindre
supérieur 11 et partie inférieure d'appui 21, ainsi que les arches 31 du stent
1 sont avantageusement réalisés par entrecroisement de fils métalliques.
Ces fils métalliques peuvent €tre de simples fils métalliques ou des fils
metalliques réalisés dans un matériau a mémoire de forme. Ainsi,
I'ensemble de l'endoprothese présente une grande souplesse favorisant son
implantation dans un environnement le plus souvent dégradé, notamment
calcifié et non régulier.

Conformément a une autre caractéristique de I'invention, les fils
métalliques constituant les cylindre supérieur 11 et la partie inférieure
d'appui 21, ainsi que les arches 31 du stent 1 peuvent étre réalisés dans un
méme matériau ou dans des matériaux différents. Il en résulte, du fait méme
que le stent 1 est constitué¢ par des ¢léments indépendants, que des
matériaux différents peuvent €tre envisages pour chaque partie constitutive
en vue d'une adaptation optimale des propriétés meécaniques a chaque
fonction.

Ce concept de fils meétalliques s'entrecroisant permet, dans le
cas de mise en ceuvre d'une valve textile elle-méme réalisée par un
entrecroisement de fils, l'obtention d'un ensemble homogene tres peu
expos€ a une usure, l'usure de la valve textile 2 sur la partie inférieure
d'appui 21 étant réduite, du fait qu'il existe une tres faible concentration de
contraintes, comparativement a la mise en ceuvre d'un support usiné, sur
laquelle serait fixée la valve textile 2.

Il est également possible, selon une autre caractéristique de
l'invention, de réaliser le cylindre supérieur 11 en un matériau a mémoire de
forme préalablement usiné. Ainsi, ce cylindre 11 formant la partie
supérieure du stent 1 peut €tre réalis€ en un matériau différent de celui
constitutif de la partie inférieure d'appui 21 et des arches 31 et étre relié a
ces derniers, ainsi qu'aux montants 41, d'une part, par collage ou soudage
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desdits montant 41 sur sa paroi intérieure et de l'extrémité des arches 31 sur
son extrémité inférieure, les montants 41 étant reliés par leur extrémité
inférieure, par suture, par collage ou par soudage, a la partie inférieure
d'appui 21.

La constitution en plusieurs €éléments du stent 1 permet, par
ailleurs, une interchangeabilité facilitée de la partie inférieure d'appui 21
supportant la valve 2, dans le cas d'une défaillance de cette derniere et donc
une nouvelle opération par voie percutanée, ainsi que l'interchangeabilité
des autres €léments constitutifs dudit stent, a savoir du cylindre supérieur
11, des arches 31 et des montants 41.

Grace a l'invention, 1l est possible de réaliser une endoprothese
valvulaire cardiaque, dans laquelle les contraintes dans les tissus de la
racine aortique sont minimisées, l'étanchéité étant assurée par obstacle,
c'est-a-dire par l'association du stent 1 et de la valve 2 prise en sandwich au
niveau de la partie inférieure d'appui 21 entre cette derniere et 1'anneau
aortique, et non par mise en ceuvre d'un effort radial important, ce par
I'intermédiaire d'une géométrie en appui sur la racine aortique et en
combinaison avec des arches qui assurent la bilatéralit¢ de l'appui, en se
positionnant dans les sinus. Par ailleurs, du fait de la constitution en
plusieurs éléments du stent 1, celui-ci peut €pouser des morphologies de
racines aortiques différentes, c'est-a-dire des hauteurs différentes avec
moins de contraintes sur les tissus.

En outre, la structure souple de la partie inférieure d'appui 21,
obtenue par tressage, permet une meilleure adaptation a une racine aortique,
qui peut présenter des irrégularités.

Enfin, I'endoprothése conforme a lI'invention peut étre
positionnée globalement de maniére atraumatique par les arches 31 se
positionnant dans les sinus pour un positionnement radial et longitudinal,
alors que la partie inférieure d'appui 21 assure un positionnement
longitudinal sur l'anneau et que le cylindre supérieur 11 évite le
basculement. Il s'ensuit que le positionnement supra-annulaire s'effectue
sans géne de la valve mitrale.

Ainsi, l'invention permet ['obtention d'une endoprothese
associant deux ¢€léments, a savoir un stent 1 et une valve 2, par suture,
agrafes, clips ou autre pour former une structure globale trés homogene et
tres résistante basée sur 'entrecroisement de fils métalliques et synthétique.
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Contrairement aux endoprotheses avec valve biologique
comportant un tissu tres fragile, une endoprothése comportant une valve
textile permet, en outre, de s'affranchir des problemes de dégradation du
matériau prothétique, probléemes essentiellement dus a l'interface prothese-
métal, qui peuvent survenir lors de la compression du dispositif avant
implantation.

En conséquence, l'invention favorise un deéveloppement de
techniques chirurgicales moins lourdes et moins colteuses, une
implantation par vois percutanée permettant une intervention plus légere
pour le malade.

Bien entendu, l'invention n'est pas limitée au mode de
réalisation décrit et représenté aux dessins annexés. Des modifications
restent possibles, notamment du point de vue de la constitution des divers
¢léments ou par substitution d'équivalents techniques, sans sortir pour
autant du domaine de protection de l'invention.
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REVENDICATIONS

1. Endoprothese valvulaire caractérisée en ce qu'elle est
essentiellement constituée par un stent ou armature extensible (1), constitué
en plusieurs parties, a savoir un cylindre superieur (11), une partie
inférieure (21) d'appui de forme tronconique, , dont le diametre maximal est
supérieur a celui de l'anneau aortique et diminue jusqu'a atteindre le
diametre du stent 1 ou armature extensible en direction de l'extrémité
proximale, et des arches (31), le cylindre supérieur (11) étant reli€¢ a la
partie inférieure d'appui (21) par l'intermédiaire de montants (41), et par une
valve (2) reliée audit stent (1) par suture, agrafes ou clips.

2. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que l'extrémité¢ proximale de la partie infeérieure d'appui (21) forme une
surface partiellement sphérique ou torique.

3. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que les arches (31) sont reliées au cylindre supérieur (11) et s'étendent
avantageusement vers l'extérieur par rapport au diametre de ce dernier.

4. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que les arches (31) sont fixées sur une autre partie du stent (1) ou armature
extensible, a savoir en partie haute ou en partie basse de ce dernier, ou
encore sur les montants (41).

5. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendication 1
et 2 a 4, caractérisée en ce que les arches (31) présentent une forme
incurvée telle qu'elles permettent de respecter la forme native des sinus, tant
par leur géométrie que par leur surface d'appui.

6. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendication 1
et 2, caractérisée en ce que le cylindre supérieur (11) et la partie inférieure
(21) d'appui de forme tronconique, sont réalisés par tressage et les arches
(31) sont également réalisés par tressage et assemblés par suture au cylindre
supérieur (11) en formant des excroissances par rapport a ce dernier.

7. Endoprothese, suivant I'une quelconque des revendications 1
et 3 a 6, caractérisée en ce que les arches (31) sont au nombre de trois et
sont disposées a intervalles réguliers dans la partie inférieure du cylindre
supérieur (11).

8. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que le stent ou armature extensible (1) est réalis¢é en une seule piece en
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alliage métallique, du type Nitinol tressé ou usiné, obtenue par découpe
préalable et formage.

9. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que la valve (2) est constituée par une membrane textile en tissu, en non-
tiss¢ sous forme de fibres assemblées ou en non-tiss€ obtenu par
autofibrillation d'une membrane par €tirage et tricot et dont la mise en
forme est effectuée par emboutissage concentrique, tissage en trois
dimensions, emboutissage a plat, découpe par détourage et fixation et,
éventuellement, thermofixation, déformation mécanique préalable et
application, au niveau des déformations, d'un fluide caloporteur, par
application sur une contre-forme par un effet de succion a travers ladite
contre-forme et thermo-fixation par un apport d'un air ou d'un gaz chaud
aspir¢ a travers la membrane textile dans la contre-forme ou par fluide
caloporteur plaquant la membrane textile contre une contre-forme.

10. Endoprothese, suivant la revendication 1, caractérisée en ce
que la valve (2) est constituée en un matériau souple, a savoir biologique,
synthétique ou métallique.

11. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1 et 8, caractérisée en ce que la valve (2) est pourvue, d'une part, de levres
(2') et, d'autre part, d'une jupe circulaire (2"), cette jupe circulaire (2")
portant les levres (2') a sa partie supérieure et étant repliée, a la maniere
d'une coupelle (2'"') conique, en portion de sphere ou en portion de tore, le
long d'une ligne de repliement (2"").

12. Endoprothese, suivant I'une quelconque des revendications
1, 2, 9 et 10, caractérisée en ce que la valve (2) est reliée a la partie
inférieure d'appui (21) du stent (1) par emboitement par le bas sur cette dite
partie inférieure d'appui (21), repliement de son rebord a l'intérieur du bord
de ladite partie inférieure d'appui (21) et assemblage avec celle-ci par
suture, agrafes ou clips.

13. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1 et 9 a 11, caractérisée en ce que les montants (41) sont solidaris€s avec la
partie inférieure d'appui (21) et la valve (2), par appui sur le rebord replié¢ a
'intérieur de la partie inférieure d'appui (21), par l'intermédiaire de pattes
(41") latéralement en saillie a 'oblique vers le haut, et par suture, agrafes ou
clips sur I'ensemble partie inférieure d'appui (21) et valve (2).
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14. Endoprothese, suivant la revendication 13, caractérisée en
ce que les montants (41) sont fixées, a leur extrémite supérieure, a l'intérieur
du cylindre supérieur (11) du stent (1).

15. Endoprothese, suivant la revendication 13, caractérisée en
ce que les montants (41) sont fixés, a leur extrémité supérieure, a l'extérieur
du cylindre supérieur (11).

16. Endoprothese, suivant l'une quelconque des revendications
1,9 a1l et 13 a 15, caractérisée en ce que les montants (41) sont d'une
seule piece avec la partie inférieure d'appui (21), par fabrication en un
ensemble unique avec cette derniere.

17. Endoprothese, suivant I'une quelconque des revendications
1,9a1let13a 16, caractérisée en ce que les montants (41) sont souples ou
rigides et réalisé€s en un matériau métallique ou synthétique.

18. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1,9a11et13a 17, caractérisée en ce que les montants (41) présentent une
surface particuliere évitant le glissement de la valve 2, a savoir des trous, un
entrelacement de brins formant une échelle, une texturation. ou encore un
gainage avec un matériau textile ou autre

19. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1,9a 11 et 13 a 18, caractérisée en ce que les montants (41) sont au nombre
de trois, disposés a équidistance sur le pourtour de la partie inférieure
d'appui (21).

20. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1,9a1let13al9, caractérisée en ce que les montants (41) sont au nombre
de six, trois de ces montants assurant une équidistance entre le cylindrique
supérieur (11) et la partie inférieure d'appui (21) et trois autres la fixation de
la valve (2) sur la partie inférieure d'appui (21).

21. Endoprothese, suivant l'une quelconque des revendications
1,9, 11 et 13 a 20, caractérisée en ce que les montants (41) sont intégrés par
leur extrémite inférieure directement dans la valve (2), lors de la fabrication
de cette derniere, sous forme de fil métallique, en réalisant ainsi un
composite textile.

22. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1 et 2, caractérisée en ce que les cylindre supérieur (11) et partie inférieure
d'appui (21), ainsi que les arches (31) du stent (1) sont réalisés par
entrecroisement de fils métalliques.
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23. Endoprothese, suivant la revendication 22, caractérisée en
ce que les fils métalliques sont réalis€és dans un matériau a mémoire de
forme.

24. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
22 et 23, caractérisée en ce que les fils metalliques constituant les cylindre
supérieur (11) et partie inférieure d'appui (21), ainsi que les arches (31) du
stent (1) sont réalisés dans un méme materiau ou dans des matériaux
différents.

25. Endoprothese, suivant 1'une quelconque des revendications
1 et 2, caractérisée en ce que le cylindre supérieur (11) du stent (1) est
réalis€ en un matériau a mémoire de forme préalablement using.
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