MEMORIA DESCRIPTIVA

Correspondiente a la solicitud de una
PATENTE DE INVENCION

Solicitante: ORTHO PHARMACEUTICAL CORPORATION
Residencia: RARITAN, New Jersey, U.S.A.
Enunciado: "DISPOSITIVO PARA EL SUMINISTRO DE
- UN PRODUCTO FARMACEUTICO A UNA CA~
VIDAD DEL CUERPO",

Prioridad: de la solicitud de patente estado~
unidense n? 144,174 del 17.5.71.-
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Srtrecto de 1a descripcidn

Disvositivo suministrador de drogas provisio de uns,
zona que contiene a aquéllas y que estd asociada y varcialmen
te definida por un material yue se dilata al contacto con los
fllidos orgﬁnicos. Cuando se produce la dilatacién, la pre-
5i.6n ejercida sobre la zona que contiene a la droga éxpulsa
a ésta del dispoéitivo.

Los métodos actuales de introduccidn de drogas, to-

les como prosiaglandinas, en la cavidad uterina al objeto de

provocar abortos y efectes similares, requieren el uso de
catéteres de insercidn srolongada y una_cohfinua atencidn - de-
person&i nédico para el suministro de 1a'droga'meﬁianté‘el
empleo de wna jeringa o por presidn hidrostética“desdg-ﬁn
depésito exterior. El dispositivo de esta invencidn evita

1a necesidsl} de un catéter de insercidn prdlongada‘y, lo

que es nds importante, elimina la necesidad de una personea

que suvervise la administracién de la drogm.

_¥1 dispositivo de esta invencién comprende unz be~
ge ~zeneraluente cilindrice o prismdtica que incorpora ung
sustancia nue se dilata al contacto con los FflUidos naturae:
les del cucrpo. I2 baze del dispositive define wn nﬁbleo
kuceo s ue contiene mecicnisnito o bien ineluye, dlgpuesto en
wan ognieidn rolotivaronte lizmitade alrededor o adyacente a

suonugeriicle syxterior, un tubo o vainn gyve contiens un ne-
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Cloanento. i ofras pulubras, lz bage define, por Lo menog
varcialmente, una zona ¢ue contiene medicamento; de dimensio-
nes limitacas. In cualquier caso, se suministra un medica~
mento & la éavidad del cuerpo e virtud de ia presién fgeneras
da sobre la zona qué contiene o ayuél, por efccto de la di-
latacidn de la bage. _ _

ILa invencién puede cdmprendersg nejor con referen—
cié a loz adjuntos dibujos, en los cuales: .

 ia figura 1 es we sécciép Tongitudinal de un dig—

-poéitivo'de esta’ invencidn,

lg figura 2 es una seccidn vertical del dispositi~
vo de la fiura 1, efectuada 2 lo largo de las lineas 2-2.

Ia fizura 3 ez una seccibn longitudinal del dispo-
sitivo de las figuras 1 y 2 después de su uso. o

Ta figura 4 es wia seccién vertical del dispositi-
vo. usado de le figura 3, efectuada a 1o largo dé 1as-lineas-
4ty - |

Inn fizura 5 es una geccildn longitudinal de otro

" dispositive de esta invencién,

Ia figura 6 es una seccién vertical del dispositi-
vo de la figura'5, efectuada & lo laryo de las lineas 6-6.
In Figura 7 es una seccidn vertical de otro dispo-

sitivo de oote invencidn, en la cue éste se ilusira antes ¥
LU ) ! - . .

desgués de su exposicibn,

o figura § ez también wie seceidn vertical de
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otro dispoeitive de esta invencidn, en la qua'éste se‘iius-
tra antes ¥ Qespués de su equsicién. |
7 , Ia figura 9 es una seccibn verticai de. otro dispo-
gitivo devesta invencidén, en la que éstefse'iiﬁstra antes y
después de su ex905101on.
La, ¢1ﬂura 10 es una vioctas en vergoeetiva de’ otro
a149031t1v0 de esta 1nven616n. '
' La figura 11 es una seccidn transveraal del dlspo-
ultlvo de 13 figura 10, efectuada a lo lergo de las llngas
11-11,
La figure 12 es una secoién veriical de otro dis~
positivo de esta lnvencién, .
- la figura 13 es una vista superior de otro dispo-
citivo ée esta invenciédn; y ‘

ila figura 14 es una vista superior de otro dispo-

sitivo de esta invencién.

Jag figoras 1 a 11° 11Lstran ver31ones ‘de 1a invenn
eidn en las que la base del disposgitivo deflne w nﬁcleo hue—'
co iieno de medicamento. El dispositivo de lasg I;guras l.y'Z
conste de una base 1 formsda de un material iUltidireécional—
.ente dilatable a su COHE“CtD con 1o° 1luiaos Gel- cuerpo, de-
firdendo dicha hase un gﬁcleo hueco L, ue contlene un medi~-
carento 3 nlojado ea xn tubo agiastable.4 que estd proviato
dé un exuiano cervado 5 gue ge pfoyecta hacia el éxtefior

Cemie ol exiremo 6 de la bLase 1,
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In su uso, sC coria el extremo fel fubo avlastable
¥ s¢ inserts el dispositiﬁo en una cavidad del cverpo, jal
 Io vase 1 tenderd a dila-
tarse.multidireccionalmente a su~contacfo”con él flﬁido del
cuerpo ¥y 1o resistencia a la diiatacién ofrecida vor la ca~

vidad cervical producird el'aplswtamﬁento del tubo'y el gu~

ministro del medieazento. El canal 001vical se awrandaré -

dvelpente para .aconodar laS‘increrentadas dimensiones. Asi,
cuando ei Sigpositivo se uLJ.l:Lzq varﬂ suminlstrar ur nedica-
sento que dé fin al embarazo, oot diletacién de la cavided
cervical facilitd el aborto.

Ims figuras 3y 4 ilustran el dispoéitivo'de igs

figurag 1y 2 después de su uso, E1 tubo cabilar 4 he sido

comnrinido y expulsado su conoenido al int erlor de lo cavie.

Gad uterins.

nunaue el ulop051t1vo puede uer de cualquler Loru

ma, es p rezerible que soa prismdiico o cl¢indrlco para nLayor

conodidad v facilidad de insercién. EL dlSpOSltlvo Lnoluye

taublén JrarcrlbLGmeato un w,éndlce 7 oara racllxﬁar su reti~ _

vada degpuds de Bu. uso.. Jam ble.n puerle ser. ventajoso moldear

la. bage ﬂel.éispositivo»con ang poreidn terminal agrandada 8 -

eI evitor Ia conpleta insercidn accidental del miéaq on el

ALET0 .

In base Cel digpogitive se forma prinelvalmente de -

une sustancis aque oo dilste 8l condacto con_los,flﬁidos del

§. g e . :
Vo nby seasbivie. sedowdBle ey Wi L vefe
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cuerpo, tol como fitras celulésicaes, rateriales polimeros o
similares, o bien de una sustencia dilatgblé queAincorpore'
otra sustancia que a su vez ge dilate al contacto, con dichos -
Ildidos. Bn la préctica, el tubo capilar puede dbnsﬁruirse

de cualiuier material netdlico o plistico delgado y fdeilmen-

- te aplasteble, ‘tales cormo aluminio o Teflon. Este material

ha de oooeer suficiente solidez pore nrote"ér el medicamento

 durante el almacenanicnto antes del uso, pero en el momento

de éste Gltiro ha de resultar fieilrente cortable y aplasta-

‘Lle. El tubo aplastable y el nficleo hueco serdn prererible~

mente de seccidn transversal ovalada para faciliter su aplas—

taniento

':5

r pre enildn; =zin enbargo, puede utilizaqée cualouier -
Torma.

En- ciertos casos nuﬁde ser deseable aloaar 1a ba-
5¢ en un reveutlnlenuo terlo“ de material muy flcxlble ¥
permexblc 2l a"ua, 9a, $al como se ilustra en las Tiguras 5
¥ be Tal revestimiento asesura el que el ulspopltlvo no se
fraccione iras su reblanueclmle 1to y diletacién al enirar en
contacto con los fluidos del cuerpo..uede ser ventajoso for-
par tal revesitimiento de un material qué.posea un elevado
nddulo de olasticidad, al objeto de ejercer una presidn adi-
ciohql sobre la wona -yue contiene el médicémento cuando 15
pase-tienée a dilaterse,

28 nesihle nejorar mds adn el 1uncﬂonanlento de¢

diopositivo rodidicando el tubo arlastable de modo que se
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evite el atrajar:iento de la droga por aolustamiento irregu~
lar de seguentos del tubo. Bste aplastamiento irregular pue~

de evitarse moldeando una nervadura longitudinal 10b dentro

‘del tubo, como se muocsira. en la figura 7. Asi, la citads ner-

.vudura permnitird el paso de la droga a uwno y otro lado de la

misma despuds del aplas tamiento del- tubo. Bato puede conge-

guirge tambidn dlsponiendo otres nervaduras 100 a cada lado’

" del ﬁubo, cono se muestra en la figura 8. Tanbién vuede eon=

trarrestarse-un.aplaatamlentp 1rregu1arca1sponlendo un ‘Fubo

de qecc*én transversal rectangular-de adécusda rigidez, de

manera que las paredes laterales cortas ‘114 tlendan a’ oponer-

~ge al aplastamiento, »ermltlendo asi el .paso de le droga a

trevés de los espacios adyacentes e’ las nismas, como se 11us~
tra en la Tigura 9, _ | |

Aunque al orlnoiplo se 1nu106 oue el dlsn031t1vo
serd preferiblemente cilindrico o prismdtico, ello nq s;gnm;
fica que la base haya de -Tormerse solamente con Hales confi-
suraciones. | .

Como se ilustra en la’ flgura lO, la base ouede se*
de‘cu“unﬂer conixﬂurac1on, oiennre que predente 1ados ¥ es—

guinas gueves ¥ defina un ndcleo hueco en el gue. pueda inger-

tarse el sodieal euto o un tubo capilar gue lo contenga, Bl

dilsvogitive de la fi;ura-lo consta tie.une serie de cuatro ba-

'rfaﬁ 101 &c un raLerlal nue se dilate a su contacto con 1os

f]ﬁluos del cuerpo, disues +as en un haz de modo que degen
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un ntcleo cblerto 102 suficiente para.contener un pequeiio

tubo cejilar 104 en el que se aloja la drog active 103 Leg

‘citadas bairas pueden mantererse en su ilustrada oonfigura—

cién medignte wna cubierta exterior 109 permeable sl agzua,
+al como del tipo anteriormente descrito. la dilatacién de
lags barras llenard el hueco 6cupad6 por el fubo capilar, ex-
pulsanﬁo asi su contenido al interior de la cavidad del cuer-.
DO _ o | .

Una, sustancia'particﬁlarmente'adaptable4a wn dige
posiﬁivo de este diseﬁo.es el tallo de un alga'marina de la
fanilis laminaria que, al secarSe, ge torna'rigido'y de con=
sisténcia bsea. AL exponérse al agua; el tallo cdsi friplica
'su didmetro ¥y se reblandece y flexiblllza.‘

Cono ejenplo del dlSpOSltlvo 1lustrauo en las flﬂUP
ras 10 y 11, y de la ;ancera como funciona, se atah firmemen—
te entre 01, vor redio de un fino alantre de cobre, OUatro
barras de laminaria, cada una de ellas de unas 2,5 pulgauac
de longitud ¥ 1/6 de nulgsada de didnetro {respectivanente 63
¥y 3,18 mm). Se inserta un catéte: de un diémetrd'iﬁterno de
0,025 pulsade y un diduesro externo Ge 0,047 pulgada (respec~
tivauente 0,63 y 1,19 mn) longitudinaluente a través del ep—

steio comprendido entre lag barras, se llena con una solu-

cidn de colorante vezeial y se obtura ua extremo. Al Sumer—

sirse el dispositivo en asua, al cabo- de 12 minutos puede

observarse la solucién de colors nte saliendo sor el -extremo
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ablerto del caetéter, Contipla la expulsién del colorante
nuy lentamente a lo que pare§e un ritro uniforme durante

un total de 1 hora y 20 minutes. Los céléulos indi?an que
el rituo Ce expuwlsién del colorante no puede exceder de

1.x 10”3 ml por minuto. Este ritmo se adapta al ooncép%o de
un suninistro de_dosié inuy opequeiias de medicamentos muy ac—
$ivos en forma continua.

Ias fimras 12 @ 14 ilugtran versiones de la in-
venoiéh on iam‘que 1s base. del dispositivo incluye, dispues-
0 en una posicién relativarente linitada alrededor o adya~
cente & su suberficie externé,.un'ﬁubo o-ﬁaiha'que contie-
ne'ﬁn mgdicamento. Gon referencia éspeéificamente a la fi—

cura 12, la base 201 gel dispositivo ilustrado constituye

un nbcleo sélido redeado por el medicamento 203, alojado

en upa veing 209; Ia vaina no es permeablé~a.lbs:flﬂidbs,_
voro la base absorbe £ldidos del cuerpo & través de sus ex-
tremos, producieudo asi el efecto deseado. '

‘Con referencia a la figuré 13, ¢l tubo 304 gue
contiene el medicauento en el dizpositivo ilustrado en agué-
1la, estd helicoidalmente enrollado dlrededor de 12 base

301 y fijedo mediante su paso a través de la base .en uno

¥ otro extreno 310. Al dilatarse lae hase, el medicamento

es suminissrado a través de wio de los extremos 310.
Finalnente, con referencia a la figure 14, el fu-

b0 404 oue coabiene el medicamento en el digposlitivo ilus-
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trado en aquélla, se asegura junto a la superficie de la

" bage 401 mediaute su paso a través de la base en uno y otro

extremo 410. Al dilatarse la bdse, el medicamento .es sumi-

nistrado a través de uno de los extremos 410.

En resumen, la patente de invencién que se soliéité,'—

deber& recaer sobre las siguientes: -

|




10

15

20

25

REIVINDICACIONES -

- Disposmtivo para el suministro de un, producto far-
macéutico ‘2 una cavidad del cuerpo, que comprende una base
generalmente cilindrica o prismatica,. cuya base define, por
1o menos parcialmente, waa zoma de dimensionés restringidas
que.contiene medicaﬁento, siendo dilatablé dicha basg;e in-
corporandovun material qﬁe se dilafa'sﬁficienteﬁente a su -
contacto con los fluidos del cuerpo"papa dilatar diché base,
en virtud de lo cual, cuando el citado.dispositivo Se inser-
ta én una cayidad del cuérpo,»ia‘bésg se dilata &_cbmprime -
la zona que c;ntiehe al nedicamento ﬁafa suministrarvéste a
la mencionada cavidad. ' _

2, DlSpOSlthO segin la reivindicacién 1, en el que 1a_'>

referlda base ‘estd formada de un material polimero ¥ define

. un ntcleo hueco que constituye la menc1onada zona que contie

ne al medicamento.

3}-_Disgositivo segin la reivindicacién 2, en el que 451

Cho nficleo contiene un tubo capilar aplastable ed el que se

aloja el cxtado medicamento.
Gy Disposiblvo segln la reivindicacién 3, en el que di .
cho tubo dapilar es de seccién transversal.ovalada.
: Se- ﬂiSpositivo segin la relvindicacién 1, en ei que un
tubo capilar aplastable que cnntlene al cltado medlcamento se
dispone en nosiclon fija Junto a la superflcie de la. base, de

finiendo la super5101e exterior de esta base ¥y la superflcie
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periférica del referido tubo una zona anular que contiene gl

.medicamento.

6.~ Dispositivo segin las reivindlcaciones 36 5, en el |
que dicbo tubo capilar contiene una nervadnra interna sustan'
cialmente a lo largo de toda su longitud.- ’
- 7 Dispositivo segun la reivindicacidén 6, en. el que el
tubo capllar contiene una serie de nervaduras 1nternas sus-

tencislmente a lo largo de toda su longitud.‘; _

8,~ Dlspositivo gegln las reivindicacloﬁes 5 6 5, en el
que el tubo capilar es de seccién transversal rectangular.'

9.~ 8e reivindica por ultimo, ¢omo objeto sobre el que
ha de recaer la patente de invencién que Be solicita: "DISPO
SITIVD EmRA EL SUMIHISTRO DE UK PBODUCTO FARMAGEUTICO A UNA '
CAVIDAD DEL C _ _

Todo conforme queda descrito y reiV1ndicado en la pre-
sente Memoria descrlptiva, que consta de doce péginas mecann’

grafiadas y dibujos que se acompanan.

Madrid, 13 4 mayo de 1. 972
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