. Manschetfenkathe'ter

Die Erﬁndung betrifft eix_lén Manschettenkatheter zur Benetzung.u..nd Infiltration
einer Geftiwand mit einem Fluid, insbesondere einem Arzneimittel, vorzugswei-
se wahrend der rouunemalhgen Behandlung m1t emem Ba.llonkatheter

- Fir dle Behandlung von GeftiBverengungen in Arterien ist die Ballondilatation
als wemg invasive, sehr. wirkungsvolle und elegante Methode anerkannt. Die
Erfahrung lehrt Jedoch daf3 d1e Behandlungsmethode eine hohe Rezidivrate in
der GrbBenordnung von etwa 30% der behandelten Patienten;hat, d.h. die Gefi8-

_verengung stelit mch mnerhalb von mehreren Monaten z. B. zwischen 3 und 6

 Monaten wieder ein. Es gﬂt als nachgewiesen, dafl dabei Ze]lwachstumsvorgange

e1ne Rolle splelen, d1e durch die Ballondﬂatatmn, d.h. die Aufweitung und das

ReLBen des Gewebes ausgeldst werden. Es ist daher wiinschenswert, in dem der

_ Ballondﬂatatmn unterworfenen GefﬁBberach eine Zusatzbehandlung durch- = -

- zufuhren, d.1e emem solchen Gewebewachstum entgegemmrkt

: Es smd untersch:edhche Methoden fur wachstumshemmende Emgnffe bekannt,
_'msbesondere durch Energieapplikation, z.B. mit einem Laser, oder durch lokale
..Med1kamentenverabre1chung Als Trﬁger der lokalen Medikamentenverab-

" - relchung s1nd ‘sog. Stents (Drahtwandstiitzen) bekannt ‘deren Einsatz jedoch

- umstandhch 1st und che sich auch mcht entfemen lassen

Es wurde auch schon vorgeschlagen Ballonkatheter Zu benutzen be1 denen der
?Baﬂon perfonert ist, 50 ° daB wahrend der Ballondﬂatatlon ein Arzneimittel

' "apphmert werden- kann, das in das Gewebe emdn.ngen soll. Dieser Vorschlag

. ,erwe1st sich jedoch als unzweckmifig, da bere1ts zu Beginn und wihrend der
- Ballonentfaltung. unkontrolherbare Mengen des Arzneimittels verloren gehen, 50
daf.es mcht moghch.1st wihrend der Behandlung em_e definierte Arzne1m1ttel-
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menge fiir die Benetzung des Gewebes und das Eindringen in die Gefifwand in
dem zu behandelnden Bereich der GefiiBwand zu verabreichen. Beim Aufblasen

des Ballons, und zwar bevor sich der Ballon an der Gefiiwand anlegt, fliet

"némlich bereits ein wesentlicher Anteil des Medikaments mit dem Ergebnis ab,
daB die. vorzeitig freigesetate Arzneimitt_elmenge nicht an die zu behandelnden
" GeftiBschichten gelangt, oder daf} eine unerwiinscht hohe Dosierung erfqrd‘erlich
ist, um den lokal zu behandelnden GefdBbereich ausreichend mit dem Arznei-
mittel zu beein'ﬂussen' Ein weiterer Nachteil wird darin gesehen, daB in einem
perforierten Ballon nicht gentigend Druck aufgebaut werden kann, um das
verengte GeftiB aufzuweiten.

Es ist wunschenswert die in Verbmdung mit einem perforierten Ballon geschll-(
derten’ Nachteﬂe zu uberwmden Dabei soll die Effektivittit und die Eleganz der
Ballondllatatlon erhalten bleiben und wihrend des gleichen Eingriffs ohne
wesentlichen zusétzlichen Zextaufwand eine medikamenttse Behandlung des
Gewebes und der Gefifiwand ermoglicht werden. Es ist daher Aufgabe der
Erfindung die etablierte Ballonkathetertechnik so zu erweitern, daB einerseits die
.hohe - Rezidivrate durch -gleichzeitige Arzneimittelapplikation herabgesetzt
~werden kann, wobei gewihrleistet ist, daB das Arzneimittel in der gewiinschten
: Dos1erung im wesenthchen nur an die zu behandelnden Gewebeteile gelangt

D1ese Aufgabe W1rd ausgehend von dem emgangs erwahnten Manschetten-
katheter erﬁndungsgem&ﬁ dadurch geldst, dafl der Manschettenkatheter einen
Kranz von' imi “Querschnitt um ein zentrales Lumen vertezlte AuBenluminal
aufweist, die i im Kopfsegment in Austrittséffaungen enden daf der Manschetten-
: katheter mit semem zentralen Lumen auf einen Ballonkatheter aufschiebbar ist,
wobei der Ballon' zummdest teiliweise ubergnﬁen wird, daB sich das Kopfsegment
des Manschettenkatheters durch Aufblasen des Ballons bis zur Anlage an die
Innenwand des GefiiBes aufweiten 148t, und daB das iiber die AuBenlumina
.zugefuhrte bzw in diese emgefullte Fluid mit. Hilfe eines angelegten Drucks
durch die Austnttsﬁffnungen in.das GeftiB bzw. die Gefhﬁwand apphzlerbar 1st

- D1e MaBnahmen der Erﬁndung bieten den Vorteil, daB der Manschettenkatheter .

auf einen Teﬂ~des deflatiérten Ballons eines Ballonkathetérs aufschiebbar ist, so

dafl das niédrige ‘Ballonprofil, das zum Eindringen in eine Gefiverengung
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notwendig ist, nicht verschlechtert wird. Durch das Aufblasen des Ballons wird
das Kopfsegment des Manschettenkatheters .gegen das zu behandelnde Gewebe
. gedriickt, so daB im Stadium der Dilatation das gewiinschte Arzneimittel zusiitz.
" lich durch die AuBenlumina und die Austnttsoﬁ'ungen unmittelbar in das zu
behandelnde Gewebe emgepreﬁt werden kann und in das Gewebe eindringt.
Damit kiénnen zur Unterdruckung des ‘angeregten Zellwachstums im Behand-
‘Turigsbereich sowohl zelltoxisch w1rkende Substanzen als auch gentechnologisch
designierte Med1kamente unmittelbar in den zu behandelnden Gewebeberelch
mpzlert werden '

Eine weitere Ausgestaltunv der Erfindung s1eht vor, daf} die Austrittséffnungen
priformiert sind und sich durch die Applikation des Ballondrucks éffnen. Es ist
auch vorgesehen da8 die Austrittssffaungen préaformiert sind und sich durch die
Applikation eines zusatzhchen Drucks auf die AuBenlumma tffnen.

Um die Aufwe1tung des Kopfsegments des Manschettenkatheters zu begunstxgen
sieht eine weitere Ausgestaltung der Erﬁndung vor, daB das Kopfsegment auf der
AuBenseite zwischen den Austrittséffnungen mit in Léngsrichtung verlaufenden
Radialeinschnitten versehen ist. Das Aufweiten kann weiter begiinstigt werden,

- . .indem auich i in der das zentrale Lumen begrenzenden Innenwand zwischen den

AuBenlmmna in Langsnchtung verlaufende Rachalschmtte vorhanden sind.

- Fir d1e mﬁghchst lokale Verabremhung eines Medlkaments im unm1ttelbaren
Berelch der Gettherengung oder Stenose ist es auch zweckméiflig, daBl die
g Praformatlon der Austnttsﬁtfnungen derart ausgei“uhrt ist, dafB sich die Austritts-
6ﬁ'nungen m1t anstelgendem ‘Druck vom distalen Ende ausgehend zum
proximalen Ende des Kopfsegmentes hin verlaufend bﬁ'nen

' :Je nach dem Anwendungsort des Manschettenkatheters in Verbmdung mit einem
'Ballonkatheter in’ Gefaﬁen oder Organen kann es wiinschenswert sein,

- -. unterschledhChe Arznemttelmengen fur d.te Gewebebenetzung bzw. Infiltration

.- in das§ Gewebe zZu applizieren. Aus diesem Grund sieht die Erﬁndung vor, daB |
. tiber den Umfang des Kopfsegmentes zwischen sechs bis zwanzig AuBenlumina
" verteilt vorgesehen smd



Die Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich auch aus der
nachfolgenden Beschreibung eines Ausfiihrungsbeispiels in Verbindung mit den

.. Anspriichen und der Zeichnung. Es zeigen:

Fi_g. 1 'das auf einen Ballonkatheter aufgeschobene Kopfsegment eines
L Manschettenkatheters,

Fig.2  einen Schnitt durch das vordere Ende des Ballonkatheters mJt
aufgeschobenem Kopfsegment;

Fig. 3 einen Schnitt durch einen aufgeblasehen Ballon mit einem aufge-
weiteten Kopfsegment des Manschettenkatheters; - (

Fig.4  einen Schnittl4ngs der Linen IV - IV der Fig. 1;

Fig.5 dié AnschluBvorrichtungen zum Bet4tigen des Ballonkatheters
_und des Manschettenkatheters

Aus den Fxg 1 2 und 3 gehen Einzelheiten des auf einen Ballonkatheter 11
aufgeschobenen Manschettenkatheters 10 hervor. Der Manschettenkatheter ist
aﬁf den'BaIlbnkatheter aufgeschoben, wobei das Kopfsegment 16 den Ballon 12
zummdest teilweise, ubergrelﬂ: wie aus Fig. 2 hervorgeht -In dieser Zuordnung
- werden die beiden Katheter in ein GefaB oder Organ emgefuhrt Im Kopfsegment :
~ des Manschettenkatheters enden die AuBenlumma 18, welche sich itber die -
gesamte Linge des Manschettenkatheters bis zu der in Fig. 5 dargestellten und
_spéter erliuterten Anschlquomchtung erstrecken Es 1st vorgesehen daf d1es(. __
' AuBen]umma 18 in einem Kranz um ein zentrales Lumen 20 angeordnet sind,
-wobez je nach GroBe und Anwendungsgeb1et des Manschettenkatheters zmschen
. 6 b1s 20 AuBenlumma 18 vorgesehen sein kénnen.

o Eine’ mcht dargestellte Ausﬁ1hrungsform 81eht auch vor, daB in Langsnchtung

des Manschettenkatheters nur ein Lumen bzw. 2 Lumina verlaufen die sich im
' Kopfsegment m mehrere AuBenlumina auﬂ‘.ellen konnen Der Querschmtt und die «-
Anordnung der Lumma wird an den Jewelhgen Anwendungsfall angepaBt :

In dem in Fig. 4 dargestellten Schnitt durch das auf einem Ballonkatheter 11
. aufgeschiobene Kopfsegment 16 sind acht AuBenlumina 18 vorgesehen, die



. Austrittséffnungen 24 zur AuBlenseite des Kopfsegmentes haben. Fiir die Gestal-
tung dieser. Austrittstffoungen 24 ist vorgesehen, daf} sie sich erst gegen Ende
- der Applikation des Ballondruckes dffnen und ein im AuBenvolumen ‘18
' befindliches Medikament austreten lassen. Es ist auch vorgesehen, die Austritts-
tffnungen préaformiert so auszugestalten, da8 sie sich durch die Applikation eines
zus#tzlichen iiber die AnschluBvorrichtung zugefithrten Druckes ffnen..

Um das Aufweiten des Kopfsegmeﬁtes 16 zu erleichtern, ist dieses zumindest auf
" der AuBenseite zmschen den Austnttsdﬁ‘nungen 24 mit in Langsnchtung
verlaufenden Radlalemschmtten 22 versehen, die mcht du.rch die Innenwand des
" Kopfsegmentes hmdurchgehen Dadurch entsteht ein Gelenk aufgrund dessen
sich der Radialeinschnitt 20 tffnen kann und die Aufweitung des Kopfsegmentes
mit einem geringeren Druckaufwand moglich ist. Um den fiir die Aufweitung
bendtigten Druck weiter zu verringern, kénnen weitere Radialeinschnitte 23 auf
der das zentrale Lumen begrenzenden Innenseite des Kopfsegmentes vorgesehen .
sein, die in Léngsrichtung zwischen den Auflenlumina 18 verlaufen. Wenn beider-
seits ‘des Radzalemschmttes 22 zwei Radmlemschmtte 23 vorgesechen sind,
ergeben smh drex Fxlmgelenke d.le das Aufwelten des Kopfsegmentes weiter
erlezchtem '

Be1 dieser- Ausgestaltung kann das Kopfsegment mit dem fur die vollstindige .
' -Ausdehnung des - Ballons bendugten Druck von belsplelswelse 5 bis 8 bar
genugend fest an die Gefilwand angedriickt werden, so da bei der Apphkatmn
~.des Arzneumttels durch die’ AuBenlumina 18- und die- Austrittséffnungen 24
. dieses. -nicht abﬂ1eBt, sondem mit - geniigend hoher Konzentration an die

*“Wandinnenschicht gebracht - und anschlieBend in -tiefere Wandschichten mit
genugend hoher Konzentratmn mﬁltnert werden kann

. Um d1e Verte:lung des Arzne1m1ttels im Stadmm der Dilatation, wenn das Kopf-
P segment durch -den -im mnenhegenden Ballon aufgebauten Druck gegen das

gesprengte Gewebe gedriickt wird, mﬁghchst im Zentrum' der behandelten -
. Engstelle injizieren zu kbnnen st vorgesehen, dafl die Priformation der

| Austnttsofﬁmngen 24 derart ausgefuhrt ist, daB sich diese ‘Austrittséffnungen
-m1t anstelgendem Driick vom: d1stalen Ende ausgehend zum prommalen Ende des
Kopfsegmentes hm verlaufend offnen. Damit wird gewdhrleistet, dafl- das
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injizierte Arzneimittel nicht abfliefit, sondern in geniigend hoher Konzentration
in die gewlinschten  Gewebeschichten und die anschlieBenden tieferen Wand- -
schichten eingeprefit und infiltriert wird. Die nach der Katheterdeflation; welche
" in der Regel nach ca. 60 sek. stattfindet, eventuell noch im Gefs8 freigesetzten
Arzneimittelmengen sind dann verhiltnisméBig gering und werden auf natiir-
lichem Weg erdiinnt, so daB sie fiir das Gesamtkbrpersystem dosism#Big keine
Rolle spxelen, selbst wenn sie fiir den lokalen Geféiiabschnitt in hochdosierten
Mengen appliziert werden Fir die Apphkatlon kommen in erster Linie bereits
wohlbekannte und in ihrer W1rkung gut abschétzbare zelltomsche Substanzen
oder auch gentechnologlsch de51gmerte Medlkamente in Frage _ ‘
~ Durch die Verwendung der tiblichen bei der: Ballondilatation benutzen Druck(-
' generatoren (Indeflator) kénnen die Arzneimittel unter beliebig hohem Druck und

in-beliebiger, _vorher festgelegter Menge in das Gewebe mg1z1ert bzw. infiltriert
werden. . :

In Fig. 5 ist die AnscthBvomchtung fur einen. Indeﬂator sowie fir eine
Bet#tigungseinrichtung zum. Empressen eines Arzne1m1ttels dargestellt. Diese
AnschluBvorrichtung besteht aus einem Y-Konnektor mit einem Anschlu8 32 fiir
die Sptilung und einem AnschluB 34 fiir den Indeﬂaf,or An diesen Y-Konnektor

ist der Ballonkatheter 11 .angeschlossen. Der. auf’ den Ballonkatheter 11 |

'aufgeschobene Manschettenkatheter 10 ist am hinteren Ende mit einem
Konnektor 36 versehen der einen -Anschlufl 37 hat, tiber welchen das Arznei-
- mittel mit Hllfe emes mcht dargestellten Druckgenerators zugefiithrt werden

.. kann. Innerhalb des. Konnektors 36 ist der AnschluB 37 an die AuBenlumina 18
des Manschettenkatheters angeschlossen )

Durch d1ese Ausgestaltung der Anschlquofricﬁtuﬂg- kann die Ballondilatation
: unabh'a‘ngi’g ‘von der'Applikation des Arzneimittels erfolgen, und, wie bereits
erwé.hnt das Arznelmlttel in behebxger -sowie festgelegter Menge verabreicht
-werden. - R - - - :

e Bezogen auf d1e Behandlung von Herzkranzgeféﬁen hegt ein wesenthcher Vortell
der Erﬁndung darm, daBl . d1e Eleganz der Ballondﬂatatmnsmethode erhalten
"-blelbt und der Emgnﬁ' richt verlangert wird, we11 die InJektaon wahrend der



tiblichen Ballondilatation erfolgt und eine genau definierbare Arzneimittelmenge
in einem genau ersichtlichen Geféf3segment appliziert werden kann.

 Die Erfindung ist jedoch nicht nur fiir die Anwendung in Herzkranzgefsfien, son-
. dern auch in NierengeftBen, ExtremititengeftiBen und gegebenenfalls auch in
- KopfgefiBlen geeignet. Sie kann auch fir die Benetzung' und Infiltration von
'GefiBsegmenten mit wachstumshemmenden Substanzen in Organen oder réhren- -
fosrmigen Systemen Verwendung finden, wie 2.B. der Harnrthre, der Gallengéinge -
und "anderen gefiBartigen Organen. Insbesondere fiir die Behandlung von
krebserkrankten Bereichen .mit wachstumshemmenden Substanzen (in diesem
Fall Zytqétatika) ist- die Erfindung besonders ‘gut 'ge'eiéﬁet. Damit wird die
Behandlung von rﬁhreﬁfdfmigeﬁ und von Karzinom befallenen Strukturen
moghch ohne den Transport durch diese Strukturen zu gefihrden, d.h. auch
bdsarhge Erkrankungen im Trachealraum oder im Darm kinnen nach diesem
Prmz1p ‘behandelt - werden, ohne daf die Passage durch die erkrankte Struktur
gestdrt wird. Auch fiir die Behandlung der Prostétahypertrophie kénnen Medika-
mente auf die beschriebene Weise herangefithrt werden.



PATENTANSPRUCHE

'1.. . Manschettenkatheter iur Benetzung und Infiltration einer Gefifilwand
oder anderen rohrenf‘orm1gen Organen mit einem Flmd msbesondere einem
Atznemttel

dadurch gekennzexchnet :

- dafl der Manschettenkatheter (10) einen Kranz von im Querschmtt um ein
zentrales Lumen (20) verteilten Auflenlumina (18) aufwelst dieim Kopfsegment(
(16) in Austrittstffnungen (24) enden, :

- daB3 der Manschettenkatheter (10) m1t semem zentralen Lumen (20) auf einen
Ballonkatheter (11) aufscluebbar ist und den Ballon (12) zummdest teilweise
ﬁbergrelft

- daB sich das Kopfsegment (16).des Manschettenkatheters durch Aufblasen des
Ballons (12) bis zur Anlage an der Innenwand des GeféBes aufweiten 148t,

- und daf3 das ubef die AuBBenlumina (18) zugefiihrte bzw. eingefiillte Fluid mit
Hilfe eines angelegten Drucks durch d1e AuBenﬁfEnungen (24) in das GefiB bzw.
die GefiiBwand apphz1erbar ist.

2. : Manschettenkatheter nach Anspruch 1,

_ dadurch gekennzelclmet,

dafB die Austnttsﬁﬁ'nungen (24) pra.forrmert sind und sich durch die Applikation
des Ballondrucks ffnen.

-3 Manschettenkatheter nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, =

daB die Austrittssfnungen (24) préformiert sind und sich durch die Applikation
eines zus&tzlichen Drucks auf die Auflenlumina (18) tffnen. ~
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4. Manschettenkatheter nach einem der Anspruche 1bis 3,

dadurch gekennzeichnet,

daf} das Kopfsegment (16) auf der AuBenseite zwischen den Austnttsdifnungen
(24) mit in Léngsrichtung verlaufenden Radialeinschnitten (22) versehen ist.

5. Manschettenkatheter nach Anspruch 4,

‘dadurch gekennzeichnet,
daB auch auf der das zentrale Lumen (20) begrenzenden Innenwand zwischen den
AuBenlumina (18) in Lé#ngsrichtung verlaufende Radialeinschnitte (23)
vorhanden sind. '

6. Manschettenkatheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 5,

dadurch gekennzeichnet,

daB die Praformation der Austrittséfnungen (24) derart ausgefiihrt ist, daB sich
‘die Austrittséffnungen mit ansteigendem Druck vom distalen Ende ausgehend

zum proximalen Ende des Kopfsegmentes (16) hin verlaufend $ffnen.

7. Manschettenkatheter na_ch einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 6,
- dadurch gekennzeichnet, _

daB iiber den Umfang des Kopfsegmentes (16) zwischen sechs bis zwanzig AuBen-
lumina ( 18) vorgesehen smd
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