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(57) Abstract: The invention relates to a catheter,
in particular an indwelling catheter, which is
preferably suitable for treating dysfunctions or
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bladder, in particular for medicinally and/or
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transurethral resection or vaporization of the
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(57) Zusammenfassung: Gegenstand  der
Erfindung ist ein Katheter, insbesondere ein
Verweilkatheter, welcher sich bevorzugt zur
Behandlung von  Funktionsstérungen bzw.
Erkrankungen der Prostata und gegebenentfalls
der Blase, insbesondere zur medikamentdsen
und/oder physikalischen Behandlung der Prostata
und gegebenenfalls der Blase, vorzugsweise in
Verbindung mit oder nach einer transurethralen
Resektion bzw. Vaporisation der Prostata, in
Verbindung mit einer benignen
Prostatahyperplasie oder in Verbindung mit oder
nach einer Bestrahlungstherapie ecines

Fig. 1

Prostatakarzinoms, eignet, sowie ein diesen Katheter enthaltendes Kit (Kit-of-parts oder Set).
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Katheter, insbesondere zur Behandlung
von Prostata und/oder Blase, und diesen Katheter enthaltendes Kit

Die vorliegende Erfindung betrifft das technische Gebiet der Behandlung von Funkti-
onsstérungen und/oder Erkrankungen der Prostata und gegebenenfalls der Blase,
insbesondere zur medikamentdsen und/oder physikalischen Behandlung der Prosta-
ta und gegebenenfalls der Blase, vorzugsweise in Verbindung mit oder nach einer
transurethralen Resektion und/oder Vaporisation der Prostata, in Verbindung mit ei-
ner benignen Prostatahyperplasie oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrah-
lungstherapie eines Karzinoms der Prostata.

Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung einen Katheter, insbesondere einen
Verweilkatheter, welcher sich bevorzugt zur Behandlung von Funktionsstérungen
bzw. Erkrankungen der Prostata und gegebenenfalls der Blase, insbesondere zur
medikamentdsen und/oder physikalischen Behandlung der Prostata und gegebenen-
falls der Blase, vorzugsweise in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Re-
sektion bzw. Vaporisation der Prostata, in Verbindung mit einer benignen Prosta-
tahyperplasie oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines
Prostatakarzinoms, eignet, sowie ein diesen Katheter enthaltendes Kit (Set).

Das Prostatakarzinom stellt den haufigsten Tumor des Mannes dar. Aktuell werden
in Deutschland pro Jahr ca. 64.000 Neuerkrankungen diagnostiziert. Durch die bes-
sere Diagnostik wird das Prostatakarzinom immer haufiger im lokalisierten Stadium
diagnostiziert, so dass die Mdglichkeit einer Kuration gegeben ist. In der Vergangen-
heit bestand die Therapie des lokalisierten Prostatakarzinoms nahezu ausschlieflich
in der radikalen Prostatovesikulektomie.

In den letzten Jahren sind verschiedene konkurrierende Therapieverfahren entwi-
ckelt worden, die zu einer veranderten Patientenpraferenz gefihrt haben. Dabei
setzten sich vor allem diejenigen Therapiemalinahmen durch, bei denen es mit Hilfe
von technologisch anspruchsvollen MalRnahmen gelingt, Karzinomgewebe prazise
und punktgenau zu destruieren.

Aufgrund evidenzbasierter Daten konnten sich besonders radiologische
Behandlungsverfahren etablieren. Sie erzielen nachweislich eine befriedigende Kon-
trolle des Tumors.



10

15

20

25

30

35

WO 2014/131742 PCT/EP2014/053586

Die interdisziplinaren Leitlinien zur Fruherkennung (insbesondere der Qualitat S3),
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms empfeh-
len daher auch radiologische Therapieverfahren als primare Behandlung des lokali-
sierten Prostatakarzinoms. Aus den vorhandenen Literaturdaten lasst sich erkennen,
dass der Anteil der radiotherapierten Patienten derzeit ca. 30 % betragt. In Amerika
ist dieses Therapieverfahren seit Jahren etabliert. Dort werden pro Jahr ca. 80.000
von ca. 240.000 neu erkrankten Patienten mit einem lokalisierten Prostatakarzinom
bestrahlt.

Allerdings fuhrt die Bestrahlungstherapie zu postradiogenen Funktionsstérungen der
Blase und/oder der Prostata, welche die Strahlendosis limitiert und die Lebensquali-
tat des Patienten einschrankt.

Die Hauptfunktionsstérungen betreffen die Blasenfunktion. Diese Stérungen sind ge-
kennzeichnet durch eine irritative und obstruktive Symptomatik der Prostata und der
Blase. Insbesondere werden die Prostata- und die Blasenschleimhaut in Mitleiden-
schaft gezogen. Die Bestrahlung fuhrt zu einer Reizung der Prostata- und Blasen-
schleimhaut und vermehrtem Harndrang mit einer irritativen Symptomatik. Im Ergeb-
nis kommt es zu einer Stérung der Blasenspeicherphase, welche eine erhebliche
Drangsymptomatik verursacht. Zusatzlich kann es durch ein Odem der bestrahlten
Prostata zu einer Obstruktion kommen. Irritative und obstruktive Komponenten flih-
ren zu einer Symptomatik, welche eine Pollakisurie, Nykturie, Dysurie und Restharn-
bildung bis zum Harnverhalt beinhaltet.

Die vorgenannten Funktionsstorungen der Blase und/oder Prostata werden zur Zeit
zum einen medikamentds, vorwiegend per 0s, also systemisch, oder durch intravesi-
kale Therapien behandelt, wobei jedoch infolgedessen die Konzentration der verab-
reichten Substanzen am Erfolgsorgan gering und/oder deren Verweildauer kurz ist.
Folglich sind oftmals sehr hohe Dosen der verabreichten Substanzen erforderlich,
was jedoch zu unerwiunschten systemischen Nebenwirkungen flhren kann.

Weiterhin steht bei Mannern ab dem 50. Lebensjahr nicht nur das Prostatakarzinom,
sondern auch die VergroRRerung der Prostata als Erkrankung im Vordergrund. In die-
sem Alter treten die ersten Anzeichen der gutartigen VergréRerung auf, welche als
sogenannte benigne Prostatahyperplasie (BPH) bezeichnet wird. Diese benigne
Prostatahyperplasie kann bei alteren Mannern als ,Volkskrankheit* bezeichnet wer-
den. Die Pravalenz der benignen Prostatahyperplasie (BPH) nimmt mit dem Alter
deutlich zu. Wahrend in Autopsie-Studien gezeigt werden konnte, dass bei Mannern
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unter 30 Jahren keine benigne Prostatahyperplasie (BPH) diagnostiziert wurde, liegt
bei Mannern im Alter von 80 Jahren in 88 % der Fallen eine benigne Prostatahyper-
plasie (BPH) vor (T.Bach, M. S. Michel, Benignes Prostatasyndrom (BPS), Haut-
mann, Urologie, 4. Auflage, Springer-Verlag, S. 178).

Durch die VergrolRerung der Prostata komprimiert diese die Harnréhre, und es
kommt zu klinisch relevanten Folgen bzw. Funktionsstorungen. Die so entstehenden
klinischen Symptome kann man in irritative und obstruktive Symptome aufgliedern.
Unter den irritativen Symptomen subsumiert sich die Pollakisurie (hdufiges Miktionie-
ren am Tage), die Drangsymptomatik und die Nykturie (nachtliches Miktionieren).
Die obstruktiven Symptome manifestieren sich durch einen abgeschwachten Harn-
strahl, eine prolongierte Miktion, "Startschwierigkeiten”, Harntraufeln und "Restharn-
gefuhle".

Werden diese Symptome nicht behandelt und somit beseitigt, kann es zu einem
Harnverhalt, zu einer "Uberlaufblase”, zu einer Blasensteinbildung, zu einer
Detrusordekompensation (Versagen des Austragungsmuskels), zu einer Hydro-
nephrose (Stauung der Nieren) oder zu einer postrenalen Niereninsuffizienz, teil-
weise mit schwerwiegenden oder sogar lebensbedrohlichen Folgen, kommen.

FiUr die Therapie der benignen Prostatahyperplasie (BPH) stehen verschiedene Be-
handlungsméglichkeiten zur Verfigung, namlich die einfache Uberwachung bei Pati-
enten mit "milden" Symptomen, medikamentdse Therapien sowie operativen Thera-
pien (T. Bach, M. S. Michel, Benignes Prostatasyndrom (BPS), Hautmann, Urologie,
4. Auflage, Springer-Verlag, S. 183).

Die Indikation zur Einleitung einer Behandlung hangt von der Schwere der Sympto-
me sowie evtl. auftretenden Komplikationen ab.

Die transurethrale Resektion der Prostata (TUR-P) gilt nach wie vor als Standard in
der instrumentellen Therapie der gutartigen ProstatavergrofRerung und wird bei 95 %
aller chirurgischen Eingriffe zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie (BPH)
angewandt.

Die transurethrale Resektion der Prostata (TUR-P) wird in der Bundesrepublik bei
ca. 60.000 Patienten pro Jahr und in Europa bei ca. 300.000 Patienten pro Jahr
durchgefuhrt. Die Komplikationen bestehen in signifikanten Hyponatridmien, einem
TUR-Syndrom, therapiebedurftigen Blutungen, Bluttransfusionen, Harnwegsinfekten,
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Epididymitis, Inkontinenz, Blasenhalssklerosen, Harnrohrenstrikturen, retrograden
Ejakulationen und Impotenz (A. Leyh, R. Hartung, Transurethrale Elektroresektion
der Prostata (TUR-P), in: K. Héfner, C. G. Stief, U. Jonas, Benigne Prostatahyper-
plasie: Ein Leitfaden fur die Praxis, Springer-Verlag, Seite 476).

Sowohl bei der transurethralen Resektion der Prostata (TUR-P) als auch bei der
Vaporisierung entsteht im Operationsgebiet eine grolte Wundflache. Diese Wundfla-
che fuhrt in der differenzierten Betrachtung dazu, dass es vor allen Dingen in der
Langzeitbeobachtung (mindestens 30 Tage) zu einer ausgepragten irritativen Symp-
tomatik, zu einer voribergehenden Inkontinenz sowie zu Blasenspasmen und Dysu-
rien kommt. Beurteilt man den Therapieerfolg einer transurethralen Resektion oder
Vaporisation mit Hilfe eines Symptomen-Score, so muss daruber hinaus festgestellt
werden, dass die Symptomminderung erst nach sechs Monaten ihr Optimum erreicht
hat.

Die Lebensqualitat der transurethral rezesierten Patienten ist also insbesondere auf-
grund der irritativen Symptomatik deutlich eingeschrankt. Die vorgenannte irritative
Symptomatik wird zur Zeit zum einen medikamentds, vorwiegend per o0s, also sys-
temisch, oder durch intravesikale Therapien behandelt, wobei jedoch infolgedessen
die Konzentration der verabreichten Substanzen am Erfolgsorgan gering und/oder
deren Verweildauer kurz ist. Folglich sind oftmals sehr hohe Dosen der verabreich-
ten Substanzen erforderlich, was jedoch zu unerwlnschten systemischen Nebenwir-
kungen fuhren kann.

Aus der WO 03/033045 A2 ist ein Katheter zur Behandlung von Funktionsstérungen
der Prostata sowie zur Entnahme von Prostataflussigkeit bekannt. Jedoch ist in die-
sem Dokument lediglich eine physikalische Behandlung der Prostata mittels Kom-
pression bzw. Druck und Warme vorgesehen, da keine Medikamentenabgabe aus
dem Katheter erfolgen kann.

Weiterhin beschreibt die US 2002/0165521 A1 einen Katheter zur Behandlung der
Prostata mit einem Prostataballon, wobei der Prostataballon impermeabel ausgebil-
det ist, aber zusatzlich mit einer porésen elastischen Membran Uberzogen ist, wel-
che die Abgabe von Medikamenten aus dem Zwischenraum zwischen Prostata-
ballon und poréser Membran ermdglichen soll. Das Medikament wird bereits bei der
Herstellung des Katheters in den Zwischenraum zwischen Prostataballon und por6-
ser Membran eingebracht, so dass aufwendige SterilisationsmalRnahmen erforder-
lich sind und der Katheter nur eine begrenzte Haltbarkeit aufweist, da die Befullung
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bereits vor Instillation des Katheters erfolgen muss. AuRerdem kénnen durch die po-
rose Membran bereits vor Benutzung des Katheters grolere Mengen an Medika-
ment austreten. Zudem ist auch eine nachtragliche Zugabe des Medikaments im
eingefUhrten Zustand des Katheters nicht mehr moglich.

SchlieBlich betreffen die auf den Anmelder selbst zurickgehende DE 10 2011 110
778 A1 sowie das zugehorige Patentfamilienaquivalent WO 2013/010600 A1 einen
Katheter, insbesondere Verweilkatheter, welcher sich bevorzugt zur Behandlung von
Funktionsstorungen oder Erkrankungen der Blase und gegebenenfalls der Prostata
eignet. Es wird mafRgeblich auf die Behandlung der Blase nach einer Bestrahlungs-
therapie eines Prostatakarzinoms abgestellt. Grundsatzlich ist jedoch auch die medi-
kamentose Behandlung der Prostata vorgesehen, wobei zu diesem Zweck drei
gleichrangige Ansatze offenbart werden, namlich eine aufienseitige Beschichtung
des Prostataballons mit einem Medikament, eine zumindest aul3enseitige Inkorporie-
rung eines Medikaments zur Behandlung der Prostata in die Wandung des Prostata-
ballons oder eine permeable oder semipermeable Ausbildung der Wandung des
prostatischen Ballons zur Medikamentenabgabe, wobei sich diesbezlglich keinerlei
konkrete Angaben finden lassen.

Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, einen Katheter zur
Behandlung von Funktionsstérungen bzw. Erkrankungen der Prostata und gegebe-
nenfalls der Blase sowie ein diesen Katheter enthaltendes Kit (Kit-of-parts) bzw. Set
bereitzustellen, wobei die zuvor geschilderten, mit dem Stand der Technik verbun-
denen Nachteile zumindest weitgehend vermieden oder aber wenigstens abge-
schwacht werden sollen.

Insbesondere ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung die Bereitstellung eines
Katheters, insbesondere eines Verweilkatheters, sowie ein diesen Katheter enthal-
tendes applikationsbereites Kit (Kit-of-parts) bzw. Set, wobei bevorzugt eine Eignung
zur medikamentdsen und/oder physikalischen Behandlung der Prostata und gege-
benenfalls der Blase gegeben sein soll. Insbesondere sollen unerwtinschte medika-
mentos bedingte Nebenwirkungen, wie sie bei einer systemischen Verabreichung
von Medikamenten auftreten, zumindest weitestgehend vermieden werden.
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Weiterhin ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung die Bereitstellung eines Ka-
theters, insbesondere eines Verweilkatheters, sowie ein diesen Katheter enthalten-
des applikationsbereites Kit (Kit-of-parts) bzw. Set, wobei bevorzugt eine Eignung
zur Behandlung von Funktionsstérungen bzw. Erkrankungen der Prostata und gege-
benenfalls der Blase in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resektion
bzw. Vaporisation der Prostata, in Verbindung mit einer benignen Prostatahyperpla-
sie oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines Prostatakar-
zinoms gegeben sein soll.

Zur Lésung des zuvor geschilderten Problems schlagt die vorliegende Erfindung
somit einen Katheter, insbesondere Verweilkatheter, nach Anspruch 1 vor. Weitere,
vorteilhafte Eigenschaften des erfindungsgemalen Katheters sind Gegenstand der
diesbezuglichen Unteranspriche.

Weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist ein Kit (d. h. ein Kit-of-parts
oder Set), insbesondere ein Kathetersystem, welches einerseits den erfindungsge-
malen Katheter sowie andererseits mindestens eine mindestens ein Medikament
enthaltende Applikationsvorrichtung zur Verabreichung des Medikaments umfasst,
wie es in den entsprechenden, auf das Kit selbst gerichteten Anspruchen beschrie-
ben bzw. definiert ist.

Es versteht sich von selbst, dass besondere Ausgestaltungen und Ausfuhrungsfor-
men, welche nur im Zusammenhang mit einem Erfindungsaspekt beschrieben sind,
auch in Bezug auf die anderen Erfindungsaspekte entsprechend gelten, ohne dass
dies ausdrucklich beschrieben ist.

Im Ubrigen gilt, dass der Fachmann anwendungsbezogen oder einzelfallbedingt von
den nachfolgend aufgefuhrten Zahlen-, Wert- bzw. Bereichsangaben abweichen
kann, ohne dass er den Rahmen der vorliegenden Erfindung verlasst.

Gegenstand der vorliegenden Erfindung — gemal einem erste n Aspekt der vor-
liegenden Erfindung — ist somit ein Katheter, insbesondere ein Verweilkatheter, wel-
cher sich bevorzugt zur Behandlung von Funktionsstérungen und/oder Erkrankun-
gen der Prostata und gegebenenfalls der Blase, insbesondere zur medikamentdsen
und/oder physikalischen Behandlung der Prostata und gegebenenfalls der Blase,
vorzugsweise in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resektion und/oder
Vaporisation der Prostata, in Verbindung mit einer benignen Prostatahyperplasie
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oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines Karzinoms der
Prostata, eignet,

wobei der Katheter
— einen Katheterschlauch,
— einen am Katheterschlauch befindlichen Katheteranschluss und
— einen beflllbaren und/oder expandierbaren Prostataballon,
aufweist,

wobei der Katheterschlauch ein distales Ende und ein proximales Ende aufweist,
wobei sich der Katheteranschluss am distalen Ende befindet,

wobei ein vom Katheteranschluss bis zu wenigstens einer Ablauféffnung im Bereich
des proximalen Endes des Katheterschlauchs reichender erster Kanal vorgesehen
ist,

wobei sich der Prostataballon am proximalen Ende des Katheterschlauchs befindet,

wobei ein vom Katheteranschluss bis zu dem Prostataballon im Bereich des proxi-
malen Endes des Katheterschlauchs reichender zweiter Kanal vorgesehen ist und

wobei der Prostataballon eine mittels Poren permeabel ausgebildete Wandung auf-
weist, wobei die GroRe, insbesondere der Durchmesser, der Poren eingestellt ist
derart, dass im eingefuhrten Zustand des Katheters eine gezielte Abgabe eines Me-
dikaments durch die Wandung hindurch erfolgen kann.

Bei dem erfindungsgemalen Katheter handelt es sich um einen speziellen Verweil-
katheter, mit welchem sowohl durch physikalische als auch durch medikamentose
Maflnahmen nicht nur Funktionsstérungen der Prostata und gegebenenfalls der Bla-
se, sondern auch Erkrankungen, wie Prostatakarzinome, gutartige VergroRerungen
der Prostata, Blasenkarzinome oder dergleichen, behandelt werden kénnen. Insbe-
sondere eignet sich der erfindungsgemalie Katheter zur Behandlung der Prostata
und gegebenenfalls der Blase in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Re-
sektion bzw. Vaporisation der Prostata oder in Verbindung mit oder nach einer Be-
strahlungstherapie eines Karzinoms der Prostata.

Dabei sollte der erfindungsgemafRe Katheter, insbesondere Verweilkatheter, eine
Verweildauer von maximal 60 Stunden, insbesondere maximal 48 Stunden, haben,
obwohl kurzere oder langere Verweildauern nicht ausgeschlossen sind.
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Der erfindungsgemald vorgesehene Prostataballon dient zum einen der Kompression
und damit der lokalen physikalischen Behandlung der Prostata. Durch die mittels Po-
ren permeabel ausgebildete Wandung lasst sich zudem ein in den Prostataballon
eingebrachtes Medikament gezielt und lokal beschrankt in den zu behandelnden
Prostatabereich abgeben, so dass gleichermallen eine effiziente medikamentdse
Behandlung stattfinden kann, wobei durch die topische bzw. lokale Abgabe des Me-
dikaments eine hohe lokale Wirkstoffkonzentration im Vergleich zu einer systemi-
schen Gabe erreicht werden kann, obwohl aufgrund der lokalen Applikation die ab-
solute Wirkstoffmenge signifikant reduziert werden kann. Ublicherweise erfolgt die
Abgabe des Medikaments durch die permeabel ausgebildete Wandung des Prosta-
taballons zumindest im Wesentlichen Uber Diffusionsprozesse, d. h. das Medikament
diffundiert durch die permeabel ausgebildete Wandung des Prostataballons gezielt in
den zu behandelnden Prostatabereich, wobei Uber die Durchlassigkeit der Wandung
des Prostataballons die Abgabemenge des Medikaments pro Zeiteinheit exakt ge-
steuert werden kann. Letztendlich wird durch den befullten Prostataballon die Harn-
rohre im Bereich der Prostata aufgeweitet und medikamentds beeinflusst bzw. be-
handelt, d. h. der erfindungsgemalie Katheter ermoglicht einerseits eine physikali-
sche Behandlung, insbesondere mittels Kompression, und andererseits eine effizien-
te pharmakologische Behandlung durch gezielte Medikamentenabgabe.

Um eine effiziente Medikamentenabgabe zu ermdglichen, weist die permeabel aus-
gebildete Wandung des Prostataballons im Allgemeinen eine Mehrzahl von Poren
auf. Die Anzahl an Poren kann in weiten Bereichen variieren. Im Allgemeinen weist
die Wandung des Prostataballons eine Porenanzahl von 1 bis 1.000 Poren, insbe-
sondere 1 bis 500 Poren, vorzugsweise 2 bis 100 Poren, bevorzugt 2 bis 50 Poren,
besonders bevorzugt 2 bis 20 Poren, ganz besonders bevorzugt 3 bis 10 Poren, ins-
besondere bevorzugt 4 bis 6 Poren, auf. Auf diese Weise wird eine optimale Wirk-
stoffkonzentration am Behandlungsort im Prostatabereich erzielt.

Besonders gute Ergebnisse werden erfindungsgeman erhalten, wenn die permeabel
ausgebildete Wandung des Prostataballons im expandierten Zustand Poren mit ei-
ner PorengrofRe, insbesondere mit einem Durchmesser, im Bereich von 1 bis
100 um, insbesondere 2 bis 80 upm, vorzugsweise 3 bis 60 um, bevorzugt 4 bis
50 ym, besonders bevorzugt 5 bis 40 um, ganz besonders bevorzugt 8 bis 30 um,
noch mehr bevorzugt 15 bis 25 ym, aufweist. Auf diese Weise wird insbesondere
gewahrleistet, dass das abzugebende Medikament zumindest im Wesentlichen Uber
diffusionsgesteuerte Prozesse freigesetzt wird und eine Ubermafig schnelle Abgabe
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des freizusetzenden Medikaments verhindert wird, d. h. auf diese Weise wird der
Medikamententransport Uber physikalische Prozesse gesteuert.

Erfindungsgemal besonders gute Ergebnisse werden erhalten, wenn die Poren der
permeabel ausgebildeten Wandung des Prostataballons durch Laserperforation, ins-
besondere mittels eines Ultrakurzpulslasers, erzeugt sind. Auf diese Weise kann ei-
ne definierte und vorgegebene Porengréfie sozusagen malgeschneidert eingestellt
werden, ohne dass das verbleibende Material des Prostataballons beeintrachtigt
wird. Durch die Anwendung eines Lasers zur Erzeugung der Poren werden beson-
ders scharf begrenzte Rander erhalten. Insbesondere wird das Kunststoffmaterial
des Prostataballons derart perforiert, dass die Rander der Poren bei ihrer Erzeugung
gleichsam verschweil3t werden und nicht einreien konnen. Wie der Anmelder Uber-
raschenderweise herausgefunden hat, fUhren alternative Methoden zur Erzeugung
der Poren, insbesondere durch mechanische Bohrung, Inkorporation von Fremdkor-
pern und nachfolgende Verstreckung oder chemisches Entfernen der Fremdkorper
oder anderer Bestandteile mittels Atzen, Lésen oder dergleichen, nicht zu den ge-
wunschten Ergebnissen.

Ganz besonders gute Ergebnisse werden erhalten, wenn die Poren der Wandung
des Prostataballons durch Laserperforation mittels eines sogenannten Ultrakurz-
pulslasers erzeugt werden. Auf diese Weise wird das zu perforierende Kunststoffma-
terial des Prostataballons nur aul3erst kurzzeitig einer Laserbehandlung ausgesetzt,
was besonders materialschonend ist. Im Allgemeinen werden als Ultrakurzpulslaser
solche Laserstrahlquellen bezeichnet, die gepulstes Laserlicht mit Pulsdauern im Be-
reich von Pikosekunden, Femtosekunden und Attosekunden aussenden; es handelt
sich im Allgemeinen um modengekoppelte Laser.

Erfindungsgemafl gleichermallen besonders gute Ergebnisse werden erhalten,
wenn die Poren der Wandung des Prostataballons im Rahmen der Herstellung des
Prostataballons bzw. im Rahmen der Herstellung der Wandung des Prostataballons
erzeugt werden. Bei dieser Ausflihrungsform sind die Poren der Wandung des
Prostataballons also in situ wahrend der Herstellung der Wandung, insbesondere
wahrend der Herstellung der Wandung mittels Polymerisation und/oder mittels che-
mischer Modifizierung, erzeugt. Dies ist dem Fachmann als solches bekannt, so
dass es diesbezuglich keiner weitergehenden Ausflihrungen bedarf.

Insbesondere kann im Rahmen der Herstellung der Wandung des Prostataballons
mittels Polymerisation gezielt eine Erzeugung von (Mikro-)Poren realisiert werden.
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Insbesondere kann dies dadurch erfolgen, dass bei der Herstellung der Wandung
des Prostataballons mittels Polymerisation dem zu polymerisierenden Ausgangsge-
misch der entsprechenden Monomere zusatzlich sogenannte Porenbildner oder
Fullstoffe (z. B. Polyethylenglykol) zugesetzt werden, welche dann bei der Polymeri-
sation zu gezielten Fehlstellen in Form von Mikroporen in der Membran bzw. Wan-
dung fuhren. Alternativ kann im Rahmen der Herstellung der Wandung bzw. Memb-
ran des Prostataballons mittels Polymerisation aber auch eine chemische Modifizie-
rung erfolgen (z. B. durch Zusetzen modifizierter Monomere zu der zu polymerisie-
renden Ausgangsmischung). Die vorgenannten Herstellungsverfahren fuhren zu ei-
ner gezielten Stoérung der erzeugten Polymermembran bzw. Wandung dahingehend,
dass zielgerichtet Poren in die resultierenden Polymermembranen eingebaut wer-
den, wobei diese Polymermembranen letztendlich als Wandung bzw. als Wan-
dungsmaterial fur den Prostataballon eingesetzt werden kénnen.

Wie zuvor bereits ausgefluhrt, ist die herstellungsbedingte in-situ-Erzeugung von
(Mikro-)Poren in Polymermembranen, insbesondere mittels Durchfuhrung der Poly-
merisation in Gegenwart von sogenannten Porenbildnern oder Fullstoffen oder aber
durch chemische Modifizierung, dem Fachmann als solche gelaufig; es lassen sich
auf diese (mikro-)porése Membranen bzw. Membranmaterialien erzeugen, welche
als Wandung fur den Prostataballon eingesetzt werden kdonnen. Bezuglich der Her-
stellung derartiger Membranen kann rein exemplarisch und rein beispielhaft (d. h.
nicht beschrankend) auf die nachfolgend genannten Dissertationen verwiesen wer-
den, deren gesamter diesbezlglicher Offenbarungsgehalt jeweils hiermit durch Be-
zugnahme eingeschlossen ist: Barbara Weh, Dissertation/Wulrzburg 2002 (Bayeri-
sche Julius-Maximilians-Universitat Wurzburg) "Permeationseigenschaften von Po-
lydimethylsiloxan-Membranen in Abhangigkeit von der Netzbogenlange"; Claudius
Pop, Dissertation/Wirzburg 2006 (Bayerische Julius-Maximilians-Universitat Wirz-
burg) "Herstellung von monodispersen Polydimethylsiloxan-Netzwerken und Charak-
terisierung der Mikrostruktur und der Permeationseigenschaften”; Marcus Hartmann,
Dissertation/Halle-Wittenberg 2005 (Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg)
"Nichtinvasive Diffusionsuntersuchungen wassriger harnstoffhaltiger Systeme an
kinstlichen und biologischen Membranen”; Annina Bergner, Dissertation/Wirzburg
2005 (Bayerische Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg) "Charakterisierung der
Mikrostruktur und der Permeationseigenschaften von Polysiloxan-Netzwerken".

Wie der Anmelder gleichermalen Uberraschenderweise herausgefunden hat, liefert
die herstellungsbedingte in-situ-Erzeugung der (Mikro-)Poren in der Wandung des
Prostataballons im Rahmen der Herstellung der hierfur verwendeten Membranen
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vergleichbar gute Ergebnisse zur Laserperforation, da auch die herstellungsbedingt
in-situ-generierten Poren mechanisch stabil, insbesondere einreil¥fest, ausgebildet
sind, insbesondere im Vergleich zu nachtraglich mit physikomechanischen Metho-
den erzeugten (Mikro-)Poren.

Durch die exakte Auswahl der Anzahl und GroRRe der Poren in der Wandung des
Prostataballons lassen sich, insbesondere in Abhangigkeit vom zu verabreichenden
Medikament, die physikalischen Transportprozesse, insbesondere die Diffusion, des
zu verabreichenden Medikaments gezielt einstellen.

Im Ergebnis erfullt der Prostataballon des erfindungsgemafRen Katheters mehrere
Funktionen: Zum einen bewirkt, wie zuvor beschrieben, die Befullung des Prostata-
ballons eine Kompression der Prostata und eine Aufweitung der Harnréhre im Be-
reich der Prostata. Zum anderen ergeben sich neben dieser physikalischen Behand-
lung durch die Medikamentenabgabe Uber die durchlassige Wandung des Prostata-
ballons die zuvor beschriebenen Vorteile. Der mit einem zu verabreichenden Medi-
kament gefullte Prostataballon stellt damit ein Depot bzw. ein Reservoir zur Verfu-
gung, welches Uber eine langere, definierte Zeitdauer kontrolliert bzw. gesteuert eine
definierte Menge eines Medikaments unmittelbar an der Therapiestelle gezielt ab-
gibt, vorzugsweise Uber physikalische Prozesse, insbesondere Uber Diffusionspro-
zesse.

Im Ergebnis wird durch die vorliegende Erfindung ein transurethraler Katheter, ins-
besondere Verweilkatheter, zur VerflUgung gestellt, welcher sich zur physikalischen
wie medikamentdsen lokalen bzw. topischen Therapie der Prostata und gegebenen-
falls Blase, insbesondere zur Behandlung von Funktionsstérung und/oder Erkran-
kung von Prostata und gegebenenfalls Blase, eignet, wobei insbesondere eine me-
dikamentdse und/oder physikalische Behandlung der Prostata und gegebenenfalls
Blase in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resektion bzw. Vaporisati-
on der Prostata oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines
Karzinoms der Prostata im Vordergrund stehen. Durch eine gezielte Medikamenten-
abgabe Uber die permeabel ausgertustete Wandung des Prostataballons Uber einen
definierten Zeitraum ist eine lokale Medikamentenapplikation moglich. Die Medika-
mente werden dabei unmittelbar an der Therapiestelle verabreicht und nicht — im Un-
terschied zu einer systemischen Therapie — Uber den gesamten Korper verteilt.
Durch die Fokussierung der Medikamentenabgabe in Bezug auf das Zielorgan kon-
nen geringe Wirkstoffmengen eingesetzt und damit Medikamentenkosten eingespart
und unerwunschte systemische Nebenwirkungen vermieden werden.
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Weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung — gemall einem zweiten As-
pekt der vorliegenden Erfindung — ist ein sogenanntes Kit (synonym auch als Kit-of-
parts oder Set bezeichnet), insbesondere ein Kathetersystem, welches sich bevor-
zugt zur Behandlung von Funktionsstorungen und/oder Erkrankungen der Prostata
und gegebenenfalls der Blase, insbesondere zur medikamentdsen und/oder physika-
lischen Behandlung der Prostata und gegebenenfalls der Blase, vorzugsweise in
Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resektion und/oder Vaporisation der
Prostata oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines Karzi-
noms der Prostata eignet,

wobei das Kit
— einerseits einen wie zuvor definierten erfindungsgemalen Katheter und

— andererseits mindestens eine mindestens ein Medikament enthaltende Appli-
kationsvorrichtung zur Verabreichung des Medikaments, insbesondere in Form
einer vorzugsweise sterilisierten Spritze, bevorzugt Kolbenspritze, welche ins-
besondere zur Beflllung des Katheters, insbesondere des Prostataballons und
gegebenenfalls des Blasenballons, mit dem Medikament, geeignet ist,

umfasst.

Der Begriff des "Kit", wie er erfindungsgemalf verwendet wird, bezeichnet dabei ins-
besondere eine Einheit von rdumlich getrennten, aber funktional zusammenhangen-
den, aufeinander abgestimmten bzw. vorgefertigten Komponenten, namlich Katheter
einerseits und Applikationsvorrichtung andererseits.

Ein Vorteil des erfindungsgemalien Kit ist insbesondere darin zu sehen, dass die
beiden aufeinander abgestimmten Komponenten (Katheter einerseits und Applikati-
onsvorrichtung andererseits) jeweils anwendungsfertig vorliegen und vom Endnut-
zer, insbesondere von einem Arzt oder von medizinischem Personal, ohne Weiteres
zusammengefuhrt bzw. miteinander kombiniert werden konnen, um den erfindungs-
gemalen Katheter einzufuhren und das gewlnschte Medikament verabreichen zu
koénnen. Auf diese Weise wird ein effizienter wie rascher Einsatz ermdglicht, ohne
dass die Gefahr von Fehlanwendungen, insbesondere Dosierfehlern oder Verabrei-
chung falscher Medikamente, besteht.

In diesem Zusammenhang haben sich spezielle Wirkstoffkombinationen zur Behand-
lung der Prostata und gegebenenfalls der Blase besonderes bewahrt, wie nachfol-
gend noch ausgefuhrt wird.
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Weitere Merkmale, Vorteile und Anwendungsmaoglichkeiten der vorliegenden Erfin-
dung ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung von Ausfuhrungsbeispielen
anhand der Zeichnungen (Figurendarstellungen) sowie der Zeichnungen (Figuren-
darstellungen) selbst. Dabei bilden insbesondere alle beschriebenen und/oder bild-
lich dargestellten Merkmale fUr sich oder in beliebiger Kombination untereinander
den Gegenstand der vorliegenden Erfindung, unabhangig von ihrer Zusammenfas-
sung in Anspruchen und deren Rickbeziehung.

Es zeigt:

Fig. 1 eine schematische Darstellung eines erfindungsgemalen Katheters
bzw. eines erfindungsgemalien Kit im eingefuhrten bzw. applizierten
Zustand gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden
Erfindung;

Fig. 2 eine schematische Schnittdarstellung eines erfindungsgemalen Kathe-
ters bzw. eines erfindungsgemalien Kit gemaf einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung; und

Fig. 3 eine schematische Darstellung eines erfindungsgemallen Katheters

bzw. eines erfindungsgemalien Kit mit gefulltem Blasen- und Prostata-
ballon gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Er-
findung.

In den Figurendarstellungen gemaf Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 ist schematisch ein Ka-
theter 1, insbesondere Verweilkatheter, dargestellt, welcher sich bevorzugt zur Be-
handlung von Funktionsstérungen und/oder Erkrankungen der Prostata 3 und gege-
benenfalls der Blase 2, insbesondere zur medikamentdsen und/oder physikalischen
Behandlung der Prostata 3 und gegebenenfalls der Blase 2, vorzugsweise in Ver-
bindung mit oder nach einer transurethralen Resektion bzw. Vaporisation der Prosta-
ta 3 oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrahlungstherapie eines Karzinoms
der Prostata 3, eignet. Der erfindungsgemalRe Katheter 1 weist einen Katheter-
schlauch 4, einen am Katheterschlauch 4 befindlichen Katheteranschluss 5' und ei-
nen beflllbaren und/oder expandierbaren Prostataballon 16 auf. Der Katheter-
schlauch 4 wiederum weist ein distales Ende 5 und ein proximales Ende 7 auf, wo-
bei sich der Katheteranschluss 5' am distalen Ende 5 befindet. Weiterhin ist ein vom
Katheteranschluss 5' bis zu wenigstens einer Ablauféffnung 10 im Bereich des pro-
ximalen Endes 7 des Katheterschlauchs 4 reichender erster Kanal 8 vorgesehen.
Der Prostataballon 16 befindet sich am proximalen Ende 7 des Katheterschlauchs 4.
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Des Weiteren ist ein vom Katheteranschluss %' bis zu dem Prostataballon 16 im Be-
reich des proximalen Endes 7 des Katheterschlauchs 4 reichender zweiter Kanal 15
vorgesehen. Der Prostataballon 16 weist eine mittels Poren 25 permeabel ausgebil-
dete Wandung 17 auf, wobei die GroRRe, insbesondere der Durchmesser, der Poren
25 eingestellt ist derart, dass im eingefuhrten Zustand des Katheters 1 eine gezielte
Abgabe eines Medikaments 14 durch die Wandung 17 hindurch erfolgen kann.

Wie bereits vorstehend ausgeflhrt, ermdglicht der erfindungsgemafle Katheter auf
diese Weise eine effiziente Behandlung von Funktionsstérungen und/oder Erkran-
kungen der Prostata und gegebenenfalls der Blase, wobei die Behandlung einerseits
physikalisch, namlich mittels Kompression, und andererseits medikamentds, insbe-
sondere durch lokale bzw. topische Medikamentenabgabe, erfolgt.

Durch die mittels Poren permeabel ausgebildete Wandung wird eine optimale und
gezielte Abgabe des Medikaments direkt am Therapieort erreicht. Somit kann durch
die Poren des Prostataballons das mindestens eine Medikament im Korper des Pati-
enten am Ort der Behandlung, d. h. direkt an der Therapiestelle, zur Verfligung ge-
stellt und gezielt Gber eine vorgegebene Dauer abgegeben werden. Die Erfindung
ermoglicht damit eine Behandlung der Prostata und gegebenenfalls der Blase Uber
ein definiertes Zeitsegment durch die kontinuierliche Abgabe mindestens eines Me-
dikaments Uber die Poren des Prostataballons unmittelbar an der Therapiestelle,
wobei Uber die Durchlassigkeit der Wandung des Prostataballons die Abgabemenge
des Medikaments pro Zeiteinheit exakt gesteuert werden kann.

Wie die Figurendarstellungen gemal Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 ferner zeigen, weist die
Wandung 17 des Prostataballons 16 eine Mehrzahl von Poren 25 auf. Dabei versteht
es sich von selbst, dass es sich anbietet, letztlich nicht nur eine einzige Pore 25 zur
Medikamentenzufihrung im Bereich der Prostata am proximalen Ende des Kathe-
terschlauchs 4 vorzusehen, sondern im Bereich der betroffenen Region eine Vielzahl
von Poren 25 zu realisieren, so dass die Anzahl der Poren 25 in weiten Bereichen
variieren kann. Im Allgemeinen weist die Wandung 17 des Prostataballons 16 die
Poren 25 in einer Anzahl von 1 bis 1.000 Poren, insbesondere 1 bis 500 Poren, vor-
zugsweise 2 bis 100 Poren, bevorzugt 2 bis 50 Poren, besonders bevorzugt 2 bis 20
Poren, ganz besonders bevorzugt 3 bis 10 Poren, insbesondere bevorzugt 4 bis 6
Poren, auf.
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Wie zuvor bereits ausgefluhrt, kann die GroRe, insbesondere der Durchmesser, der
Poren 25 im expandierten Zustand des Prostataballons 16 gleichermalen in weiten
Bereichen variieren. Besonders bewahrt hat es sich, wenn die Wandung 17 des
Prostataballons 16 im expandierten Zustand Poren 25 mit einer Porengrof3e, insbe-
sondere mit einem Durchmesser, im Bereich von 1 bis 100 ym, insbesondere 2 bis
80 pum, vorzugsweise 3 bis 60 um, bevorzugt 4 bis 50 um, besonders bevorzugt 5 bis
40 um, ganz besonders bevorzugt 8 bis 30 ym, noch mehr bevorzugt 15 bis 25 pm,
aufweist.

Besonders bevorzugt ist es, wenn die Poren 25 durch Laserperforation, insbesonde-
re mittels eines Ultrakurzpulslasers, erzeugt sind. Diesbezuglich kann auf vorste-
hende Ausfuhrungen verwiesen werden.

Wie zuvor ausgefuhrt, werden erfindungsgemal gleichermallen besonders gute Er-
gebnisse erhalten, wenn die Poren 25 der Wandung 17 des Prostataballons 16 im
Rahmen der Herstellung des Prostataballons 16 bzw. im Rahmen der Herstellung
der Wandung 17 des Prostataballons 16 erzeugt werden. Bei dieser Ausflhrungs-
form werden die Poren 25 der Wandung des Prostataballons 16 bzw. der Wandung
17 des Prostataballons 16 also in situ wahrend der Herstellung der Wandung 17,
insbesondere wahrend der Herstellung der Wandung 17 mittels Polymerisation
und/oder mittels chemischer Modifizierung, erzeugt.

Durch die gezielte Einstellung der GroRRe der Poren 25 (welche bevorzugt durch
Laserperforation und/oder in-situ-Generierung wahrend der Herstellung der Wan-
dung 17 erzeugt werden kdénnen) und durch die gezielte Auswahl der Porenanzahl
kann die Abgabe eines Medikaments 14 durch die Wandung 17 des Prostataballons
16 gezielt gesteuert werden. Die Freisetzung des Medikaments 14 erfolgt somit un-
mittelbar am gewunschten Therapieort.

Insbesondere ist es erfindungsgemaf vorgesehen, dass die Wandung 17 des Pros-
tataballons 16 ausgebildet ist derart, insbesondere die Anzahl und/oder GroRe der
Poren 25 eingestellt ist derart, dass im eingefuhrten und medikamentenbeflllten Zu-
stand des Katheters 1 die Abgabe des Medikaments 14, insbesondere durch Diffusi-
on, uber einen Zeitraum von mehr als 1 Stunde, vorzugsweise von mehr als 8 Stun-
den, insbesondere im Bereich von 18 bis 60 Stunden, bevorzugt im Bereich von 24
bis 48 Stunden, erfolgt.
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Neben der gezielt ausgebildeten Permeabilitat der Wandung 17 des Prostataballons
16 kann die Freisetzung des Medikaments 14 auch zusatzlich durch die Zusammen-
setzung des freizusetzenden Medikaments 14 gezielt gesteuert werden, insbesonde-
re durch deren Dichte und Viskositat sowie durch die MolekulgroRe bzw. das Mole-
kulargewicht der eingesetzten Wirkstoffe etc.

Was das Material des Prostataballons 16 anbelangt, so ist grundsatzlich jedes Mate-
rial geeignet, welches physiologisch unbedenklich ist, flir diese Art von medizinischer
Anwendung geeignet ist, insbesondere eine gewisse Druckresistenz aufweist, und
kompatibel in Bezug auf das zu verabreichende Medikament ausgebildet ist.

Insbesondere kann der Prostataballon 16 mindestens ein vorzugsweise organisches
Polymer aufweisen und/oder zumindest im Wesentlichen hieraus bestehen. Mit an-
deren Worten kann der Prostataballon 16 gemal dieser Ausfihrungsform auf Basis
mindestens eines vorzugsweise organischen Polymers ausgebildet sein.

Gemall einer besonderen Ausfuhrungsform weist der Prostataballon 16
(i) Kautschuk, insbesondere Naturkautschuk, Isoprenkautschuk, Polyurethankaut-
schuk,  Acrylnitril-Butadien-Kautschuk  und/oder  Styrol-Butadien-Kautschuk;
(i) Polyurethane, insbesondere thermoplastische Polyurethane; (iii) Polyvinylchlorid
(PVC); (iv) Latex und/oder (v) Silikon; vorzugsweise Silikon, auf und/oder besteht
zumindest im Wesentlichen hieraus.

Die Starke bzw. Dicke der Wandung 17 des Prostataballons 16 kann gleichermalien
in weiten Bereichen variieren. Erfindungsgemafl bevorzugt ist es, wenn die Wan-
dung 17 des Prostataballons 16 im nichtexpandierten Zustand eine Starke, insbe-
sondere Dicke, im Bereich von 50 bis 500 um, insbesondere 100 bis 450 um, vor-
zugsweise 150 bis 400 um, bevorzugt 200 bis 300 um, aufweist und/oder wenn die
Wandung 17 des Prostataballons 16 im expandierten Zustand eine Starke, insbe-
sondere Dicke, im Bereich von 10 bis 250 um, insbesondere 20 bis 200 ym, vor-
zugsweise 30 bis 150 um, bevorzugt 40 bis 100 pm, aufweist.

Was die genaue Positionierung des Prostataballons anbelangt, so ist es erfindungs-
gemal bevorzugt, wenn der Prostataballon 16 angeordnet ist derart, insbesondere
der Prostataballon 16 am proximalen Ende 7 des Katheterschlauchs 4 positioniert ist
derart, dass er sich im eingeflhrten Zustand des Katheters 1 im Bereich der Prostata
3 befindet (vgl. Fig. 1 mit einer Darstellung des erfindungsgemaflen Katheters 1 im
eingefUhrten Zustand).
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Wie den Figurendarstellungen, insbesondere Fig. 1 und Fig. 3, zu entnehmen ist, ist
der Prostataballon 16 nach Beflllung und/oder im expandierten Zustand zumindest
im Wesentlichen zylinderférmig ausgebildet. Die zylinderférmige Ausgestaltung stellt
sicher, dass es zu einer gleichmaliigen Aufweitung der Harnréhre im Bereich der
Prostata kommt.

Weiterhin weist der Prostataballon 16, insbesondere in Abhangigkeit von der Grélle
der zu behandeinden Prostata 3 und/oder der ausrezesierten Prostataloge, eine
Lange im Bereich zwischen 2 cm und 6 cm auf.

Des Weiteren weist der Prostataballon 16 im expandierten bzw. (maximal) befullten
Zustand einen auflieren Durchmesser im Bereich von 20 bis 30 Charr., vorzugsweise
22 Charr. bis 26 Charr., insbesondere von 24 Charr., auf.

Das Volumen des Prostataballons 16 im expandierten Zustand kann gleichermalen
in weiten Bereichen variieren: Im Allgemeinen weist der Prostataballon 16 im expan-
dierten Zustand ein Volumen im Bereich von 10 bis 150 ml, insbesondere 15 bis 120
ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml, auf. Insbesondere in Abhangigkeit von der ausreze-
sierten Prostataloge konnen beispielsweise Prostataballone 16 mit drei unterschied-
lichen Grofen, vorzugsweise mit in einer Bandbreite des Volumens von 40 bis
100 ml, vorgesehen sein: Gemal einer ersten Ausfuhrungsform kann der Prostata-
ballon 16 im expandierten Zustand ein Volumen im Bereich von 10 bis 50 ml, insbe-
sondere 15 bis 45 ml, vorzugsweise 20 bis 40 ml, aufweisen. Gemal einer zweiten,
hierzu alternativen Ausfuhrungsform kann der Prostataballon 16 im expandierten
Zustand ein Volumen im Bereich von 40 bis 80 ml, insbesondere 45 bis 75 ml, vor-
zugsweise 40 bis 70 ml, aufweisen. GemaR einer dritten, wiederum alternativen Aus-
fuhrungsform kann der Prostataballon 16 im expandierten Zustand ein Volumen im
Bereich von 70 bis 120 ml, insbesondere 75 bis 110 ml, vorzugsweise 80 bis 100 ml,
aufweisen. Bei Versuchen ist festgestellt worden, dass bei den vorgenannten Volu-
mina bzw. GroRen des Prostataballons 16 eine hinreichende, aber gleichzeitig die
Prostata 3 nicht schadigende Kompression sowie eine die Harnrfhre 21 nicht scha-
digende Aufweitung erfolgt.

Aufgrund der Medikamentenabgabe Uber die Wandung 17 des Prostataballons 16
ergibt sich Uber die Abgabezeit eine Verringerung des Lumens des Prostatabal-
lons 16. Erfindungsgemal ist es deshalb vorgesehen, dass die Wandung 17 des
Prostataballons 16 ausgebildet ist derart, insbesondere die Anzahl und/oder GroRRe
der Poren 25 eingestellt ist derart, dass nach Medikamentenabgabe im noch befull-
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ten Zustand ein AuRendurchmesser des Prostataballons 16 von 20 Charr. (Charri-
ere) nicht unterschritten wird. Dadurch, dass sich durch die Medikamentenabgabe
der AuBendurchmesser auf einen Wert von maximal 20 Charr. verringert, ist sicher-
gestellt, dass der Prostataballon 16 selbst nach Medikamentenabgabe noch eine
hinreichende Kompression der Prostata 3 gewahrleistet.

Im Rahmen des erfindungsgemalien Katheters ist es weiterhin vorgesehen, dass der
Prostataballon 16 mit mindestens einem Medikament 14, insbesondere in flussiger
oder flieRfahiger Form, vorzugsweise in Form einer mindestens einen pharmazeuti-
schen Wirkstoff enthaltenden flissigen Zusammensetzung, befullbar ausgebildet ist
und/oder beflllt ist (letzteres im applizierten Zustand). Das Medikament 14 kann da-
bei in viskoser und/oder gelférmiger Form ausgebildet sein und/oder in Form eines
Gels vorliegen. Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform kann das Medikament
14 bei einer Temperatur von 25 °C eine Brookfield-Viskositat im Bereich von 500 bis
100.000 mPas, insbesondere 750 bis 10.000 mPas, bevorzugt 1.000 bis
7.500 mPas, besonders bevorzugt 1.250 bis 5.000 mPas, ganz besonders bevorzugt
1.300 bis 3.000 mPas, aufweisen. Des Weiteren kann das Medikament 14 bei einer
Temperatur von 25 °C und bei Atmospharendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Be-
reich von 0,7 bis 1,5 g/cm®, insbesondere 0,8 bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3
g/cm®, besonders bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm®, ganz besonders bevorzugt 0,95 bis
1,1 glem®, aufweisen. Insbesondere wird das Medikament 14 bzw. der im Medika-
ment 14 enthaltene pharmazeutische Wirkstoff in Bezug auf die PorengrofRe
und/oder Porenanzahl der Wandung 17 des Prostataballons 16 abgestimmt, insbe-
sondere um eine ideale Freisetzung des Medikaments 14 fur die lokale Therapie zu
ermoglichen.

Zusatzlich kann es vorgesehen sein, dass der Prostataballon 16 aulRerdem
beschichtet ist, insbesondere mit mindestens einem Medikament 14, und/oder dass
auf den Prostataballon 16 auBerdem mindestens ein Medikament 14 aufgebracht ist.
Alternativ kann es gemal dieser Ausflihrungsform aber auch vorgesehen sein, dass
das mindestens eine Medikament 14 in die Wandung 17 des Prostataballons 16 ein-
gelagert und/oder eingebracht ist und/oder an die Wandung 17 des Prostataballons
16 angelagert und/oder angebunden und/oder hiermit verbunden ist.

Was den Katheter 1 bzw. den Katheterschlauch 4 anbelangt, so weist der Kathe-
ter 1, insbesondere der Katheterschlauch 4, einen aufleren Durchmesser im Bereich
von 12 bis 30 Charr., insbesondere 14 bis 28 Charr., vorzugsweise 16 bis 26 Charr.,
bevorzugt 18 bis 24 Charr., auf.
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Weiterhin weist der Katheterschlauch 4 einen auReren Mantel 6, insbesondere auf
Basis von Silikon, auf. Die Gesamtlange des Katheters 1 kann in weiten Bereichen
variieren. Ublicherweise weist der Katheter 1 eine Gesamtlange im Bereich von
10 bis 100 cm, insbesondere 15 bis 50 cm, vorzugsweise 20 bis 40 cm, auf.

Durch die vorgenannten Abmessungen wird eine optimale Harnableitung einerseits
und eine effiziente therapeutische Behandlung andererseits ermoglicht.

Wie sich den Figurendarstellungen gemanR Fig. 2 und Fig. 3 weiterhin entnehmen
I&sst, ist am proximalen Ende 7 des Katheterschlauchs 4 eine endseitig geschlosse-
ne Spitze 20 vorgesehen; dabei kann das Ende der Spitze 20 vorzugsweise abge-
rundet ausgebildet sein. Weiterhin kann zur besseren Handhabung die Spitze 20
gebogen ausgebildet sein. Die Spitze 20 kann insbesondere mindestens eine Ab-
lauféffnung 10, vorzugsweise mindestens zwei Ablauféffnungen 10, insbesondere
zum Ablass von Urin 9 aus der Blase 2, aufweisen.

Die Ablauféffnung 10 kann grundsatzlich kreis- oder schlitzférmig ausgebildet sein,
wobei eine schlitzformige Ausbildung bevorzugt ist, insbesondere zum besseren Ab-
lass von Urin 9.

Bevorzugt ist eine Mehrzahl von Ablauféffnungen 10 vorgesehen; insbesondere sind
mindestens zwei Ablass6ffnungen 10 vorgesehen.

Die Ablaufoffnung(en) 10 und der erste Kanal 8 dienen, wie zuvor erlautert, zum Ab-
lass von Urin 9 aus der Blase 2.

Wie die Figurendarstellungen gemag Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 weiterhin zeigen, sind
im Bereich des proximalen Endes 7 des Katheterschlauchs 4 Mittel 12 zur Positio-
nierung des proximalen Endes 7, vorzugsweise zur insbesondere dauerhaften Fixie-
rung des proximalen Endes 7 wahrend der Verweildauer des Katheters 1, vorgese-
hen. Insbesondere ist als Mittel 12 zur Positionierung des proximalen Endes 7 ein
Blasenballon 12, vorzugsweise ein expandierbarer und/oder beflllbarer, insbesonde-
re mit einem Medikament 14 beflllbarer, Blasenballon 12, vorgesehen.

Grundsatzlich ist der Prostataballon 16 allein bereits ausreichend, um eine ausrei-
chende Haltefunktion des Katheters 1 zu gewahrleisten. Durch das Vorsehen eines
zusatzlichen, optional vorhandenen Blasenballons 12 lasst sich diese Haltefunktion
aber noch verbessern. Zudem bietet der optionale Blasenballon 12 gegebenenfalls
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die Moglichkeit, auch die Blase 2 mitzutherapieren, wie nachfolgend im Detail ausge-
fuhrt.

Im Allgemeinen ist der Blasenballon 12 im expandierten Zustand und/oder nach Be-
fullung zumindest im Wesentlichen kugelférmig ausgebildet. Durch die Kugelform
kann die Anschlagfunktion des Blasenballons 12 im eingeflhrten Zustand in einfa-
cher Weise sichergestellt werden.

Weiterhin ist ein vom Katheteranschluss 5' bis zu dem beflllbaren und/oder expan-
dierbaren Blasenballon 12, insbesondere in den Bereich des proximalen Endes 7
des Katheterschlauchs 4, reichender dritter Kanal 11 vorgesehen. Hiertber erfolgt
die Expansion des Blasenballons 12 und gegebenenfalls auch eine Medikamenten-
zufuhr in den Blasenballon 12.

Um eine optimale Positionierung und auf diese Weise eine optimale Therapie zu er-
maoglichen, ist es vorgesehen, dass der lichte Abstand a des Prostataballons 16 zum
Blasenballon 12 wenigstens 0,5 cm und vorzugsweise 1,0 cm bis 3,0 cm, insbeson-
dere etwa 1,5 cm, betragt. Durch Anordnung des Prostataballons 16 in einem genau
vorgegebenen Abstand zum Blasenballon 12 wird die Medikamentenzufuhr in der zu
behandelnden Prostataregion gewahrleistet.

Wie der Prostataballon 16, so kann auch der Blasenballon 12 grundsatzlich durch
beliebige Materialien ausgebildet sein, welche physiologisch unbedenklich sind,
unter Anwendungsbedingungen geeignet sind, insbesondere eine Druckresistenz
aufweisen, und zudem eine medizinische Anwendung ermdglichen, insbesondere
kompatibel in Bezug auf ein zu verabreichendes Medikament sind.

Insbesondere kann der Blasenballon 12 mindestens ein vorzugsweise organisches
Polymer aufweisen und/oder zumindest im Wesentlichen hieraus bestehen; mit an-
deren Worten kann der Blasenballon 12 gemal dieser Ausfuhrungsform auf Basis
mindestens eines vorzugsweise organischen Polymers ausgebildet sein.

Insbesondere kann es vorgesehen sein, dass der Blasenballon 12 (i) Kautschuk,
insbesondere Naturkautschuk, Isoprenkautschuk, Polyurethankautschuk, Acrylnitril-
Butadien-Kautschuk und/oder Styrol-Butadien-Kautschuk; (ii) Polyurethane, insbe-
sondere thermoplastische Polyurethane; (iii) Polyvinylchlorid (PVC); (iv) Latex
und/oder (v) Silikon; vorzugsweise Silikon, aufweist und/oder zumindest im Wesent-
lichen hieraus besteht.
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Wie im Fall des Prostataballons 16, so ist auch im Fall des Blasenballons 12 das Vo-
lumen im expandierten Zustand variabel: Insbesondere kann es vorgesehen sein,
dass der Blasenballon 12 im expandierten Zustand ein Volumen im Bereich von 10
bis 200 ml, insbesondere 15 bis 150 ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml, bevorzugt 25
bis 75 ml, aufweist.

Wie im Fall des Prostataballons 16, so ist auch im Fall des Blasenballons 12 die
GroRe des Blasenballons 12 im expandierten Zustand variabel: Im Allgemeinen
weist der Blasenballon 12 im expandierten bzw. (maximal) beflllten Zustand einen
aulleren Durchmesser im Bereich von 20 bis 30 Charr., vorzugsweise 22 Charr. bis
26 Charr., insbesondere von 24 Charr., auf.

Auch die Starke bzw. Dicke des Blasenballons 12 kann in bestimmten Bereichen va-
riieren. Erfindungsgemaf kann es vorgesehen sein, dass die Wandung 13 des Bla-
senballons 12 im nichtexpandierten Zustand eine Starke, insbesondere Dicke, im
Bereich von 50 bis 500 um, insbesondere 100 bis 450 um, vorzugsweise 150 bis
400 pm, bevorzugt 200 bis 300 um, aufweist und/oder dass die Wandung 13 des
Blasenballons 12 im expandierten Zustand eine Starke, insbesondere Dicke, im Be-
reich von 10 bis 250 um, insbesondere 20 bis 200 ym, vorzugsweise 30 bis 150 um,
bevorzugt 40 bis 100 pm, aufweist.

Wie sich den Figurendarstellungen gemag Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 entnehmen lasst,
weist der Blasenballon 12 eine Wandung 13 auf bzw. wird der Blasenballon 12 von
einer Wandung 13 begrenzt. Grundsatzlich kann dabei die Wandung 13 entweder
impermeabel, insbesondere medikamentenundurchlassig, ausgebildet sein oder
aber — gemaRg einer alternativen, erfindungsgeman bevorzugten Ausfihrungsform —
permeabel, insbesondere medikamentendurchlassig, ausgebildet sein. Im Fall der
permeablen Ausbildung der Wandung 13 des Blasenballons 12 ist — wie im Fall des
Prostataballons 16 — eine gezielte Medikamentenabgabe mdglich, so dass auf diese
Weise auch eine zeitgleiche Therapie der Blase 2 ermdglicht wird.

Im Rahmen der vorliegenden Erfindung hat sich eine zeitgleiche Therapie der Bla-
se 2 durch eine gezielte Medikamentenabgabe mittels permeabler Ausbildung der
Wandung 13 des Blasenballons 12 als besonders effizient erwiesen: Bei der Be-
handlungsstrategie der Erkrankung der Prostata 3 bzw. der Blase 2 kann insbeson-
dere davon ausgegangen werden, dass die Prostata 3 und die Blase 2 eine anato-
mische, funktionelle und physiologische Einheit bilden. Dies bedingt auch bei funkti-
onellen und pathophysiologischen Stérungen und Erkrankungen, dass sowohl eine
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Behandlung der Prostata als auch der Blase empfehlenswert ist. Insbesondere ent-
steht bei der TUR-P ein Symptomenkomplex aus Dysurie, Pollakisurie und starkem
Dranggefuhl, da man durch die Resektion des Prostatagewebes eine grofle Wund-
flache schafft, die diesen Symptomenkomplex verursacht; wenn sich nun die Blase 2
mit Flussigkeit bzw. Urin fullt oder ein transurethraler Katheter in die Blase 2 bzw.
Prostataloge positioniert wird, vergrofRert bzw. verstarkt sich dieser Reiz, und reflek-
torisch versucht daher die Blase 2, durch die Kontraktion den Inhalt (also den Urin)
zu entleeren bzw. den Katheter 1 aus der Blase 2 "herauszudriucken”, so dass sehr
schmerzhafte Blasentenesmen, d.h. Blasenkrampfe, entstehen, welche fur den Pati-
enten aulerst unangenehm sind und zu Komplikationen fihren kénnen. Daher ist es
vorteilhaft, wenn auch Uber den Blasenballon 12 eine gezielte Medikamentenabgabe
mittels permeabler Ausbildung der Wandung 13 des Blasenballons 12 erfolgen kann,
so dass derartige Blasentenesmen reduziert bzw. aufgehoben werden kdnnen. Auch
kommt es im Rahmen der Vaporisation der Prostata 3 oder in Verbindung mit einer
Bestrahlungstherapie eines Prostatakarzinoms oftmals zu einer unerwunschten
Schadigung der Blase 2, welche Uber einen permeablen Blasenballon 12 ohne Wei-
teres therapiert werden kann.

Erfindungsgeman bevorzugt ist es daher, wenn der Blasenballon 12 eine permeabel,
insbesondere mittels Poren 26 permeabel, vorzugsweise medikamentendurchlassig,
ausgebildete Wandung 13 aufweist, insbesondere derart, dass die GrofRe, insbeson-
dere der Durchmesser, der Poren 26 eingestellt ist derart, dass im eingefuhrten Zu-
stand des Katheters 1 eine gezielte Medikamentenabgabe durch die Wandung 13
hindurch erfolgen kann. In Bezug auf die permeable Ausbildung der Wandung 13
des Blasenballons 12 gelten alle AusfUuhrungen zu der permeablen Ausbildung der
Wandung 17 des Prostataballons 16 entsprechend.

Im Fall der permeablen Ausbildung der Wandung 13 des Blasenballons 12 kann die
Wandung 13 des Blasenballons 12 eine Mehrzahl von Poren 26 aufweisen. Insbe-
sondere kann die Wandung 13 des Blasenballons 12 dabei 1 bis 1.000 Poren, ins-
besondere 1 bis 500 Poren, vorzugsweise 2 bis 100 Poren, bevorzugt 2 bis 50 Po-
ren, besonders bevorzugt 2 bis 20 Poren, ganz besonders bevorzugt 3 bis 10 Poren,
insbesondere bevorzugt 4 bis 6 Poren, aufweisen. Insbesondere zur effizienten Me-
dikamentenabgabe sollte dabei die Wandung 13 des Blasenballons 12 im expandier-
ten Zustand Poren 26 mit einer Porengrofie, insbesondere mit einem Durchmesser,
im Bereich von 1 bis 100 um, insbesondere 2 bis 80 um, vorzugsweise 3 bis 60 um,
bevorzugt 4 bis 50 um, besonders bevorzugt 5 bis 40 um, ganz besonders bevorzugt
8 bis 30 pym, noch mehr bevorzugt 15 bis 25 pym, aufweisen. Wie im Fall der Poren
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25 des Prostataballons 16 ist es erfindungsgemal bevorzugt, wenn die Poren 26
des Blasenballons 12 (d. h. also die Poren 26 der Wandung 13 des Blasenballons
12) durch Laserperforation, insbesondere mittels eines Ultrakurzpulslasers, erzeugt
sind. Wie im Fall der Poren 25 des Prostataballons 16, so kdnnen alternativ aber
gleichermallen besonders gute Ergebnisse erhalten werden, wenn die Poren 26 des
Blasenballons 12 (d. h. also die Poren 26 der Wandung 13 des Blasenballons 12) im
Rahmen der Herstellung des Blasenballons 12 bzw. im Rahmen der Herstellung der
Wandung 13 des Blasenballons 12 erzeugt werden. Zur Vermeidung unnétiger Wie-
derholungen kann daher auf obige Ausfuhrungen zum Prostataballon 16 verwiesen
werden, welche in diesem Zusammenhang entsprechend gelten.

Im Fall der permeablen Ausbildung der Wandung 13 des Blasenballons 12 ist es er-
findungsgemal bevorzugt, wenn die Wandung 13 des Blasenballons 12 ausgebildet
ist derart, insbesondere die Anzahl und/oder GroRRe der Poren 26 eingestellt ist der-
art, dass im eingefuhrten und medikamentenbeflllten Zustand des Katheters 1 die
Abgabe des Medikaments 14, insbesondere durch Diffusion, Uber einen Zeitraum
von mehr als 1 Stunde, vorzugsweise von mehr als 8 Stunden, insbesondere im Be-
reich von 18 bis 60 Stunden, bevorzugt im Bereich von 24 bis 48 Stunden, erfolgt.

Im Fall der permeabel ausgebildeten Wandung 13 des Blasenballons 12 ist es erfin-
dungsgemal bevorzugt vorgesehen, dass die Wandung 13 des Blasenballons 12
ausgebildet ist derart, insbesondere die Anzahl und/oder Grélie der Poren 26 einge-
stellt ist derart, dass nach Medikamentenabgabe im noch beflllten Zustand ein Au-
Rendurchmesser des Blasenballons 12 von 20 Charr. (Charriére) nicht unterschritten
wird. Durch die Verringerung des Aullendurchmessers auf einen Wert von maximal
20 Charr. ist sichergestellt, dass sich der Blasenballon 12 nicht aus der Blase 2 her-
ausziehen lasst.

Im Fall eines permeabel ausgebildeten Blasenballons 12 ist es erfindungsgeman
vorgesehen, dass der Blasenballon 12 mit mindestens einem Medikament 14, insbe-
sondere in flussiger oder flielfahiger Form, vorzugsweise in Form einer mindestens
einen pharmazeutischen Wirkstoff enthaltenden flissigen Zusammensetzung, be-
fullbar ausgebildet ist und/oder beflllt ist (letzteres im applizierten Zustand). Das
Medikament 14 kann in viskoser und/oder gelférmiger Form ausgebildet sein
und/oder in Form eines Gels vorliegen. GemaRg einer bevorzugten Ausfuhrungsform
kann das Medikament 14 bei einer Temperatur von 25 °C eine Brookfield-Viskositat
im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere 750 bis 10.000 mPas, bevor-
zugt 1.000 bis 7.500 mPas, besonders bevorzugt 1.250 bis 5.000 mPas, ganz be-
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sonders bevorzugt 1.300 bis 3.000 mPas, aufweisen. Weiterhin kann es vorgesehen
sein, dass das Medikament 14 bei einer Temperatur von 25 °C und bei Atmospha-
rendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Bereich von 0,7 bis 1,5 g/cm?®, insbesondere 0,8
bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3 g/cm®, besonders bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm?®,
ganz besonders bevorzugt 0,95 bis 1,1 g/cm®, aufweist.

Wie die Figurendarstellungen gemal Fig. 2 und Fig. 3 zeigen, weist der Katheteran-
schluss 5' mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, insbesondere drei, An-
schlussenden am distalen Ende 5 auf, insbesondere ein Anschlussende des ersten
Kanals 8, ein Anschlussende des zweiten Kanals 15 und ein Anschlussende des
dritten Kanals 11.

ErfindungsgemaR ist es bevorzugterweise vorgesehen, dass der erste, zweite und
dritte Kanal 8, 15, 11 mit einem Verschlusselement 22, 24, 23, insbesondere in Form
eines Stopfens, Stopsels, Ventils oder dergleichen, jeweils verschlieBbar ausgebildet
sind. Dabei kann der erste Kanal 8 mit einem Stopsel 22, gegebenenfalls mit Ven-
tilmechanismus, verschlieRbar ausgebildet sein, wahrend der zweite und dritte Kanal
15, 11 jeweils mit einem Ventil 24, 23 verschlieBbar ausgebildet sein kdnnen.

Wie sich aus Fig. 2 ergibt, ist der zweite Kanal 15 Uber eine Auslassoffnung 19 mit
dem Prostataballon 16 verbunden bzw. mundet hierin. Der Prostataballon 16 ist Uber
eine Auslassoffnung 19 im zweiten Kanal 15 expandierbar und/oder befullbar. Insbe-
sondere ist die Wandung 17 des Prostataballons 16 an den duReren Randern mit
dem Katheterschlauch 4, insbesondere mit dem Mantel 6, umlaufend verbunden und
bildet auf diese Weise einen Ringraum aus, in welchen eine Auslassoffnung 19 des
zweiten Kanals 15 mindet.

Der dritte Kanal 11 wiederum ist Uber eine Auslassdffnung 18 mit dem Blasenballon
12 verbunden bzw. mindet hier. Weiterhin ist der Blasenballon 12 Uber die Auslass-
offnung 18 im dritten Kanal 11 expandierbar und/oder beflllbar. Insbesondere ist die
Wandung 13 des Blasenballons 12 an den aulleren Randern mit dem Katheter-
schlauch 4, insbesondere mit dem Mantel 6, umlaufend verbunden und bildet auf
diese Weise einen Ringraum aus, in welchen eine Auslassé6ffnung 18 des dritten
Kanals 11 mlndet.

Im beflllten Zustand hat der erfindungsgemalie Katheter insbesondere folgende
Funktionen: Durch die Beflllung bzw. Expansion des Prostataballons wird die Pros-
tata komprimiert und ein bestehendes Odem herausgepresst bzw. komprimiert (phy-
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sikalischer Ansatz). Es erfolgt weiterhin eine lokale bzw. topisch begrenzte medika-
mentose Therapie der Prostata, welche durch Abrdumvorgange devitalisierter Zellen
entzindlich verandert ist oder eine groRe Wundflache insbesondere infolge der
transurethralen Resektion der Prostata (TUR-P) aufweist; mittels Diffusion aus der
permeablen Wandung des Prostataballons kdnnen geeignete Wirkstoffe unmittelbar
am Therapieort kontrolliert abgegeben werden (medikamentdser Ansatz). Fur den
Fall, dass zusatzlich auch eine permeable Wandung des Blasenballons vorgesehen
ist, kann auch eine lokale bzw. topisch begrenzte medikamentdse Therapie der Bla-
se in entsprechender Weise vorgenommen werden (z. B. lokale Therapie einer infol-
ge einer Bestrahlung entstandenen Urozystitis).

Wie sich den Figurendarstellungen gemag Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 gleichermalen
entnehmen |asst, ist weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ein Kit 28 (sy-
nonym auch als Kit-of-parts oder Set bezeichnet), insbesondere ein Kathetersystem,
welches sich bevorzugt zur Behandlung von Funktionsstérungen und/oder Erkran-
kungen der Prostata 3 und gegebenenfalls der Blase 2, insbesondere zur medika-
mentdsen und/oder physikalischen Behandlung der Prostata 3 und gegebenenfalls
der Blase 2, vorzugsweise in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resek-
tion und/oder Vaporisation der Prostata 3 oder in Verbindung mit oder nach einer
Bestrahlungstherapie eines Karzinoms der Prostata 3, eignet, wobei das Kit 28 ei-
nerseits einen wie zuvor beschrieben Katheter 1 nach der vorliegenden Erfindung
und andererseits mindestens eine mindestens ein Medikament 14 enthaltende Ap-
plikationsvorrichtung 27 zur Verabreichung des Medikaments 14, insbesondere in
Form einer vorzugsweise sterilen Spritze, bevorzugt Kolbenspritze, insbesondere zur
Beflllung des Katheters 1, insbesondere des Prostataballons 16 und gegebenenfalls
des Blasenballons 12, mit dem Medikament 14, umfasst.

Auf diese Weise wird ein anwendungsfertiges Kit 28 aus rdumlich getrennten, aber
funktional zusammenhangenden Komponenten (namlich dem Katheter 1 einerseits
und der Applikationsvorrichtung 27 andererseits) bereitgestellt, so dass eine unmit-
telbare und zeitnahe Anwendung unter Vermeidung von Anwendungsfehlern, insbe-
sondere Dosierfehlern, erfolgen kann. Fir weitergehende diesbezugliche Ausflih-
rungen kann auf die vorstehenden Ausflhrungen in Bezug auf das erfindungsgema-
Re Kit verwiesen werden.
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Besonders gute Therapieeffekte lassen sich erzielen, wenn das Medikament 14
mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff, insbesondere eine Kombination von
mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, voneinander verschiedenen phar-
mazeutischen Wirkstoffen enthalt,

wobei der pharmazeutische Wirkstoff ausgewahlt ist aus der Gruppe von

(i)  Antiphlogistika, insbesondere ausgewahlt aus Serrapeptase, Allantoin, Coxibe,
Acetylsalicylsaure, |buprofen, Kortikosteroiden, insbesondere Hydrocortison,
Prednisolon, Methylprednisolon, Budesonid und/oder Dexamethason, und
Diclofenac sowie deren Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise
Allantoin;

(i)  Antibdematika, insbesondere ausgewahlt aus Bromelain und Aescin sowie
deren Mischungen und Kombinationen;

(i) Spasmolytika, insbesondere ausgewahlt aus Butylscopolamin (Buscopan),
Hyoscyamin, Scopolamin und Ipratropium sowie deren Mischungen und
Kombinationen;

(iv) Anticholinergika, insbesondere ausgewahlt aus Trospiumchlorid, Tolterodin,
Darifenacin, Solifenacin, Oxybutynin und Propiverin sowie deren Mischungen
und Kombinationen, vorzugsweise Trospiumchlorid;

(v) Wundheilmitteln, insbesondere ausgewahlt aus Dexpanthenol und dessen Es-
tern, Chondroitin und dessen Salzen, insbesondere Chondroitinsulfat,
Zwiebelextrakt, Beinwellextrakt, Hyaluronsaure und deren Salzen, Bisabolol,
Ringelblumenextrakt, Kamilleextrakt und Hamamelisextrakt sowie deren
Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise Dexpanthenol, Chondroitin und
dessen Salzen und Hyaluronsaure und deren Salzen;

(vi) Antiseptika, insbesondere ausgewahlt aus Chlorhexidin, Octenidin und Poly-
hexanid sowie deren Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise Poly-
hexanid;

(vii) Lokalanasthetika, insbesondere Lidocain,

sowie deren Mischungen und Kombinationen.

Besonders gute Therapieerfolge werden erzielt, wenn das Medikament 14 mindes-
tens einen pharmazeutischen Wirkstoff, insbesondere eine Kombination von mindes-
tens zwei, vorzugsweise mindestens drei, voneinander verschiedenen pharmazeuti-
schen Wirkstoffen, enthalt, wobei der pharmazeutische Wirkstoff ausgewahlt ist aus
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der Gruppe von Antiphlogistika (Antiinflammatorika), Antiddematika und Wundheil-
mitteln sowie deren Mischungen und Kombinationen und insbesondere eine Kombi-
nation mindestens eines Antiphlogistikums und mindestens eines Wundheilmittels
umfasst.

Gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung ist es vor-
gesehen, dass das Medikament 14 einen Gehalt an Wirkstoff(en) im Bereich von
0,00001 bis 80 Gew.-%, insbesondere 0,0001 bis 50 Gew.-%, vorzugsweise 0,001
bis 25 Gew.-%, bevorzugt 0,005 bis 20 Gew.-%, besonders bevorzugt 0,01 bis
10 Gew.-%, bezogen auf das Medikament 14, aufweist und/oder dass das Medika-
ment 14 neben dem Wirkstoff einen pharmazeutisch kompatiblen Exzipienten, ins-
besondere Wasser oder eine vorzugsweise isotonische wassrige Kochsalzlésung,
vorzugsweise Ringerlésung, enthalt, insbesondere in Mengen im Bereich von 20 bis
99,99999 Gew.-%, insbesondere 50 bis 99,9999 Gew.-%, vorzugsweise 75 bis
99,999 Gew.-%, bevorzugt 80 bis 99,995 Gew.-%, besonders bevorzugt 90 bis 99,99
Gew.-%, bezogen auf das Medikament 14.

Besonders gute Therapieerfolge werden erzielt, wenn das Medikament 14 eine
Kombination von mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, voneinander ver-
schiedenen pharmazeutischen Wirkstoffen enthalt, wobei die Kombination mindes-
tens ein Wundheilmittel zusammen mit mindestens einem Antiseptikum und/oder
mindestens einem Antiphlogistikum (Antiinflammatorikum) umfasst, vorzugsweise
Dexpanthenol zusammen mit Polyhexanid und/oder Allantoin, besonders bevorzugt
Dexpanthenol zusammen mit Polyhexanid und gegebenenfalls Allantoin. Die Men-
gen an Wundheilmittel, Antiseptikum und Antiphlogistikum (Antiinflammatorikum),
kbnnen dabei in weiteren Grenzen variieren. Insbesondere kann das Medikament
14, bezogen auf das Medikament 14, Wundheilmittel, insbesondere Dexpanthenol,
in Mengen von 0,001 bis 50 Gew.-%, insbesondere 0,01 bis 30 Gew.-%, vorzugs-
weise 0,1 bis 20 Gew.-%, bevorzugt 0,5 bis 10 Gew.-%, besonders bevorzugt 1 bis
6 Gew.-%, enthalten. Weiterhin kann das Medikament 14, bezogen auf das Medika-
ment 14, Antiseptikum, insbesondere Polyhexanid, in Mengen von 0,0001 bis 20
Gew.-%, insbesondere 0,001 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 5 Gew.-%, be-
vorzugt 0,05 bis 2 Gew.-%, besonders bevorzugt 0,05 bis 1 Gew.-%, enthalten. Des
Weiteren kann das Medikament 14, bezogen auf das Medikament 14, Antiphlogisti-
kum (Antiinflammatorikum), insbesondere Allantoin, in Mengen von 0,0001 bis 20
Gew.-%, insbesondere 0,001 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 5 Gew.-%, be-
vorzugt 0,05 bis 2 Gew.-%, besonders bevorzugt 0,05 bis 1 Gew.-%, enthalten.
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GleichermalRen werden gute Therapieerfolge erzielt, wenn das Medikament 14 eine
Kombination von mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, voneinander ver-
schiedenen pharmazeutischen Wirkstoffen enthalt, wobei die Kombination mindes-
tens zwei Wirkstoffe aus der Gruppe von Dexpanthenol, Polyhexanid, Octenidin,
Chlorhexidin, Allantoin, Chondroitin oder Chondroitinsulfat, Hyaluronsaure oder de-
ren Salzen, Oxybutynin, Bromelain und Aescin enthalt und/oder wobei die Kombina-
tion mindestens ein Wundheilmittel, vorzugsweise Dexpanthenol, zusammen mit
mindestens einem weiteren Wirkstoff aus der Gruppe von Polyhexanid, Octenidin,
Chlorhexidin, Allantoin, Chondroitin oder Chondroitinsulfat, Hyaluronsaure oder de-
ren Salzen, Oxybutynin, Bromelain und Aescin enthalt.

Das Medikament 14 kann in flussiger oder flieRfahiger Form, vorzugsweise in Form
einer mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff enthaltenden flussigen Zusam-
mensetzung, ausgebildet sein.

Gemal einer weiteren AusflUhrungsform kann das Medikament 14 in viskoser
und/oder gelférmiger Form ausgebildet sein und/oder in Form eines Gels vorliegen.

Weiterhin kann das Medikament 14 bei einer Temperatur von 25 °C eine Brookfield-
Viskositat im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere 750 bis
10.000 mPas, bevorzugt 1.000 bis 7.500 mPas, besonders bevorzugt 1.250 bis
5.000 mPas, ganz besonders bevorzugt 1.300 bis 3.000 mPas, aufweisen.

Des Weiteren kann es vorgesehen sein, dass das Medikament 14 bei einer Tempe-
ratur von 25 °C und bei Atmospharendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Bereich von
0,7 bis 1,5 g/cm®, insbesondere 0,8 bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3 g/cm®, be-
sonders bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm®, ganz besonders bevorzugt 0,95 bis 1,1 g/cm?®,
aufweist.

Aulierdem kann es vorgesehen sein, dass das Medikament 14 zusatzlich mindestens
einen Gelbildner aufweist, insbesondere wobei der Gelbildner ausgewahlt ist aus der
Gruppe von Bentoniten, Kieselsauren, Polyacrylsduren, Carbomeren, Polyvinyl-
pyrrolidonen, Cellulose und Cellulosederivaten, Xanthanen sowie deren Mischungen,
vorzugsweise Cellulose und Cellulosederivaten, insbesondere modifizierten Cellulo-
sen, bevorzugt Methylcellulose, Carboxymethylcellulose und/oder Hydroxyethyl-
cellulose.
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SchlieBlich kann das Medikament 14 einen physiologisch vertraglichen pH-Wert
aufweisen. Insbesondere kann das Medikament 14 einen pH-Wert im Bereich von 4
bis 8, bevorzugt 5 bis 7,5, besonders bevorzugt 6 bis 7, aufweisen.

Was die erfindungsgemal eingesetzte Applikationsvorrichtung 27 anbelangt, so
kann deren Volumen in weiteren Bereichen variieren: Insbesondere kann es vorge-
sehen sein, dass die Applikationsvorrichtung 27 ein Volumen im Bereich 10 bis
300 ml, insbesondere 15 bis 150 ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml, aufweist. Weiter-
hin kann die erfindungsgemal eingesetzte Applikationsvorrichtung 27 das Medika-
ment 14 in volumenbezogenen Mengen von 10 bis 300 ml, insbesondere 15 bis 150
ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml, enthalten. Dabei kann das Volumen und/oder die
volumenbezogene Menge in Abhangigkeit von der GroRe der zu behandelnden
Prostata 3 und/oder der ausrezesierten Prostataloge ausgewahlt werden.

Gemal einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung kann es vorgesehen
sein, dass eine einzige Applikationsvorrichtung 27 nur zur Befllllung des Prostatabal-
lons 16 oder aber zur Beflllung sowohl des Prostataballons 16 als auch des Blasen-
ballons 12 vorgesehen ist.

GemalR einer hierzu alternativen Ausfuhrungsform kann es jedoch auch vorgesehen
sein, dass zwei unterschiedliche Applikationsvorrichtungen 27 zur Beflllung des
Prostataballons 16 einerseits und des Blasenballons 12 andererseits vorgesehen
sind. Dabei kann eine erste, zur Befullung des Prostataballons 16 bestimmte Appli-
kationsvorrichtung mindestens ein wie zuvor definiertes Medikament 14 enthalten.
Eine zweite, zur Befullung des Blasenballons 12 bestimmte Applikationsvorrichtung
kann dagegen mindestens ein wie zuvor definiertes Medikament 14, gleich oder ver-
schieden zu dem Medikament 14 in der ersten Applikationsvorrichtung, wobei das
Medikament 14 in der zweiten Applikationsvorrichtung insbesondere Hyaluronsaure
oder deren Salze und/oder Chondroitinsulfat umfasst, oder aber nur Wasser oder ei-
ne wassrige Kochsalzlosung (z. B. sogenannte Ringerl6sung) enthalten.

Insbesondere kann es erfindungsgemal vorgesehen sein, dass unterschiedliche
Zusammensetzungen fur die Beflullung des Prostataballons 16 einerseits und fur die
Befullung des Blasenballons 12 andererseits vorgesehen sind; dabei ist es bevor-
zugt, wenn zur Beflllung des Prostataballons 16 ein wie zuvor definiertes Medika-
ment 14 eingesetzt wird. Gleichermallen ist es gemal} einer alternativen Ausfuh-
rungsform aber auch mdglich, dass eine gleiche bzw. identische Zusammensetzung
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fur die Befullung des Prostataballons 16 einerseits und fur die Beflllung des Blasen-
ballons 12 andererseits vorgesehen ist.

Um eine sichere Anwendung zu gewahrleisten, ist es erfindungsgemafl bevorzugt,
wenn im Rahmen des erfindungsgemafen Kit 28 der Katheter 1 einerseits und die
Applikationsvorrichtung 27 andererseits mit bzw. in einer gemeinsamen Umverpa-
ckung (nicht dargestellt) vorliegen, insbesondere zusammen mit technischen An-
wendungshinweisen (z. B. in Papierform oder in elektronischer Form).

Weitere Ausgestaltungen, Abwandlungen und Variationen der vorliegenden Erfin-
dung sind fur den Fachmann beim Lesen der Beschreibung ohne Weiteres erkenn-
bar und realisierbar, ohne dass er dabei den Rahmen der vorliegenden Erfindung
verlasst.

Die vorliegende Erfindung wird anhand der nachfolgenden Ausfuhrungsbeispiele
veranschaulicht, welche die vorliegende Erfindung aber nicht beschranken sollen.
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Ausfiihrungsbeispiele:

In-vitro-Studie zur Untersuchung des Einflusses der Wirksubstanzen auf die
Wundheilung

Der Einfluss der erfindungsgeman eingesetzten Wirksubstanzen auf die Wund-
heilung in vitro wurde im Rahmen einer an die Methode von Liang et al. (2007)
angelehnten Studie untersucht. Dazu wurden Fibroblasten in einem geschlosse-
nen (luckenlosen) Monolayer (Zellrasen) kultiviert. AnschlieRend wurde eine de-
finierte "Wunde" erzeugt, indem eine Lucke in den Zellrasen gekratzt wurde.
Durch die Beobachtung und Messung des Zuwachsens der Wunde unter der
Behandlung konnten verschiedene Testrezepturen in Bezug auf die Forderung
des Heilungsprozesses miteinander verglichen werden.

a) Testrezepturen

Allen Testrezepturen wurde als Exzipient (Trager) eine Ringerlésung zugrunde-
gelegt. Die ubrigen eingesetzten Wirkstoffe sind der nachfolgenden Tabelle 1 zu
entnehmen.

Tabelle 1: Testrezepturen

Rezeptur (Bezeichnung) | Wirkstoffe

A 0,1 Gew.-% Allantoin
0,01 Gew.-% Polyhexanid
B 2,5 Gew.-% Dexpanthenol
0,1 Gew.-% Polyhexanid
C 2,5 Gew.-% Dexpanthenol
0,01 Gew.-% Polyhexanid
D 2,5 Gew.-% Dexpanthenol

0,01 Gew.-% Polyhexanid
0,1 Gew.-% Allantoin

E 0,1 Gew.-% Allantoin
2,5 Gew.-% Dexpanthenol

G Negativkontrolle (reine Ringerldsung)

b) Vorgehensweise

Im Rahmen der vorliegenden in-vitro-Studie wurde das Zuwachsen bzw. Abhei-
len der "Wunde" im Fibroblasten-Monolayer unter dem Einfluss der Testsub-
stanzen beobachtet und das Zuwachsen der "Wunde" gemessen. Aus diesen
Messungen wurde die Wirksamkeit der Testsubstanzen im Vergleich zu Positiv-
kontrollen sowie im Vergleich zu unbehandelten Kontrollen bestimmt.
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Zur Analyse des Einflusses der Testrezepturen auf die Geschwindigkeit der
Wundheilung wurden Fibroblasten in Petrischalen ausgesat und bis zur Ausbil-
dung eines geschlossenen Monolayers kultiviert. In diesen Monolayer wurde mit
einer Pipettenspitze (100 bis 300 ul) eine Wunde gekratzt (sogenannter
"Scratch-Test" oder "Kratztest"). In unmittelbarem Anschluss wurden die Zellen
mit den Testformulierungen supplementiert bzw. in Kontakt gebracht und einwir-
ken gelassen.

Zum Zeitpunkt der "Verwundung" (Zeitpunkt = 0 Stunden) und nach 6 bis
8 Stunden wurden Fotografien derselben markierten verwundeten Stellen ange-
fertigt und computergestutzt ausgewertet. Unmittelbar nach der "Verletzung" bil-
den die scharfen "Wundrander" eine klare Begrenzung zwischen Wundflache
und Zellrasen. Als bester Zeitpunkt fur die Messung wurde der relativ frihe Zeit-
raum zwischen 6 und 8 Stunden herangezogen, da hier die Wunde noch klar er-
kennbar war und auch die einwachsenden Zellen noch klar begrenzt am Rand
der Wunde lokalisiert waren. Die geschlossene Front der neuen Fibroblasten
wurde als Grenze der Wundflache definiert. Zu spateren Zeitpunkten |0ste sich
die klare Begrenzung auf und mehr und mehr Zellen siedelten sich in der Mitte
der freien Flache an.

Im Anschluss wurden die zellfreien Flachen, d. h. die Flache der jeweiligen
Wunde zum Zeitpunkt der "Verwundung®, mit Hilfe eines Bildverarbeitungspro-
gramms vermessen und mit der zellfreien Flache des zweiten Zeitwertes vergli-
chen. Auf Basis der Differenz der Flachen wurde die Wundheilungsférderung
durch die Testrezepturen A bis F bzw. durch die Negativkontrolle G mit einem
Schulnotensystem (1 ="sehr gut”, d.h. exzellente "Wundheilung", bis
6 = "ungenugend”, d. h. keine "Wundheilung") bewertet. Diesbezlgliche Details
sind dem nachfolgenden Abschnitt zu entnehmen.

c) Auswertung und Ergebnisse

Wie zuvor erwahnt, wurden die zellfreien Flachen des Fibroblasten-Monolayers
zum Zeitpunkt der "Verwundung" sowie 8 Stunden nach der "Verwundung" ge-
messen und im Anschluss miteinander verglichen. Je starker die jeweilige
Testrezeptur die Wundheilung fordert, desto kleiner war 8 Stunden nach der
"Verwundung" die zellfreie Flache ausgebildet, d. h. desto starker war die kunst-
lich erzeugte Wunde bereits wieder "verheilt". Die Wundheilungsférderung durch
die Testrezepturen wurde mit dem Schulnotensystem bewertet. Die diesbezlg-
lich erhaltenen Ergebnisse sind der nachfolgenden Tabelle 2 zu entnehmen.
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Tabelle 2: Wundheilung bei Verwendung der Testrezepturen

Rezeptur | Wirkstoffe Benotung

A 0,1 Gew.-% Allantoin 3
0,01 Gew.-% Polyhexanid

B 2,5 Gew.-% Dexpanthenol 1-2
0,1 Gew.-% Polyhexanid

C 2,5 Gew.-% Dexpanthenol 1-2
0,01 Gew.-% Polyhexanid

D 2,5 Gew.-% Dexpanthenol 1

0,01 Gew.-% Polyhexanid
0,1 Gew.-% Allantoin

E 0,1 Gew.-% Allantoin 3-4
2,5 Gew.-% Dexpanthenol 2
G Negativkontrolle (reine Ringerldsung) 5-6

Aus der obigen Tabelle geht hervor, dass mit Rezeptur D auf Basis von Dexpan-
thenol, Polyhexanid und Allantoin die Vermehrung der Zellen bzw. der Heilungs-
prozess am starksten geférdert werden konnte. Eine nur geringflgig schwachere
Wundheilungsforderung wurde mit den Rezepturen B bzw. C auf Basis von
Dexpanthenol und 0,1 Gew.-% Polyhexanid bzw. Dexpanthenol und 0,01 Gew.-
% Polyhexanid erzielt. Weniger stark, aber dennoch zufriedenstellend, konnte
die Wundheilung mit einer Kombination von Allantoin und Polyhexanid (Rezep-
tur A) geférdert werden. Daruber hinaus Iasst sich aus den obigen Ergebnissen
entnehmen, dass Uberraschenderweise bereits durch den alleinigen Einsatz von
Dexpanthenol (Rezeptur F) die Wundheilung verhaltnismalig stark geférdert
werden kann. Der alleinige Einsatz von Allantoin (Rezeptur E) hingegen fuhrte
nur zu einer allenfalls befriedigenden bis ausreichenden Forderung der Wund-
heilung. Wurde nur Ringerldsung ohne jegliche Wirkstoffe eingesetzt, konnte
keine nennenswerte Forderung der Wundheilung verzeichnet werden.

d) Schlussfolgerungen der in-vitro-Studie

Formulierungen mit Dexpanthenol, insbesondere in Kombination mit Polyhexa-
nid und/oder Allantoin, fUhren zu einer effizienten Forderung der Wundheilung
bzw. zu einer besonders schnellen Regeneration der Verletzung. Eine Formulie-
rung mit Allantoin allein und eine Kombination von Allantoin mit Polyhexanid for-
dern zwar ebenfalls die Wundheilung, allerdings nicht in dem Malie wie dexpan-
thenolhaltige Formulierungen. Die beste Wundheilungsférderung konnte mit ei-
ner Kombination auf Basis von Dexpanthenol, Allantoin und Polyhexanid erzielt
werden.
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Prospektiv randomisierte Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit des erfin-
dungsgemalen Katheters und des erfindungsgemalen Kathetersystems

In einer prospektiv randomisierten Studie wurde zudem untersucht, ob es unter
Einsatz der obigen Testrezepturen nach einer Behandlung mit einem erfin-
dungsgemalien transurethralen zweifach medikamentds beschickten Doppelbal-
lon-Katheter (d. h. Prostata- und Blasenballon) zu einer besseren Abheilung des
Resektionsbetts nach transurethraler Resektion oder Vaporisation der Prostata

kommt.

Dazu wurden 6 Gruppen mit jeweils 10 mannlichen Patienten im Alter zwischen
69 und 87 Jahren gebildet, bei denen die Indikation zur transurethralen Resekti-
on oder Vaporisation der Prostata besteht. Bei jeder der Gruppen wurde der Bal-
lon-Katheter jeweils mit einer der Testrezepturen A, C, D, E oder F beschickt,
wobei hierzu jeweils ein anwendungsfertiges erfindungsgemales Kit aus einer
mit der jeweiligen Testrezeptur geflllten Applikationsvorrichtung in Form einer
Spritze und einem Katheter mit permeablem Prostata- und Blasenballon (jeweils
laserperforiert mittels Ultrakurzpulslaser, jeweils 4 bis 6 Poren mit Durchmessern
von 5 bis 30 um) zur Anwendung kam. Bei der sechsten Gruppe wurde zu Ver-
gleichszwecken der Katheter lediglich mit wirkstofffreier Ringerlésung beschickt;
zusatzlich erhielten funf der Probanden der sechsten Gruppe Uber den Zeitraum
der Katheterisierung systemisch 3-mal taglich 600 mg lbuprofen, wahrend die
ubrigen funf Probanden dieser Gruppe systemisch 3-mal taglich 30 Tropfen
Novaminsulfon (Metamizol) erhielten.

Zu unterschiedlichen Zeitpunkten (T1 bis T6) wurde evaluiert, ob es zwischen
den Gruppen zu einer unterschiedlichen Reduzierung in Bezug auf die in der Li-
teratur bekannten postoperativen Stérungen, wie Dysurie, irritative Symptomatik,
vorubergehende Inkontinenz, Blasenspasmen und Harnverhalt kommt. Dartber
hinaus wurde mit Hilfe des International Prostate Symptom Score (IPSS) evalu-
iert, ob es zwischen den Gruppen einen Unterschied gibt. Die unterschiedlichen
Wundheilungen der Resektionsflachen wurden makroskopisch per Zystoskopie
erfasst.
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a) Studienablauf

Nachfolgend ist der gesamte Studienablauf im Detail beschrieben. Im Hinblick
auf die Beurteilung der Wundheilungsférderung durch die Testrezepturen sind
insbesondere der Symptomen-Score sowie die Beurteilung der Schmerzen an-
hand der visuellen Analogskala von Bedeutung. Die Ubrigen Analysen wurden
zur Uberwachung der Vitalfunktionen der Patienten durchgefiihrt und sind der
Vollstandigkeit halber an dieser Stelle aufgefuhrt.

T1 (préoperative Phase)

Aufnahmestatus: digital-rektale Untersuchung, Miktionstatus (Tages- und
Nachtmiktion), Erektionstatus

Labor: Blutbild, Kreatinin, Harnstoff, Elektrolyte, Transaminasen

Urin: urinchemische und -mikroskopische Untersuchung,
Urinkultur, spezifisches Gewicht

Uroflowmetrie: maximaler und mittlerer Flow, Volumen, Restharn

Sonographie: Abdomen, transrektale Prostatasonographie (TRUS)

Symptomen-Score: IPSS
Schmerzen: Visuelle Analogskala

T2 (2 Tage nach der transurethralen Prostataresektion bzw. Vaporisation)

Urin: urinchemische und urinmikroskopische Untersuchung,
Urinkultur, spezifisches Gewicht
Schmerzen: Visuelle Analogskala

T3 (1 Tag nach Entfernung des Katheters)
Uroflowmetrie: maximaler und mittlerer Flow, Volumen, Restharn
Schmerzen: Visuelle Analogskala

T4 (2 Wochen nach Entfernung des Katheters)
Untersuchungsstatus: Miktionstatus (Tages- und Nachtmiktion), Erektionstatus

Labor: Blutbild, Kreatinin, Harnstoff, Elektrolyte, Transaminasen
Urin: urinchemische und -makroskopische Untersuchung,
Urinkultur, spezifisches Gewicht
Uroflowmetrie: maximaler und mittlerer Flow, Volumen, Restharn

Sonographie: Abdomen
Symptomen-Score: IPSS
Schmerzen: Visuelle Analogskala



10

15

20

25

30

35

40

WO 2014/131742 PCT/EP2014/053586

-36 -

T5 (3 Monate nach Entfernung des Katheters)
Untersuchungsstatus: digital-rektale Untersuchung, Miktionstatus (Tages- und
Nachtmiktion), Erektionstatus

Labor: Blutbild, Kreatinin, Harnstoff, Elektrolyte, Transaminasen
Urin: urinchemische und -makroskopische Untersuchung,
Urinkultur, spezifisches Gewicht

Uroflowmetrie: maximaler und mittlerer Flow, Volumen, Restharn
Sonographie: Abdomen, transrektale Prostatasonographie (TRUS)
Symptomen-Score: IPSS

Schmerzen: Visuelle Analogskala

Zystoskopie: makroskopische Dokumentation der Wundabheilung

T6 (6 Monate nach Entfernung des Katheters)
Symptomen-Score: IPSS

b) Ergebnisse (Symptomen-Score)

Zur Ermittlung des Symptomen-Score gemal dem International Prostate Symp-
tom Score (IPSS) fullten die Probanden zu den oben genannten Zeitpunkten T1,
T4, T5 und T6 den diesbezuglichen standardisierten und validierten Fragebogen
aus. Die sich aus dem ausgeflllten Fragebogen ergebende Punktzahl geman
WHO fuhrte dabei zu der nachfolgend geschilderten Kategorisierung in eine mil-
de, mittlere oder schwere Symptomatik in Bezug auf Beschwerden des unteren
Harntrakts:

0 - 7 Punkte: Die Beschwerden des unteren Harntrakts sind nach offi-
zieller Einteilung der milden Symptomatik zugeordnet.
Es sollte eine Rucksprache mit einem Arzt erfolgen.
Darlber hinaus sollte der Test in vier Wochen wiederholt
werden.

8 - 19 Punkte: Die Beschwerden des unteren Harntraktes stellen eine
starke Beeintrachtigung dar und sind nach offizieller Ein-
teilung der mittleren Symptomatik zugeordnet. Es sollte
eine baldige Rucksprache mit einem Arzt erfolgen.

20 - 35 Punkte: Die Beschwerden des unteren Harntraktes stellen eine
sehr starke Beeintrachtigung und sind nach offizieller
Einteilung der schweren Symptomatik zugeordnet. Es
sollte eine umgehende Ricksprache mit einem Arzt er-
folgen.
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Die erhaltenen Ergebnisse sind der nachfolgenden Tabelle 3 zu entnehmen:

Tabelle 3: Ergebnisse der IPSS-Auswertung

[T1 | T4 | T5 | T6
Gruppe 1 (Formulierung A)
Patient 1 32 20 18 5
Patient 2 27 23 16 6
Patient 3 33 22 19 2
Patient 4 35 25 15 9
Patient 5 27 19 13 11
Patient 6 24 23 14 7
Patient 7 29 19 16 13
Patient 8 31 17 17 10
Patient 9 33 23 14 12
Patient 10 35 22 13 7
Mittelwert 30,6 21,3 15,5 8,2
Gruppe 2 (Formulierung C)
Patient 1 35 21 11 2
Patient 2 33 18 7 6
Patient 3 32 19 5 3
Patient 4 27 22 8 7
Patient 5 25 24 5 3
Patient 6 29 16 10 1
Patient 7 26 20 9 2
Patient 8 31 21 6 0
Patient 9 27 23 7 5
Patient 10 30 19 8 4
Mittelwert 29,5 20,3 7,6 3,3
Gruppe 3 (Formulierung D)
Patient 1 31 17 4 1
Patient 2 35 20 6 3
Patient 3 26 13 4 4
Patient 4 27 14 2 0
Patient 5 25 12 1 0
Patient 6 32 19 5 2
Patient 7 35 16 2 0
Patient 8 30 25 4 3
Patient 9 27 20 8 6
Patient 10 24 17 3 0
Mittelwert 29,2 17,3 3,9 1,9
Gruppe 4 (Formulierung E)
Patient 1 33 23 12 9
Patient 2 27 24 15 12
Patient 3 26 19 15 15
Patient 4 29 25 17 8
Patient 5 28 20 10 5
Patient 6 35 27 21 11
Patient 7 32 21 11 7
Patient 8 26 18 20 13
Patient 9 31 20 14 9
Patient 10 29 27 16 10
Mittelwert 29,6 22,4 15,1 9,9
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Gruppe 5 (Formulierung F)

Patient 1 32 21 8 5
Patient 2 29 25 6 6
Patient 3 25 17 7 3
Patient 4 27 22 11 7
Patient 5 35 25 5 3
Patient 6 24 21 4 1
Patient 7 32 20 12 9
Patient 8 31 19 4 2
Patient 9 26 17 7 5
Patient 10 30 23 5 4
Mittelwert 29,1 21 6,9 4,5
Gruppe 6 (Formulierung G + Ibuprofen bzw. Novaminsuifon)
Patient 1 (Ibuprofen) 26 25 21 18
Patient 2 (Ibuprofen) 31 29 23 19
Patient 3 (Ibuprofen) 27 27 19 22
Patient 4 (Ibuprofen 24 22 21 19
Patient 5 (Ibuprofen) 35 34 29 15
Patient 6 (Novamin.) 32 29 27 16
Patient 7 (Novamin.) 29 29 22 12
Patient 8 (Novamin.) 33 31 25 20
Patient 9 (Novamin. 31 26 25 21
Patient 10 (Novamin.) 27 22 20 13
Mittelwert 29,5 27,4 23,2 17,5

Aus den vorstehenden Ergebnissen geht hervor, dass sich mit Testrezeptur D,
welche eine Kombination auf Basis von Dexpanthenol, Polyhexanid und Allanto-
in enthalt, die Wundheilung der Prostata nach transurethralen Resektionen bzw.
Vaporisationen am wirkungsvollsten fordern lasst. Bei der Patientengruppe, wel-
che die Testrezeptur D erhielt, war bereits 2 Wochen nach der postoperativen
Entnahme des Katheters die Miktion im Vergleich zum Zustand vor der Operati-
on verbessert. Drei Monate nach der Operation hatten sich die Beschwerden
des unteren Harntrakts bei einem Grofteil der Patienten vollstandig zurtckgebil-
det, d. h. die Beschwerden des unteren Harntrakts konnten einer milden Symp-
tomatik zugeordnet werden. Bis zum Zeitpunkt T6 entsprechend sechs Monaten
nach der Operation wurde noch ein weiterer Rickgang der Beschwerden ver-
zeichnet.

Ahnlich gute Ergebnisse wurden bei der Patientengruppe erzielt, welche Dex-
panthenol in Kombination mit Polyhexanid erhalten hatte. Auch bei diesen Pati-
enten waren die Beschwerden innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten nach
der Operation weitgehend zurlckgegangen. Bis zum Zeitpunkt von sechs Mona-
ten nach der Operation gingen die Beschwerden noch weiter zurtck.
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Wie sich bereits Uberraschenderweise im Rahmen der in-vitro-Studie an Fibro-
blasten gezeigt hatte, wurden auch bei alleinigem Einsatz von Dexpanthenol
gute Ergebnisse in Bezug auf die Wundheilungsférderung nach Prostataresekti-
onen bzw. -vaporisationen erhalten.

c) Schlussfolgerungen und weitere Ergebnisse

Mit dem erfindungsgemalen Katheter und dem erfindungsgemaflen Katheter-
system (Kit) lasst sich eine wirksame lokale kausale Therapie in Bezug auf die
Behandlung von Funktionsstérungen bzw. Erkrankungen der Prostata und der
Blase, insbesondere die medikamentdse und physikalische Behandlung der
Prostata und der Blase in Verbindung mit bzw. nach einer transurethralen Re-
sektion der Prostata, realisieren.

Es kommt zu einer statistisch signifikanten Reduzierung des IPSS in den Thera-
pie-Gruppen (d. h. obige Gruppen 1 bis 5) im Vergleich zur Kontroll-Gruppe
(d. h. obige Gruppe 6). Die mit Hilfe der visuellen Analogskala ermittelten
Schmerzen reduzieren sich in den Therapie-Gruppen im Vergleich zur Kontroll-
Gruppe zudem deutlich. Dies bedeutet, dass sich die Lebensqualitat als ent-
scheidender Parameter fur die Ergebnisqualitatssicherung bei den erfindungs-
gemal behandelten Patienten deutlich verbessert. Durch die Reduzierung der
lang anhaltenden Miktionsbeschwerden verliert das operative Therapieverfahren
deutlich an negativen Langzeitfolgen. Es ist daher bezlglich alternativer Thera-
pieverfahren deutlich konkurrenzfahiger.

Bei der makroskopischen Betrachtung des Resektionsbettes nach erfolgter
transurethraler Resektion der Prostata (TUR-P) kommt es zudem zu einer deut-
lichen Reduzierung der Fibrinbildung bzw. Fibrinreduzierung in der Therapie-
Gruppe, verbunden mit einer deutlich besseren Wundabheilung. In der Urin-
Mikroskopie weisen die Therapie-Gruppen eine deutlich geringere Leukozyturie
und Mikrohamaturie auf als die Kontroll-Gruppe. In den Therapie-Gruppen
kommt es zu keiner Zunahme von Harnwegsinfekten. Durch die bessere Wund-
abheilung in den Therapie-Gruppen ist die Bakteriurie namlich deutlich reduziert.

In der Uroflometrie weisen die Therapie-Gruppen einen deutlich verbesserten
maximalen und mittleren Flow sowie eine signifikante Zunahme des Blasenvo-
lumens im Vergleich zur Kontroll-Gruppe auf. Ebenfalls kommt es zu einer Re-
duzierung der Restharnmenge bei den erfindungsgemal behandelten Patienten.

Die Miktionsfrequenz reduziert sich diurn und nokturn durch die erfindungsge-
male lokale Behandlung, bedingt durch die bessere Abheilung des Wundbetts.



10

15

20

25

30

35

WO 2014/131742 PCT/EP2014/053586

-40 -

Die Laborwerte dagegen bewegen sich sowohl in den Therapie-Gruppen als
auch in der Kontroll-Gruppe nicht im pathologischen Bereich. In allen Gruppen
kommt es in der Sonographie zu keinen Harnabfluss-Stérungen. Der Erektions-
status verschlechtert sich in der Kontroll-Gruppe durch die Miktionsstérungen in
Form von Dysurie und Pollakisurie sowie eine ausgepragten Drangsymptomatik.
In den Therapie-Gruppen dagegen tritt durch eine bessere Wundabheilung des
Resektionsbetts keine Verschlechterung des Erektionsstatus ein.

Untersuchungen zum Permeations-/Diffusionsverhalten erfindungsgemalfer und
nichterfindungsgeméaler Katheter

Weiterhin wurden weiterfUhrende Untersuchungen bzw. Studien zum Permeabi-
litats- bzw. Diffusionsverhalten von verschiedenen, als Wandungen des Prosta-

taballons verwendbaren Silikonmembranen durchgefuhrt.

Hierzu wurden zum einen (a) eine fur diesen Zweck handelsubliche, kontinuierli-
che, homogene und somit nichtperforierte Silikonmembran und zum anderen ei-
nerseits (b) eine mittels Laserbehandlung mittels Ultrakurzpulslaser mikroper-
forierte Silikonmembran, welche Poren mit Gré3en im Bereich von 5 bis 30 um
aufweist, und andererseits (c) eine im Rahmen ihrer Herstellung in situ mikro-
perforierte Silikonmembran gleichermalen mit Porengroen im Bereich von 5
bis 30 um untersucht.

Zunachst wurde die Permeabilitdt der jeweiligen Silikonmembranen (a) bzw. (b)
bzw. (c) jeweils fUr eine erste Triclosanlésung, welche Triclosan in Mengen von
0,3 Gew.-%., bezogen auf die Losung, enthielt, und fur eine zweite Triclosan-
Losung, welche Triclosan in Mengen von 1,0 Gew.-%., bezogen auf die Losung,
enthielt, ermittelt. FUr den zugrundeliegenden Versuchszeitraum von zehn
Tagen wurde bei (a) der kontinuierlichen, nichtperforierten Silikonmembran bei
der niedrig konzentrierten Triclosan-Losung keine nennenswerte Freisetzung
von Triclosan festgestellt, wobei die diesbezuglichen Mengen an uber die Sili-
konschicht freigesetztem Triclosan deutlich unterhalb von 1,5 ug/ml lagen.
Demgegenuber konnte in Bezug auf (b) und (c) die mikroperforierten Silikon-
membranen jeweils eine signifikant hohere Freisetzung an Triclosan beobachtet
werden, welche jeweils mehr als das 10.000-Fache der Menge an Triclosan,
welches bei (a) der kontinuierlichen Silikonmembran freigesetzt wurde, betrug.
Entsprechende Ergebnisse wurden in vergleichbarer GréRenordnung auch far
die héher konzentrierte Triclosan-Losung ermittelt.
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In diesem Zusammenhang wurde auch eine weitere Versuchsreihe mit Dexpan-
thenol als Wirkstoff durchgefuhrt, wobei diesbezlglich eine Dexpanthenollésung
eingesetzt wurde, welche Dexpanthenol in Mengen von 2,5 Gew.-%, bezogen
auf die Losung, enthielt. Auch in Bezug auf Dexpanthenol wurden hinsichtlich (a)
der kontinuierlichen Silikonmembran keine signifikanten Mengen an Wirkstoff
freigesetzt, wahrend bei den mikroperforierten Silikonmembranen (b) und (c) je-
weils eine signifikant hohere Freisetzung an Dexpanthenol, welche jeweils mehr
als das 5.000fache der nichtperforierten Silikonmembran freigesetzten Menge
betrug, festgestellt wurde.

Im Ergebnis verhalt es sich somit in Bezug auf (a) die nichtperforierte bzw. kon-
tinuierliche Silikonmembran derart, dass dort eine Freisetzung von Wirksubstan-
zen in therapeutisch wirksamen Mengen gerade nicht moglich ist. Erst im Rah-
men der durchgeflhrten Modifizierung der Silikonmembran auf Basis einer Mik-
roperforation (Silikonmembranen (b) und (c)) ist es Uberhaupt méglich, pharma-
kologisch relevante Mengen der jeweiligen Wirkstoffe freizusetzen.

Dartber hinaus wurde ein weiterer Freisetzungsversuch auf Basis der Verwen-
dung einer Methylenblau-Lésung durchgefuhrt. Wahrend in Bezug auf (a) die
nichtperforierte bzw. kontinuierliche Silikonmembran keine signifikante Frei-
setzung bzw. keine signifikante Blaufarbung des externen bzw. aulleren Medi-
ums beobachtet werden konnte, lag fur (b) und (c) die mikroperforierten Silikon-
membranen bereits nach relativ kurzen Zeitrdumen jeweils eine Aquilibrierung
vor, d.h. eine gleiche Farbgebung der zugrundeliegenden Flussigkeiten auf bei-
den Seiten der Silikonmembranen, was auf signifikant verbesserte bzw. vergro-
Rerte Permeationseigenschaften bei den mikroperforierten Silikonmembranen
schlielen lasst.

Die seitens des Anmelders durchgefuhrten weiterfUhrenden Untersuchungen be-
legen somit, dass eine kontinuierliche Membran trotz einer gewissen Eigen-
durchlassigkeit nicht dazu geeignet ist, therapeutisch wirksame Substanzen in
pharmakologisch relevanten Mengen freizusetzen, was erst durch eine weiter-
fuhrende Modifizierung in Form einer Mikroperforation erméglicht wird. Die Er-
gebnisse zeigen somit, dass eine kontinuierliche Silikonmembran in Bezug auf
freizusetzende Wirkstoffe vielmehr als Barriere- bzw. Trennschicht fungiert, wel-
che keine signifikante Freisetzung ermdglicht.
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Untersuchungen zur mechanischen Stabilitdt in Bezug auf verschiedenartig
erzeugte Mikroperforationen

Weiterhin wurden Untersuchungen bzw. Studien zur mechanischen Stabilitat in
Bezug auf verschiedenartig erzeugte Mikroperforationen durchgefuhrt.

Hierzu wurden Ballonkatheter auf Basis von Polydimethylsiloxan-Membranen
hergestellt, bei welchen die Polydimethylsiloxan-Membranen jeweils auf ver-
schiedene Weise mit Mikroperforationen jeweils mit Porengréf3en im Bereich von
5 bis 30 um versehen waren (Wandungsdicke: jeweils ca. 150 um, Volumen im
expandierten Zustand: jeweils ca. 120 ml):

Bei einer ersten Serie von zehn pordésen Ballonkathetern wurde die Mikroporen
durch physikomechanische Behandlung bzw. Perforation erzeugt, wahrend bei
einer zweiten Serie von zehn Ballonkathetern die Mikroperforation mittels Laser-
perforation mit Ultrakurzpulslaser erfolgte. Bei einer dritten Serie von weiteren
zehn Ballonkathetern waren die Mikroporen herstellungsbedingt in sifu durch
chemische Modifizierung bei der Polymerisation (Polymerisation in Gegenwart
von Porenbildnern auf Polyethylenglykolbasis) erzeugt worden. Alle Ballone
(d. h. die jeweils zehn Ballone der drei verschiedenen Testserien) wurden mit ih-
rem jeweiligen Maximalvolumen mit Wasser befullt und unter dieser Fullbelas-
tung 24 Stunden lang in der Art einer Ritteloewegung bewegt. Bei der ersten
Serie von Ballonkathetern waren bereits nach sechs Stunden in drei der zehn
getesteten Katheter erste Einrisse in den Wandungen jeweils ausgehend von
den Poren festzustellen, wohingegen im Fall der lasererzeugten porésen Wan-
dungen der zweiten Serie diese Defizite erst nach 8,5 Stunden und bei nur zwei
Ballonkathetern auftrat. In der dritten Serie dagegen trat ein Defekt bei einem
einzigen Ballon erst nach 14,5 Stunden auf.

Die vorstehenden Ergebnisse belegen, dass sich gegenitber Ballonkathetern,
bei welchen die Mikroporen mit physikomechanischen Methoden bzw. mechani-
scher Perforation hergestellt sind, stabilere Katheter mit mechanisch verbesser-
ten Eigenschaften (d. h. einreifesten Mikroporen) entweder durch Laserperfora-
tion oder aber alternativ durch in-situ-Generierung der Mikroporen wahrend des
Herstellungsprozesses der Wandung realisieren lassen. Mit anderen Worten
fuhren die Laserperforation sowie die im Rahmen der Membranherstellung
durchgeflihrte in-situ-Erzeugung der Mikroporen zu mechanisch stabileren, ins-
besondere einreilfesteren Prostataballonen im Vergleich zu entsprechenden
Systemen mit nachtraglich mittels mechanischer Methoden erzeugten Poren.
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Patentanspriiche:

Katheter (1), insbesondere Verweilkatheter, bevorzugt zur Behandlung von
Funktionsstorungen und/oder Erkrankungen der Prostata (3) und gegebenen-
falls der Blase (2), insbesondere zur medikamentésen und/oder physikali-
schen Behandlung der Prostata (3) und gegebenenfalls der Blase (2), vor-
zugsweise in Verbindung mit oder nach einer transurethralen Resektion
und/oder Vaporisation der Prostata (3), in Verbindung mit einer benignen
Hyperplasie der Prostata (3) oder in Verbindung mit oder nach einer Bestrah-
lungstherapie eines Karzinoms der Prostata (3),

wobei der Katheter (1)

— einen Katheterschlauch (4),

— einen am Katheterschlauch (4) befindlichen Katheteranschluss (5') und
— einen beflllbaren und/oder expandierbaren Prostataballon (16),

aufweist,

wobei der Katheterschlauch (4) ein distales Ende (5) und ein proximales
Ende (7) aufweist, wobei sich der Katheteranschluss (5') am distalen Ende (5)
befindet,

wobei ein vom Katheteranschluss (5') bis zu wenigstens einer Ablauf-
offnung (10) im Bereich des proximalen Endes (7) des Katheterschlauchs (4)
reichender erster Kanal (8) vorgesehen ist,

wobei sich der Prostataballon (16) am proximalen Ende (7) des Katheter-
schlauchs (4) befindet,

wobei ein vom Katheteranschluss (5') bis zu dem Prostataballon (16) im
Bereich des proximalen Endes (7) des Katheterschlauchs (4) reichender
zweiter Kanal (15) vorgesehen ist und

wobei der Prostataballon (16) eine mittels Poren (25) permeabel ausgebildete
Wandung (17) aufweist, wobei die GroRe, insbesondere der Durchmesser,
der Poren (25) eingestellt ist derart, dass im eingefUhrten Zustand des
Katheters (1) eine gezielte Abgabe eines Medikaments (14) durch die Wan-
dung (17) hindurch erfolgen kann.
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Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,

dass die Wandung (17) des Prostataballons (16) eine Mehrzahl von Po-
ren (25) aufweist und/oder

dass die Wandung (17) des Prostataballons (16) 1 bis 1.000 Poren (25), ins-
besondere 1 bis 500 Poren (25), vorzugsweise 2 bis 100 Poren (25), bevor-
zugt 2 bis 50 Poren (25), besonders bevorzugt 2 bis 20 Poren (25), ganz be-
sonders bevorzugt 3 bis 10 Poren (25), insbesondere bevorzugt 4 bis 6 Po-
ren (25), aufweist und/oder

dass die Wandung (17) des Prostataballons (16) im expandierten Zustand
Poren (25) mit einer PorengrdfRe, insbesondere mit einem Durchmesser, im
Bereich von 1 bis 100 um, insbesondere 2 bis 80 pm, vorzugsweise 3 bis
60 um, bevorzugt 4 bis 50 um, besonders bevorzugt 5 bis 40 um, ganz be-
sonders bevorzugt 8 bis 30 um, noch mehr bevorzugt 15 bis 25 um, aufweist
und/oder

dass die Poren (25) durch Laserperforation, insbesondere mittels eines Ultra-
kurzpulslasers, erzeugt sind und/oder

dass die Poren (25) in situ wahrend der Herstellung der Wandung (17), ins-
besondere wahrend der Herstellung der Wandung (17) mittels Polymerisation
und/oder mittels chemischer Modifizierung, erzeugt sind.

Katheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Wan-
dung (17) des Prostataballons (16) ausgebildet ist derart, insbesondere die
Anzahl und/oder GroRe der Poren (25) eingestellt ist derart, dass im einge-
fuhrten und medikamentenbeflllten Zustand des Katheters (1) die Abgabe
des Medikaments (14), insbesondere durch Diffusion, Uber einen Zeitraum
von mehr als 1 Stunde, vorzugsweise von mehr als 8 Stunden, insbesondere
im Bereich von 18 bis 60 Stunden, bevorzugt im Bereich von 24 bis 48 Stun-
den, erfolgt.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net,

dass der Prostataballon (16) mindestens ein vorzugsweise organisches
Polymer aufweist und/oder zumindest im Wesentlichen hieraus besteht
und/oder



WO 2014/131742 PCT/EP2014/053586

10

15

20

25

30

35

40

- 46 -

dass der Prostataballon (16) (i) Kautschuk, insbesondere Naturkautschuk,
Isoprenkautschuk,  Polyurethankautschuk, Acrylnitril-Butadien-Kautschuk
und/oder Styrol-Butadien-Kautschuk; (ii) Polyurethane, insbesondere thermo-
plastische Polyurethane; (iii) Polyvinylchlorid (PVC); (iv) Latex und/oder (v)
Silikon; vorzugsweise Silikon, aufweist und/oder zumindest im Wesentlichen
hieraus besteht.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Wandung (17) des Prostataballons (16) im nichtexpandierten
Zustand eine Starke, insbesondere Dicke, im Bereich von 50 bis 500 um, ins-
besondere 100 bis 450 um, vorzugsweise 150 bis 400 um, bevorzugt 200 bis
300 pm, aufweist und/oder dass die Wandung (17) des Prostataballons (16)
im expandierten Zustand eine Starke, insbesondere Dicke, im Bereich von 10
bis 250 um, insbesondere 20 bis 200 um, vorzugsweise 30 bis 150 pym, be-
vorzugt 40 bis 100 pym, aufweist.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass der Prostataballon (16) angeordnet ist derart, insbesondere der
Prostataballon (16) am proximalen Ende (7) des Katheterschlauchs (4) positi-
oniert ist derart, dass er sich im eingefuhrten Zustand des Katheters (1) im
Bereich der Prostata (3) befindet.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet,

dass der Prostataballon (16) nach Befullung und/oder im expandierten Zu-
stand zumindest im Wesentlichen zylinderférmig ausgebildet ist und/oder
dass der Prostataballon (16), insbesondere in Abhangigkeit von der Grolke
der zu behandelnden Prostata (3) und/oder der ausrezesierten Prostataloge,
eine Lange im Bereich zwischen 2 cm und 6 cm aufweist und/oder

dass der Prostataballon (16) im expandierten Zustand ein Volumen im Be-
reich von 10 bis 150 ml, insbesondere 15 bis 120 ml, vorzugsweise 20 bis
100 ml, aufweist, insbesondere wobei der Prostataballon (16) im expandier-
ten Zustand ein Volumen im Bereich von 10 bis 50 ml, insbesondere 15 bis
45 ml, vorzugsweise 20 bis 40 ml, aufweist oder insbesondere wobei der
Prostataballon (16) im expandierten Zustand ein Volumen im Bereich von 40
bis 80 ml, insbesondere 45 bis 75 ml, vorzugsweise 40 bis 70 ml, aufweist
oder insbesondere wobei der Prostataballon (16) im expandierten Zustand
ein Volumen im Bereich von 70 bis 120 ml, insbesondere 75 bis 110 ml, vor-
zugsweise 80 bis 100 ml, aufweist und/oder
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dass die Wandung (17) des Prostataballons (16) ausgebildet ist derart, insbe-
sondere die Anzahl und/oder Gréflie der Poren (25) eingestellt ist derart, dass
nach Medikamentenabgabe im noch beflllten Zustand ein AuRendurchmes-
ser des Prostataballons (16) von 20 Charr. (Charriére) nicht unterschritten
wird.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass der Prostataballon (16) mit mindestens einem Medikament (14),
insbesondere in flissiger oder flieRfahiger Form, vorzugsweise in Form einer
mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff enthaltenden flissigen Zu-
sammensetzung, befullbar ausgebildet ist und/oder beflllt ist;

insbesondere wobei das Medikament (14) in viskoser und/oder gelformiger
Form ausgebildet ist und/oder in Form eines Gels vorliegt und/oder

insbesondere wobei das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25 °C ei-
ne Brookfield-Viskositat im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere
750 bis 10.000 mPas, bevorzugt 1.000 bis 7.500 mPas, besonders bevorzugt
1.250 bis 5.000 mPas, ganz besonders bevorzugt 1.300 bis 3.000 mPas,
aufweist und/oder

insbesondere wobei das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25 °C
und bei Atmospharendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Bereich von 0,7 bis
1,5 g/cm®, insbesondere 0,8 bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3 g/cm?®, be-
sonders bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm®, ganz besonders bevorzugt 0,95 bis 1,1
g/lcm®, aufweist.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net,

dass der Prostataballon (16) zusatzlich beschichtet ist, insbesondere mit min-
destens einem Medikament (14), und/oder dass auf den Prostataballon (16)
zusatzlich mindestens ein Medikament (14) aufgebracht ist und/oder

dass mindestens ein Medikament (14) in die Wandung (17) des Prostatabal-
lons (16) eingelagert und/oder eingebracht ist und/oder dass mindestens ein
Medikament (14) an die Wandung (17) des Prostataballons (16) angelagert
und/oder angebunden und/oder hiermit verbunden ist.
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Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net,

dass der Katheter (1), insbesondere der Katheterschlauch (4), einen aulleren
Durchmesser im Bereich von 12 bis 30 Charr., insbesondere 14 bis 28 Charr.,
vorzugsweise 16 bis 26 Charr., bevorzugt 18 bis 24 Charr., aufweist und/oder

dass der Katheterschlauch (4) einen aufleren Mantel (6), insbesondere auf
Basis von Silikon, aufweist und/oder

dass der Katheter (1) eine Gesamtlange im Bereich von 10 bis 100 cm, ins-
besondere 15 bis 50 cm, vorzugsweise 20 bis 40 cm, aufweist.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,

dass am proximalen Ende (7) des Katheterschlauchs (4) eine endseitig ge-
schlossene Spitze (20) vorgesehen ist, insbesondere wobei das Ende der
Spitze (20) abgerundet ausgebildet ist und/oder insbesondere wobei die Spit-
ze (20) gebogen ausgebildet ist und/oder insbesondere wobei die Spitze (20)
die mindestens eine Ablauféffnung (10), insbesondere mindestens zwei Ab-
lauféffnungen (10), insbesondere zum Ablassen von Urin (9) aus der Blase
(2), aufweist, und/oder

dass die Ablauféffnung (10) kreis- oder schlitzférmig, insbesondere schlitz-
formig, ausgebildet ist und/oder

dass eine Mehrzahl von Ablaufoffnungen (10), insbesondere mindestens zwei
Ablauféffnungen (10), vorgesehen ist.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass im Bereich des proximalen Endes (7) des Katheterschlauchs (4)
Mittel (12) zur Positionierung des proximalen Endes (7), vorzugsweise zur
insbesondere dauerhaften Fixierung des proximalen Endes (7) wahrend der
Verweildauer des Katheters (1), vorgesehen sind, insbesondere wobei als
Mittel zur Positionierung des proximalen Endes (7) ein Blasenballon (12), vor-
zugsweise ein expandierbarer und/oder beflllbarer, insbesondere mit einem
Medikament (14) beflllbarer, Blasenballon (12), vorgesehen ist.
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Katheter nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet,

dass der Blasenballon (12) im expandierten Zustand und/oder nach Beflllung
zumindest im Wesentlichen kugelférmig ausgebildet ist und/oder

dass ein vom Katheteranschluss (5') bis zu dem befullbaren und/oder expan-
dierbaren Blasenballon (12), insbesondere in den Bereich des proximalen
Endes (7) des Katheterschlauchs (4), reichender dritter Kanal (11) vorgese-
hen ist und/oder

dass der lichte Abstand (a) des Prostataballons (16) zum Blasenballon (12)
wenigstens 0,5 cm und vorzugsweise 1,0 cm bis 3,0 cm, insbesondere etwa
1,5 cm, betragt und/oder

dass der Blasenballon (12) mindestens ein vorzugsweise organisches Poly-
mer aufweist und/oder zumindest im Wesentlichen hieraus besteht und/oder

dass der Blasenballon (12) (i) Kautschuk, insbesondere Naturkautschuk, Iso-
prenkautschuk, Polyurethankautschuk, Acrylnitril-Butadien-Kautschuk
und/oder Styrol-Butadien-Kautschuk; (ii) Polyurethane, insbesondere thermo-
plastische Polyurethane; (iii) Polyvinylchlorid (PVC); (iv) Latex und/oder
(v) Silikon; vorzugsweise Silikon, aufweist und/oder zumindest im Wesentli-
chen hieraus besteht und/oder

dass der Blasenballon (12) im expandierten Zustand ein Volumen im Bereich
von 10 bis 200 ml, insbesondere 15 bis 150 ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml,
vorzugsweise 25 bis 75 ml, aufweist und/oder

dass die Wandung (13) des Blasenballons (12) im nichtexpandierten Zustand
eine Starke, insbesondere Dicke, im Bereich von 50 bis 500 um, insbesonde-
re 100 bis 450 uym, vorzugsweise 150 bis 400 um, bevorzugt 200 bis 300 um,
aufweist und/oder dass die Wandung (13) des Blasenballons (12) im expan-
dierten Zustand eine Starke, insbesondere Dicke, im Bereich von 10 bis
250 ym, insbesondere 20 bis 200 um, vorzugsweise 30 bis 150 um, bevor-
zugt 40 bis 100 um, aufweist

Katheter nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeichnet, dass der Bla-
senballon (12) eine Wandung (13) aufweist und/oder von einer Wandung (13)
begrenzt wird, insbesondere wobei die Wandung (13) impermeabel, insbe-
sondere medikamentenundurchlassig, ausgebildet ist oder insbesondere wo-
bei die Wandung (13) permeabel, insbesondere medikamentendurchlassig,
ausgebildet ist.
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Katheter nach einem der Anspruche 12 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass
der Blasenballon (12) eine permeabel, insbesondere mittels Poren (26) per-
meabel, vorzugsweise medikamentendurchlassig, ausgebildete Wan-
dung (13) aufweist, insbesondere derart, dass die Grolle, insbesondere der
Durchmesser, der Poren (26) eingestellt ist derart, dass im eingeflhrten Zu-
stand des Katheters (1) eine gezielte Medikamentenabgabe durch die Wan-
dung (13) hindurch erfolgen kann;

insbesondere wobei die Wandung (13) des Blasenballons (12) eine Mehrzahl
von Poren (26) aufweist und/oder

insbesondere wobei die Wandung (13) des Blasenballons (12) 1 bis
1.000 Poren (26), insbesondere 1 bis 500 Poren (26), vorzugsweise 2 bis
100 Poren (26), bevorzugt 2 bis 50 Poren (26), besonders bevorzugt 2 bis
20 Poren (26), ganz besonders bevorzugt 3 bis 10 Poren (26), insbesondere
bevorzugt 4 bis 6 Poren (26), aufweist und/oder

insbesondere wobei die Wandung (13) des Blasenballons (12) im expandier-
ten Zustand Poren (26) mit einer Porengroflie, insbesondere mit einem
Durchmesser, im Bereich von 1 bis 100 um, insbesondere 2 bis 80 um, vor-
zugsweise 3 bis 60 pm, bevorzugt 4 bis 50 um, besonders bevorzugt 5 bis
40 ym, ganz besonders bevorzugt 8 bis 30 um, noch mehr bevorzugt 15 bis
25 pm, aufweist und/oder

insbesondere wobei die Poren (26) durch Laserperforation, insbesondere
mittels eines Ultrakurzpulslasers, erzeugt sind und/oder

insbesondere wobei die Poren (26) in situ wahrend der Herstellung der Wan-
dung (13), insbesondere wahrend der Herstellung der Wandung (13) mittels
Polymerisation und/oder mittels chemischer Modifizierung, erzeugt sind und/oder

insbesondere wobei die Wandung (13) des Blasenballons (12) ausgebildet ist
derart, insbesondere die Anzahl und/oder GrofRe der Poren (26) eingestellt ist
derart, dass im eingefihrten und medikamentenbeflllten Zustand des Kathe-
ters (1) die Abgabe des Medikaments (14), insbesondere durch Diffusion,
Uber einen Zeitraum von mehr als 1 Stunde, vorzugsweise von mehr als
8 Stunden, insbesondere im Bereich von 18 bis 60 Stunden, bevorzugt im Be-
reich von 24 bis 48 Stunden, erfolgt, und/oder
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insbesondere wobei die Wandung (13) des Blasenballons (12) ausgebildet ist
derart, insbesondere die Anzahl und/oder GrofRe der Poren (26) eingestellt ist
derart, dass nach Medikamentenabgabe im noch beflliten Zustand ein
Aulendurchmesser des Blasenballons (12) von 20 Charr. (Charriére) nicht
unterschritten wird.

Katheter nach einem der Anspruche 12 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
der Blasenballon (12) mit mindestens einem Medikament (14), insbesondere
in flussiger oder flieRfahiger Form, vorzugsweise in Form einer mindestens
einen pharmazeutischen Wirkstoff enthaltenden flissigen Zusammensetzung,
beflllbar ausgebildet ist und/oder beflllt ist;

insbesondere wobei das Medikament (14) in viskoser und/oder gelférmiger
Form ausgebildet ist und/oder in Form eines Gels vorliegt und/oder

insbesondere wobei das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25 °C ei-
ne Brookfield-Viskositat im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere
750 bis 10.000 mPas, bevorzugt 1.000 bis 7.500 mPas, besonders bevorzugt
1.250 bis 5.000 mPas, ganz besonders bevorzugt 1.300 bis 3.000 mPas,
aufweist und/oder

insbesondere wobei das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25 °C
und bei Atmospharendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Bereich von 0,7 bis
1,5 g/cm®, insbesondere 0,8 bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3 g/cm?®, be-
sonders bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm®, ganz besonders bevorzugt 0,95 bis 1,1
g/lcm®, aufweist.

Katheter nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net,

dass der Katheteranschluss (5') mindestens zwei, vorzugsweise mindestens
drei, insbesondere drei, Anschlussenden am distalen Ende (5) aufweist, ins-
besondere ein Anschlussende des ersten Kanals (8), ein Anschlussende des
zweiten Kanals (15) und ein Anschlussende des dritten Kanals (11) und/oder

dass der erste, zweite und dritte Kanal (8, 15, 11) mit einem Verschlusselement
(22, 24, 23), insbesondere in Form eines Stopfens, Stopsels, Ventils oder der-
gleichen, jeweils verschlieRbar ausgebildet sind, insbesondere wobei der erste
Kanal (8) mit einem Stopsel (22), gegebenenfalls mit Ventiimechanismus, ver-
schlieBbar ausgebildet ist und/oder der zweite und dritte Kanal (15, 11) jeweils
mit einem Ventil (24, 23) verschlieRbar ausgebildet sind und/oder
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dass der zweite Kanal (15) Uber eine Auslassoffnung (19) mit dem Prostata-
ballon (16) verbunden ist oder hierin mindet und/oder dass der Prostatabal-
lon (16) Uber eine Auslassoffnung (19) im zweiten Kanal (15) expandierbar
und/oder beflllbar ist und/oder dass die Wandung (17) des Prostatabal-
lons (16) an den auleren Randern mit dem Katheterschlauch (4), insbeson-
dere mit dem Mantel (6), umlaufend verbunden ist und auf diese Weise einen
Ringraum ausbildet, in welchen eine Auslassoffnung (19) des zweiten Ka-
nals (15) mundet und/oder

dass der dritte Kanal (11) Uber eine Auslassoffnung (18) mit dem Blasenbal-
lon (12) verbunden ist oder hierin mundet und/oder dass der Blasenbal-
lon (12) Uber eine Auslassoffnung (18) im dritten Kanal (11) expandierbar
und/oder beflllbar ist und/oder dass die Wandung (13) des Blasenbal-
lons (12) an den auleren Randern mit dem Katheterschlauch (4), insbeson-
dere mit dem Mantel (6), umlaufend verbunden ist und auf diese Weise einen
Ringraum ausbildet, in welchen eine Auslasséffnung (18) des dritten Ka-
nals (11) mundet.

Kit (Kit-of-parts oder Set) (28), insbesondere Kathetersystem, bevorzugt zur
Behandlung von Funktionsstérungen und/oder Erkrankungen der Prostata (3)
und gegebenenfalls der Blase (2), insbesondere zur medikamentbsen
und/oder physikalischen Behandlung der Prostata (3) und gegebenenfalls der
Blase (2), vorzugsweise in Verbindung mit oder nach einer transurethralen
Resektion und/oder Vaporisation der Prostata (3), in Verbindung mit einer
benignen Hyperplasie der Prostata (3) oder in Verbindung mit oder nach einer
Bestrahlungstherapie eines Karzinoms der Prostata (3),

wobei das Kit (28)

— einerseits einen Katheter (1) gemal einem der vorangehenden Anspru-
che und

— andererseits mindestens eine mindestens ein Medikament (14) enthal-
tende Applikationsvorrichtung (27) zur Verabreichung des Medika-
ments (14), insbesondere in Form einer vorzugsweise sterilen Spritze,
bevorzugt Kolbenspritze, insbesondere zur Beflllung des Katheters (1),
insbesondere des Prostataballons (16) und gegebenenfalls des Blasen-
ballons (12), mit dem Medikament (14),

umfasst.
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Kit nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das Medikament (14)
mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff, insbesondere eine Kombinati-
on von mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, voneinander ver-
schiedenen pharmazeutischen Wirkstoffen, enthalt,

wobei der pharmazeutische Wirkstoff ausgewahlt ist aus der Gruppe von

(i) Antiphlogistika, insbesondere ausgewahlt aus Serrapeptase, Allantoin,
Coxibe, Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Kortikosteroiden, insbesondere
Hydrocortison, Prednisolon, Methylprednisolon, Budesonid und/oder
Dexamethason, und Diclofenac sowie deren Mischungen und Kombinati-
onen, vorzugsweise Allantoin;

(i) Antiddematika, insbesondere ausgewahlt aus Bromelain und Aescin so-
wie deren Mischungen und Kombinationen;

(i) Spasmolytika, insbesondere ausgewahlt aus Butylscopolamin (Busco-
pan), Hyoscyamin, Scopolamin und Ipratropium sowie deren Mischungen
und Kombinationen;

(iv) Anticholinergika, insbesondere ausgewahlt aus Trospiumchlorid,
Tolterodin, Darifenacin, Solifenacin, Oxybutynin und Propiverin sowie de-
ren Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise Trospiumchlorid;

(v) Wundheilmitteln, insbesondere ausgewahlt aus Dexpanthenol und des-
sen Estern, Chondroitin und dessen Salzen, insbesondere Chondroitin-
sulfat, Zwiebelextrakt, Beinwellextrakt, Hyaluronsdure und deren Salzen,
Bisabolol, Ringelblumenextrakt, Kamilleextrakt und Hamamelisextrakt
sowie deren Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise Dexpan-
thenol, Chondroitin und dessen Salzen und Hyaluronsdure und deren
Salzen;

(vi) Antiseptika, insbesondere ausgewahlt aus Chlorhexidin, Octenidin und
Polyhexanid sowie deren Mischungen und Kombinationen, vorzugsweise
Polyhexanid;

(vii) Lokalanasthetika, insbesondere Lidocain,

sowie deren Mischungen und Kombinationen.



WO 2014/131742 PCT/EP2014/053586

10

15

20

25

30

35

40

20.

21.

-54 -

Kit nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet,

dass das Medikament (14) mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff,
insbesondere eine Kombination von mindestens zwei, vorzugsweise mindes-
tens drei, voneinander verschiedenen pharmazeutischen Wirkstoffen, enthalt,
wobei der pharmazeutische Wirkstoff ausgewahlt ist aus der Gruppe von An-
tiphlogistika (Antiinflammatorika), Antiddematika und Wundheilmitteln sowie
deren Mischungen und Kombinationen und insbesondere eine Kombination
mindestens eines Antiphlogistikums und mindestens eines Wundheilmittels
umfasst und/oder

dass das Medikament (14) einen Gehalt an Wirkstoff(en) im Bereich von
0,00001 bis 80 Gew.-%, insbesondere 0,0001 bis 50 Gew.-%, vorzugsweise
0,001 bis 25 Gew.-%, bevorzugt 0,005 bis 20 Gew.-%, besonders bevorzugt
0,01 bis 10 Gew.-%, bezogen auf das Medikament (14), aufweist und/oder

dass das Medikament (14) neben dem Wirkstoff einen pharmazeutisch kom-
patiblen Exzipienten, insbesondere Wasser oder eine vorzugsweise isotoni-
sche wassrige Kochsalzlésung, insbesondere Ringerlosung, enthalt, insbe-
sondere in Mengen im Bereich von 20 bis 99,99999 Gew.-%, insbesondere
50 bis 99,9999 Gew.-%, vorzugsweise 75 bis 99,999 Gew.-%, bevorzugt 80
bis 99,995 Gew.-%, besonders bevorzugt 90 bis 99,99 Gew.-%, bezogen auf
das Medikament (14), aufweist.

Kit nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet,
dass das Medikament (14) eine Kombination von mindestens zwei, vorzugs-
weise mindestens drei, voneinander verschiedenen pharmazeutischen Wirk-
stoffen enthalt, wobei die Kombination mindestens ein Wundheilmittel zu-
sammen mit mindestens einem Antiseptikum und/oder mindestens einem An-
tiphlogistikum (Antiinflammatorikum) umfasst, vorzugsweise Dexpanthenol
zusammen mit Polyhexanid und/oder Allantoin, besonders bevorzugt
Dexpanthenol zusammen mit Polyhexanid und gegebenenfalls Allantoin;

insbesondere wobei das Medikament (14), bezogen auf das Medika-
ment (14), Wundheilmittel, insbesondere Dexpanthenol, in Mengen von 0,001
bis 50 Gew.-%, insbesondere 0,01 bis 30 Gew.-%, vorzugsweise 0,1 bis
20 Gew.-%, bevorzugt 0,5 bis 10 Gew.-%, besonders bevorzugt 1 bis
6 Gew.-%, enthalt,
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insbesondere wobei das Medikament (14), bezogen auf das Medika-
ment (14), Antiseptikum, insbesondere Polyhexanid, in Mengen von 0,0001
bis 20 Gew.-%, insbesondere 0,001 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis
5 Gew.-%, bevorzugt 0,05 bis 2 Gew.-%, besonders bevorzugt 0,05 bis
1 Gew.-%, enthalt,

insbesondere wobei das Medikament (14), bezogen auf das Medika-
ment (14), Antiphlogistikum (Antiinflammatorikum), insbesondere Allantoin, in
Mengen von 0,0001 bis 20 Gew.-%, insbesondere 0,001 bis 10 Gew.-%, vor-
zugsweise 0,01 bis 5 Gew.-%, bevorzugt 0,05 bis 2 Gew.-%, besonders
bevorzugt 0,05 bis 1 Gew.-%, enthalt.

Kit nach einem der vorangehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass das Medikament (14) eine Kombination von mindestens zwei, vorzugs-
weise mindestens drei, voneinander verschiedenen pharmazeutischen Wirk-
stoffen enthalt, wobei die Kombination mindestens zwei Wirkstoffe aus der
Gruppe von Dexpanthenol, Polyhexanid, Octenidin, Chlorhexidin, Allantoin,
Chondroitin  oder Chondroitinsulfat, Hyaluronsaure oder deren Salzen,
Oxybutynin, Bromelain und Aescin enthalt und/oder wobei die Kombination
mindestens ein Wundheilmittel, vorzugsweise Dexpanthenol, zusammen mit
mindestens einem weiteren Wirkstoff aus der Gruppe von Polyhexanid,
Octenidin, Chlorhexidin, Allantoin, Chondroitin oder Chondroitinsulfat,
Hyaluronsaure oder deren Salzen, Oxybutynin, Bromelain und Aescin enthalt.

Kit nach einem der vorangehenden Anspruache, dadurch gekennzeichnet,

dass das Medikament (14) in flissiger oder flieRfahiger Form, vorzugsweise
in Form einer mindestens einen pharmazeutischen Wirkstoff enthaltenden
flissigen Zusammensetzung, ausgebildet ist und/oder

dass das Medikament (14) in viskoser und/oder gelférmiger Form ausgebildet
ist und/oder in Form eines Gels vorliegt und/oder

dass das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25 °C eine Brookfield-
Viskositat im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere 750 bis
10.000 mPas, bevorzugt 1.000 bis 7.500 mPas, besonders bevorzugt 1.250
bis 5.000 mPas, ganz besonders bevorzugt 1.300 bis 3.000 mPas, aufweist
und/oder
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dass das Medikament (14) bei einer Temperatur von 25°C und bei
Atmospharendruck (1.013 hPa) eine Dichte im Bereich von 0,7 bis 1,5 g/cms,
insbesondere 0,8 bis 1,4 g/cm®, bevorzugt 0,85 bis 1,3 g/cm®, besonders
bevorzugt 0,9 bis 1,2 g/cm®, ganz besonders bevorzugt 0,95 bis 1,1 g/cm®,
aufweist und/oder

dass das Medikament (14) zusatzlich mindestens einen Gelbildner aufweist,
insbesondere wobei der Gelbildner ausgewahlt ist aus der Gruppe von
Bentoniten, Kieselsduren, Polyacrylsduren, Carbomeren, Polyvinyl-
pyrrolidonen, Cellulose und Cellulosederivaten, Xanthanen sowie deren
Mischungen, vorzugsweise Cellulose und Cellulosederivaten, insbesondere
modifizierten Cellulosen, bevorzugt Methylcellulose, Carboxymethylcellulose
und/oder Hydroxyethylcellulose, und/oder

dass das Medikament (14) einen physiologisch vertraglichen pH-Wert auf-
weist und/oder dass das Medikament (14) einen pH-Wert im Bereich von
4 bis 8, bevorzugt 5 bis 7,5, besonders bevorzugt 6 bis 7, aufweist.

Kit nach einem der vorangehenden Anspruache, dadurch gekennzeichnet,

dass die Applikationsvorrichtung (27) ein Volumen im Bereich 10 bis 300 ml,
insbesondere 15 bis 150 ml, vorzugsweise 20 bis 100 ml, aufweist und/oder

dass die Applikationsvorrichtung (27) das Medikament (14) in volumen-
bezogenen Mengen von 10 bis 300 ml, insbesondere 15 bis 150 ml, vor-
zugsweise 20 bis 100 ml, enthalt, insbesondere wobei das Volumen und/oder
die volumenbezogene Menge in Abhangigkeit von der GroRe der zu behan-
delnden Prostata (3) und/oder der ausrezesierten Prostataloge ausgewahlt
wird und/oder

dass eine einzige Applikationsvorrichtung (27) zur Beflllung des Prostata-
ballons (16) oder aber zur Befullung sowohl des Prostataballons (16) als auch
des Blasenballons (12) vorgesehen ist und/oder
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dass zwei unterschiedliche Applikationsvorrichtungen (27) zur Befullung des
Prostataballons (16) einerseits und des Blasenballons (12) andererseits vor-
gesehen sind, insbesondere wobei eine erste, zur Beflllung des Prostatabal-
lons (16) bestimmte Applikationsvorrichtung mindestens ein wie zuvor defi-
niertes Medikament (14) enthalt und eine zweite, zur Beflllung des Blasen-
ballons (12) bestimmte Applikationsvorrichtung mindestens ein wie zuvor de-
finiertes Medikament (14), gleich oder verschieden zu dem Medikament (14)
in der ersten Applikationsvorrichtung, insbesondere umfassend Hyaluronsau-
re oder deren Salze und/oder Chondroitinsulfat, oder aber Wasser oder wass-
rige Kochsalzldsung enthalt und/oder

dass unterschiedliche Zusammensetzungen fur die Beflllung des Prostata-
ballons (16) einerseits und fur die Beflllung des Blasenballons (12) anderer-
seits vorgesehen sind oder aber dass eine gleiche Zusammensetzung fur die
Beflillung des Prostataballons (16) einerseits und fur die Beflllung des Bla-
senballons (12) andererseits vorgesehen ist und/oder

dass der Katheter (1) und die Applikationsvorrichtung (27) mit einer gemein-
samen Umverpackung vorliegen, insbesondere zusammen mit technischen
Anwendungshinweisen.
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