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(57) Abstract

The invention concerns a catheter (1) with, at
one end, a dilatable balloon (3) which is used for in-
stance for the treatment of stenoses in blood vessels.
The balloon also carries a medicine, thrombolytic,
adhesive or similar active substance to be applied in
the area to be treated. The balloon wall may have a
number of pore-like holes extending through it to al-
low the active substance inside the balloon to pass
through when the balloon expands and hence to
reach the inside wall of the blood vessel. The outer surface of the balloon may also carry a porous, spongy layer containing an
active substance which is at least partly squeezed out when the layer presses against the blood-vessel wall. If necessary, the bal-
loon may have both the pore-like holes and the spongy layer. In addition, it is possible for the balloon to carry on its surface an
annular layer which contains the active ingredient and which can be detached and can adhere to the inside wall of the blood ves-
sel.

(57) Zusammenfassung

Ein Katheter (1) weist an seinem inneren Katheterende einen dilatierbaren Ballon (3) auf, der z.B. zur Behandlung von Ste-
nosen in GefaRen dient. ErfindungsgemsB ist der Ballon gleichzeitig Tréger fiir ein im Behandlungsbereich zu applizierendes Me-
dikament, Thrombolytikum, Klebstoff od.dgl. Wirkstoff. Der Ballon kann dazu auBenseitig eine Vielzahl durchgehender, poren-
artiger Locher aufweisen, durch die innerhalb des Ballons befindlicher Wirkstoff beim Aufweiten des Ballons austreten und an
die Gefainnenwand gelangen kann. Die BallonauRenseite kann auch eine pordse, schwammartige, Wirkstoff enthaltende und
beim Andriicken an die Gefd8wand wenigstens teilweise auspreBbare Schicht tragen. Eine solche Schicht kann ggf. zusétzlich zu
den porenartigen Lochern in der Ballon-Wandung (6) vorgesehen sein. Weiterhin besteht die Maglichkeit, daR der Ballon auBen-
seitig eine abtrennbare, mit der Gef4Rinnenwand verbindbare und den Wirkstoff enthaltende Ringschicht aufweist,
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D i Latationsékatheter

Die Erfindung betrifft einen Katheter gemdfB dem Oberbegriff

des Hauptanspruches.

In der Medizin, speziell in der Radiologie und Kardiologie,

Aufdehnung (Dilatation) von Verengungen (Stenosen)

eine inzwischen oft benutzte und weit-

ist die
entlang der Arterien
gehend erfolgreiche Methode, um den BlutfluB und damit die

Sauerstoff- und Energieversorgung 1im peripheren Gefdflbett zu

erndhen.

Dabei wird ein sogenannter Dilatationskatheter in des ent-

sprechende stenosierte Gefédfsegment vorgeschoben und dort der
am vorderen Ende befindliche Ballon aufgeweitet.

cine haufige Komplikation bei der Aufdehnung von Geféflver-

engungen ist das Auftreten von Thromben im GefaR. Dies hat

insbesondere im Bereich des Herzens fiir den Patjenten oft gra-

vierende Folgen, weshalb nachfolgend die Problematik insbe-

sondere von der Koronarsituation aus beschrieben wird.

Um diese Komplikationen zu reduzieren ist es bekannt, wihrend,

vor und nach der Aufdehnung verschiedene
sollen, intrakoronar

Medikamente, uU.2.

Lysemittel, die Thromben wieder aufldsen

(proximal und distal des Ballons) zu verabreichen. Zum Zeitpunkt
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der eigentlichen Aufdehnung und der dadurch unter Umstinden
induzierten intrakoronaren Thrombenbildung kdnnen diese Medi-
kamente jedoch wegen des aufgeweiteten Ballons nicht zum ge-
winschten Wirkort vordringen. Erst nach dem VerkLeinern des
Ballons bzw. nach dessen Zurlckziehen aus dem aufgeweiteten
Stenosebereich kdnnen die Medikamente tatsichlich an den Dila-
tationsbereich gelangen. Unter Umstdnden kann es dann aber fir
einen wirkungsvollen Einsatz schon zu spdt sein.

Thromben, die sich z.B. im Bereich von Dissektionen gebildet
haben, k&énnen leicht in die Peripherie embolisieren bzw. Aus-
gangspunkt fir einen thrombotischen SpontanverschluB sein. Auch
kénnen Lidsionen die Anfidlligkeit der GefidRinnenschicht fir Ge-

rinseLbiLduhg erhdéhen.

Es ist aus der DE-0S 32 35 974 bereits ein Katheter bekannt,
mit dem Medikamente in einem Stenosebereich wdhrend der Liege-
zeit des Katheters verabreicht werden kdnnen. Dabei sind beid-
seits einer Stenose aufweitbare Ballonkdrper angeordnet, die
den Stenosebereich nach vorne und hinten abgrenzen. In den da-
zwischen befindlichen Bereich wird dann durch offnungen in der
Katheterwand ein Medikament eingebracht.rNachteiLig ist hier-
bei, daB das Medikament nur solange einwirken kann, solange
der Katheter sich im Gef&B befindet, was vergleichweise lange
Liegezeiten mit entsprechenden Nachteilen ergibt. Das Ein-
wirken des Medikamentes in die Wand selbst 1ist hierbei nur
sehr unzureichend, da die GeféBwandrin der Regel unbeschadigt
ist. Man 1ist deshalb auf aktive Stoffwechselvorgédnge und auf
Diffusionsvorgdnge angewiesen, die'vergteichsweise viel Zeit
erfordern. Dies 1ist besonders deshalb nachteilig, weil ein
Katheter nur vergLeichSweise kurze Zeit z.B. Sekunden bis
hdchstens wenige Minuten das GefdB quasi. yérstopfen dart.
InherhaLb dieser kurzen Zeit dist jedoch mit dem Katheter der

DE-0S 32 35 974 eine wirksame Behandlung fraglich.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung igf'es, einen Katheter der
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eingangs erwdhnten Art zu schaffen, der es ermdglicht, bej
aufgeweitetem Ballon den dilatierten Gef&Bbereich medikamentds
zu behandeln. Die fur eine wirksame Behandlung erforderliche
Liegezeit des Katheters soll dabei wesentlich verkiirzt werden.
AuBerdem soll der Anwendungsbereich des Katheters erweitert

und sein Einsatz auch zur Behandlung in Hohlorganen méglich

sein.

Zur L&ésung dieser Aufgabe wird erfindungsgemdB insbesondere
vorgeschlagen, dafl die Poren 1im mittleren Bereich der Ballon-
Lingserstreckung und mit Abstand zu seinen Enden angeordnet
sind, dafl der Ballon-Triger fUr einen im Hohlorgan bzw. GefaR
zu applizierenden Wirkstoff, 2z.B. Medikament, Lysemittel,
KLébstoff od. dgt. 1ist, und dafl das MaBR seiner Aufweitung so
groB dist, daB Dissektionen auftreten und daB Mittel zum Er-
zeugen eines Druckes zum Infiltrieren des Wirkstoffes in diese

Dissektionen vorgesehen sind.

Aus der DE=-PS 35 16 830 dist zwar bereits ein Ballonkatheter
bekannt, bei dem offnungen in der Ballonwand vorgesehen und im
Bereich von Heizzonen angeordnet sind. Diese dienen jedoch zum
Spllen des Ballons und sollen ein Ankleben am Gewebe
verhindern. AuBerdem soll dadurch eine vollstadandige Verdrin-
gung des Blutes =zwischen Ballon- wund Gef&Bwand erreicht
werden.

Zum Infiltrieren oder "Einpressen" von medikamentdsem Wirk-
stoff gezielt 1in einem vorgesehenen Behandlungsbereich st
dieser Katheter nicht vorgesehen und auch nicht geeignet. Die
0ffnungen in der Ballonwand sind entsprechend der Vorgabe ins-
besondere zum Splilen des Zwischenbereiches zwischen Ballon und
Gewebe angeordnet, was aber nur bei einer W&rmebehandlung mit
gerade dichter Anlage am Gewebe aber nicht bei entsprechendenm

Anprefdruck beim Aufweiten der Stenose moglich ist.

Die Erfindung ermdéglicht es dagegen, dafl gleichzeitig bei auf-
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geweitetem Ballon Medikamente direkt beim Anlagebereich der

BallonauBenseite an der GefdB- oder Hohlorganinnenwand in

diese unter Druck appliziert werden kann, so daB der Wirkstoff

direkt und in kurzer Zeit an den Ort einer dann vorhandenen
Dissektion od. dgl. und damit der potentiellen Thrombenbildung
gelangt. Somit kénnen hochwirksame Medikamente ihre Wirkung
zum genau passenden Zeitpunkt und damit optimal entfalten, so
dafl Nebenwirkungen bei der Aufdehnung von Gef&Bverengungen und
dgl. merklich verhindert werden kénnen. Die Anordnung der
Poren 1im mittleren Bereich mit Abstand zu den Ballonenden
schafft benachbart vor und hinter der Stenose Dichtbereiche,
durch die weitgehend verhindert werden kann, daf im mittleren
Ballonbereich austretender Wirkstoff in unerwiinschter Weise zu
den Seiten hin abstrdmen kann. Dadurch wird auch ein Druckab-
bau vermieden, der ein Einpressen des Wirkstoffes ins Gewebe
in dem MaBe, wie es hier vorgesehen 1ist, beeintrichtigen
wirde. '

Das mechanische Aufdehnen der Stenose bis zum Auftreten von
Dissektionen 8ffnet das Gewebe, so daB der Wirkstoff in kurzer
Zeit eingeprefBt werden kann. Es wird dabei etwa vergleichbar
mit einer Injektion, in dem Gewebe auch ein Wirkstoff-Depot
geschaffen, durch das eine wesentlich Uber die Liegezeit des
Katheters hinausgehende Einwirkzeit mdéglich ist. Dies wiederum
bringt den speziell ~auch im Koronarbereich wesentlichen
Vorteil, dafl die Occlusion des GefiBRes wihrend der Dilatation

nach sehr kurzer Zeit aufgehoben werden kann.

Unter Wirkstoffen werden im vorliegenden Falle in erster Linie
Medikamente verstanden, die frische Thromben mit unterschied-
lLicher Wirksamkeit aufldsen kdnnen (sogenannte Thrombolytika
oder Lysemittel). AuBerdem kdénnen als Wirkstoff auch Substan-
zen aus der Gruppe der Fibrinkleber vorgesehen sein, die Uber
lokale Gerinnungsprozesse Risse in der Intima bzw. Media der
Arterie "verkleben" wund somit mdégliche Folgen zur Bildung

eines falschen Lumens und Thrombenbildung durch den Kontakt
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der freigelegten tieferen Wandstrukturen mit dem Blut ver-
hindern. Ferner 1ist der Einsatz von vielen gefidBwirksamen Me-
dikamenten (Nitro, Ca++ —-Antagonisten usw.) denkbar.

Mit Hilfe des erfindungsgemdBen Ballonkatheters dist gut auch
eine medikamentése Behandlung in Hohlorganen wie z.B. Blase,
Gallenblase, Magen, Darm, Urether, Bronehien und dgl. mdéglich,

wobei auch hier der Wirkstoff direkt an der zu behandelnden

Stelle appliziert werden kann.

Eine Ausflhrungsform der Erfindung sieht vor, daB die Wandung
des Ballons eine Vielzahl durchgehender, porenartiger Ld&cher
aufweist und daB sich der zu applizierende Wirkstoff innerhalb
des Ballons befindet.

Der Wirkstoff kann somit wdhrend der Dilatation durch die
Wandung des Ballons hindurch direkt an die Innenwandung des
GefiBes oder des Hohlorganes gelangen.

Bei dieser AusfUhrungsform kann vorgesehen sein, daB das Dila-
tatjonsmedium das zu applizierende Medikament oder dgl. ent-

hilt oder selbst dieses Medikament oder dgl. ist.

Nach einer anderen Ausflhrungsform kann vorgesehen sein, daf
innenseitig im Bereich der Ballonwandung eine oder mehrere
Aufnahmekammern fUr den Wirkstoff vorgesehen sind, die nach

auBen fihrende, porenartige L&cher haben und nach innen dicht

sind.
Beim Dilatieren wird der in den Aufnahmekammern befindliche

Wirkstoff durch die innerhalb des Ballons auftretende Drucker-
hdhung nach auBen abgegeben und gelangt somit in erwinschter

Weise in die GefdR- bzw. Hohlorganinnenwand.

Eine andere Ausfiihrungsform der Erfindung sieht vor, dafl eine
Vielzahl gegeneinander abgedichteter Aufnahmekammern
vorgesehen sjnd und daR jeweils benachbarte Kammern ab-
wechselnd unterschiedliche Wirkstoffkomponenten beinhalten.

Einerseits konnen dadurch mehrere unterschiedliche Wirkstoffe
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untergebracht und beim Aufweiten ébgegeben werden. Auch
besteht dadurch die MégLichkeit, bei Verwendung von Klebstoff,
Mehr-Komponentenkleber zu vérwenden, wobei 1in den éinzéLnen
Aufnahmekammern die unterschiedlichen Komponenten abwechselnd
untergebracht sind und beim Austreten wihrend des Dilatierens

erst zusammenkommen und aktiviert werden.

Eine andere Ausfihrungsform sieht vor, daB die BallonaufBen-
seite eine pordse, schwammartige, Wirkstoff'enthattende, und
beim AndrliGcken an die GefdB- oder Hohlorganwand wenigstens.
teilweise auspreBbare Schicht trdgt. Der Wirkstoff wird hier-
bei aus der AuBénschicht beim Anpressen an dje GefidBR- oder
Hohlorganinnenwand freigesetzt und somit insbesondere auch im

Bereich des grdBten Gegendruckes freigesetzt.

Aus der DE-0S 23 11 087 1ist zwar ein Urin-Katheter mit einem
schwammartig aufweitenden Bereich bekannt. Dieser schwamm-
artige Bereich dient aber zum Festlegen des Katheters, wenn
def schwammartige Bereich mif Flissigkeit in Berlthrung kommt
und auch dazu, einen . AbschluB zu schaffen, durch den auf-
steigende Infektionen verhindert werden k8nnen. Zum Einbringen
von Medikamenten in die Gef&Bwand bzw. zum Deponieren von Me-
dfkamenten in dem Schwamm, die dann durch Aufweiten in die Ge-

féBwand eingepreft werden, ist dieser Katheter nicht geeignet.
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Eine wiederum andere Ausfihrungsform der Erfindung sieht
vor, daB der Ballon auBenseitig eine abtrennbare, mit der
GefdR- oder Hohlorganinnenwand vorzugsweise verbindbare und
den Wirkstoff enthaltende Ringschicht aufweist. Beim Dila-
tieren wird die Ringschicht gegen die GefdR- oder Hohlorgan-
innenwand gepreft und gegebenenfalls mit dieser verklebt.
Beim Zusammenziehen des Ballons erfolgt eine Trennung
zwischen der BallonauBenhiille und der Ringschicht, so daB
dann der Ballon zuriickgezogen werden kann. Die Ringschicht
verbleibt im Behandlungsbereich und kann dort ihren Wirk-
stoff abgeben.

Eine zweckmdBige Weiterbildung sieht vor, daR die Ring-
schicht u. dgl. aus resorbierbarem Material besteht. Dies
hat den Vorteil, daB langfristig keineFremdkGrper z. B. im
Koronarsystem verbleiben und daB das in die Arterie oder
dgl. implantierte, tunneldhnliche Gebilde nach einiger Zeit
abgebaut und dann nicht mehr vorhanden ist. Fremdkdrper-
Komplikationen werden dadurch vermieden.

Zusdtzliche Ausgestaltungen der Erfindung sind in den

weiteren Unteranspriichen aufgefliihrt. Nachstehend ist die
Erfindung mit ihren wesentlichen Einzelheiten anhand der
Zeichnungen noch ndher erldutert. Es zeigt:

Fig. 1 eine Ldngsschnittdarstellung eines GefdBabschnittes
und darin befindlichem Ballonkatheter,

Fig. 2 eine schematische AuBenansicht eines Ballons eines
Ballonkatheters,

Fig. 3 Teilschnittdarstellungen einer BallonauBenwand in
zusammengelegter Lage bzw. aufgeweiteter Lage des

Ballons,

Fig. 5 eine schematische Seitenansicht eines Ballons mit
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darin befindlichen Aufnahmekammern fir Wirkstoff,

Fig. 6 eine abgewandelte Ausfiihrungsform eines schematisch
dargestellten Ballons mit darin befindlichen Auf-
nahmekammern,

Fig. 7 einen Ballonwandabschnitt mit auBenseitig ange-
brachter, schwammartiger Schicht,

Fig. 8 eine vergroBerte Detaildarstellung von Fig. 7,

Fig. 9 eine Teilléngsschnitt-Darstellung eines aufge-
weiteten Ballons und auBenseitig befindlicher,
abtrennbarer Ringschicht und

Fig. 10 eine Darstellung eines GefidRabschnittes mit dila-
tiertem Stenosebereich und darin befindlicher
Ringschicht.

Ein in Fig. 1 in einem GefdB 2 befindlicher Dilatations-
katheter I weist an seinem inneren Katheterende einen
Ballon 3 auf, der im Bereich einer Stenose 4 aufgeweitet
wurde. Das Aufweiten des Ballons 3 erfolgt mittels eines
iber den Katheterschaft 5 zufiihrbares Dilatationsmediums
(Gas oder Fliissigkeit).

ErfindungsgemdB ist vorgesehen, déB’der Ballon 3 Trédger fir
einen z. B. in einem Stenosenbereich zu applizierenden
Wirkstoff ist. Unter Wirkstoff werden im Rahmen dieser
Erfindﬂng insbesonderes Medikamente, Thrombolytika und
Klebstoff verstanden. |

In dem in Fig. | gezeigten Ausfihrungsbeispiel weist die
Wandung 6 des Ballons 3 eine Vielzahl durchgehender, poren-
artiger Ldécher 7 auf, so daB beim Dilatieren innerhalb des
Ballons befindlicher Wirkstoff austreten und im Stenosen-
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bereich wirksam werden kann. Bei dieser Ausfihrungsform ist
vorgesehen, daB das Dilatationsmedium 8 das zu applizierende
Medikament enthdlt oder aber selbst dieses Medikament ist.
Die Lcher 7 sind so bemessen, daB erst beim Aufweiten deé
8allons Wirkstofflenthaltendes Dilatationsmedium 8 austreten
kann. In der Regel erfolgt dies somit erst aber einem be-
stimmten Innendruck, der sich erst beim tatsdchlichen Auf-
weiten der Stenose einstellt. Der Wirkstoff gelangt dabel
direkt an die GefdBinnenwand im Stenosebereich, so daB dort
gegebenenfalls auftretende Dissektionen unmittelbar medika-
mentds behandelt werden. Insbesondere kann dadurch ein "Vor-
fallen" von Stenoseteilen ins Innere des GefdRes mit Bildung
eines falschen Lumens und auch eine Thrombenbildung erheb-
lich reduziert werden, da das Medikament bis zum Zurlckzie-
hen des Ballons geniigend einwirken konnte, um diese Kompli-
kationen zu verhindern. Die Wirkung des applizierten Medika-
mentes od.dgl. erstreckt sich durch die Infiltration der
Wand auch auf tieferliegende Wand- bzw. Gewebeschichten.
Das Medikament bzw. der Wirkstoff soll ausschlieflich oder vor-

-wiegend im Bereich der Kontaktfldche des Ballons 3 mit der

Stenose 4 austreten. Die porenartigen Ldcher 7 sind deshalb in

- der in Fig. 1 und auch in Fig. Z gezeigten Ausfihrungsform im

mittleren Bereich 9 der Ballon-Lingserstreckung und mit Abstand
zu seinen Enden angeordnet. Dabei besteht die Mdglichkeit, dafd
die Lécher 7 etwa gleichmdBig verteilt auf den ringférmigen
Mittelbereich des Ballons angeordnet sind (Fig 1) oder aber die
Lécher konnen, wie in Fig. 2 gezeigt, in ihrer Anzahl und/oder
inrem Durchtrittsquerschnitt, ausgehend vom Mittelbereich, nach
auBen abnehmen. Der Gesamtdurchtrittsquerschnitt der Locher in
der Ballonwand 6 nimmt somit vom mittleren Bereich der Ldngser-

streckung des Ballons zu seinen Enden hin ab.

Benachbart zu dem mittleren Bereich 9 sind Dichtbereiche 18 ge-
bildet, die ein seitliches Abstrdmen von durch die Lécher 7 zu-
gefiihrtem Medikament verhindern. In Fig. 1 ist dies gut zu er-
kennen. Der einzige Ballon 3 hat somit drei Bereiche, ndmlich

swei duBere Dichtbereiche 19 und einen mittleren Abgabebereich

9 fiir Medikamente od.dgl.
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Die Figuren 3 und 4 zeigen eine Ballon-Wandung 6 mit porenartigen
Lochern 7, die schrdg zur Ballonwandoberfliche verlaufen. Fig. 3
zeigt dabei die Ballonwand in zusammengelegtem Zustand des
Ballons und Fig. 4 den gleichen Wandabschnitt bei aufgeweitetenm
Ballon. Deutlich ist erkennbar, daB hier durch Dehnung der
Ballonwandung 6 eine Querschnittsverringerung der L&cher 7
eintritt, die verhindern soll, daB mit zunehmendem Druck der
Medikamentenaustritt nicht im gleichen MaBe zunimmt. Man er-
reicht somit eine Art "Sdttigung" durch die der Wirkstoffaus-
tritt relativ unabhéngig von der Innendruckzunahme im Ballon
ist. Erwdhnt sei hierbei auch noch, daB dieser Effekt in erster
Linie beim Aufweiten des Ballons erwinscht ist, wo dessen
AuBlenseite noch nicht in einem gréBeren Fldchenbereich an der
Stenose 4 anliegt. Durch die anschlieBend erfolgte Anlage der
Ballonwand an der Stenoseninnenseite bzw. der Gefdlinnenseite
wird ein vermehrter Austritt von Medikament allein dadurch
schon verhindert. ,

Um aber bei Anlage des Ballons im Stenosenbereich ein erleich-
tertes Durchtreten der Medikamente zu ermdglichen, kénnten die
Locher 7 auch so angeordnet bzw. ausgebildet sein, daB mit zu-
nehmendem Widerstand der Ballonwand durch Anlage an der Stenose
eine Stauchung und somit eine VergrdBerung des Durchtrittsquer-
schnittes der Lécher 7 eintritt.

Erwdhnt sei noch, daB der Gesamtdurchtritts-Querschnitt der
Locher in der Ballonwand sowie die auf den Ballon einwirkenden
duBeren und inneren Druckverhidltnisse derart aufeinander abge-

stimmt sind, daB es beim Dilatieren unabhdngig vom Innendruck
zu einem wohldefinierten Austritt des Wirkstoffes kommt mit
gegebenenfalls konstanter Rate oberhalb eines bestimmten
Druckes. Da es sich bei den Lé&chern 7 um feine, porenartige
Durchtritte handelt, ist sichergestellt, daR innerhalb des

Ballons ein zum Dilatieren notwendiger Gegendruck aufgebaut
werden kann.
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Die Figuren 5 und 6 zeigen eine abgewandelte Ausfihrungsform
der Erfindung, wobel hier mehrere, innerhalb des Ballons 3 be-
findliche Aufnahmekammern 10 fiir den Wirkstoff vorgesehen sind.
Der Wirkstoff 11 ist in den Fig. 5 bis 10 durch Punkte ange-
deutet.

Die Aufnahmekammern 10 sind gegeneinander und nach innen hin
abgedichtet, wédhrend die Ballon-Wandung 6 im Bereich dieser
Kammern 10 porenartige Ldcher 7 hat. Bei dem Ausfihrungsbeispielen
nach Fig. 5 und 6 ist ebenfalls erkennbar, daR die Aufnahme-
kammern 10 nur im mittleren Bereich, vergleichbar mit der Aus-
fihrungsform nach Fig. 1 und 2, vorgesehen sind. Beidseits da-
neben befinden sich wieder die Dichtbereiche 19.

Durch diese in Fig. 5 und 6 gezeigte Ausfihrungsform
ist eine Trennung zwischen Dilatationsmedium und Wirkstoff vor-
handen, was in einigen Anwendungsfillen winschenswert ist.
Durch den sich beim Dilatieren erhéhenden Innendruck innerhalb
des Ballons 3 wird der in den Aufnahmekammern 10 befindliche
Wirkstoff 11 durch die porenartigen Ldcher 7 in der Wandung 6
nach auBen abgegeben. Bedarfsweise kénnte anstatt von mehreren,
gegeneinander abgedichteten Kammern auch eine z.B. durchgehende
Ringkammer vorgesehen sein, die nach innen hin zum Balloninnen-
raum abgedichtet ist und iiber Lécher 7 nach auRen Verbindung
hat.

Die Ausbildung mit einer oder mehreren Aufnahmekammern 10 hat
auch den Vorteil, daB man eine'bessere Kontrolle iiber die Menge
der Medikamente, die austreten kann, hat. AuBerdem ist dadurch
auch eine geringere Menge der teilweise sehr teuren Medikamente
erforderlich.

Bei einer Mehrkammerausbildung konnen in den einzelnen Kammern
auch unterschiedliche Wirkstoffe beziehungsweise verschiedene
Komponenten eines Wirkstoffes aufgenommen werden. Beispielsweise
besteht dann die M8glichkeit, einen Mehrkomponentenkleber unter-
zubringen, dessen Komponenten erst beim Dilatieren austreten,

sich dann miteinander vermischen und somit aktiviert werden.
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Bei Verwendung von Kleber ist ein gegénﬁber diesem Kleber inertes

Ballonmaterial vorgesehen, um ein Festkleben des Ballons im
Stenosebereich zu verhindern.

In Fig. 7 und 8 ist eine weitere mdgliche Ausfihrungsform der
Erfindung gezeigt, wobei hier die BallonauBenseite 12 eine
porose, schwammartige, wirkstoffenthaltende Schicht 13 tragt.
Diese Schicht 13 ist so aufgebaut, daB sie beim Andriicken an

die GefdRwand wenigstens teilweise ausprefbar ist und dabei

den darin befindlichen Wirkstoff nach auBien hin frei gibt.

Auch die schwammartige Schicht 13 kann in einzelne Kammern durch
Trennwdnde 14 unterteilt sein, um entweder verschiedene Medi-

kamente oder verschiedene Komponenten aufnehmen zu k&nnen.

Bei der in Fig. 9 und 10 gezeigten Ausfihrungsform der Erfin-
dung weist der Ballon 3 auBenseitig eine abtrennbare und mit
der GefdBinnenwand 15 verbindbare Ringschicht 16 auf, welche
den Wirkstoff 11 enthidlt.

In Fig. 9 ist der Ballon soweit aufgeweitet, daB die Ring-
schicht 16, welche auBenseitig die pordse, schwammartige und
Wirkstoff 11 enthaltende Schicht 13 aufweist, an der GefiR-
innenwand 15 anliegt. Durch weitere Druckerhéhung im Innenraum
des Ballons 3 wird dann die Schicht 13 zunehmend zusammenge -
pref3t, wodurch der darin enthaltene Wirkstoff austritt. Bei
der Ausfiihrungsform mit abtrennbarer Ringschicht 16 ist zumin-
dest bereichsweise in der Schicht 13 Klebstoff enthalten,
welcher zwischen der GefidRinnenwand und der Ringschicht 16
eine geniigend haltbare Verbindung schafft. Die Festigkeit die-
ser Verbindung ist so bemessen, daB sie gréBer ist als die
zwischen der Ringschicht 16 und der Ballonwandung 6. Dadurch
erfolgt ein Abtrennen der Ringschicht 16 von der BallonauBen-
seite 12, sobald der Ballon zusammengezogen wird, was durch
entsprechende Unterdfuékbeaufschlagung im Balloninneren erfol-
gen kann.
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Der Béilon kann nach dem Trennvorgang herausgezogen werden und
die Ringschicht 16 verbleibt dann im Stenosebereich. Dadurch
kénnen auch ilber eine langere Zeit Wirkstoffe in die benach-
barten GefdBabschnitte abgegeben werden. AuBerdem erfolgt da-
durch auch eine mechanische Stabilisierung des Stenosebereiches.
Eine im Stenosebereich befindliche, tunnelartige Ringschicht 16
zeigt Fig. 10, wobei hier der Dilatationskatheter bereits ent-
fernt wurde.
Der Ballon kann auBenseitig, wie in Fig. 9 angedeutet, eine der
abtrennbaren Ringschicht 16 zugewandte, klebstoffinerte Trenn-
schicht 17 aufweisen, durch die sicher verhindert wird, dall die

Ringschicht 4g nach dem Klebevorgang an dem Ballon 3 hédngen-

bleibt.

Die gesamte Ringschicht 16 mit schwammartiger Auflenschicht 13

u. dgl. besteht vorzugsweise aus einem im Kérper resorbier-
barem Material (z.B. Zellulose), wodurch langfristig keine
Fremdkérper im Koronarsystem verbleiben. Das zundchst in der
Arterie implantierte, tunnelartige Trennschicht-Gebilde wire
bei dieser Ausbildung nach einiger Zeit verschwunden. Auch
dadurch kdnnen Komplikationen, wie sie bei implantierten

Teilen auftreten konnen, vermieden.

In den Figuren 1 bis 10 sind Einzelma@Bnahmen zum Applizieren
von Wirkstoff im Stenosebereich gezeigt. Gegebenenfalls kon-
nen diese Einzelmerkmale auch kombiniert werden, wobei der
Ballon beispielsweise eine pordse, schwammartige Schicht 13
mit Wirkstoff sowie eine oder mehrere, vorzugsweise neben der
schwammartigen Schicht angeordnete Aufnahmekammern 10 auf-
weilst. Auch konnen in Kombination mit der schwammartigen
Schicht 13 perforierte Wandungsbereiche, ggf. auch zusdtzlich
zu Aufnahmekammern vorgesehen sein, durch die dann Wirkstoff

aus dem Balloninneren nach aufen treten kann.

Insgesamt erhdlt man durch die erfindungsgemdfe Ausbildung
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des Dilatationskathefers 1 die Mdglichkeit, widhrend des Dila-
tationsvorganges direkt an die kritischen Stellen des Stenose-
bereiches, wo Thrombenbildung und/oder Dissektionen auftreten
kGnnen, Medikamente zu verabreichen. Der Ballon kann dabei auch
so lange aufgeweitet bleiben und die Stenose "in Form halten",
bis die Medikamente soweit wirken, daR weitgehend gefahrlos der
Ballon verkleinert und zurickgezogen werden kann. Sonst auf-
tretende Komplikationen k&nnen dadurch weitgehend verhindert
werden.

In Fig. 6 ist strichliniert noch angedeutet, daBR die Aufnahme-
kammern 10 mit einer (ggf. auch mit mehreren) nach auBen fiih-
renden Leitung 18 verbunden sind, durch die Wirkstoff in die
Autnahmekammer 10 nachgefiillt werden kann. Die Leitung 18 ist
zweckmdBigerweise innerhalb des Katheterschaftes gefihrt.

AuBer der in den Figuren gezeigten Anwendung des erfindungsge-
mdBen Katheters im Koronarbereich zum Aufdehnen von Verengun-
gen, kann der Katheter auch zur Behandlung innerhalb von
Hohlorganen eingesetzt werden. Beispielsweise ist eine Zyto-
statikagabe direkt an und in die Wand eines tumords verinder-
ten Hohlorganes wie Gallenwege, Darm, Harnleiter usw. méglich.
Auch kdénnen Wirksubstanzen mit z.B. entzindungshemmender Wir-
kung auf Schleimhiute,Bronchien, Nasenschleimhdute usw. oder
dtzende und adstringierende Wirkstoffe an Stellen, wo eine
Lumenerweiterung sinnvoll wdre (Strikturen oder Verengungen

im Bereich der Luftwege oder im Gastrointestinaltrakt) appli-
ziert werden. ,

Insbesondere bei Anwendung des erfindungsgemdBen Katheters 1
im Bereich der Luftwege kann durch einen den Ballon 3 in
Ldngsrichtung durchquerenden Bypass die eigentlich durch den
Ballon blockierte Behandlungsstelle (luft-) durchlidssig ge-
halten werden.

Alle in der Beschreibung, den Ansprichen und der Zeichnung
dargestellten Merkmale kdnnen sowohl einzeln als auch in be-
liebiger Kombination miteinander erfindungswesentlich sein.
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Anspridche

Katheter mit einem am Katheterende befindlichen, durch ein
Dilatationsmedium aufweitbaren Ballon zur Behandlung
innerhalb von Gef&BRen, Hohlorganen und dergleichen, insbe-
sondere zur Behandlung von Stencsen in Gef&dBen, wobei am
Ballon auBenseitig =zur GefdB- bzw. Hohlorganwand hin
offene Poren od. dgl. fir den Austritt einer FlUssigkeit
beim Aufweiten des Ballons vorgesehen sind, d a d u r c h
ge kennzedichnet, daB die Poren im mittleren
Bereich (9) der Ballon-L3ngserstreckung und mit Abstand zu
seinen Enden angeordnet sind, daB der Ballon (3) Trager
fir einen im Hohlorgan bzw. Gef&R zu applizierenden Wirk-
stoff (11), z.B. Medikament, Lysemittel, Klebstoff od.
dgl. st und daB das MafB seiner Aufweitung so grofl ist,

daB Dissektionen auftreten und dafl Mittel zum Erzeugen

eines Druckes zum Infiltrieren des Wirkstoffes 1in diese

Dissektionen vorgesehen sind.

Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die

Wandung (6) des Ballons (3) eine Vielzahl durchgehender,
porenartiger L8cher (7) aufweist und daB sich der zu

appLiziérende Wirkstoff (11) innerhalb des Ballons (3) be-

findet.
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Katheter nach Ansoruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet, daB die Lécher (7) etwa gleichméBig
verteilt auf einem vorzugsweise ringfdrmigen Mittelbereich
des Ballons angeordnet sind. '

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, daB die Lécher (7) in der Ballon-
wand (6) derart ausgebildet bzw. angeordnet sind, daB deren
Querschnitt mit zunehmender Aufweitlage des Ballons ab-
nimmt.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis4 ,
dadurch gekennzeichnet, daB die L&cher (7) in der Ballon-
wand (6) schrdg zu deren Oberfldche, gegebenenfalls von
einem geradenDurchtritt abweichend, z.B. zickzackfdrmig,

verlaufen.

. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis 5,

dadurch gekennzeichnet, dal der Durchtrittsquerschnitt
der Ldcher (7) mit zunehmendem Gegendruck von aufen durch
Anlage an der GefdBwand od. dgl., insbesondere durch
Stauchung zunimmt.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis s,
dadurch gekennzeichnet, daBl der Gesamtdurchtrittsquerschnitt
der Locher (7) in der Ballonwand (6) vom mittleren Bereich
der Lingserstreckung des Ballons zu seinen Enden hin ab-

nimmt.

. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7,

dadurch gekennzeichnet, daf die Anzahl der Lécher (7) pro
Flicheneinheit und/oder deren Durchtrittsquerschnitt vom
mittleren Bereich der Ballonldngserstreckung zu seinen

Enden hin abnimmt.
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. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis 8,

dadurch gekennzeichnet, daB das Dilatationsmedium das zu
applizierende Medikament od. dgl. enthdlt oder selbst die-
ses Medikament od. dgl. ist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bisg,

dadurch gekennzeichnet, dal der Gesamtdurchtrittsquer-

schnitt der Lécher (7) in der Ballonwand (6) sowie die

auf den Ballon (3) einwirkenden &uBeren und inneren Druck-
verhéitnisse derart aufeinander abgestimmt sind, daf

beim Dilatieren eine Querschnittsvergroflerung des Ballons
(3) und gleichzeitig bzw. anschlieBend ein wohldefinierter
Austritt von Wirkstoff (11) erfolgt.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis?lo,
dadurch gekennzeichnet, da2 oberhalb eines bestimmten
Druckes im Ballon die Freisetzungsrate von Wirkstoff etwa
konstant ist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dzf der Gesamtdurchtritits-Quer-
schnitt der Ldcher (7) klesiner ist als der Querschnitt

des Zutrittes fir das Dilatationsmedium zum Ballon.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis ﬁ2)
dadurch gekennzeichnet, dz3 innenseitig im Bereich der
Ballonwandung (6) eine oder mehrere Aufnahmekammern (10)
fir den Wirkstoff (11) vorgesehen sind, die nach auRen-
fihrende, porenartige Lécher (7) haben und nach innen
dicht sind.

Katheter nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daB
die Aufnahmekammer(n)(11, 10) an einen nach auBen insbe-
sondere durch den Katheterschaft (5) flhrenden Kanal
(18) angeschlossen ist (sind).
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18

Katheter nach Anspruch 113 oder14 , dadurch gekennzeichnet,
daB eine oder mehrere Aufnahmekammern (10) innenseitig
im perforierten Bereich der Ballonwandung vorgesehen sind.

Katheter nach Anspruch 43 bis 45 , dadurch gekennzeichnet,
daB eine Vielzahl gegeneinander abgedichteter Aufnahme-
kammern (lojvorgesehen sind und daB jeweils benachbarte
Kammern abwechselnd ggf. unterschiedliche Wirkstoffkompo-
nenten beinhalten.

Katheter insbesondere nach einem oder mehreren der
Anspriiche 1 bis1g , dadurch gekennzeichnet, daBf die
BallonauRenseite (12) eine pordse, schwammartige, Wirk-
stoff (11) enthaltende und beim Andriicken an die Gef&R-
oder Hohlorganwand od.dgl. wenigstens teilweise ausprefB-
bare Schicht (13) trédgt.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriche 1 bis q7,
dadurch gekennzeichnet, daB die Ballon- bzw. Katheter-
auBenseite inert gegeniiber dem freigesetzten Wirkstoff,
insbesondere gegeniiber Kleber ist.

Katheter insbesondere nach einem oder mehreren der An-
spriiche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, daR der Ballon
(3) auBenseitig eine abtrennbare, mit der GefdB- oder
Hohlorganinnenwand (15) vorzugsweise verbindbare und

den Wirkstoff (11) enthaltende Ringschicht (16) aufweist.

Katheter nach Anspruch 49, dadurch gekennzeichnet, daB
die Ringschicht (16) und dgl. aus resorbierbarem
Material besteht.

Katheter nach Anspruch 19 oder 2o, dadurch gekennzeichnet,
daB die abtrennbare Ringschicht (16) schwammartig und/
oder mit Aufnahmekammern (10) fir den bzw. die Wirkstoffe
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(11) ausgebildet ist und insbesondere nach innen fir
den Wirkstoff undurchldssig ist.

22 . Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 19, bis

23 .

24.

25-

26.

21, dadurch gekennzeichnet, dal der Ballon (3) auBenseitig

_ eine der abtrennbaren Ringschicht (16) zugewandte, kleb-

stoffinerte Trennschicht (17) aufweist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 22,
dadurch gekennzeichnet, daBl der Ballon (3) eine pordse,
schwammartige Schicht (13) mit Wirkstoff (11) sowie eine
oder mehrere, vorzugswelse neben der schwammartigen Schicht
(13) angeordnete Aufnahmekammern (10) aufweist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 23,
dadurch gekennzeichnet, dafl der Ballon (3) eine porédse,
schwammartige Schicht (13) mit Wirkstoff (11) sowie wenig-
stens einen perforierten Wandungsbereich und/oder Aufnahme-

kammern (10) aufweist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1l bis 24,
dadurch gekennzeichnet, daB ein den Ballon (3) in Lé&ngs-
richtung durchquerender Bypasskanal vorgesehen ist.

Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 25, da-
durch gekennzeichnet, daB an den Enden der Ballon-Ldngser-
streckung benachbart zu dem mittleren Bereich (9), an dem
Ballon Dichtbereiche (19) vorgesehen sind.



WO 89/12478 1 / 4 PCT/DE89/00408




WO 89/12478 2/ 4 PCT/DE89/00408




WO 89/12478 3/ 4 PCT/DES9/00408




WO 89/12478 4 / 4 PCT/DE89/00408

e el

M’ '/ﬁ/ ////// 0,




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International Application No PCT/DE89/00408

i. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER (if several classification symbols apply, indicate all) *

According to International Patent Classification (IPC) or to both Nationai Classification and IPC

Int.Cl.4 A61M 29/02

Il. FIELDS SEARCHED

Minimum Documentation Searched 7

Classification System | Classification Symbols

Int.Cl.4 A61M

Documentation Searched other than Minimum Documentation
to the Extent that such Documents are inciuded In the Fields Searched 8

Ill. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT?

Category * I Citation of Document, 11 with indication, where appropriate, of the relevant passages 12 [ Relevant to Claim No. '3

X US,A, 4423725 (BARAN et al) 3 January 1984 1-3,6,9-10,
see column 2, lines 3-54; 12,25
figures 1-4

A US,A, 3426758 (HARAUTUNEIAN) 11 February 13-16
1969; see column 1, lines 51-63;
column 1, line 71; column 2, line 10
figures 1,2

A US,A, 3279996 (LONG) 18 October 1966 17-24
see column 2, line 53; column 3, line 12
column 7, lines 20-32; figures 2

* Special categories of cited documents: 10

“A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

earlier document but publigshed on or after the international
filing date

document which may throw doubts on priority claim(s) or
which is cited to establish the publication date ot another
citation or other speciai reason (as specified)

document referring to an oral disclosure, use, exhibition or
other means

document published prior to the international filing date but
later than the priority date claimed

wgr

upn

“g"

upo

later document published atter the international filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
tnvention

document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step

document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document 18 combined with one or more other such docu-
rner;lts. such combination being obvious to a person skilled
in the art.

document member of the same patent family

u

uyn

wyo

ngn

IV. CERTIFICATION

Date of the Actual Completion of the international Search

23 October 1989 (23.10.89)

| Date of Mailing of this international Search Report

1 21 November 1989 (21.11.89)

international Searching Authority

European Patent Office

Signature of Authorized Officer

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (January 1985)




ANNEX TO THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT
ON INTERNATIONAL PATENT APPLICATION NO.  pE 8900408

SA 29359

This annex lists the patent family members relating to the patent documents cited in the above-mentioned international search report.
The members are as contained in the European Patent Office EDP file on 14/11/89
The European Patent Office is in ne way liable for these particulars which are merely given for the purpose of information.

Patent document Publication Patent family Publication
cited in search report date member(s) date
US-A- 4423725 03-01-84 None
US-A~ 3426758 11-02-69 None
US-A- 3279996 FR-A- 1381318

GB-A- 998794

PO FORM P0479

=Y

E

& For more details about this annex : see Official Journal of the Furopean Patent Office, No. 12/82



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen PCT/DE 89/0 OA4 08

I. KLASSIFIKATION DES ANMELDUNGSGEGENSTANDS (bei mehreren Klassifikationssymbolen sind alie anzugeben)5

nt CI A 61 M 29/02

Nach der Internationalen Patentkiassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

Il. RECHERCHIERTE SACHGEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff?

Klassifikationssystem

Klassifikationssymbole

4

int. CI.

A6l M

Recherchierte nicht zum Mindestprifstoff gehérende Verdffentlichungen, soweit diese
unter die recherchierten Sachgebiete fallen®

111 EINSCHLAGIGE VEROFFENTLICHUNGEN®

Art®

Kennzeichnung der Veréffentlichung 1, soweit erforderlich unter Angabe der maRgeblichen Teile 12

Betr. Anspruch Nr.13

3. Januar 1984
1-4

11l. Februar 1969

Abbildungen 1,2

A, 3279996 (LONG)
18. Oktober 1966

Abbildung 2

X US, A, 4423725 (BARAN et al.)

siehe Spalte 2, Zeilen 3-54; Abbildungen

A, 3426758 (HARAUTUNEIAN)

siehe Spalte 1, Zeilen 51-63; Spalte 1,
Zeile 71 - sSpalte 2, Zeile 10;

siehe Spalte 2, Zeile 53 - Spalte 13,
Zeile 12; Spalte 7, Zeilen 20-32;

1-3,6,9~
10,12,25

13-16

17-24

* Besondere Kategorien von angegebenen Veréffentlichungenw:
“A" Veroffentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik
definiert, aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

“E'" &lteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem interna-
tionalen Anmeidedatum verdffentlicht worden ist

"L" Vercffentlichung, die geeignet ist, einen Priorititsanspruch
zweifethaft erscheinen zu lassen, oder durch die das Verof-
fentlichungsdatum einer anderen im Recherchenbericht ge-
nannten \eroffentlichung belegt werden sall oder die aus einem
anderen besonderen Grund angegeben ist {wie ausgefiihrt)

Q" Verdffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Manahmen
bezieht

“P" Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldeda-
tum, aber nach dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffent-
licht worden ist

“T" Spitere Veroffentlichung, die nach dem internationalen An-
meldedatum oder. dem Prioritdtsdatum verdffentlicht worden
ist und mit der" Anmeidung nicht kollidiert, sondern nur Zum
Verstandnis des der Erfindung zugrundeliegenden Prinzips
oder der ihr zugrundeliegenden Theorie angegeben ist

X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch-
te Erfindung kann nicht als neu oder auf erfinderischer Titig-
keit beruhend betrachtet werden

*Y** Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch-
te Erfindung kann nicht als auf erfinderischer Titigkeit be-
ruhend betrachtet werden, wenn die Verdffentlichung mit
einer oder mehreren anderen Verdffentlichungen dieser Kate-
garie in Verbindung gebracht wird und diese Verbindung fiir
einen Fachmann naheliegend ist

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

IV. BESCHEINIGUNG

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

23. Oktober 1989

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

91, 1.8

Internationale Recherchenbehdrde

Europdisches Patentamt

Unterschrift des bevo + s
= T.K. WILKIS

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2} (Januar 1985)




EPO FORM PO473

ANHANG ZUM INTERNATIONALEN RECHERCHENBERICHT
UBER DIE INTERNATIONALE PATENTANMELDUNG NR. DE 8900408

SA 29359

In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien der im obengenannten internationalen Recherchenbericht angefiihrten
Patentdokumente angegeben.

Die Angaben @ber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des Europaischen Patentamts am 14/11/89

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr.

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefiihrtes Patentdokument Verbffentlichung Patentfamilie Verdffentlichung

US-A- 4423725 03-01-84 Keine

US-A- 3426758 11-02-69 Keine

US-A- 3279996 FR-A~ 1381318
: GB-A- 998794

Fiir nihere Einzelheiten zu diesem Anhang : siche Amtshlatt des Europiischen Patentamts, Nr.12/82
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