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RESUMEN DESCRIPTIVO

La presente invención se refiere a un dispositivo 
para la administración percutánea de principio activo. Este 
dispositivo, que incluye un medio para equilihar la concqa..*. 
tración en la proximidad de la piel de un principio actiytS**.

5 que ha de ser administrado,y que está contenido en una pre
paración medicamentosa, con la concentración de dicho prin 
cipio activo en la piel, está constituido por una cámara-'..e m e

* * * *llamada cámara de percutaneación,abierta sobre la piel, una 
cámara de almacenamiento, y un tabique que separa las dos

*  *  *  *10 cámaras y que está provisto de por lo menos una ventana para
asegurar la comunicación entre las dos cámaras, realizándole****
de manera continua la alimentación de la cámara de percuta***ee
neación. .1.**

DESCRIPCION GENERAL DE LA INVENCION
15 La presente invención se refiere a un nuevo disposi

tive para la administración de principios activos a través
de la piel.

En le que sigue la expresión " principio activo " 
designa cualquier substancia terapéutica activa y eficaz? el 

20 termino " medicamento " designa dicho principio activo o cual
quier mezcla de por lo menos dos principios activos? y la 
expresión " preparación medicamentosa " designa cualquier 
composición que incluye por lo menos un principio activo en 
asociación con un vehículo o un excipiente fisiológicamente 
aceptable.25
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Es conocido que para resolver el problema técnico 
de la administración percutánea de medicamentos, se ha pre 
conizado un cierto número de soluciones. Se conoce en partí, 
cular, por la patente francesa na. 6733 M, un dispositivo....

* e 
* * * *5 que incluye un soporte, un material de estructura foliácea

que incluye un anestésico local, y, eventualmente un adhesi
vo; por medio de la solicitud de patente francesa publicada,

* *  * *  ** * e
número 2.437.830, se conoce uh dispositivo constituido pdf** 
un soporte y un polimero micro-poroso que contiene un medica

10 mentó ( en este caso se trata de nitroglicerina dispuesta'eR
* * * .las cavidades de la estructura micro-porosa del polímero**^*
* * * *por medio de la solicitud de patente francesa publicada Tp&..*
e2.479.089, se conoce un dispositivo constituido por un aoppr 

te y una masa adhesiva que contiene nitroglicerina? por la 
15 patente americana Na. 3.996.934, se conoce un ap6sito que está

constituido per un soporte, una matriz conteniendo micro-cápsu 
las y una membrana para determinar la velocidad deliberación 
del medicamento contenido en las micro-cápsulas? y por medio 
de la solicitud de patente francesa publicada Na. 2.397.190,

20 se conoce un dispositivo que comprende un soporte impermeable,
un gel conteniendo partículas de un medicamento, una membrana 
micro-porosa, una capa adhesiva permeable al medicamento y que 
está destinada a entrar en contacto con la piel, pudiendo con 
tener una cierta cantidad del mismo, y revestida de una capa 

25 protectora que puede ser retirada antes de poner la capa adhe



siva en su emplazamiento sobre la piel.
Es sabido igualmente, en particular por medio de las

patentes francesas NS. 1.549.286, Ns.967.763 y Na. 1.126.230,
que han sido ideados dispositivos que comprenden una cámara*
de percutaneaeión abierta sobre la piel,del tipo de ventbgp.?
alimentada de manera discontinua por un depósito de almacena
miento. Ocurre que estos dispositivos que succionan la piel

*** +por depresión o que simultáneamente succionan la piel por - ^
depresión y la repujan por compresión no son de utilización
muy práctica y jamás han podido ser empleados de manera efi
caz. :.*-..

Por otra parte, se conoce otro dispositivo que ha..
* * *
* w * *

sido mencionado, en particular en la patente americana Na*.
e eese *3.0053255, que comprende ( i ) un soporte fibroso absorben 

te que contiene un vehículo fisiológicamente aceptable,
(ii), un soporte fibroso absorbente que contiene el princi 
pie active que ha de ser administrado y destinado a entrar 
en contacte con la piel, y, ( iii ) un medio estanco que 
separa loa dos soportes absorbentes y que está provisto de 
un Órgano, en partieular una mecha, para poner en contacto 
dichos soportes durante la utilización. El inconveniente 
de un dispositivo de este tipo consiste en que limita el 
flujo transcutáneo en el momento de la instalación del dis 
positivo y a continuación durante la utilización del mismo 
después de esta instalación.



5

Se ha observado que las soluciones anteriormente 
conocidas no son prácticas puesto que limitan el flujo 
transcutáneo, y porque la concentración del principio acti

*
vo en contacto con la epidermis y la concentración del

* .
5 principio activo en la piel no se equilibran en cada monten**

to.
El principal obstáculo para la percutaneación de un

principio activo es la epidermis. En efecto, la epidermis*,^
que puede representarse esquemáticamente como una asociación

10 de capas más o menos permeables, tiene un comportamiento.di
ferente de cara a las diversas moléculas que pueden entrar****
en contacto con él. El flujo transcutáneo podrá ser máá'pr.

*  +  *  *

menos rápido en función de la molécula que ha do ser suiKinis 
trada y en función de su formulación. Sin embargo, la epider 

15 mis se comportará siempre como un depósito? para qteel flujo
tranaeutánee sea constante?es importante que las concentra 
cienes de principie active ( i ) en contacto con la piel, y 
( ii ) en la piel, sean sensiblemente constantes e idénticas 
durante todo el tiempo de aplicación.

20 También es necesario aportar, rápidamente, en el
momento de la instalación del dispositivo, la cantidad sufi 
cíente de principio activo para impregnar la epidermis de 
modo que el flujo transcutáneo se establezca rápidamente.

De acuerdo con la invención se preconiza una nueva 
solución técnica que satisface a las exigencias de la percu25



taneación de un principio activo.
El dispositivo según la invención para la administra

ción percutánea de principio activo que incluye un depósito
de almacenamiento y una cámara llamada cámara de percutánea

**.ción abierta sobre la piel, se caracteriza en que inclu$q:„*
{ i ) una primera cámara que contiene una preparación medica
mentosa que incluye un principio activo que ha de ser adminis
trado, sirviendo dicha cámara de depósito de almacenamiento,* * * *
( ii) una segunda cámara para la administración percutánea
de principio activo, que sirve como cámara de percutaneaciÓn,y
(iii ) un tabique que separa dichas cámaras y que esta próvis
to de por lo menos una ventana que constituye un diafragma y

.. * *
que asegura la alimentación continua de la cámara de perputa*****... *neación con la preparación medicamentosa procedente de la 
cámara de almacenamiento,

constituyendo el conjunto de la cámara de almacenamien 
te, de la cámara de pereutaneaeión y del tabique que las sepa 
ra que esta provisto de per le menos una ventana, un medio que, 
depués de su instaleión sobre la piel, equilibra en la proximi­
dad de la piel la concentración del principio activo que ha de 
ser administrado,contenido en la preparación medicamentosa,con 
la concentración de dicho principio activo en la piel.

El dispositivo según la invención incluye de manera 
ventajosa una cámara de almacenamiento de una preparación medí 
camentosa provista de una cara reentrante que está dotada de
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por lo menos una ventana para la alimentación en continuo 
de la cámara de percutaneación, estando formada dicha cáma 
ra de percutaneación por el espacio incluido entre dicho 
diafragma y la piel cuando dicho dispositivo de alimentación 

5 se coloca en su sitio sobre la piel por medio de un disgpg^*
tivo de unión estanco.

De acuerdo con un modo preferido de realización, la
cámara de almacenamiento tendrá la forma de una cubeta pró&is
ta por el lado de su abertura de un tabique que asegura el

10 cierre de dicho depósito, constituye la cara reentrante en.
cuestión y está provisto de por lo menos una ventana para**.****
poner en comunicación el interior de la cámara de almacenamien* * * *** * * + *to con la cámara de percutaneación constituida por el espacioe
formado entre dicho tabique que constituye el diafragma"y la 

15 piel.
De acuerdo con este modo de realización preferido, se 

dispone de un dispositivo del tipo que incluye dos cubetas 
encajadas de manera hermética la una en la otra, estando pro 
visto el fondo de la cubeta que penetra en la otra cubeta de 

20 por lo menos una ventana, estando constituida la cámara de
almacenamiento por el lispajio incluido entre los fondos de 
cada cubeta. Por lo menos una de estas cubetas estará dota 
da ventajosamente de una prolongación anular por el lado de 
su abertura. Esta prolongación anular es la que, revestida 

25 de una capa adhesiva sobre por lo menos una parte de su cara
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externa que esta destinada a entrar en contacto con la piel,
asegurará una conexión hermética con la misma. La unión están
ca entre la dos cubetas se efectuará bien por contacto de la
superficie lateral externa de la cubeta interior con la Buper

***.ficie Iatera3/Lnterna de la otra cubeta, bien por contacMp.j3,é
dichas superficies laterales, por una parte, y por lo menos
de una parte de las prolongaciones anulares de cada cubeta,
por otra parte, o bien por contacto de dichas prolongaciones* * * *
anulares. Las dos cubetas pueden encajarse a la fuerza, ser
pegadas con un adhesivo y/o ser enclavadas. *....

La cámara de almacenamiento ( lo mismo que el d^spb
1.*

sitivo de administración que la incluye ) debe ser impermeable
* * ** * * +

a la preparación medicamentosa. Puede hacerse,por ejemplq,
 ̂ c e

* * c *de metal o de cartón parafinadq, o preferentemente de plástico. 
Puede tener una forma cualquiera aunque preferentemente se 
utilizará una forma fácil de realizar ináustrialmente, en par 
tieular una forma cilindrica, trene&niea, o esférica.

Además de su función de almacenamiento de la prepara 
eión medicamentosa, la cámara de almacenamiento debe propor 
eionar, en el momento de la puesta en servicio, la cantidad 
requerida de dicha preparación para llenar la cámara de per 
cutaneación. Con esta finalidad, durante el llenado de la 
cámara que sirve de depósito, la preparación podrá ser some 
tida a una sobre-presión de manera que penetre en la cámara 
de percutaneación después de la abertura del diafragma. Un
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medio preferido consiste en hacer que una parte del depósito
sea deformable, preferentemente su parte superior, correspon
diendo la deformación aplicada a la puesta en servicio, exacta ̂ *
mente al volumen de la cámara de percutaneación. Eventualmeñte

* *el depósito estará tabicado para que pueda contener en pártl
cular diferentes preparaciones medicamentosas que se mezclarán
extemporáneamente en la cámara de percutaneación en el momento
de la puesta en servicio a través de tantas ventanas como.**
existen compartimientos producidos por el tabicado.

El órgano de cierre del depósito, es decir el tabique
que forma diafragma, es decir la cubeta que está provista*
por lo menos una ventana y que penetra en la otra cubeta j^üede+ * * *
realizarse con un material idéntico al del depósito o difejren

* * *  *

te. La ventana o Las ventanas previstas en dicho tabique pre 
sentan cada una una superficie Atil muy reducida con relación
a la superficie del tabique situado frente a la preparación 
medicamentosa en la cámara de percutaneación en el momento de 
la utilización, siendo la relación entre la superficie Atil 
de cada ventana y la del tabique incluida ventajosamente entre 
10'^ y 10'T.

Para el acondicionamiento del dispositivo según la 
invención, cada ventana está equipadade un medio de obturación 
que puede ser retirado en el momento de la colocación de dicho 
dispositivo sobre la piel. Este mediode obturación asegura el 
cierre del depósito después del llenado.
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El medicamento almacenado en el depósito se presenta
bajo la forma de una preparación medicamentosa que incluye,
en asociación con un vehículo fisiológicamente aceptable, por
lo menos un principio activo. El vehículo puede ser en partí*

* * i  + *cular bien un solvente tal como etanol o una mezcla de solven
tes, bien un gel. El flujo medicamentoso, a través de la epi
dermis, podrá ser controlado por adición de una cantidad más

****
o menos importante de un disolvente que acelerará o reducÁ&á¡* 
la velocidad de percutaneación, como por ejemplo agua, DMSO,
DMF, éter, acetona o propilénglicol. La velocidad de percaté 
neación podrá ser también controlada por gelificación máa.ó't 
menos importante de la preparación medicamentosa. .

*  +  *  +

Con el dispositivo según la invención será posiblja.
* * +  *

administrar por vía percutánea un cierto número de principios 
activos, en particular vasodilatadores ( preferentemente la 
trinitrina y sus análogos o derivados ) vasoconstrictores , 
hipotonseres ( tales como la clonidina y sus derivados ) anti- 
tusivos, broneodilatadores, hormonas naturales o sintéticas 
( por ejemplo la testosterona o uno de sus derivados, antiál 
gieos, antiflamatorios, antiasmáticos, relajantes musculares.

Para proporcionar en el momento de la colocación sobre 
la piel,la cantidad de principio activo necesaria para impregnar 
la epidermis, es conveniente utilizar la preparación medica 
montosa más concentrada posible, y utilizar un vehículo que 
no atraviesa sensiblemente la barrera cutánea, contrariamente
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a lo que se describe en la patente americana Na. 3.053.255 
mencionada más arriba. Por ejemplo, será posible utilizar
una preparación medicamentosa,en forma de solución satura
da, del principio activo sólido que puede estar presente vm***
este momento en el depósito? en este caso, el principio \...*
activo sólido pasa en solución en el depósito conforme el
principio activo solubilizado presente en la cámara de per
cutaneación penetra en la epidermis. . .*\

Dé manera ventajosa, para asegurar rápidamente el
establecimiento del flujo transcutáneo, se preconiza que

*  +  *  +

la relación entre el volumen de la cámara de percutaneación*.
A.

y el volumen de la cámara de almacenamiento sea inferior.o..+ + +
* e + *igual a 0,1 y preferentemente incluido entre 0,08 y 0,005- 

Otras ventajas y características de la invención se 
entenderán más claramente leyendo la descripción de los 
dibujos adjuntos, que se dan a titulo de ilustración y sin 
eáraeter limitativo, en los cuales:
- La figura 1 es una representación en sección de un disposi 

tivo para la administración percutánea según la invención?
- La figura 2 es una representación en sección de un disposi 

tivo análoga al de la figura 1 y que ilustra algunas varían 
tes de realización;

- La figura 3 es una vista en perspectiva de un dispositivo 
según la invención, y

- Las figuras 4 y 5 son representaciones parciales en sección
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de unos dispositivos según la invención, que ilustran varían 
tes de realización respecto al tabique del depósito de alma 
cenamiento.

El dispositivo según la invención incluye una cámara+ * + *+ *de percutaneación 1 y una cámara que constituye un depósito**
de almacenamiento 2 de una preparación medicamentosa. La cáma
ra de percutaneación 1 que está constituida por el espacio***<
incluido entre la piel 3 y el tabique 4 del depósito de álAa?
cenamiento, se pone en comunicación con dicho depósito por
medio de por lo menos una ventana 5 formada en dicho tabiqué.
4. La ventana 5 permite alimentar de manera continua laip&^a
ra 1 con la preparación medicamentosa contenida en el depógi.* + * +
to 2. Este dispositivo se presenta bajo la forma de dos &u&e

*+e *
tas encajadas la una en la otra, estando en contacto hermético 
la cubeta externa 6 y la cubeta interna,constituida por el 
tabique 4,alejada en la cubeta externa por sus paredes latera 
lea y/e sus prolongaciones anulares 7 y 8. Cuando el disposi 
tivo está colocado en su sitio, la piel 3 está en contacto 
hermético con por lo menos una de dichas prolongaciones anula 
res sobre por lo menos una parte de la superficie externa de 
dicha prolongación. Como se ve en la figura 1 la unión hermé 
tica entre la prolongación anular 8 y la piel 3 se efectúa en 
la cara 9 de dicha prolongación anular por medio de una capa 
adhesiva no representada aquí. Por otra parte, la parte supe 
rior del depósito o fondo 10 de la cubeta externa puede defor
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marse.
La figura 2 representa el fondo de la cubeta externa

antes de su deformación en 11, y el mismo fondo después dê +
su deformación en 12. La figura 2 representa también una varían

* *te del dispositivo según la invención antes de su colocación*
sobre la piel. La ventana 5 esté provista de un opérculo de
obturación 13 que puede ser retirado en el momento de la uti
lización. Este opérculo está unido en 15 con el tabique
medio de una capa adhesiva ( no representadas ) en la prpximi
dad de la ventana 5. El opérculo 13 está solidario de una Lah
güeta 14 que permite retirarlo en el momento de la instalación* * *
del dispositivo sobre la piel. Por otra parte, de acuerdo* cR3&*** +
la realización de la figura 2, está previsto que la prolonga***
eión anular 7 se enclave en el reborde de la prolongación 
anular 8,y que, eventualmente, un medio de protección provisional 
17 de la eámara 1, en particular para mantener estéril su inte 
rier antes de la utilización, esté unido en 16 con la prolonga 
eión anular 8. Durante la instalación del dispositivo sobre la 
piel, se retira la protección 17 ( constituida en particular 
bien por una hoja de papel siliconado , o bien por una hoja de 
aluminio ) y, ventajosamente, se pega la cara 9 sobre la piel 
de modo que la lengüeta 14 esté incluida entre la cara 9 y la 
masa adhesiva, permitiendo esté disposición, cuando se tira 
de la lengüeta, abrir la ventana 5 y eliminar el aire contení 
do en la cámara de percutan^ación, por medio de un pequeño



panal formado en la masa adhesiva.
Eventualmente puede ser interesante prever en la cáma

ra de percutaneación un medio de refrigerificación que mantiene+*e*+e
constante el volumen de dicha cámara conservando las distqaqias

a +
que separan el tabique 4 de la piel. Este medio puede estar** 
constituido por protuberancias representadas por 18 en la figu 
ra 3 o por separadores.

* * *La figura 5 representa un dispositivo según la inwárf
ción en el cual la prolongación anular 8 está alojada en una
platina anular formada en la prolongación 7. ***

* * .La figura 4 representa un dispositivo en el cual*T&.*
pared de la cubeta 6 presenta, en la proximidad del tabiqué/
reentrante 4, una superficie cóncava 19 y una mayor cantidad***
de materia 20 para asegurar un contacto hermético entre la 
cubeta externa y la cubeta interna, por una parte, y guiar 
la preparación medicamentosa contenida en el depósito hacia 
el tabique 4,por otra parte.

Para permitir un paso eficaz de la preparación medica 
mentóse desde el depósito de almacenamiento hasta la cámara 
de percutaneación, es posible, eventualmente, prever una venta 
na 5 troncónica cuyo diámetro frente a la cámara de almacena 
miento sea más importante que el diámetro situado frente a la 
cámara de percutaneación.

El dispositivo según la invención ha permitido adminis 
trar con éxito por vía percutánea, bien testosterona a sujetos
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padeciendo de insuficiencia androgénica, bien trinitrina a 
sujetos padeciendo de angina de pecho. De este modo se ha 
administrado 3 rng de testosterona por día y durante 8 días

*

con la ayuda del dispositivo según la invención en el cû i-.̂
e +

la cámara de percutaneaciún tiene un diámetro medio de 21 mh
y una profundidad media de 0,3 mm, la ventana tiene un diáme
tro medio de 2,6 mm y la cámara de alamacenamiento tiene una

* * *altura media de 6 Mm con un diámetro medio de 20,5 mm, paref*
que pueda contener 75 mg de testosterona en solución en etanol.

El dispositivo según la invención es útil en terapSúti
* * *ca humana y veterinaria para administración percutánea, dh* par 

ticular en sustitución de los implantes. * { *
En resumen, el presente Modelo de Utilidad Que sb.* a *

solicita deberá recaer en las siguientes :

25
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1. Dispositivo para la administración percutánea
de un principio activo, del tipo que incluye un depósito
de almacenamiento y una cámara llamada de percutaneación*abierta sobre la piel, caracterizado en que incluye: *****

****(i) una primera cámara que contiene una prepggg,
ción medicamentosa que incluye un principio activo que ha
de ser administrado, sirviendo dicha cámara de depósito de
almacenamiento, ...* * * *

(ii) una segunda cámara para la administración
percutánea del principio activo, que sirve como cámara de 
percutaneación, y \

(iii) un tabique que separa dichas cámarasTy^&ue
está provisto de por lo menos una ventana que constituye

*  *  *

un diafragma y que asegura la alimentación continua <&?** 
la cámara de percutaneación con la preparación medicameri 
tosa procedente de la cámara de almacenamiento,

constituyendo el conjunto de la cámara 'e almace 
namiento, de la cámara de percutaneación y del tabique 
que las separa que está provisto de por lo menos una venta 
na, un medie que, después de su instalación sobre la piel, 
equilibra en la proximidad de la piel la concentración del 
principie activo que ha de ser administrado contenido en 
la preparación medicamentosa con la concentración de dicho 
principio activo en la piel.



- 17 -

2 . Dispositivo según la reivindicación 1, carac
terizadc porque la cámara de almacenamiento está provista
de una cara reentrante provista de por lo menos una ventana
que forma un diafragma para la alimentación continua de

5 la cámara de percutaneación, y porque dicha cámara d^.p-^r
eutaneación está formada por el espacio incluido entredicho

**#*diafragma y la piel, cuando dicho dispositivo de administra 
ción está situado sobre la piel con interposición de un me 
dio de unión estanco.

* *  *10 3. Dispositivo según la reivindicación 1,
terizado en que la cámara de almacenamiento se presenta ba
jo la forma de una cubeta provista, por el lado de su a^ertu**+ ***
ra, de un tabique que penetra en dicha cubeta, asegurando

* * *la separación de la cámara de almacenamiento respectóla la+ +**
15 cámara de percutaneación, y que está provisto por lo*.nt&Ros

de una ventana que pone en comunicación dichas cámaras*.'.***
4. Dispositivo según la reivindicación 1, carac

terizado en que incluye dos cubetas encajadas la una en 
la otra de manera estanca, estando provisto el fondo de la 

20 cubeta interna queestá alejada en la cubeta externa por lo 
menos de una ventana, estando constituida la cámara de al 
maeenamiente per el espacio incluido entre los fondos de 
cada cubeta, y estando constituida la cámara de percutanea 
ción por el espacio incluido entre el fondo de la cubeta 

25 interna que forma diafragma y la piel, cuando dicho disposi



tivo está en su sitio sobre la piel.
5. Dispositivo según la reivindicación 4, carac

terizado porque por lo menos una de las dos cubetas está
provista, por el lado de su abertura, de una prolongación
anular que, revestida de una capa adhesiva sobre peo? lo
menos una parte de su cara externa que debe entrar en con
tacto con la piel, asegura una unión estanca con la misma.

****6. Dispositivo según la reivindicación ^*aarac
terizado en que la cámara de almacenamiento incluye por lo
menos dos compartimientos aislados, comunicando cada compa**timiento solo con la cámara de percutaneación. ^

7. Dispositivo según la reivindicación f?.6aract
rizado porque la preparación medicamentosa contenieren le
cámara de almacenamiento contiene el principio aciiyo en+ ** *
asociación con un disolvente orgánico que constituye un 
vehículo farmacéuticamente aceptable.

8. Dispositivo según la reivindicación 1, carac 
terizado en que la preparación medicamentosa contenida en 
la cámara de almacenamiento contiene el principio activo 
en asociación con un gel que sirve como vehículo farmaeéu 
ticamente aceptable.

9. Dispositivo según la reivindicación 1, carac 
terizado en que la relación volumétrica entre la cámara d 
percutaneación y  la cámara de almacenamiento es inferior 
o igual a 0,1 y está preferentemente incluida entre 0,08 ^
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10. Dispositivo según la reivindicación 1, carac 
terizado en que la relación entre la superficie útil de 
cada ventana y la superficie útil del tabique que separa
la cámara de almacenamiento de la cámara de percutane^gién

—5 —1 ***§tá incluida entre 10 y 10 . *.
11. Dispositivo según la reivindicación 1, carac

terizado en que la cámara de almacenamiento es deformable 
de modo que llene la cámara de percutaneación en el momento 
de la instalación sobre la piel. * * *

12. Dispositivo según la reivindicación 1, carac
terizado en que cada ventana está provista de un medio de* *
obturación que puede ser retirado en el momento de la i^s
talación sobre la piel.

13. Dispositivo según la reivindicación l,*gpm&c
terizado en que la cámara de percutaneación incluye un'me***
dio de rigidificación dispuesto entre el tabique que forma
diafragma y la piel.

14. Dispositivo según la reivindicación 13, carac 
tapizado en que el medie de rigidificación se elige en el 
conjunte constituido por tirantes y protuberancias.

13. Se reivindica por último como objeto aobre el
que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita: 
DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION PERCUTANEA DE UN PRIN­
CIPIO ACTIVO.
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Todo conforme queda descrito y reivindicado en la 
presente memoria descriptiva que consta de veinte pá­
ginas mecanografiadas y dibujos que se acompañan.

* *
**
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