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REF: New Case Ph-701-Spain

MEMORIA DESCRIPTIVA

correspondiente a la soliecitud de una

PATENTE DE INVENCION

Solicitante: SYNTEX PUERTO RICO INC.
Regidencia: Call Box 2050, HUMACAO, Puerto Rico 00661
L 3

Prioridad: de la solicitud de patente estadounidense

N2 540,623 del 13 de Enero de 1975

Enunciado: " UN DISPOSITIVO PARA INHALACION DESTINADO

A ADMINISTRAR UN MEDICAMENTO DESDE UN
RECIPIENTE QUE LO CONTIENE ",
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Extracto de la descripcidn

Un dispositivo para inhalaci%n que posee una caja
alargada de alojamiento, la cual tiene uno o méds conductos
para el paso del aire. El conducto, de un diémetro relativa-
mente pequefio, se abre a una cémara de vaciado, de didmetro
relativamente mayor, adyacente al extremo de la caja que
esté adaptado para insertarse en la boca o nariz del usuario.
Adyacente al extremo de la cémara de vaciado més cercano al
conducto o corductos, la caja presenta un medio para sujetar
un recipiente portador de un medicamento, de modo que se
incline hacia el conducto (es decir, alejéndose del extremo
de salida de la caja). Durante la inhalacién, el medicamento
en forma de polvo situado en el recipiente es arrastrado por
la corriente de aire inhalada y llevado asi al interior de
la nariz, garganta, o pulmones del usuario, donde tendréd lu-

gar la accidn benéfica o terapéutica del medicamento.

Ambito de la invenciodn

Esta invencidn se refiere a dispositivos para la
administracidén de medicamentos en polvo por inhalacidn.
Més particularmente se refiere esta invencidn a un dispositivo
para inhalacidn, que en sus aspectos esenciales, no tiene
piezas mbdviles, y que es capaz de hacer que un medicamento en
polvo, mantenido dentro de un recipiente insertado en el dis-
positivo o adyacente al mismo, sea rdpida y efectivamente ad-
ninistrado desde el recipiente, arrastrado por la corriente
de aire y llevado asi hasta el interior de la nariz, garganta
o pulmones del usuario donde tendrid lugar la accién benéfica

del medicamento.
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Antecedentes de la invencidn

Entre los dispositivos conocidps en la técnica pre-
cedente para inhalacidn se encuentran, por ejemplo, los de
las Patentes de EE.UU. nums. 988.352; 2.507.702; y 2.603.281;
¥ la Patente de Gran Bretafa num. 1.118.431.

Resumen de la invenecidn

Los dispositivos para inhalacibn de la presente in-
vencidn comprenden una caja alargada de alojamiento que posee
uno o mds conductos para el paso del aire:, estando un extremo
de la caja adaptado para su insercidén en la boca o nariz del
usuario. El conducto o conductos que se extienden por la caja
terminan en una cdmara de vaciado adyacente al extremo de sa-
lida de la caja. Existen medios adyacentes a la interseccidén
del conducto o conductos con la cémara de vaciado para presen-
tar una dosis unitaria de medicamento en polvo para administra-
cidén por inhalacidén. S.egln se ha representado, la caja tiene
una boca o abertura adaptada pare recibir y mantener un re-
cipiente contenedor de un medicamento en polvo desde donde el
medicamento serd arrastrado por la corriente de aire §ue pasa
por el dispositivo durante la inhalacidén. La boca es ladeada
hacia el conducto, es decir, separdndose del extremo de sa-
lida de la caja. El eje geométrico de la boca forma un &ngulo
de aproximadamente 5 a aproximadamente 402, de preferencia de
aproximadamente 10 a aproximadamente 202,de la vertical. Debido
a la orientacidn impartida al recipiente que contiene el me-
dicamento, una parte de la corriente gque pasa por el disposi-
tivo durante la inhalacidn hace que el polvo que se encuentra
dentro del recipiente sea expulsado m&s rédpida y fdcilmente,

y arrastrado asi en la corriente de aire que se inhala, y lle-

vado al interior de la nariz, garganta o pulmones del usuario
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para la accidn beneficiosa del medicamento.

Se pretende que el recipien%e, tal como aqui se
utiliza, incluya cualguier medio adecuado por el cual se
presente al dispositivo una dosis unitaria de medicamento
para su administracidén. Actualmente se prefieren las cép-
sulas como forma de recipientes; no obstante, queda también
previsto utilizar otras formas que serian igualmente apro-
piadas sl se hacen y si se consideran necesarias adecuadas
modificaciones estructurales del dispositivo.

El recipiente, en uno de los aspectos de la pre-
sente invencidén, se abre manualmente, precisamente en el
momento que precede a la insercidn en el dispositivo para
exponer el medicamento en la forma necesaria para su arras-
tre durante la inhalacidn. Potestativamente, en otro as-
pecto de esta parte de la invencidn, el dispositivo puede
llevar medios asociados para abrir el recipiente después de
haber sido insertado en el dispositive o para abrir auto-
méticamente el recipiente al ser insertado en el dispositivo.
En cualquiera de los casos, tal medio elimina la nécesidad
de abrir manualmente el recipiente antes de la insercidn,

y de esta manera elimina la posibilidad de que el medica-
mento pueda derramarse inadvertidamente antes de su inhala-
cidn.

Se ha hallado que, con los dispositivos de inha-
lacién de esta invencidn, el medicamento en polvo mantenido
dentro del recipiente es répida y eficazmente arrastrado
por la corriente de aire que pasa por el dispositivo durante
la inhalacidn, y de este modo, pasa al interior de la na-
riz, garganta o pulmones del usuario, donde tiene lugar la

accidén benéfica del medicamento.
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Breve descripcidn de los planos

Esfas y otras caracteristicas y ventajas de la
presente invencidns harén m&s evidentes considerando la
siguiente descripcidén detallada, tomada en conjuncidn con
los planos adjuntos, en los gue:

la fig. 1 es una vista vertical en seccidn trans-
versal del dispositivo de inhalacidn del presente invento, y

la fig. 2 es una vista en seccibén transversal del
dispositivo de inhalacidén de la fig. 1 tomada a lo largo de
la linea 2-2 de la fig. 1.

En el texto que sigue se hace referencia a una
cipsula como recipiente a modo de ejemplo, para presentar un
medicamento al dispositivo para su administracidén. Como jue-
da dicho més arriba, entran en consideracidn otros recipien-
tes para ser utilizados con el dispositivo de esta invencidn.

Con referencia a la fig. 1 diremos hue Se repre-
senta en ella un dispositivo de inhalacidn 10 que posee una
caja sensiblemente cilindrica, alargada, 12 (que puede verse
mejor en la fig. 2). En un extremo de la caja 12 existe una
boquilla 14 destinada a ser insertada en la boca del usuario.
La boquilla 14 puede presentar un disefio distinto para per-
mitir su insercidn en los conductos nasales o, si se desea,
se puede colocar un adaptador (no representado) sobre la
boquilla para permitir su uso nasal. Junto a la boquilla 14
hay una cémara cilindrica de vaciado 16 ligada por su ex-
tremo interior al conducto cilindrico 18 que se extiende
hasta el otro extremo L0 del dispositivo. Si se desea, el
conducto 18 puede terminar en una cimaras de entrada (e
configuracidén esencislmente similar o igual a la cémara de

vaciaedo 16. A-dyacente al extremo interior e inferior de la
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clmara 16, existe una abertura o boca 22 en la que se
inserta antes de la inhalacidn una cépsula abierta C

segln representado en linea de trazos en la fig. 1. La
manera de unir el conducto 18 con la cdmara 16 puede ser
8 escuadra, tal como se ha representado, o en forma mis
aerodinfmica, si se desea, tan larga como sea efectiva la
particular configuracidén elegida para hacer que el medica;
mento en polvo sea expelido de la cépsula en el nimero
deseado de ihhalaciones. Durante la inhalacidén, la co-
rriente de aire que pasa por el conducto 18 a la cémara de
vaciado 16 es efectiva para expeler el medicamento en polvo
desde la cipsula, y para que el medicamento expelido sea
arrastrado en la corriente de aire fluyente y llevado al
interior de la garganta o pulmones del usuario, donde
tiene lugar la accidn benéfica del medicamento.

En la prédctica, el paciente abre manualmente la
cépsula que contiene el medicamento u otro recipiente por-
tador de dicho medicamento e¢ inserta la porcidn ahierta,
portadora del medicamento del mismo en la boea 22, esen-
cialmente en la posicidn representada en lineas de trazos
en la fig. 1. Se inserta la bogquilla en la boca y al efec-
tuar la inhalacidn, el airg que fluye por ¢l dispositivo
hace que sea arrastrado el%medicamento de la cépsula por
la corriente de aire fluyente & través de la cémara de
vaciado 16,

Segun se ha expuesto més arriba, se puede dispo-
ner un medio para abrir automdticamente el recipiente que
contiene el medicamento al insértar el mismo en una boca 22,
0 se puede disponer un medio para abrir el recipiente que

contiene el medicamento después de haber sido insertado en
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el dispositivo. Por ejemplo, se pue@? empujar manualmente
una corredera que presente un boerde de corte afilado, a
través del extremo superior del recipiente que contiene el
medicamento, mientras se mantiene el mismo dentro del dis-
positivo, por ejemplo dentro de la boca 22, para dejar
abierta su parte superior y, por consiguiente, exponer el
medicamento que se trata de administrar, o bien, se puede
hacer que la cépsula, al ser insertadé, entre en contacto
con un filo agudo que también abrird el extremo superior
de la cépsula, y de este modo expondréd el medicamento que
se trata de administrar. En cualquiera de los casos, estos
medios y otros medios equivalentes eliminan la necesidad de

abrir manualmente el recipiente antes de su insercién en
el dispositivo de inhalacibn, con lo cual se reduce la
posibilidad del derrame del medicamento antes de la inha-
lacidn.

Todo el dispositivo puede estar hecho en metal
pero, de preferencia, estaré construldo en un material plés-
tico adecuado, tal como el nylon, el poliacetal o el poli-
propileno y, segin representado, es de construccidn unitaria.
Este disefio permite fabricar el dispositivo muy répida y
sencillamente, con una importante reduccidn de costo en el
proceso de fabricacidén, sin que durante la inhalacidn la
administracidn del medicamento tenga efectos adversos.

Las propiedades fisicas, es decir, las caracte-
risticas de fluidez de cads: fdérmule medicinal, afectarin
a la facilidad o a la forma de suministrar la misma con es-
tos u otros dispositivos inhaladores. Sin embargo, para
una férmula en polvo dada, variando el dilmetro del con-

ducto 18, la posicidén de la boca 22 (de la posicidn repre~
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sentada hacia el extremo abierto de la cémara 16), el
&ngulo o la inclinacidén de la boca 22, y/o en general la
configuracidén y forma globales de la cémara 16 y el con-
ducto 18, se puede disefiar el dispositivo de esta invencidn
para suministrar este medicamento en un nfimero diferente de
inhalaciones o en un periodo de tiempo més largo o més corto,
segin sean las capacidades nasales o pulmonares de cada
usuario particular. Es totalmente obvio que no existe ningln
dispositivo en particular adecuado para todas las personas
que requieran le administracidén de medicamentos en polvo,

ya que, por ejemplo, se sabe que hay personas con diferentes
capacidades pulmonares que generan tipos de paso de fluido
de aproximadamente 30 1 por minubo a aproximadamente 120

1 por minubo, a través de dispositivos de inhalacidn de este
y otros tipos conocidos. Pero el dispositivo de esta in-
vencidn proporciona tal variedad mediante una apropiada se-
leccidén de los diversos parimetros en su disefio, que un dis-
positivo dentro del Ambito de esta invencidn se puede di-
sefiar para un régimen de flujo generado por un paciente
particular, a fin de suministrar el medicamento conforme a
cierto grupo de objetivos predeterminados, por ejemplo ad-
ministracién lenta o rdpida, una o mls inhalaciones, etc.

El resultado neto es que se puede disefiar todo un grupo de
dispositivos, todos ellos dentro del &mbito de la presente
invencidén, cada uno de los cuales administraré el medica-
mento bajo una serie dada de condicionces seleccionadas de

administracidén. Inversamente, el dispositivo de esta inven-

cibn se puede disefar en el sentido de cubric una extensa
gama de condiciones operativas, haciéndolo adecuado para

ser empleado en una variedad de personas que presenten di-
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ferentes posibilidades o capacidades de inhalacién.

Si bien se ha descrito la presente invencidn
con referencia a formas especificas de realizacidn de la
misma, debe quedar entendido por los técnicos que se po-
drian hacer diversos cambios ¥y equivalentes en sustitu--
¢idén a diversas caraéteristicas, sin por ello apartarse
del espiritu y &mbito reales de la invencibn; por ejem--
plo, la boca 22 se puede situar verticalmente y el con--
ducto 18 puede presentar un dngulo hacia abajo con res--
pecto al eje geométrico longitudinal de la caja. Adicio-
nalmente, se pueden hacer otras médificaciones para adap
tarse a una situacién particular, a un material o compo-
sicibén de materia particulares, a la estructura que se -
desee o al objeto de cada situacibén, dentro del espiritu

de esta invencién ¥y sin salir de sus caracteristicas

.esenciales.

En resumen, la Patente de Invencidn que se so
licita deberd recaer sobre las siguientes

REIVIEDICACICEES

»

1l.- Un dispositivo para inhalacién destinado

a suministrar un medicamente desde un recipiente que lo
contiene, dispositivo que comprende una caja alargada'prg'
&ista de un conducto para el movimiento del aire por el
mismo, siendo uno de los extremos de dicha caja un extre-
mo de salida adaptado para ser insertado en la boca o en
los conductos nasales del usuvario; terminendo dicho con-
ducto en una cémara de vaciado adyacénte al extremo de -
salida de dicha caja, siendo la superficic de la seccibn
transversal del citado conducto inferier a la superficie

de la seccibn transversal de dicha clmara de vaclado; ¥y
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un medio que se extiende a través de una pasred lateral
de dicha caja y se abre al interior de la citada céimara
de vaciado para recibir un recipiente portador de un me
dicamento, de-modo aue el recipiento forma un dngulo -
respecto a la direccién de la corriente de aire al salir
desde dicho conducto, con lo cual, durante la inhalacidn,
un componente del aire que fluye por dicho conducto pasa
al medio receptor del recipiente, de modo que el medica-
mentoe manfenido en el recipiente portader del mismo es -
suninistrado desde éste.

2.~ El dispositivo de la Reivindicacién 1, en
el que dicho conducto se extiende longitudinalmente a -
través de dicha caja y de dicho medio receptor del reci-
piente estd inclinado en un Angulo hacia dicho conducto.

3.~ El dispositivo de.la Reivindicacidn 2, en
el gue dicho medid mantenedor del recipiente comprende
una abertura en la citada caja inclinada hacia dicho con
ducto. ..

4,- Z1 dispositivo de la Reivindicacibén 2, en
el que dicho medio mantenedor del recipiente comprende
una abertura en dicha caja inclinada hacia el citado con

ducto en un Angulo de aproximadamente 5 a aproximadamente

402 respecto a la vertical.

5.- El dispositivo de la Reivindicacién 4, en
el que dicha abertura estd inclinada hacia el citado con -
ducto formando un angulo de aproximadamente 10 a aproxi-
nadamente 200 respecto a la vertical.

6.~ El dispositivo de la Reivindicacidén 2, en
el que el citado medio rcceptor del recipiente estd situa

do estrechamente adyacente a la interfase entre dicho con

s ittt 10 o




10

15

20

25

- 11—

ducto y dicha chmara de vaciado.

7.~ Ll dispositivo de la Reivindicacidén 2, en
el que la citada cdmara de vaciado y el citado conducto
son sensiblemente cilindricos.

8.~ El dispositivo de la Reivindicacidn 2, que
incluye ademés un medio para abrir un recipiente portador
del medicamente después de ser recibido por dicho medio
mantenedor del recipiente.

9.~ Un dispositivo segmin la Reivindicacién 1,
en el que dicho medio receptor de recipiente comprende una
boca que se extiende a través de una pared lateral de dichi
cajé adyacente a la interfase entre dicho conducto y dicha
cémara de vaciado, y que se abre al interior de la citada
cdmara de vaciado, estando dicha boca inclinada hacia di-
cho conductor formando un éngulé de aproximadamente 52 a
aproximadamente 402 a partir de la vertical.

lO.-vEl dispositivo de la Reivindicacibn 9,
en el que la citada abertura esti inclinada hacia dicho
conducto formando un &ngulo dé aproximadamente 10 a apro-
ximadamente 202 respecto a la vertical.

11.~ El dispositivo de la Reivindicacidn 9,
eﬁ el que dicha cédmara de vaciado y dicho conducto son
sénéiblemente cilindricos.

12.~ El dispositivo de la Reivindicacién 1,
en el que dicho medio mantenedor del recipiente compren-
de una abertura en dicha caja, siendo el eje geométrico
de dicha abertﬁ&a sensiblemente perpendicular al eje geo
nétrico longitudinal de la citada caja, formando el men-
cionado conducto un &ngulo con el eje'longitudinal de di

cha caja.
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13.- El dispositivo de la Reivindicacién 12,
en el que dicho conducto es sensiblemente cilindrico,
presentando un eje geométrico longitudinal recto.

14.- El dispositivo de la Reivindicacién 1,
que incluye ademis un medio para abrir un recipiente
portador de un medicamento al ser insertado el mismo en
dicho medio mantenedor del recipiente.

15.- El dispositivo de la Reivindicacibn 1,
en el gue dicho conduﬁto se extiende longitudinalmente
por la citada caja.

16.~ El dispositivo de la Reivindicacién 1,
en el que dicho medio receptor del recipiente estd si-
tuado entremedias del extremo de salida de dicha caja
y de la interfase del citado conducto con dicha cémara
de vaciado. . ‘

17.- El dispositivo de la reivindicaciébn 8,
en el que el cifado conducto se extiende longitudinal-
ﬁente por la citada caja. -

18.- E1 dispoéitivo de la reivindicacidn 8,
en el gque dicha boca esti intermedia respecto al extre-
mo de salida de dicha caja y la interfase del citado -
conducto éon dicha cémgra de vaciado.

19.- Se reﬁ?indica por Gltimo como objeto -
sobre el qué ha de yecéer la Patente de Invencidn cque se
solicita: "UN DISPCSITIVO PiRi INHALACION JSSTINADO A
ADMITISTEAR UM MEDICAMENTOC DESDE UN RICIPIEICE (UZ LO
COHTIETE".

Todo conforme queda descrito y reivindicado on
la presente lemoria descriptiva que consta de trece vasi-

nas mecanografiadas y dibujos que se acoumpafian.



Madrid, 12 de Enero de 1976
BERNARDC UNGRIA

D.D.,
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