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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Arznei-
mitteltrdger, der zum Behandeln und Vorbeugen von krank-
haften Zustanden im urogenitalen Raum einer Person, ins-
besondere im Bereich der Urethra, geeignet ist. Er besteht
aus einem bei Kdérpertemperatur der Person nicht schmelz-
baren biokompatiblen Material. Der Arzneimitteltrager ist mit
einem Wirkstoff oder einer Wirkstoffmischung prapariert, z.
B. zumindest teilweise beschichtet. Der Arzneimitteltrager ist
zum Entfernen aus der Korperoffnung nach Abschluss der
Behandlung mit einem Rickholbdndchen versehen.

Mit dem Arzneimitteltrdger kénnen generell Wirkstoffe in
dem urogenitalen Raum appliziert werden. Der Arzneimittel-
trager kann auch zur mikrobiellen Sanierung des Urogenit-
altrakts und zur keimfreien Katheterisierung verwendet wer-
den.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Arzneimitteltra-
ger, der zum Behandeln und Vorbeugen von krank-
haften Zustadnden im urogenitalen Raum geeignet ist
und in eine Kérperdffnung einer Person im urogeni-
talen Raum eingefluhrt wird, insbesondere in die Ure-
thra, d. h. den Harnleiter. Der Arzneimitteltrager kann
auch in die Vagina oder sogar den Anus eingefihrt
werden.

[0002] Mit der Erfindung ist ferner eine Methode
zur mikrobiellen Sanierung des urogenitalen Raums
mdglich, eine Methode zur lokalen Applikation von
Arzneistoffen im urogenitalen Raum, ferner ein Ver-
fahren zur keimfreien Katheterisierung, insbesonde-
re der Blase, sowie eine Methode zur Verankerung
eines Katheters im Kérper.

[0003] Krankhafte Zustdnde des Urogenitaltraktes,
z. B. bakterielle Infektionen, Nycturie, d. h. vermehr-
tes, néchtliches Wasserlassen etc. werden héufig
mit systemisch applizierten Medikamenten behan-
delt, die entweder oral oder durch die Haut, d. h.
transdermal, oder durch Infusionen von Medikamen-
tenldésungen in die Vene eines Patienten verabreicht
werden. Dabei ist es meistens nétig, relativ hohe Do-
sierungen des Medikaments einzusetzen, um die ge-
winschte Wirkung zu erzielen. Dies ist dann mit einer
entsprechend hohen Rate von unerwilinschten Ne-
benwirkungen verbunden.

[0004] Dies kénnte bei einer lokalen Applikation der
Medikamente weitgehend vermieden werden.

[0005] Dazu wurden Suppositorien vorgeschlagen,
die in die relativ kurze Urethra einer weiblichen Per-
son eingefihrt werden und dort einen Wirkstoff eines
Medikamentes freisetzen.

[0006] In der US-Patentschrift US 5,085,650 wird ein
Suppositorium beschrieben, das einen zylindrischen
Korper aufweist, der an einem, dem proximalen En-
de, als konischer Anschlag ausgeformt ist, der bei
eingefuhrtem Suppositorium am Eingang der Urethra
anliegt und eine Wanderung des Suppositoriums in
die Blase verhindert. Am anderen distalen Ende ist
eine kugelférmige Verdickung vorgesehen, die bei
eingefihrtem Suppositorium in der Blase liegt und
dadurch das Zurlickstossen des Suppositoriums aus
der Urethra verhindert. Das Suppositorium besteht
aus einem Medikament, das in einen Grundstoff ein-
gebettet ist, der in der Urethra langsam schmilzt und
dabei den Wirkstoff freigibt.

[0007] Die kugelférmige Verdickung des Supposito-
riums kann in der Blase zu Irritationen fihren, z. B.
Schmerzen und einem zusétzlichen Harndrang.
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[0008] Ein Suppositorium gemass der US-Patent-
schrift US 6,464,670 vermeidet dies. Das Supposito-
rium weist an dem proximalen Ende einen Anschlag
auf, der am Eingang der Urethra anliegt und eine
Wanderung des Suppositoriums in Richtung der Bla-
se verhindert. An den Anschlag schliesst sich ein keu-
lenférmiger, in Richtung der Blase konisch sich er-
weiternder Koérper an, der jedoch nicht in Kontakt mit
dem enervierten Eingang der Blase gelangt. Der ko-
nische Verlauf verhindert ein Ausstossen des Suppo-
sitoriums aus der Urethra, da entsprechende musku-
lare Haltekrafte auf den keulenférmigen Korper aus-
gelbt werden.

[0009] Die genannten Suppositorien sind aus einem
Stoff, z. B. Fetten, Wachsen oder Olen hergestellt,
der bei Kdrpertemperatur schmilzt. Sie sind nicht sehr
formstabil und kénnen beim Platzieren oder wahrend
des Schmelzvorganges in der Urethra brechen. Die
Bruchstiicke kénnen in die Blase gelangen oder aus-
gestossen werden.

[0010] Dies soll geméass der US-Patentschrift
US 7,267,670 vermieden werden, indem das Sup-
positorium einen Kunststoffkern enthalt, der am pro-
ximalen Ende mit einer verbreiterten Kunststoffba-
sis verbunden ist, die beim eingefiihrten Suppositori-
um am Eingang der Urethra anliegt. Der Kunststoff-
kern des Suppositoriums wird nach dem Schmelzen
des aufgebrachten Medikaments wieder entfernt. Die
Handhabung ist umstéandlich und schwierig, da sich
die Kunststoffbasis nicht gut greifen lasst.

[0011] Aber auch bei diesem Design kénnen wah-
rend des Schmelzvorgangs des Medikaments Bruch-
stlicke auftreten, die in die Blase gelangen kénnen.

[0012] Die vorgeschlagenen Suppositorien sind nur
zum Einflhren in die weibliche Urethra vorgesehen;
fur die mannliche Urethra ist kein Suppositorium zur
Behandlung und Vorbeugung von Harnweginfektio-
nen bekannt.

[0013] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ei-
nen Arzneimitteltrdger zum Behandeln und/oder Vor-
beugen von krankhaften Zustdnden im urogenitalen
Raum anzugeben, der wahrend des Einfiihrens in
den urogenitalen Raum und auch wahrend der Ver-
weildauer dort stabil bleibt, sodass eine Abgabe ei-
nes Wirkstoffs ohne Komplikationen mdglich ist.

[0014] Diese Aufgabe ist geméass der Erfindung
durch die Merkmale des Patentspruchs 1 gelost.

[0015] Ein Arzneimitteltréger besteht geméass der Er-
findung aus einem bei Kérpertemperatur der behan-
delten Person nicht schmelzbaren Material und ist im
Wesentlichen stab- oder keulenférmig. Seine Form
ahnelt dem eines Suppositoriums, das Material des
Arzneimitteltragers ist aber nicht schmelzbar bei der
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Koérpertemperatur der zu behandelnden Person. An
seinem proximalen Ende ist vorzugsweise ein An-
schlag vorgesehen, der an der Kdrperéffnung anliegt.
Der Arzneimitteltrager ist mit einem bei Kérpertempe-
ratur nicht schmelzbaren Wirkstoff oder einer Wirk-
stoffmischung prapariert, z. B. beschichtet.

[0016] Der Arzneimitteltrager ist so geformt, dass er
je mach gewinschter Anwendung z. B. in die Urethra,
die Vagina oder sogar in den Anus eingefuhrt werden
kann.

[0017] Der Arzneimitteltrédger weist vorzugsweise ei-
ne proximale Basis auf, die bei eingefihrtem Arznei-
mitteltrdger an dem Eingang der Kérperoffnung, ins-
besondere der Urethra, anliegt und eine Wanderung
des Arzneimitteltrdgers in die Korpertffnung verhin-
dert. An die Basis schliesst sich in distaler Richtung
ein Wirkstofftréger an, der stab- oder keulenférmig
ausgebildet ist, und bei einer Behandlung der Urethra
insbesondere nicht in die Blase der Person reicht.

[0018] Die Basis und der Wirkstofftrdger bestehen
aus einem biokompatiblen, bei Kérpertemperatur der
Person nicht schmelzbaren Material. Der Wirkstoff-
trager ist mit einem Wirkstoff oder einer Wirkstoff-
mischung prapariert, z. B. zumindest teilweise be-
schichtet.

[0019] Durch diese Ausgestaltung kann der Arznei-
mitteltrdger einfach in eine Korperéffnung, z. B. die
Urethra, und zwar sowohl bei einer weiblichen als
auch bei einer mannlichen Person eingefuhrt werden
und bleibt dann an dem platzierten Ort.

[0020] Der Arzneimitteltrager kann nach der Platzie-
rung und nach Abschluss der Behandlung, z. B. durch
ein Rickholbandchen wieder entfernt werden.

[0021] Der Arzneimitteltrager zum Behandeln von
krankhaften Zustadnden im urogenitalen Raum einer
Person, und hier insbesondere im Bereich der Ure-
thra, ist so gestaltet, dass der Blaseneingang der Per-
son nicht berthrt wird und keine unangenehmen Re-
aktionen wie Harndrang etc. ausgeldst werden.

[0022] Gemass einer bevorzugen Ausfihrungsform
der Erfindung ist der Wirkstofftrager mit dem Wirk-
stoff bzw. einer Wirkstoffmischung bzw. einem Stoff,
in den der Wirkstoff oder die Wirkstoff integriert ist,
zumindest teilweise beschichtet. Diese Beschichtung
kann sich, ohne selbst zu schmelzen, wahrend der
Behandlung sukzessive auflésen oder z. B. in Mikrof-
locken abgegeben werden. Der Wirkstoff bzw. die
Wirkstoffmischung kann auch in dem bei Kérpertem-
peratur der zu behandelnden Person nicht schmelz-
baren Material des Wirkstofftragers integriert sein.

[0023] Es ist moglich, dass sich die Beschichtung
nicht auflést oder abgegeben wird, und der Wirkstoff

2015.11.26

bzw. die Wirkstoffmischung allein durch den Kontakt
mit dem zu behandelnden Raum wirkt.

[0024] Gemass einer weiteren Ausfihrungsform der
Erfindung besteht der Arzneimitteltrdger bzw. der
Wirkstofftrdger aus einem Material, das sich wéahrend
er Behandlung langsam auflést oder abgebaut wird,
wobei dieses Material selbst nicht bei Kérpertempe-
ratur schmilzt. Geeignete Materialien sind Polylacta-
te, Anhydride, Polyester etc.

[0025] Insbesondere bei einem Arzneimitteltrager,
vorzugsweise in Form eines Suppositoriums fiir ei-
ne mannliche Person muss darauf geachtet werden,
dass das Suppositorium und insbesondere der Wirk-
stofftrager in gewissen Grenzen flexibel ist, um die
Bewegungen de Urethra nicht zu stark zu beeintréch-
tigen; andererseits muss er starr genug sein, damit er
problemlos in den Harnleiter eingeflhrt werden kann.

[0026] Gemass einer weiteren Ausfihrungsform der
Erfindung weist der Wirkstofftrager einen in Langs-
richtung verlaufenden durchgehenden axialen Kanal
auf. Dieser Kanal dient, wie ein herkémmlicher Bla-
senkatheter, zum einen dazu, bei einer langeren Ver-
weildauer des Arzneimitteltragers in der Urethra noch
einen Urinabfluss zu gewahrleisten.

[0027] Der Kanal ist geméss der Erfindung so di-
mensioniert, dass durch den Kanal ein Katheter ge-
schoben werden kann. Der Kanal hat hierfiir Dimen-
sionen zwischen 0,3 bis 0,6 Zentimetern, insbeson-
dere 0,35 bis 0,45 Zentimetern.

[0028] Dieser Kanal ist ebenfalls mit dem Wirk-
stoff oder der Wirkstoffmischung prépariert, z. B. be-
schichtet, um beim Einfihren des Katheters Infekti-
onskeime nicht in die Blase zu stossen. Hiermit wird
eine keimfreie Katheterisierung erreicht

[0029] Ausserdem konnen Uber den Katheter lokal
wirkende Medikamente in die Kérperéffnung, z. B. die
Blase, eingeflhrt. Bei entsprechender Konfiguration
des Katheters kann auch der Fortgang der Behand-
lung beobachtet werden.

[0030] Der Katheter kann zudem an dem Arzneimit-
teltrager oder in dem Kanal fixiert werden, sodass
weitere Hilfsmittel, etwa ein Ballon, zum Fixieren der
Lage des Katheters mit den bekannten Irritationen
nicht benétigt werden.

[0031] Gemass einer Ausfihrungsform der Erfin-
dung wird der Wirkstofftrager aus einer bei Kor-
pertemperatur nicht schmelzbaren Arzneimittelmi-
schung hergestellt, in die zusétzlich ein Mucoadhasi-
vum eingearbeitet ist, sodass der Wirkstofftréager bis
zur vollstandigen Abgabe des Wirkstoffes oder der
Wirkstoffmischung am vorher bestimmten Ort in dem
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urogenitalen Raum, insbesondere in der Urethra, an-
haftet und dort verbleibt.

[0032] Die verwendete Wirkstoffmischung kann
auch antimikrobiell wirksame Substanzen enthal-
ten, um eine mikrobielle Sanierung des urogenitalen
Raums, insbesondere der Urethra, zu ermoglichen.
Der Arzneimitteltréger verbleibt hierzu eine langere
Zeit am Behandlungsort, wodurch unerwiinschte Kei-
me oder Mikroben abgetdtet werden. Die antimikro-
biellen Substanzen werden freigesetzt oder bleiben
am Arzneimitteltrdger haften. Als Substenzen kom-
men neben den Ublichen antiseptischen Substanzen,
wie sie in der Desinfektionsmittelindustrie tblich sind,
auch Mischungen aus Schwermetallen in Betracht,
wie sie beispielsweise von der Firma Bactigard ange-
boten erden. Im letzten Fall verbleiben die Wirkstoffe
auf dem Arzneimitteltrager, wirken allein durch den
Kontakt. Mit einem derart behandelten Arzneimittel-
trager kann der urogenitale Raum, insbesondere die
Urethra, mikrobiell saniert werden, sodass Mikroben
wahrend der Verweildauer des Arzneimitteltragers in
dem urogenitalen Raum abgetétet werden.

[0033] Ein ggf. beschichteter Arzneimitteltrager, ins-
besondere in der Urethra, wird nach Ende der Be-
handlungszeit wieder entfernt. Die Dosierung von
Wirkstoffen oder Wirkstoffmischungen, insbesondere
in einem schmalen therapeutischen Fenster wirken,
kann Uber die Verweilzeit des Arzneimitteltrédgers im
urogenitalen Raum gesteuert werden.

[0034] Der Arzneimitteltrager bzw. ein durch diesen
geschobener Katheter kénnen wahrend der Behand-
lungszeit etwa durch ein Mucoadhasivum fixiert wer-
den.

[0035] Geeignete biokompatible Materialien fir ei-
nen Arzneimitteltrdger sind z. B. Polyurethan, Po-
lyethylen, Polypropylen, Silikon, Viskose, Zellulose,
Nylon etc. oder ein anderes naturliches oder synthe-
tisches Material, das sich in die vorgegebene Form
des Wirkstofftragers bringen lasst. Solche Materialien
kénnen durch Spritzguss, Giessen, 3-D-Druck, Poly-
merisation in der Form, Aufschdumen etc. verarbeitet
werden.

[0036] Fur Materialien, die sich im urogenitalen
Raum, insbesondere der Urethra, langsam auflésen,
kommen Polylactat und Anhydride, Polyester etc. bei-
spielhaft in Frage.

[0037] Weitere Ausgestaltungen der Erfindung ge-
hen aus den Unteranspriichen hervor.

[0038] Die Erfindung ist in Ausfliihrungsbeispielen
anhand der Zeichnung naher beschrieben.

[0039] In der Zeichnung stellen dar:
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[0040] Fig. 1A, Fig. 1B, Fig. 1C und Fig. 1D: sche-
matische Darstellungen jeweils eines Arzneimitteltra-
gers gemass der Erfindung in Form eines Supposito-
riums zum Einflhren in die Urethra einer weiblichen
Person;

[0041] Fig. 2: eine schematische Darstellung eines
Arzneimitteltrdgers gemass der Erfindung zum Ein-
fahren in die Urethra einer mannlichen Person;

[0042] Fig. 3A, Fig. 3B und Fig. 3C: schemati-
sche Darstellungen von Arzneimitteltrégern in Form
von Suppositorien zum Einfihren in die Urethra ei-
ner weiblichen Person (Fig. 3A, Fig. 3B) bzw. ei-
ner mannlichen Person (Fig. 3C), jeweils mit einem
durchgehenden axialen Kanal;

[0043] Fig. 4A und Fig. 4B: schematische Darstel-
lungen jeweils eines Arzneimitteltrégers in Form ei-
nes Suppositoriums zum Einfihren in die Urethra ei-
ner weiblichen Person, mit einer vollstdndigen bzw.
teilweisen Beschichtung mit einem Wirkstoff bzw. ei-
ner Wirkstoffmischung;

[0044] Fig. 5A und Fig. 5B: schematische Darstel-
lungen jeweils eines Arzneimitteltragers zum Einfih-
ren in die Urethra einer mannlichen Person, mit ei-
nem axialen durchgehenden, vollstdndig mit einem
Wirkstoff bzw. einer Wirkstoffmischung beschichte-
ten Kanal (Fig. 5A) bzw. einer teilweisen Beschich-
tung (Fig. 5B);

[0045] Fig. 6A und Fig. 6B: schematische Darstel-
lungen jeweils eines Arzneimitteltragers in Form ei-
nes Tampons zum Einfihren in die Urethra, wobei
der Tampon ausgelegt ist, um langer innerhalb der
Urethra zu verbleiben.

[0046] In den Fig. 1A, Fig. 1B, Fig. 1C und Fig. 1D
ist jeweils ein Arzneimitteltrager 1 in Form eines Sup-
positoriums dargestellt, der in die Urethra einer weib-
lichen Person eingefiihrt wird. Der Arzneimitteltrager
1 weist an seinem proximalen Ende eine Basis 2 auf,
die bei eingefiihrtem Arzneimitteltrager an dem Ein-
gang der nicht dargestellten Urethra anliegt und die-
sen abdeckt. An die Basis 2 schliesst sich in distaler
Richtung ein im Wesentlichen keulenférmiger Wirk-
stofftrager 3 an.

[0047] Gemass Fig. 1A erweitert sich der keulenfor-
mige Wirkstofftrager 3 ausgehend von der Basis 2 ko-
nisch nach distal und ist an seinem distalen Ende ab-
gerundet. Die gesamte Lange d des Arzneimitteltra-
gers ist so ausgelegt, dass dieser nicht in die Blase
der zu behandelnden Person reicht und kurz vor dem
Blaseneingang endet, um Irritationen zu vermeiden.

[0048] Der Arzneimitteltrager 1 gemass Fig. 1A hat
eine Lange d von 3,5 bis 4,5 Zentimetern (cm), vor-
zugsweise 4,0 bis 4,5 cm, und weist am distalen En-
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de einen Durchmesser a von 0,8 bis 1,5 cm auf, vor-
zugsweise 0,8 bis 1,2 cm. An der proximalen Seite
an der Basis 2 hat der Wirkstofftréger 3 einen Durch-
messer b von 0,4 bis 1,0 cm, vorzugsweise 0,6 bis 0,8
cm. Die Basis 2, die als Anschlag zum Abdecken des
Eingangs der Urethra dient, hat einen Durchmesser
¢ zwischen 1,0 und 2,0 cm, vorzugsweise 1,3 bis 1,
7 cm.

[0049] Die angegebenen Masse kdnnen je nach der
Korperstruktur der zu behandelnden Person variie-
ren. Die Bezugszeichen zu den einzelnen Massen
gelten fur alle Figuren.

[0050] In Fig. 1B ist ein Arzneimitteltrager 1 gezeigt,
der eine Form aufweist, die einem Spielkegel dhnelt.
Der Arzneimitteltrager 1 weist wiederum eine Basis
2 und einen sich nach distal erstreckenden Wirkstoff-
trager 3 auf. Er weist von der Basis 2 ausgehend ei-
nen sich zunachst verjiingenden Bereich 4 auf, der
sich erweitert und kontinuierlich in den keulenférmi-
gen Wirkstofftrager 3 Ubergeht. Die Breite g der Basis
2 betragt 0,8 bis 1,5 cm, vorzugsweise 0,8 bis 1,2 cm;
der Bereich 4 hat in seinem engsten Bereich einen
Durchmesser f von etwa 0,4 bis 1,0 cm, vorzugswei-
se 0,6 bis 0,8 cm. Die grosste Breite e des Arzneimit-
teltragers 1 im oberen distalen Bereich des Wirkstoff-
tragers 3 ist ahnlich der Breite g der Basis 2, d. h. 0,
8 bis 1,5 cm. Die gesamte Lange h des Arzneimittel-
tragers 1 betragt etwa 4,0 bis 4,5 cm; von der dista-
len Spitze bis zur Verjingung sind es etwa 2,5 bis 3,
5 cm, vorzugsweise 2,8 bis 3,2 cm (Lange i).

[0051] In Fig. 1C ist ein Arzneimitteltrager 1 ahnlich
der Fig. 1A gezeigt. Zusatzlich ist jedoch an dem dis-
talen Ende eine diinne axiale Spitze 5 vorgesehen,
die in die Blase hineinragt und ebenfalls mit einem
Wirkstoff bzw. einer Wirkstoffmischung prapariert ist.
Mit dieser Ausbildung des Arzneimitteltragers kénnen
mit Hilfe der praparierten Spitze auch krankhafte Zu-
stédnde der Blase lokal behandelt werden, ohne dass
Irritationen auftreten.

[0052] Der Durchmesser j der Spitze 5 betragt etwa
0,1 bis 0,3 cm, vorzugsweise 0,15 bis 0,25 cm, deren
Lange etwa 1,5 bis 2,5 cm die Gesamtlange n des
Arzneimitteltrdgers mit der Spitze 5 betragt etwa 5,5
bis 6,5 cm, vorzugsweise 5,0 bis 5,5 cm.

[0053] In der Fig. 1D ist ein Arzneimitteltrager 1 ge-
zeigt, der &hnlich wie in Fig. 1B ausgestaltet ist, d.
h. mit einer Basis 2 mit einem Durchmesser g von 1,
0 bis 2,0 cm, an die sich eine Verjingung 4 und ein
keulenférmiger Wirkstofftrager 3 mit einem maxima-
len Durchmesser e von 0,8 bis 1,5 cm anschliesst.
Der Arzneimitteltrager 1 ist dhnlich wie in Fig. 1C mit
einer Spitze 5 von etwa 1 bis 2 cm versehen und hat
eine Gesamtlange n von etwa 5,5 bis 6,5 cm.
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[0054] In Fig. 2 ist ein Arzneimitteltrédger 1a zum Ein-
fuhren in eine mannliche Urethra gezeigt. Er weist ei-
ne kreisférmige Basis 2a auf, die als Anschlag dient
und bei eingefihrtem Suppositorium am Eingang der
Urethra anliegt. Der Wirkstofftrager 3a ist zylinderfor-
mig. Die Gesamtlange v des Arzneimitteltragers ist 5,
0 bis 7,0 cm, vorzugsweise 5,5 bis 6,6 cm; der Durch-
messer w des Wirkstofftragers 3a ist 0,4 bis 1,0 cm,
vorzugsweise 0,6 bis 0,8 cm. Der Durchmesser x der
Basis 2a ist 1,2 bis 2,0 cm, vorzugsweise 1,3 bis 1,
7 cm.

[0055] Um die Arzneimitteltrager nach der Behand-
lungszeit einfacher aus der Urethra entfernen zu koén-
nen, ist jeweils ein Rickholbandchen 6 mit dem Arz-
neimitteltrager verbunden. Dies ist bei allen Darstel-
lungen in den Figuren angedeutet.

[0056] In den Fig. 3A, Fig. 3B sowie Fig. 4A und
Fig. 4B sind Arzneimitteltrager 1 dhnlich den Fig. 1A
bzw. Fig. 1B gezeigt, in Fig. 3C ein Arzneimitteltrager
1a ahnlich der Fig. 2.

[0057] Die Arzneimitteltrager sind jeweils um einen
zentralen axialen durchgehenden Kanal 11 erganzt.
Dieser Kanal 11 dient u. a. dazu, einen Urinabfluss zu
ermdglichen, auch wenn der Arzneimitteltrager tGber
langere Zeitin der Urethra verbleibt. Ausserdem kann
durch diesen Kanal 11 bei entsprechenden Dimen-
sionen ein Katheter geschoben werden, der bis in die
Blase reicht, um dort ggf. lokal noch Medikamente zu
applizieren oder den Behandlungsvorgang durch ei-
nen optischen Sensor zu beobachten.

[0058] Um zu verhindern, dass mit dem Katheter Mi-
kroben in die Blase geschoben werden, die Blasen-
entziindungen oder gar Nierenbeckenentziindungen
verursachen koénnen, ist der Kanal 11 jeweils mit ei-
ner antimikrobiellen Beschichtung 12 versehen. So
kénnen bei der Katheterisierung und auch wahrend
der Verweildauer des Katheters keine Mikroben in die
Blase oder Nieren vordringen.

[0059] Der Durchmesser y des Kanals 11 liegt bei
etwa 0,3 bis 0,6 cm, insbesondere bei 0,35 bis 0,45
cm.

[0060] In den Fig. 4A und Fig. 4B sind Arzneimit-
teltrdger 1 gezeigt, die jeweils in die weibliche Ure-
thra eingefiihrt werden, wobei in Fig. 4A der Wirk-
stofftrager 3 durchgehend mit einer Beschichtung 13
des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffmischung versehen
ist. Diese Beschichtung 13 ist sehr diinn und kann
sich wahrend der Verweildauer des Arzneimitteltra-
gers in der Urethra langsam aufldsen.

[0061] Es ist auch mdglich, diese Beschichtung 13
als Kontaktmedikament auszubilden, sodass die Be-
schichtung 13 wahrend der gesamten Verweildauer
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in der Urethra verbleibt und der Wirkstoff allein durch
den Kontakt mit dem Gewebe der Urethra wirkt.

[0062] Dies gilt fur alle gezeigten Ausfuhrungsfor-
men, auch wenn dieses nicht dargestellt ist.

[0063] In Fig. 4B ist ein Arzneimitteltrager 1 gezeigt,
der anstelle einer vollstdndigen Beschichtung des
Wirkstofftragers 3 eine Beschichtung 13a nur an ein-
zelnen Stellen, in diesem Falle in Streifen aufweist.

[0064] Die Fig. 5A und Fig. 5B zeigen jeweils einen
Arzneimitteltréger 1a zum Einflhren in die Urethra ei-
ner mannlichen Person, wobei der Arzneimitteltrager
1a im Wesentlichen aufgebaut ist wie in Fig. 2, d.
h. eine kreisférmige Basis 2a und einen zylinderfor-
migen Wirkstofftrdger 3a sowie eine durchgehenden
Kanal 11 aufweist.

[0065] Um die gezeigten Arzneimitteltrager in der
weiblichen oder mannlichen Urethra besser zu hal-
ten, kénnen die Arzneimitteltrager mit mucoadha-
siven Substanzen beschichtet sein, wobei die Be-
schichtung z. B. in Streifen 14 gemass Fig. 5A bzw.
punktuell 14a aufgebracht ist, wie in Fig. 5b gezeigt.

[0066] Solche Materialien sind z. B. Carbomere,
Poloxamere, Polyacrylate und Derivative, Chitosa-
ne und Chitosanderivate, Alginatpolyethylenglycola-
crylate, Thiomere (z. B. Polycarbophilcystein etc.),
Lectine sowie Mischungen aus den genannten Stof-
fen. Die Menge des Mucoadhasivums wird dabei so
gewahlt, dass der Arzneimitteltrdger nach der ge-
winschten Verweildauer schmerzfrei entfernt werden
kann.

[0067] In den Fig. 6A und Fig. 6B sind Arzneimittel-
trager 1b bzw. 1¢ dargestellt, die in ihrer Form einem
handelslUblichen Tampon mit geringem Durchmesser
ahneln. Die Arzneimitteltrager sind hierbei aus einer
bei Kérpertemperatur nicht schmelzbaren Arzneimit-
telmischung hergestellt, in die zusatzlich ein Mucoad-
hasivum eingearbeitet oder mit einem solchen be-
schichtet ist, sodass die Arzneimitteltrdger bis zum
Ende der Behandlung am vorher bestimmten Ort im
Urogenitalraum, insbesondere der Urethra, verblei-
ben. Der Arzneimitteltrager 1b gemass Fig. 6A hat ei-
ne Lange z von z. B. 2,5 bis 3,5 cm und einen Durch-
messer za von 0,8 bis 1,5 cm. Dieser Arzneimittel-
trager 1b kann wiederum einen durchgehenden Ka-
nal 11 aufweisen. Der Arzneimitteltrager 1¢c gemass
Fig. 6b weist eine Lange zc von ca. 5,0 bis 7,0 cm
auf, der Durchmesser zb betragt etwa 0,4 bis 1,0 cm.
Auch bei dieser Ausflihrung kann jeweils ein durch-
gehender Kanal 11 fir die oben genannten Zwecke
vorgesehen sein.

[0068] Alle beschrieben Arzneimitteltrager kénnen
manuell oder mit einem Applikator platziert werden.
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[0069] Methoden fiir die Beschichtung des Arznei-
mitteltrdgers mit einem durchgehenden Uberzug, mit
einem teilweisen Uberzug, z. B. in Streifen oder an
einzelnen Punkten, sind in der pharmazeutischen
Wissenschaft bekannt, z. B. Tauchen, Aufschmel-
zen, Besprihen, Gefriertrocknen, etc. Gegebenen-
falls werden die Arzneimitteltréger mit Plasma vorbe-
handelt, um eine bessere Haftung zu erzielen. Die
jeweiligen Wirkstoffe und Dosierungen ergeben sich
aus den entsprechenden Therapien.

[0070] Der mit einem Wirkstoff praparierte bzw. be-
schichtete Arzneimitteltréger wird in den Urogenital-
raum eingeflhrt und nach einer vorbestimmten Zeit
mit dem Ruickholbédndchen 6 wieder entfernt. Da
die Freisetzungskinetik der jeweiligen Arzneimittelmi-
schungen bekannt ist bzw. vorher bestimmt worden
ist, kann Uber die Verweildauer des Arzneimitteltra-
gers im urogenitalen Raum die Dosis der Arzneimit-
telmischengen exakt eingestellt werden. So gelingt
es auch, Wirkstoffe mit einem schmalen therapeuti-
schen Fenster, bei denen der Abstand zwischen wirk-
samer und toxischer Arzneimittelmischung gering ist,
zielgenau zu dosieren.

[0071] Aus dem Vorhergehenden ist verstandlich,
dass ein praparierter Arzneimitteltrager geméass der
Erfindung generell zur Applikation eines Wirkstoffs
oder einer Wirkstoffmischung oder anderer, etwa an-
timikrobieller Substanzen verwendet werden kann,
um krankhafte Zustande des urogenitalen Raums zu
behandeln oder diesen zu sanieren.
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ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG
Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.
Zitierte Patentliteratur

- US 5085650 [0006]

- US 6464670 [0008]
- US 7267670 [0010]
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Patentanspriiche

1. Arzneimitteltrager, der zum Behandeln und Vor-
beugen von krankhaften Zustanden im urogenitalen
Raum einer Person, insbesondere im Bereich der Ur-
ethra, geeignet ist, bestehend aus einem bei Kérper-
temperatur der Person nicht schmelzbaren biokom-
patiblen Material, wobei der Arzneimitteltrager mit ei-
nem Wirkstoff oder einer Wirkstoffmischung zum Be-
handeln des urogenitalen Raums préapariert ist.

2. Arzneimitteltréger nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der Arzneimitteltrager mit ei-
nem bei Kérpertemperatur der Person nicht schmelz-
baren Wirkstoff bzw. einer Wirkstoffmischung préapa-
riert ist.

3. Arzneimitteltrdger nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Arzneimitteltréger mit dem Wirkstoff bzw. der Wirk-
stoffmischung zumindest teilweise beschichtet ist.

4. Arzneimitteltrdger nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Arzneimitteltrdger zum Einfuhren in eine Kdrperoff-
nung im urogenitalen Raum stab- oder keulenférmig
ausgebildet ist.

5. Arzneimitteltrdger nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Arzneimitteltrdger zum Einfuhren in eine Kdrperoff-
nung, insbesondere die Urethra, eine proximale Ba-
sis, die als Anschlag zum Abdecken der Kérperoff-
nung dient, und einen sich nach distal anschliessen-
den stab- oder kolbenférmigen Wirkstofftrager auf-
weist, der mit dem Wirkstoff bzw. der Wirkstoffmi-
schung prapariert ist.

6. Arzneimitteltrager nach Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass der Wirkstoff oder die Wirk-
stoffmischung in dem Material des Wirkstofftragers
integriert ist.

7. Arzneimitteltrdger nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Wirkstoff oder die Wirkstoffmischung in einem Mate-
rial vorliegen, das bei Kérpertemperatur der Person
sich langsam auflést.

8. Arzneimitteltrager nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Arzneimitteltrager einen durchgehenden axialen Ka-
nal aufweist.

9. Arzneimitteltrager nach Anspruch 8, dadurch
gekennzeichnet, dass der Kanal so dimensioniert
ist, dass ein Katheter durchgeschoben werden kann.
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10. Arzneimitteltréger nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Katheter in dem Kanal fi-
xierbar ist.

11. Arzneimitteltrager nach einem der Anspriiche 8
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Kanal mit
dem Wirkstoff oder der Wirkstoffmischung und/oder
einer antimikrobiellen Substanz prapariert ist.

12. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Arzneimitteltrdger am distalen Ende eine axiale
Spitze aufweist, die mit dem Wirkstoff oder der Wirk-
stoffmischung préapariert ist.

13. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Arzneimitteltrdger anschliessend an eine Basis
einen sich verjingenden Bereich aufweist, der sich
erweitert und in die darau folgende stab- oder keulen-
férmige Kontur des Arzneimitteltréagers Gbergeht.

14. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Arzneimitteltrager im Wesentlichen vollstéandig
oder in Streifen oder an einzelnen Punkten mit dem
Wirkstoff oder der Wirkstoffmischung beschichtet ist.

15. Arzneimitteltrdger nach Anspruch 14, dadurch
gekennzeichnet, dass zur Fixierung des Arzneimit-
teltragers in der Kérperoffnung dieser mit mucoadha-
siven Substanzen versehen ist, die gegebenenfalls in
dem Wirkstoff oder der Wirkstoffmischung integriert
sind.

16. Arzneimitteltrdger nach Anspruch 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die Menge der mucoadhasi-
ven Substanzen so gewahlt ist, dass der Arzneimit-
teltrager nach einer vorbestimmten Zeit schmerzfrei
entfernt werden kann.

17. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Arzneimitteltrager mit antimikrobiellen Substan-
zen prapariert ist, die wahrend der Verweildauer des
Arzneimitteltragers in der Kérperéffnung frei gesetzt
werden oder am Arzneimitteltrager fest haften.

18. Arzneimitteltrdger nach Anspruch 17, dadurch
gekennzeichnet, dass der Arzneimitteltrager in die
Urethra einer Person einfuhrbar ist und dort eine 1an-
gere Zeit verbleibt, sodass unerwiinschte Keime ab-
getotet und Infektionen verhindert werden.

19. Arzneimitteltrager nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
er aus einem biokompatiblen Grundstoff besteht, der
sich im urogenitalen Raum langsam auflost, z. B. Po-
lylactat, Anhydride, Polyester etc.

8/12



DE 10 2014 012 206 A1 2015.11.26

20. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dass die Dosierung des Wirk-
stoffs bzw. der Wirkstoffmischung tber die Verweil-
zeit des Arzneimitteltrdgers in der Kdrperdffnung
steuerbar ist.

21. Arzneimitteltrdger nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
der Arzneimitteltrdger zum Entfernen aus der Kérper-
6ffnung mit einem Ruckholb&ndchen ausgestattet ist.

22. Verwendung eines Arzneimitteltrdgers nach
einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass zur Applikation eines Wirk-
stoffs, einer Wirkstoffmischung und/oder einer ande-
ren Substanz in dem urogenitalen Raum einer Person
der damit praparierte Arzneimitteltréger in den uroge-
nitalen Raum eingeflhrt und nach einer bestimmten
Zeit entfernt wird.

23. Verwendung eines Arzneimitteltragers nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche 1 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dass zur mikrobiellen Sa-
nierung des Urogenitaltrakts, insbesondere der Ure-
thra, ein mit antimikrobiellen Substanzen praparierter
Arzneimitteltrager in eine Kérperdffnung des Uroge-
nitaltrakts, insbesondere die Urethra, eingefiihrt wird
und dort eine langere Zeit verbleibt, um unerwiinsch-
te Keime abzutdten und Infekte zu verhindern.

24. Verwendung eines Arzneimitteltragers nach ei-
nem der Anspriiche 8, 9 oder 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass zur keimfreien Katheterisierung der
durchgehende Kanal des Arzneimitteltrégers, der zur
Aufnahme eines Katheters ausgelegte ist, mit antimi-
krobiellen Substanzen prapariert ist.

Es folgen 3 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

= -

10/12

Fig. 2

Fig. 1d

Fig. 1c

Fig. 1b



2015.11.26

DE 10 2014 012 206 A1

ay 614

I

=L

€l

ey "B og "bi4

7;

CAFVACAL LA AL A~ AL A~

1 e
t 3 N
1
Lt
¢
Lt
3
{3
T
¢ )
£t
¢ 1 -eg
e
- AN
F Pl
i
N %
f

(3
~—

qg b4

eg ‘014

11/12



2015.11.26

DE 10 2014 012 206 A1

74

a-vacariacarancnreacar-a-nsen-he/

(R

Ll

eg 014

12/12



	Titelseite
	Beschreibung
	Ansprüche
	Anhängende Zeichnungen

