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(54) Ballonkatheter mit flexiblem Riickhalteelement

(67) Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter zur transurethra-
len Verwendung mit einem proximalen Bereich (2), umfassend
einen zumindest einlumigen Katheterschaft (4) mit einem Infla-
tionslumen und einem inflatierbaren Ballon (5), der fluiddurch-
lassig mit dem distalen Ende des Inflationslumens verbunden
ist, und einem distalen Bereich (3), umfassend einen distalen
Schaft (7) und eine distale Spitze (9), wobei der Ballonkathe-
ter (1) ein flexibles Riickhalteelement (6) umfasst, welches axial
entlang des Ballons verschiebbar ist um den Ballon in einen dis-
talen und proximalen Abschnitt zu unterteilen und eine Platzie-
rungshilfe (10) vorgesehen ist, wobei die Platzierungshilfe (10)
zumindest im Bereich des Ballons (5) schlauchférmig vorgese-
hen ist und wobei der schlauchférmige Abschnitt bezlglich sei-
ner Lange zumindest die Ladnge des Ballons (5) aufweist. Der
erfindungsgeméane Ballonkatheter erlaubt die konservative Be-
handlung einer benignen Prostatahyperplasie ohne den Einsatz
zusétzlicher bildgebender Verfahren.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter, insbesondere zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie,
wobei der Ballon des Ballonkatheters durch zumindest ein flexibles Rickhalteelement in mehrere Abschnitte unterteilbar
ist.

[0002] Ballonkatheter werden in der Medizin in den unterschiedlichsten Bereichen eingesetzt. Sie sind grundsétzlich durch
das Vorhandensein eines inflatierbaren Ballons gekennzeichnet, wobei der Ballon des Ballonkatheters in der Regel durch
ein flissiges Medium erst im Kdrper eines Patienten inflatiert wird.

[0003] Der Ballon kann zur Aufweitung bestimmter Abschnitte des Kérpers dienen, beispielsweise von Geféf3verengungen,
der Ballon kann aber auch zur Ubertragung und Abgabe von Medikamenten vorgesehen sein.

[0004] Ballons von Ballonkathetern kénnen die unterschiedlichsten Formen aufweisen. Flr bestimmte Anwendungsge-
biete sind Ballons besonders geeignet, die an bestimmten Stellen des Ballons Einschniirungen umfassen. Der Ballon be-
steht an diesen Stellen beispielsweise aus Materialien, die sich weniger leicht inflatieren lassen oder ist an diesen Stellen
mit dem durch den Ballon verlaufenden Katheterschaft verbunden.

[0005] Nachteilig an diesen bekannten Ballonen ist, dass die Einschnlrung Teil des Ballons und somit fix an einer be-
stimmten Stelle vorgesehen ist. Dabei kann es, je nach Einsatzart des Ballons und Anatomie der zu behandelnden Stelle,
sinnvoll sein, die Einschnirung und somit die Aufteilung des Ballons in mehrere Abschnitte individuell anzupassen. Dies
ist mit bekannten Ballonen mit fixierter Einschnirung nicht méglich.

[0006] Solche Ballone mit einer Einschniirung werden unter anderem zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie
eingesetzt. Unter einer benignen Prostatahyperplasie versteht man eine gutartige VergréBerung der Prostata. Diese kann
in fruhen Stadien mit recht gutem Erfolg medikamentds behandelt werden.

[0007] Die bekannten Ballonkatheter zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie weisen verschiedene Nachteile
auf. Zum einen ist die Einschnlrung im Ballon fixiert und kann nicht auf die individuellen BedUrfnisse und die Anatomie des
Patienten angepasst werden. Hierdurch ist keine optimale Medikamentenabgabe gewéhrleistet, da der mit Medikament
beschichtete Abschnitt des Ballons nicht an die GrdBe der zu behandelnden Prostata anpassbar ist.

[0008] Entsprechend wird entweder an einen zu kleinen Bereich Medikament abgegeben, wodurch keine vollstandige
Behandlung der betroffenen Region gewahrleistet ist, oder an einen zu groBen Bereich, wodurch gesundes Gewebe und
im schlimmsten Fall funktionales Gewebe wie beispielsweise im Bereich der Prostata der innere und/oder 4uBere Schliel3-
muskel beeintrachtigt oder sogar zerstort wird.

[0009] Auch verfligen bekannte Katheter zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie nicht Uber einen Schutz-
mechanismus, der eine vorzeitige Abgabe des Medikaments vom Ballon wahrend der Platzierung in der Urethra verhin-
dern wurde. Dies fiihrt neben der unkontrollierten Medikamentenabgabe in der Urethra auch dazu, dass das Verabreichen
von beispielsweise schmerzstillenden Medikamenten in die Harnrohre vor und wéhrend der Behandlung kritisch ist, denn
hierdurch wirde nur noch mehr Medikament vom Ballon des Ballonkatheter ausgewaschen werden.

[0010] Entsprechend ist es Aufgabe der Erfindung, einen Ballonkatheter zur Verfugung zu stellen, an dessen Ballon Ein-
schnurungen und somit Ballon-Abschnitte flexibel angeordnet werden kénnen.

[0011] Ferner ist es eine Aufgabe der Erfindung, einen Ballonkatheter fir die Behandlung einer benignen Prostatahyper-
plasie zur Verfigung zu stellen, der die genannten Nachteile nicht aufweist.

[0012] Geldst wird diese Aufgabe durch eine Erfindung mit den Merkmalen des Anspruchs 1 und ein Verfahren mit den
Merkmalen des Anspruchs 9. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind jeweils Gegenstand der abhéngigen Anspriche. Es ist
darauf hinzuweisen, dass die in den Ansprichen einzeln aufgefuhrten Merkmale auch in beliebiger und technologisch
sinnvoller Weise miteinander kombiniert werden kénnen und somit weitere Ausgestaltungen der Erfindung aufzeigen.

[0013] Der erfindungsgeméBe Urethra-Ballonkatheter, nachfolgend zur Vereinfachung auch als Ballonkatheter bezeich-
net, ist zur transurethralen Verwendung gedacht und umfasst einen zumindest einlumigen Katheterschaft mit einem Infla-
tionslumen sowie einen inflatierbaren Ballon, wobei der Ballon fluiddurchlassig mit dem distalen Ende des Inflationslumens
verbunden ist.

[0014] Optional umfasst der Urethra-Ballonkatheter einen zumindest doppellumigen Katheterschaft mit einem Inflations-
lumen und einem Ableitlumen.

[0015] Der erfindungsgeméafBe Urethra-Ballonkatheter umfasst weiterhin einen distal des Ballons angeordneten flexiblen
distalen Schaft sowie eine distale Spitze.

[0016] Optional umfasst der distale Schaft einen proximal an der Spitze angeordneten verdickten Abschnitt.

[0017] Bei Ausfihrungsformen mit einem zumindest doppellumigen Schaft mit einem Ableitlumen endet das distale Ende
des Ableitlumens zur Ableitung des Urins beim Eintritt der Spitze des flexiblen Schafts in die geflllte Blase in der Spitze
offen, bevorzugt nach radial auBen. Auf diese Weise kann der behandelnde Arzt anhand des Austritts von Urin feststellen,
dass die distale Spitze die Blase erreicht hat.



CH 721 464 A2

[0018] Der Ballon des Ballonkatheters ist durch mindestens ein flexibles Rickhalteelement in mindestens zwei Abschnitte
unterteilbar. Das Ruckhalteelement ist insoweit als ein flexibles Ruckhalteelement definiert, als dass es vorzugsweise
axial verschiebbar entlang des Ballons vorgesehen ist und nicht mit dem Ballon in fester beziehungsweise permanenter
Verbindung steht. Vielmehr ist das Rickhalteelement lediglich formschliissig um den Ballon angeordnet.

[0019] Ein erfindungsgeméaBer Ballonkatheter zur transurethralen Verwendung umfasst entsprechend zumindest einen
einlumigen Katheterschaft mit einem Inflationslumen und einen inflatierbaren Ballon, wobei der Ballon fluiddurchlassig mit
dem distalen Ende des Inflationslumens verbunden ist, und einem distal des Ballons angeordneten flexiblen distalen Schaft
sowie eine distale Spitze, wobei der Ballonkatheter weiterhin zumindest ein flexibles Rickhalteelement umfasst, wobei
das zumindest eine flexible Rickhaltelement axial entlang des Ballons verschiebbar vorgesehen ist und geeignet ist, den
Ballon in zumindest einen distalen und einen proximalen Abschnitt zu unterteilen und wobei an dem Ballonkatheter eine
Platzierungshilfe vorgesehen ist, wobei die Platzierungshilfe zumindest im Bereich des Ballons schlauchférmig vorgesehen
ist und wobei der schlauchférmige Abschnitt beziiglich seiner Lange zumindest die Lange des Ballons aufweist.

[0020] Vorzugsweise umfasst der Ballonkatheter genau ein Rickhaltelement, wobei das genau eine Rickhaltelement
den Ballon in einen distalen und einen proximalen Abschnitt unterteilt und wobei der proximale Ballonabschnitt mit einem
Medikament beschichtet ist und wobei der distale Ballonabschnitt nicht mit einem Medikament beschichtet ist.

[0021] Das Rickhalteelement ist vorzugsweise aus einem biokompatiblen Material vorgesehen, das Ublicherweise in der
Herstellung von Ballonkathetern Verwendung findet, insbesondere PTF oder PTFE. Das Material muss reiB3fest sein, denn
im Bereich des Rickhalteelements soll sich der Ballon wahrend der Inflation nicht beziehungsweise nicht wesentlich auf-
weiten. Die maximale Ausdehnung des Ballons im Bereich des Rickhalteelements betragt 0 bis 50%, bevorzugt O bis 30%,
noch bevorzugter 0 bis 20% und insbesondere 0 bis 10% gegenlber dem nominalen Durchmesser des inflatierten Ballons.

[0022] Das Rickhalteelement ist ring- beziehungsweise schlauchférmig vorgesehen mit einer Lange von 0,1 bis 3,0 cm,
vorzugsweise von 0,1 bis 2,0 cm und insbesondere von 0,1 bis 1,0 cm.

[0023] Ist ein einzelnes Rickhalteelement auf dem Ballon des Ballonkatheters vorgesehen, dann unterteilt das Rickhal-
teelement den Ballonkatheter in einen ersten und einen zweiten beziehungsweise einen proximalen und einen distalen
Abschnitt.

[0024] Ein erfindungsgeméaBer Ballonkatheter zur transurethralen Verwendung umfasst entsprechend zumindest einen
einlumigen Katheterschaft mit einem Inflationslumen und einen inflatierbaren Ballon, wobei der Ballon fluiddurchlassig mit
dem distalen Ende des Inflationslumens verbunden ist, und einem distal des Ballons angeordneten flexiblen distalen Schaft
sowie eine distale Spitze, wobei der Ballonkatheter weiterhin zumindest ein flexibles Rickhalteelement umfasst, wobei
das zumindest eine flexible Rickhaltelement axial entlang des Ballons verschiebbar vorgesehen ist und geeignet ist, den
Ballon in zumindest einen distalen und einen proximalen Abschnitt zu unterteilen und wobei an dem Ballonkatheter eine
Platzierungshilfe vorgesehen ist, wobei die Platzierungshilfe zumindest im Bereich des Ballons schlauchférmig vorgesehen
ist und wobei der schlauchférmige Abschnitt beziiglich seiner Lange zumindest die Lange des Ballons aufweist.

[0025] Vorzugsweise umfasst der Ballonkatheter genau ein Rickhaltelement, wobei das genau eine Rickhaltelement
den Ballon in einen distalen und einen proximalen Abschnitt unterteilt und wobei der proximale Ballonabschnitt mit einem
Medikament beschichtet ist und wobei der distale Ballonabschnitt nicht mit einem Medikament beschichtet ist.

[0026] Der Teil des Urethra-Ballonkatheters umfassend den Katheterschaft und den proximalen Ballonabschnitt soll nach-
folgend auch als proximaler Katheterbereich bezeichnet werden.

[0027] Der Teil des Urethra-Ballonkatheters umfassend den distalen Schaft mit einem optional verdickten Abschnitt sowie
einer distalen Spitze und den distalen Abschnitt des Ballons soll nachfolgend auch als distaler Katheterbereich bezeichnet
werden.

[0028] Der durch das Rickhalteelement gebildete proximale Ballonabschnitt ist in der Regel mit einem Medikament be-
schichtet. Der durch das Rickhalteelement gebildete distale Ballonabschnitt ist in der Regel nicht mit einem Medikament
beschichtet und dient als unbeschichteter Pilotballon

[0029] Das Ruckhalteelement kann entsprechend auch dazu dienen, eine definierte Grenze zwischen beschichteten und
unbeschichteten Ballonabschnitten herbeizufiihren.

[0030] Es kann sinnvoll sein, zumindest einige Abschnitte des Ballons mit rontgendichten Markern zur Visualisierung in
bildgebenden Verfahren, insbesondere der Angiografie, auszustatten.

[0031] Es ist insbesondere vorteilhaft, den distalen Ballonabschnitt mit mindestens einem solchen Marker auszustatten,
vor allem wenn der Ballonkatheter als Urethra-Katheter zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie vorgesehen
ist. So kann der behandelnde Arzt ndmlich auch im Réntgenbild erkennen, wann sich der distale Ballonabschnitt inner-
halb der Blase des Patienten befindet. Dies ist fur die spater noch ausfuhrlicher zu beschreibende Anwendung eines er-
findungsgeméBen Urethra-Katheters wichtig.

[0032] Es ist weiterhin vorteilhaft, den proximalen Ballonabschnitt mit mindestens einem solchen Marker auszustatten, vor
allem wenn der Ballonkatheter als Urethra-Katheter zur Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie vorgesehen ist.
So kann der behandelnde Arzt n&mlich auch im Réntgenbild erkennen, wann sich der proximale Ballonabschnitt im Bereich
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der Prostata des Patienten befindet. Hierflr kénnen insbesondere zwei Marker vorgesehen sein, die den Anfangs- und
Endbereich der Beschichtung markieren. Dies ist fur die spater noch ausflhrlicher zu beschreibende Anwendung eines
erfindungsgeméaBen Urethra-Katheters wichtig.

[0033] Unter ,proximal” ist jeweils ein solcher Bereich zu verstehen, der entlang des Katheters zum Anwender hinweist,
und unter ,distal“ ist jeweils ein solcher Bereich zu verstehen, der entlang des Katheters vom Anwender fortweist. Die Lage
der Spitze des Katheters ist entsprechend distal. Eine Bewegung nach ,vorne* bezeichnet somit eine Bewegung nach
distal und eine Bewegung zuruck eine Bewegung nach proximal. Weitere Lagebeziehungen ergeben sich aus den Figuren.

[0034] Der erfindungsgemafe Urethra-Ballonkatheter umfasst weiterhin eine Platzierungshilfe, die zumindest im proxima-
len Bereich vorgesehen ist und im Bereich des Ballons einen schlauchférmigen Abschnitt aufweist, wobei der schlauch-
férmige Abschnitt bezlglich seiner LA4nge vorzugsweise zumindest die Lange des proximalen Ballonabschnitts aufweist.

[0035] Ist also der Urethra-Katheter durch ein einzelnes Rickhalteelement in einen distalen und einen proximalen Ab-
schnitt unterteilt, dann reicht die Platzierungshilfe vorzugsweise von proximal bis an dieses einzelne Ruckhalteelement.
Es sind jedoch auch Ausfihrungsformen denkbar, bei denen die Platzierungshilfe den gesamten Ballonbereich mit allen
durch verschiedene Rickhalteelemente gebildete Ballonabschnitten tberdeckt.

[0036] Entsprechend ist der Innendurchmesser der Platzierungshilfe vorzugsweise gréBer als der Innendurchmesser des
Ruckhalteelements und somit ist der Formschluss des Rickhalteelements starker als der Formschluss der Platzierungs-
hilfe.

[0037] Der Urethra-Ballonkatheter ist entsprechend zumindest teilweise, ndmlich zumindest mit dem proximalen Ballon-
abschnitt, innerhalb des distalen schlauchférmigen Abschnitts der Platzierungshilfe angeordnet.

[0038] Die Platzierungshilfe ist entlang des Ballonkatheters insbesondere nach proximal zurlickziehbar bzw. verschieb-
bar vorgesehen, um in verschiedenen Positionen insbesondere zunéchst den gesamten proximalen Ballonabschnitt des
Ballonkatheters abzudecken.

[0039] Wird die Platzierungshilfe so weit nach proximal gezogen, dass der proximale Ballonabschnitt nicht mehr innerhalb
der Platzierungshilfe angeordnet ist bzw. die Platzierungshilfe die Inflation des Ballons nicht mehr behindert, so entspricht
dies einem vollstindigen Zurlckziehen der Platzierungshilfe.

[0040] Sofern die Platzierungshilfe den gesamten Ballon oder nur den entsprechenden beispielsweise proximalen Bal-
lonabschnitt abdeckt, sind diese Anteile des Ballons mit anwendungsgeméaBer Druckbeaufschlagung nicht inflatierbar.
Sofern die Platzierungshilfe nur einen proximalen Anteil des Ballons abdeckt, ist nur der distale Abschnitt des Ballons
mit anwendungsgemaBer Druckbeaufschlagung inflatierbar. Sofern die Platzierungshilfe den Ballon nicht abdeckt, ist der
Ballon Uber seine gesamte L&nge mit Ausnahme des Bereichs des Riickhalteelements bei anwendungsgeméaBer Druck-
beaufschlagung inflatierbar.

[0041] Entsprechend kann nur der distale Abschnitt des Ballons bei Inflation expandieren, wenn die Platzierungshilfe den
proximalen Abschnitt des Ballons abdeckt.

[0042] Entsprechend ist zumindest der schlauchférmige Abschnitt der Platzierungshilfe, der den Ballon des Ballonkathe-
ters oder Teile davon abdeckt, so formstabil (non compliant) vorgesehen, dass er einer anwendungsgemafBen Druckbe-
aufschlagung Stand halt und eine Inflation des Ballons in diesem Bereich verhindert.

[0043] Distal reicht die Platzierungshilfe vorzugsweise bis an das Ruckhalteelement oder lber den gesamten Ballon des
Ballonkatheters, jedoch nicht uber die Verdickung des Schaftes oder gar bis an die distale Spitze. Vorzugsweise endet die
Platzierungshilfe distal spatestens noch vor dem proximalen Ende des distalen Schafts.

[0044] Proximal reicht die Platzierungshilfe so weit, dass das proximale Ende der Platzierungshilfe auch bei einem an-
wendungsgeman in die Harnréhre eingefihrten bzw. platzierten Urethra-Ballonkatheter noch auBerhalb der Harnréhre
liegt und somit das proximale Ende der Platzierungshilfe vom Benutzer ergriffen werden kann, um die Platzierungshilfe
stufenweise nach proximal vom Ballon des Urethra-Katheters zuriickziehen zu kénnen.

[0045] Die Platzierungshilfe dient auch dazu, den beschichteten Abschnitt des Ballons vor Verlust der Beschichtung zu
schitzen. Insbesondere bei einer Beschichtung mit Medikament soll dieses nur an dem Zielort, also beispielsweise der
Prostata, freigesetzt werden.

[0046] Am proximalen Ende der Platzierungshilfe kann optional ein Griffelement zum einfachen Ergreifen und Zurlckzie-
hen der Platzierungshilfe vorgesehen sein.

[0047] Ebenso kann am proximalen Ende des Urethra-Ballonkatheters und/oder am proximalen Ende der Platzierungshilfe
ein Markierungselement vorgesehen sein, das dem Anwender die genaue distale Position der Platzierungshilfe anzeigt.

[0048] Dieses Markierungselement kann beispielsweise eine Anzahl individueller Marker am proximalen Ende des Ure-
thra-Ballonkatheters und/oder am proximalen Ende der Platzierungshilfe umfassen, wobei beispielsweise der erste Marker
die Position der Platzierungshilfe anzeigt, in der sich der Ballon vollstandig innerhalb der Platzierungshilfe befindet, der
zweite Marker die Position der Platzierungshilfe anzeigt, in der sich nur der distale Abschnitt des Ballons auBerhalb der
Platzierungshilfe befindet und der dritte Marker die Position der Platzierungshilfe anzeigt, in der sich der Ballon vollst&ndig
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auBerhalb der Platzierungshilfe befindet. Weitere Marker kdnnen zur Darstellung weiterer Positionen der Platzierungshilfe
dienen.

[0049] Vorzugsweise wird die Platzierungshilfe vollstdndig von ihrem distalen bis zu ihrem proximalen Ende von einem
schlauchférmigen, vorzugsweise flexiblen Element gebildet.

[0050] Es sind jedoch auch Ausfuhrungsformen der Platzierungshilfe denkbar, bei denen lediglich bestimmte Abschnitte
der Platzierungshilfe schlauchférmig vorgesehen sind, andere Abschnitte jedoch beispielsweise durch Verbindungsele-
mente wie F&den, Bander oder 4hnliche Elemente gebildet werden.

[0051] So ist es beispielsweise denkbar, dass die Platzierungshilfe lediglich distal einen schlauchférmigen Abschnitt um-
fasst, in dem der Ballon des Ballonkatheters angeordnet ist. Nach proximal hin kdbnnen Verbindungselemente vorgesehen
sein, mittels derer der distale schlauchférmige Abschnitt schrittweise zuriickziehbar ist. Ebenso sind Ausfiihrungsformen
denkbar, bei denen sich schlauchférmige Abschnitte und Verbindungselemente Uber die Lange der Platzierungshilfe ab-
wechseln.

[0052] Vorzugsweise ist die Platzierungshilfe aus einem reibungsarmen Material vorgesehen, insbesondere Polytetra-
fluorethylen (PTFE) oder expandiertes Polytetrafluorethylen (ePTFE). Das reibungsarme Material vereinfacht sowohl das
Vorschieben des erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheters durch die Harnréhre als auch das stufenweise Zuruckzie-
hen der Platzierungshilfe wahrend der Platzierung und Behandlung.

[0053] Das Inflationslumen reicht vom proximalen Ende des Urethra-Ballonkatheters bis zum inflatierbaren Ballon. Das
optionale Ableitilumen reicht entsprechend vom proximalen Ende des Urethra-Ballonkatheters ausgehend bis in die Spitze
des distalen Schafts.

[0054] Zur Festlegung des distalen Schafts an dem ubrigen Ballonkatheter ist an dem sich distal an den Ballon anschlie-
Benden Teil des Ballonkatheters vorzugsweise ein Fortsatz aus Polyamid oder einem &hnlich robusten und starren Material
vorgesehen, wie es auch fiir den Ballon Verwendung finden kann. Der distale Schaft kann an diesem Fortsatz festgelegt
werden. Entsprechend Uberlappen sich im Bereich des Fortsatzes der Fortsatz an sich und der proximale Bereich des
distalen Schafts.

[0055] Der Fortsatz fihrt das Ableitiumen des Katheterschafts fort, ebenso umfasst der distale Schaft ein entsprechendes
Ableitlumen, das bei Festlegung an dem Fortsatz das Ableitlumen des Katheterschafts fortsetzt.

[0056] Der Ballon kann zumindest teilweise und vorzugsweise nur in bestimmten durch das oder die Ruckhalteelemente
gebildeten Abschnitte ein mit einem oder mehreren Medikamenten beschichtet sein, wobei das Medikament vorzugswei-
se ein zytostatisch oder ein antiproliferativ wirkendes Medikament ist, beispielsweise Paclitaxel oder Sirolimus. Vorzugs-
weise ist das Medikament Paclitaxel. Die Anwendungsméglichkeiten sind jedoch nicht auf die genannten Medikamente
beschrankt, sondern umfassen alle Medikamente, die uber einen Ballonkatheter applizierbar sind.

[0057] Der Ballon ist inflatierbar vorgesehen und kann von einem komprimierten Zustand reversibel in einen expandierten
bzw. aufgeweiteten Zustand durch Inflation uberfihrt werden. Durch Deflation erfolgt eine Uberfiihrung des Ballons in den
komprimierten bzw. zusammengezogenen Zustand. Der Ballon ist vorzugsweise aus einem Polyamid wie Nylon (Polyhe-
xamethylenadipinsdureamid); einem Block-Copolymer aus Polyamiden, Polyether und Polyester; Polyester, Polyurethanen
und/oder Polyolefin gefertigt.

[0058] Durch Aufweiten des beschichteten Ballonabschnitts wird das Medikament, insbesondere Paclitaxel, an die Urethra
und diffundierend an die Prostata appliziert, was die Zellproliferation der entsprechenden Zellen der Prostata hemmt und
hierdurch die Hyperplasie behandelt.

[0059] Der distale Schaft umfasst eine relativ weiche distale Spitze (Tip), die beispielsweise aus Silikon gefertigt ist und
zur Lubrifizierung mit Polytetrafluorethylen, Hydrogel oder einem Silikonelastomer beschichtet sein kann.

[0060] Die Spitze kann an einer Verdickung einen gréBeren Durchmesser aufweisen als die Ubrigen Bereiche des Bal-
lonkatheters.

[0061] Der distale Bereich ist vorzugsweise 2 bis 7 und insbesondere 3 bis 5 cm lang, wobei die Spitze davon 1 bis
4 und vorzugsweise 2 bis 3 cm einnimmt. Der AuBendurchmesser des distalen Schafts und insbesondere der distalen
Spitze kann 6 bis 8 French (2 bis 2,667 mm) betragen; der Katheterschaft kann einen Au3endurchmesser von 3 bis 6 und
insbesondere von 4 bis 5 French aufweisen.

[0062] Der distale Schaft bzw. die distale Spitze sind vorzugsweise aus Silikon vorgesehen, der Katheterschaft vorzugs-
weise aus Polyamid.

[0063] An der distalen Spitze befindet sich optional mindestens eine Offnung, in der das optionale Ableitlumen nach auBen
miindet. Die optionale mindestens eine Offnung ist vorzugweise seitlich im distalen Bereich der Spitze vorgesehen, d.
h. in radialer Richtung. Auf diese Weise wird erreicht, dass ein Urinfluss durch das Ableitlumen erst bei Erreichen der
Harnblase festgestellt werden kann. Die mindestens eine Offnung kann jedoch auch endstandig, d. h. in axialer Richtung
angeordnet sein.

[0064] Zur Behandlung kann der behandelnde Arzt den erfindungsgeméanen Urethra-Ballonkatheter so weit in der Harn-
rohre vorschieben, bis zumindest der distale Abschnitt des Ballons, also der unbeschichtete Pilotballon, in der Harnblase



CH 721 464 A2

liegt. Zur weiteren Platzierung des Ballons kann nun der distale Abschnitt des Ballons durch anwendungsgeméaBie Druck-
beaufschlagung inflatiert werden und anschlieBend bis zum Eingang der Harnblase zurlickgezogen werden.

[0065] Nun liegt entsprechend der proximale Bereich des Ballons im Bereich der Prostata und kann, nachdem die Plat-
zierungshilfe entfernt beziehungsweise zurlickgezogen wurde, ebenfalls inflatiert werden.

[0066] Nach ausreichender Zeit fir die Medikamentenabgabe kann der der Ballon deflatiert und aus der Harnréhre und
Blase entfernt werden.

[0067] Die Erfindung umfasst auch ein Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie unter Verwendung
eines erfindungsgemaBen Urethra-Ballonkatheters mit einem Rlckhalteelement, das einen distalen Ballonabschnitt und
einen proximalen Ballonabschnitt bildet, wobei der proximale Ballonabschnitt mit einem Medikament beschichtetet ist, mit
folgenden Schritten:

(A) Bereitstellen eines erfindungsgeméaBen Urethra-Ballonkatheters, wobei die Platzierungshilfe am proximalen
Ende des Rickhalteelements anliegt;

(B) Optionales Betduben der Harnréhre durch Einbringen eines lokalen Andsthetikums in die Harnréhre;

(C) Einflhren des Urethra-Katheters in die Harnréhre eines Patienten, der eine Behandlung einer benignen Pro-
statahyperplasie bendtigt;

(D) Vorschieben des Urethra-Katheters in der Harnrdhre und gegebenenfalls weiteres Lubrifizieren der Katheter-
spitze durch Einfiihren einer geeigneten Flussigkeit durch das optionale Ableitlumen;

(E) Platzieren des Urethra-Katheters durch Vorschieben des Katheters in der Harnréhre bis zu einem Punkt, an
dem der distale Ballonabschnitt innerhalb der Harnblase liegt;

(F) Optionale Kontrolle der Lage des Katheters im Réntgenbild, sofern ein réntgendichter Marker im distalen
Ballonabschnitt vorgesehen ist;

(G) Inflatieren des distalen Ballonabschnitts mit einem Druck von 2 bis 8 atm, vorzugsweise von 2 bis 4 atm und
insbesondere mit 4 atm;

(H) Zuruckziehen des gesamten Katheters, sodass sich der distale Abschnitt des Ballons im Blasenausgang
festlegt und diesen blockiert;

i Deflatieren des distalen Ballonabschnitts bis zu einem Restdruck von 0,1 bis 2 atm, vorzugsweise mit 0,2 bis
1,5 atm und insbesondere mit 0,5 bis 1,0 atm;

J) Zuruckziehen der Platzierungshilfe, sodass auch der proximale Bereich des Ballons freiliegt und nicht mehr
von der Platzierungshilfe abgedeckt wird;

(K) Optionale Kontrolle der Lage des Katheters im Réntgenbild, sofern zumindest ein réntgendichter Marker im
beschichteten proximalen Ballonabschnitt vorgesehen ist;

(L) Inflatieren des Ballons und somit auch des nun freiliegenden proximalen Abschnitts des Ballons mit einem
Druck von 4 bis 20 atm, vorzugsweise 6 bis 14 atm und insbesondere mit 8 bis 10 atm;

(M) Verweilen des Katheters im inflatierten Zustand bis eine ausreichende Medikamentenabgabe erreicht ist,
wobei dies 1 bis 15 Minuten, 4 bis 12 Minuten und insbesondere 8 bis 10 Minuten dauern kann;

(N) Deflatieren des Ballons;

(O) Gegebenenfalls einmaliges oder mehrfaches Wiederholen der Schritte (L) bis (N), bis eine ausreichende
Wirkstoffabgabe erreicht ist;

P) Entfernen des Urethra-Katheters mit deflatiertem Ballon durch vollsténdiges Zurlckziehen des Urethra-Ka-
theters aus der Harnréhre.

[0068] Ferner umfasst die Erfindung auch die Verwendung des erfindungsgeméaBen Katheters zur transurethralen Be-
handlung einer benignen Prostatahyperplasie wie beispielsweise in dem oben beschriebenen Verfahren.

[0069] Mit dem erfindungsgemé&Ben Urethra-Ballonkatheter werden Nachteile herkémmlicher Ballonkatheter zur Behand-
lung einer benignen Prostatahyperplasie Uberwunden.

[0070] So kann durch das flexible Rickhalteelement eine individuelle Anpassung der relativen GréBenverhéltnisse der
Ballonabschnitte durch den behandelnden Arzt erfolgen. Es mlssen keine oder zumindest nur wenige unterschiedliche
BallongréBen bereitgehalten werden.
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[0071] Ein Vorteil gegenlber bekannten Urethra-Kathetern ist auch, dass die Behandlung ambulant, beispielsweise mit
Lidocain als Lokalan&sthetikum, durchgefuhrt werden kann, ohne dass ein aufwéandiges, rontgentechnisch ausgestattetes
Katheterlabor genutzt werden misste. Denn im Gegensatz zu sonstigen radiologischen Interventionen ist eine rontgen-
technische Uberwachung der Katheterplatzierung nur optional notwendig, da die korrekte Platzierung durch die partielle
Aufweitung des Ballons und die auf diese Weise erzielte Fixierung des Ballonkatheters im Blasenausgang erreicht wird.

[0072] Zusétzlich kann bei Vorliegen eines Ableitlumens durch die Ausleitung des Harns beim Eindringen der distalen
Spitze in die Harnblase das Erreichen der Harnblase angezeigt werden. Gegebenfalls gewahrleistet eine zusatzliche Ul-
traschallkontrolle weitere Sicherheit bei der Durchfiihrung.

[0073] Insbesondere ist es mit dem erfindungsgeméaBen Urethra-Ballonkatheter durch die Kombination des Rlckhalteele-
ments und der Platzierungshilfe méglich, den Ballon auch ohne bildgebende Verfahren sehr genau im Bereich der Prostata
zu platzieren und so eine optimale Wirkstofflbertragung in den Zielbereich zu erreichen.

[0074] Die Erfindung sowie das technische Umfeld werden nachfolgend anhand der Figuren beispielhaft ndher erlautert.
Es ist darauf hinzuweisen, dass die Figuren eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsvariante der Erfindung zeigen. Die
Erfindung ist jedoch nicht auf die gezeigte Ausfuhrungsvariante beschrankt. Insbesondere umfasst die Erfindung, soweit
es technisch sinnvoll ist, beliebige Kombinationen der technischen Merkmale, die in den Ansprichen aufgefihrt oder in
der Beschreibung als erfindungsrelevant beschrieben sind.

[0075] Es zeigen:

Fig. 1 einen erfindungsgeménen Urethra-Ballonkatheter mit aufgezogenem Rickhalteelement und neben-
liegender Platzierungshilfe im inflatierten Zustand.

Fig. 2 den erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheter im deflatierten Zustand und bereit fiir eine Interven-
tion.

Fig. 3 den erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheter mit teilweise inflatiertem distalen Ballonabschnitt.

Fig. 4 den erfindungsgeménBen Urethra-Ballonkatheter mit zurlickgezogener Platzierungshilfe, mit inflatier-

tem distalen Ballonabschnitt und teilweise inflatiertem proximalen Ballonabschnitt.

Fig. 5 den erfindungsgeménBen Urethra-Ballonkatheter mit zurlickgezogener Platzierungshilfe, mit inflatier-
tem distalen Ballonabschnitt und inflatiertem proximalen Ballonabschnitt.

Fig. 6 den erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheter mit einem versetzten Ruckhalteelement zur Vergré-
Berung des distalen Ballonabschnitts.

[0076] Figur 1 zeigt eine bevorzugte Ausfiihrungsform des Urethra-Ballonkatheters 1. Zur besseren Ubersicht ist der Bal-
lonkatheter 1 im inflatierten Zustand dargestellt. Der Ballonkatheter 1 umfasst einen proximalen Bereich 2 und einen dis-
talen Bereich 3. Der proximale Bereich 2 umfasst den zumindest einlumigen Katheterschaft 4 (hier verklrzt dargestellt) mit
dem Inflationslumen und dem optionalen Ableitlumen (nicht dargestelit) und den mit einem Medikament beschichteten pro-
ximalen Abschnitt des Ballons 5p. Der distale Bereich 3 umfasst den distalen Abschnitt des Ballons 5d, den distalen Schaft
7 mit einer distalen Verdickung 8 und einer distalen Spitze 9 mit vorzugsweise seitlichen Offnungen (nicht dargestellt).

[0077] Der proximale und distale Bereich 2, 3 werden durch das Riickhalteelement 6 definiert, das den Ballon 5 in einen
distalen 5d und einen proximalen 5p Abschnitt unterteilt.

[0078] Im proximalen Bereich 2 des Urethra-Ballonkatheters 1 ist die erfindungsgemaBe Platzierungshilfe 10 vorgesehen,
die vorzugsweise schlauchférmig aus einem reibungsarmen Material vorgesehen ist und distal vorzugsweise bis zum
Ruckhalteelement 6 reicht und mit diesem mdoglichst abschlieB3t. In der inflatierten Darstellung ist die Platzierungshilfe 10,
die zugleich als Schutz der Beschichtung des proximalen Ballonabschnitts 5p dient, neben dem Katheter 1 dargestellt.

[0079] Inflationslumen und optionales Ableitlumen beginnen am proximalen Ende des Katheterschafts 4. Distal reicht das
Inflationslumen bis zum Ballon 5 und ist mit diesem fluiddurchléssig zur Inflation und Deflation verbunden. Das Ableitlumen
endet distal mit einer oder mit mehreren, vorzugsweise seitlichen Offnungen im Bereich der distalen Spitze 9.

[0080] Proximal der distalen Spitze 9 weist der distale Schaft 7 vorzugsweise eine Verdickung 8 mit einem gréBeren
Durchmesser als der Ubrige Schaft 7 auf. Die Verdickung 8 hat vorzugsweise einen gréBeren Durchmesser als der ubrige
Katheter 1 bei komprimiertem Ballon 5.

[0081] Figur 2 zeigt den erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheter 1 gemé&R Figur 1 im deflatierten Zustand vor dem
Einsatz bei einer Intervention. Der distale Ballonabschnitt 5d ist ebenso wie der proximale Ballonabschnitt 5p (innerhalb
der Platzierungshilfe 10 hier nicht sichtbar) deflatiert. Das flexible Rlckhalteelement 6 ist in der gewlinschten Position
platziert und die Platzierungshilfe 10 bis an das proximale Ende des Riickhalteelements 6 vorgeschoben.
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[0082] Figur 3 zeigt den erfindungsgemaBen Urethra-Ballonkatheter 1 geman Figur 2, wobei der distale Ballonabschnitt
5d inflatiert ist. Dieser Zustand wird wéhrend der Platzierung des Katheters 1 erreicht, wenn der distale Bereich 3 innerhalb
der Blase liegt und der distale Ballonabschnitt 5d zur Fixierung des Katheters 1 innerhalb der Blase inflatiert wird.

[0083] Figur 4 zeigt den erfindungsgeméBen Urethra-Ballonkatheter 1 geman Figur 3, wobei nach der Platzierung die
Platzierungshilfe 10 zurltickgezogen wurde und den proximalen Ballonabschnitt 5p freigegeben hat. Auch der proximale
Ballonabschnitt 5p ist nun teilweise inflatiert. Dieser Zustand wird nach der Platzierung des Katheters 1 erreicht, nachdem
der distale Ballonabschnitt 5d zur Fixierung des Katheters 1 innerhalb der Blase inflatiert wurde und die Medikamenten-
abgabe des proximalen Ballonabschnitts 5p an die Prostata erfolgen kann.

[0084] Figur 5 zeigt den erfindungsgeméaBen Urethra-Ballonkatheter 1 geman Figur 4, wobei nun auch der proximale
Ballonabschnitt 5p vollstindig zur Medikamentenabgabe inflatiert wurde. Dieser Zustand wird nach der Platzierung des
Katheters 1 und der optionalen Uberprifung der Lage des proximalen Ballonabschnitts 5p erreicht. Der Ballon bleibt nun
so lange inflatiert wie fur eine ausreichende Medikamentenabgabe notwendig ist.

[0085] Figur 6 zeigt den erfindungsgeménBen Urethra-Ballonkatheter 1 im Zustand geman Figur 4 jedoch in einer alterna-
tiven Anordnung des flexiblen Rickhalteelements 6. Das Rlckhalteelement 6 ist auf dem Ballon weiter proximal verscho-
ben und so angeordnet, dass der distale Ballonabschnitt vergréBert und der proximale Ballonabschnitt verkleinert ist.

Bezugszeichenliste

[0086]
Urethra-Ballonkatheter

proximaler Bereich des Urethra-Ballonkatheters
distaler Bereich des Urethra-Ballonkatheters
Doppellumiger Katheterschaft
Ballon (5d: distaler Abschnitt; 5p: proximaler Abschnitt)
Ruickhalteelement
distaler Schaft
distale Verdickung
distale Spitze
0  Platzierungshilfe
proximal
distal

OT =2 OCONOOUTA~WN=

Patentanspriiche

1. Ballonkatheter zur transurethralen Verwendung mit
— einem zumindest einlumigen Katheterschaft mit einem Inflationslumen; und
—einem inflatierbaren Ballon, wobei der Ballon fluiddurchlassig mit dem distalen Ende des Inflationslumens verbunden
ist; und
— einem distal des Ballons angeordneten flexiblen distalen Schaft sowie eine distale Spitze;
dadurch gekennzeichnet, dass der Ballonkatheter (1) weiterhin zumindest ein flexibles Ruckhalteelement (6) umfasst,
wobei das zumindest eine flexible Rlckhaltelement (6) axial entlang des Ballons (5) verschiebbar vorgesehen ist und
geeignet ist, den Ballon (5) in zumindest einen distalen (5d) und einen proximalen (5p) Abschnitt zu unterteilen und
wobei an dem Ballonkatheter (1) eine Platzierungshilfe (10) vorgesehen ist, wobei die Platzierungshilfe (10) zumindest
im Bereich des Ballons (5) schlauchférmig vorgesehen ist und wobei der schlauchférmige Abschnitt bezlglich seiner
Lange zumindest die Lange des Ballons (5) aufweist.

2. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Ballonkatheter genau ein Rickhaltelement (6)
umfasst, wobei das genau eine Rickhaltelement (6) den Ballon (5) in einen distalen (5d) und einen proximalen (5p)
Abschnitt unterteilt und wobei der proximale Ballonabschnitt (5p) mit einem Medikament beschichtet ist und wobei
der distale Ballonabschnitt (5d) nicht mit einem Medikament beschichtet ist.

3. Ballonkatheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheterschaft (4) zumindest doppellumig
vorgesehen ist mit einem Inflationslumen und einem Ableitlumen, wobei das distale Ende des Ableitlumens an der
distalen Spitze (9) offen endet zur Ableitung des Urins beim Eintritt der Spitze (9) in die geflllte Harnblase.

4. Ballonkatheter nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das distale Ende des Ableitlumens an der distalen
Spitze (9) seitlich offen nach auBen endet.

5. Ballonkatheter nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der distale Bereich (3) eine
Verdickung (8) proximal der distalen Spitze (9) umfasst.

6. Ballonkatheter nach einem der vorherigen Ansprliche, dadurch gekennzeichnet, dass die Platzierungshilfe (10) aus
einem reibungsarmen Material vorgesehen ist, insbesondere aus PTFE oder ePTFE.
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Ballonkatheter nach einem der Anspriiche 2 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Medikament ein zytostatisch
oder antiproliferativ wirkendes Medikament ist, insbesondere Paclitaxel oder Sirolimus und vorzugsweise Paclitaxel.

Ballonkatheter nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Ruckhalteelement (6) ring-
oder schlauchférmig vorgesehen ist und formschlissig um den Ballon (5) angeordnet ist mit einer LAnge von 0,1 bis
3,0 cm, vorzugsweise von 0,1 bis 2,0 cm und insbesondere von 0,1 bis 1,0 cm.

Ballonkatheter nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein distaler Ballon-
abschnitt (5d) mindestens einen réntgendichten Marker umfasst.

Ballonkatheter nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein proximaler Bal-
lonabschnitt (5p) mindestens einen réntgendichten Marker umfasst, insbesondere zwei réntgendichte Marker, die den
Anfangs- und Endbereich der optionalen Beschichtung markieren.
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