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Tiivistelmd - Sammandrag

Tyypiltddn afiemmin tunnettuihin jau-
heinhalaattoreihin tarkoitettu laite,
jonka avulla hengitetadn sisdadn farma-
kologisesti aktiivista, mikronoidussa
muodossa olevaa yhdistetta sisaltava
ilmavirta. Jauheinhalaattoriin kuuluu
suutinyksikko (2), jossa on suutinaukko
{2a) sekd vapauttavan tai annostelevan
yksikon (6) sisaltava sailioyksikko (3)
aktiivisen yhdisteen vapauttamiseksi.
Sisdaanhengityksen avulla aikaansaatu
ilmavirta imetddn ainakin osittain sai-
lioyksikossda (3) sijaitsevan ilmakana-

A\
1

van (7) kautta, joka suuntautuu ympa-

\
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riston kanssa yhteydessd olevasta ilman
tuloaukosta (8) mainitun vapauttavan
tai annostelevan yksikdn kautta mainit-
tuun suutinyksikkoon (2). Keksinndn mu- 1
kaisesti on sdilioyksikkdon ja/tai suu-

tinyksikkdon (2) kiintedsti sijoitettu = 7/
deflektorilaitteet, jotka esim. kier- 8
teisten kouruosien (13) muodossa tuot-
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tavat voimakkaan ohjaavan liikkeen mai-
nittujen jauhehiukkasten hajottamiseksi
kooltaan hengitettdvissd oleviksi hiuk-
kasiksi {pienemmiksi kuin 5 um).
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Anordning i en tidigare kdnd pulverin-
halator avsedd for inhalering av ett
luftflode innehdllande ett farmakolo-
giskt aktivt preparat i mikroniserad
form. Pulverinhalatorn bestir av en
munstycksenhet (2) med en dppning (2a),
samt en behd)larenhet (3) med en utlos-
nings- eller doseringsenhet (6) for
tillsdttning av det aktiva preparatet.
Det vid inhaleringen framkallade luft-
flodet suges dtminstone delvis genom be-
hd1larenhetens (3) luftkanal (7), som
leder frdn det i kontakt med omgivnin-
gen stdende luftintaget (8) genom ndmn-
da utlosnings- eller doseringsenhet upp
till ndmnda munstycksenhet (2). I en-
tighet med uppfinningen anordnas fasta
avbojare i behdllaren (3) och/eller i
munstycksenheten (2), varvid avbdjarna
kan t.ex. bestd av en spiralformad
kanaldel (13) och anordnade for att
skapa en kraftig avbdojande rdrelse,
vars avsikt dr att bryta pulverpartik-
larna till en for inandning lamplig
storleksfordelning {mindre é&n S/um).
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Jauheinhalaattori

Esilld oleva keksintd koskee patenttivaatimuksen 1 johdan-
nossa esitettyd tyyppia olevaa jauheinhalaattoria, joka on
tarkoitettu kdaytettdvdksi potilaan hengitysteiden ja keuh-
kojen paikallisessa, ladkkeilld tapahtuvassa hoidossa.

Jauheinhalaattoreita on erilaisia, esim. inhalaattorit, joi-
hin kuuluvat kovat gelatiinikapselit; kapseleista vapautuu
sisdanhengityksen aikana farmakologisesti aktiivinen yhdis-
te. Toisena esimerkkind voidaan mainita inhalaattorit, jotka
annostelevat farmakologisesti aktiivisen yhdisteen suoraan
ilmakanavaan erityisen annosteluyksikdén avulla sanotun yh-
disteen kulkeutuessa potilaalle inhalaattorin lavitse si-

sddnhengityksen aikana.

Kaikki tdllaisissa inhalaattoreissa kdytetyt ainesosat joko
atomisoidaan tai mikronisoidaan siten, ettd suurin osa ai-
neksista on hiukkaskooltaan hengitettdvissa olevan rajoissa,
eli hiukkaset ovat pienempid kuin 5 pum. Tamad pitdd paikkan-
sa sekd inhalaattoreissa, jotka toimivat paljaan aktiivisen
yhdisteen varassa ettd sellaisissa laitteissa, joissa aktii-
vinen yhdiste on sekoitettu laimennusaineksiin kuten laktoo-
siin, sukroosiin jne.

Aktiivinen yhdiste on asetettu ilman kantaja-ainetta tai,
milloin se on tarkoituksenmukaista, kantaja-aineen kanssa,
koviin gelatiinikapseleihin tai suoraan inhalaattorissa si-
jaitsevaan sdilytysyksikkddn, joka on yhdistetty jauheinha-
laattorissa olevaan sopivaan annosteluyksikkoon. Vapautet-
taessa yhdiste kovista gelatiinikapseleista tai annosteluyk-
sikéstd jauheinhalaattorin ilmakanavaan on tarkeda, etta
mahdollisimman suuri osa tarkeistd hiukkasista on kooltaan
hengitettdvissd olevia, ts. pienempid kuin 5 um, sellaisessa
virtauksessa, jonka hengitystiesairaudesta karsiva potilas
voi saada aikaan. Riittava oikeankokoisten hiukkasten maara
terapeuttisen vaikutuksen aikaansaamiseksi voidaan saavuttaa
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US-A-4 524 769 mukaisella hiukkasia hajottavalla rakenteel-
la, jossa suutinyksikdn kokoonpuristus kohottaa sisdanhengi-
tysilman virtausnopeutta ja jossa potkuriosa edistda hengi-
tettavissa olevien hiukkasten lisdantymista. Tadmd rakenne
edellyttdd kuitenkin sitd, etta suutinyksikdssd kdytetdan
liikkuvia osia.

Keksinndn tarkoituksena on tdtd taustaa vasten aikaansaada
patenttivaatimuksen 1 johdannossa esitettyd tyyppia oleva
jauheinhalaattori, jolla ilman liikkuvia osia saadaan si-
sidnhengityksen aikana aikaan tehokas jauhekasaantumien ha-
jotus hengitettdvissd oleviksi hiukkasiksi.

Tami tavoite saavutetaan esilld olevalla keksinndlla, jonka
tunnusomaiset piirteet ilmenevdt patenttivaatimuksen 1 tun-
nusmerkkiosasta.

Ohjauksen aikana hiukkaset iskeytyvat keskipakoisvoiman vai-
kutuksesta deflektorilaitteiden seinid vasten, jolloin suu-
ret hiukkaset tai hiukkaskasaantumat hienontuvat pieniksi
hiukkasiksi; toisaalta hiukkaset tormaavat toisiinsa saaden
aikaan hiukkasten vdlillad tapahtuvan keskindisen hajotuksen.
Lopputuloksena suuri osa hiukkasista saadaan hienonnetuksi
kooltaan hengitett8vissad oleviksi.

Deflektorilaitteet voidaan jadrjestdd monin tavoin, etenkin
kierteisten kouruosien muotoon, kuten kdy ilmi patenttivaa-
timuksista ja jdljempdna seuraavasta yksityiskohtaisesta ku-
vauksesta.

Keksintd3a kuvataan nyt yksityiskohtaisemmin viitaten liit-

teeni oleviin muutamia esimerkkejd esittdviin piirroksiin.

Kuviossa 1 on aksiaalinen poikkileikkaus keksinndn mukaisen
laitteen sovellutuksesta, jossa kierteinen kouruosa sijait-
gsee jauheinhalaattorin suutinosassa;
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kuviossa 2 on vastaava kuva toisesta sovellutuksesta, jossa
kierteinen kouruosa sijaitsee jauheinhalaattorin sdilidyksi-
kdssa;
kuviossa 3 on vastaava kuva kolmannesta sovellutuksesta,
jossa kierteinen kouruosa sijaitsee sekd suutin- ettd sai-
1idyksikossa;
kuviossa 4 on vastaava kuva neljdnnestd sovellutuksesta,
jonka sailidyksikdéssd sijaitsevat kaksinkertaiset kierteiset
kouruosat; ja
kuviossa 5 on vastaava kuva viidennestd sovellutuksesta,
jossa kaksinkertaiset kierteiset kouruosat sijaitsevat sidi-
lidyksikdssd ja kierteinen kouruosa sijaitsee suutinyksikds-

sa.

Kuvioiden 1-5 jauheinhalaattorit ovat kaikki tyypiltdéan
aiemmin tunnettuja (katso US-A-4524769) annosinhalaattorei-
ta, joissa on suutinosa 2 siihen kuuluvine osan yldosassa
sijaitsevine suutinaukkoineen 2a, s88ilidyksikkd 3, johon
kuuluu sdilytyskammio 4 aktiivista yhdistettd varten (kammio
voidaan tdyttdd uudelleen tulpan 5 sulkeman ylemmin aukon
kautta, ndhtdvissa ainoastaan kuvioissa 1, 4 ja 5), ja an-
nosteluyksikkd 6 aktiivisen yhdisteannoksen sydttamiseksi
ilmakanavaan 7. Tamd ilmakanava 7 suuntautuu alemmasta il-
mantuloaukosta 8 annosteluyksikdn 6 ohitse pdattyen suu-
tinyksikdn 2 alempaan osaan; yksikkd koostuu vapaasta sisdi-
sestd kammiosta 9 (kuvioiden 2 ja 4 mukaisissa sovellutuk-
gsigsa kammio 9 tdyttda koko suutinyksikdén 2 sisdpuoclella
olevan tilan).

Samoin tunnettu annosteluyksikkd 6 koostuu 13dhinnd rei'ite-
tystd, tasaisesta pybrivdasta kalvosta 10, jonka reidt tdyt-
tyvat jauheaineella joustavien sukien 11 avulla sailidkam-
mion 4 yhteydessda ja joka ilmakanavan 7 alueella lahettda
kalvon reikien ldvitse suuntautuvan sisddnhengityksen avulla
aikaansaadun virtauksen vaikutuksesta jauheaineen eteenpdin.
Annosteluyksikkd toimii ulomman, hieman pyadalletyn kiristys-
vanteen 12 avulla, joka on yhdistetty pydrivddn kalvoon 10
siten, ettd pyoriva liike kulkeutuu eteenpdin. Siten saadaan
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aikaan annostelu pydritt&mdll4 kalvoa 10 mddratyn matkan
verran kiristysvanteen 12 avulla.

Esilli olevan keksinndn mukaisesti deflektorilaitteet on si-
joitettu suutinyksikkdén 2 ja/tai sdilidyksikkddn 3, ja ne
on sopeutettu ohjaamaan voimakkaasti jauheella kylldstettya
sisdanhengityksen avulla aikaansaatua ilmavirtaa. Kuvatuissa
sovellutuksissa deflektorilaitteisiin kuuluvat kierteiset
kouruosat, jotka antavat ilmavirralle pydrivan, kierteisen
1iikesuunnan. Deflektorilaitteiden tarkoituksena on hajottaa
kasautuneet hiukkaset keskipakoisvoiman avulla, joka syntyy
silloin, kun sisddnhengitysilma virtaa deflektorilaitteiden
vyShykkeen lavitse. Kuten edelld on mainittu, tehokas hie-
nonnus saadaan aikaan osaksi siten, ettd hiukkaset tdrmaavat
ohjaaviin seindpintoihin ja osaksi siten, ettd ne toOrmadvat
toisiinsa. Ilmavirran riittdvan pyorivan liikkeen saavutta-
miseksi on tarkeda, ettd suutinyksikdn 2 poikkileikkauspin-
nan onton tilan siteittdinen laajuus on pieni verrattuna
deflektorilaitteiden siteittdiseen laajuuteen. Lisdksi il-
mavirtaa nopeuttaa se, ettd suutinosa 2 on deflektorilait-
teiden kohdalla muotoiltu poikkileikkaukseltaan hieman ah-
taammaksi.

Kuvion 1 mukaisesti on kierteinen kouruosa 13 ylla kuvatun
mukaisesti sijoitettu suutinyksikdn 2 ylaosaan suutinaukon
2a viereen. Kierteinen kouruosa 13, joka voidaan sijoittaa
suutinosan 2 irrotettavissa olevaan vadlikappaleeseen, koos-
tuu kahdesta toisiinsa vaikuttavasta kierteisesta kourusei-
niamiastd 13a ja 13b, joiden poikkeama toisiinsa ndhden on
puoli kierrosta. Lisdksi kierteisten kouruseindmien keskus-
linjan suuntaisesti sijaitsee pieni, suora ontto tila, joka
vahent3a virtauksen vastusta ainakin alussa, mutta joka joh-
taa ainoastaan pienen osa kokonaisvirrasta. Niin muodoin
ilmaa imetdan ilman ottolaitteeseen 8, ja ilmavirta vie mu-
kanaan annosteluyksikdn 6 aineshiukkaset, jolloin hiukkasil-
la kyllastetty ilmavirta saapuu suutinyksikdn kammioon 9;
kammiossa se sekoittuu ldhelld s&ilidyksikdn 3 ylapaata ole-

van suutinyksikén 2 sivuseindssa sijaitsevien erillisten
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ilman tuloaukkojen 14 lavitse imettdvadn laimennusilmaan.
Yhdistetty hiukkasilla kylldstetty ilmavirta pakotetaan seu-
raamaan kierteistd reittid vastaavia kierteisid kouruseina-
mid 13a, 13b pitkin, kunnes se poistuu suutinaukosta 2a.

Kuvion 2 sovellutuksessa virtaus etenee tdysin vapaasti suu-
tinyksikdén 2 sisdiseen kammioon 9, mutta ilmavirta on jo al-
kanut kierteisesti pydrid ilmakanavan 7 ylemmassa osassa
kulkien samanlaisen kierteisen kouruosan 15 lavitse, jossa
ovat kierteiset toisiinsa ndhden puoli kierrosta poikkeavat
seindmdt 15a, 15b. Tdssid tapauksessa laimennusilma imetddn
yhden tai useamman ilman tuloaukon 14' lavitse, jotka si-
jaitsevat sdilidyksikdn 3 keskiosassa hieman annosteluyksi-
kdén 6 yldpuolella, ts. laimennuksen tulisi tapahtua ennen
kuin ilmavirta joutuu voimakkaaseen kierteeseen. Pydriva
liike jatkuu pydrteisend virtauksena ainakin jonkin matkaa
suutinyksikk®a 2 yldéspdin ennen kuin ilmavirta poistuu au-
kosta 2a.

Kuvion 3 sovellutus on 14hinnd yhdistelmd kuvioista 1 ja 2,
ts. kierteinen osa 13 tai 15 on sijoitettu sekd suutinyksi-
kdn yldosaan ettd ilmakanavan 7 ylempddn osaan laimennusil-
man tuloaukkojen sijaitessa joko kuten kuviossa 1 (katko-
nuoli B) tai kuten kuviossa 2 (nuoli A). Kuvion 3 mukaiset
pydrimissuunnat ovat samat molemmissa kierteisissd kouruo-
sissa 13, 15, joten ne toimivat yhdessa saaden aikaan suu-
remman pydrimisnopeuden. Periaatteessa on mahdollista liit-
t44 kaksi osaa yhteen muodostamaan pitkd, jatkuva kierteinen
kouruosa. Vaihtoehtoisesti on mahdollista, ettd kahden kier-
teisen kouruosan 13, 15 pydrimissuunnat ovat vastakkaiset,
jolloin toinen osista pyrkii tarkoituksellisesti luomaan
pydrteisen virtauksen kammioon 9 ilmavirran vaihtaessa pyo-
rimissuuntaansa. Tdllainen pydrteinen virtaus voi myds saada
aikaan tehokkaan kasautumien hajottamisen useiden keskindis-

ten tOormaysten avulla.

Kuvioiden 4 ja 5 mukaisissa sovellutuksissa laimennusilma
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imetdan ilman tuloaukosta 14' (joka sijaitsee hieman annos-
teluyksikdén 6 ylapuolella kuten kuviossa 2) vaippapinnan 16
kautta kierteisten kourun seindmien ympardidessa ilmakanavan
7 ylempd4 osaa. Hiukkasten kylldstdmd ilmavirta ja laimen-
nusilmavirta kulkeutuvat siten erikseen kammioon 9, vaikka
molemmat ilmavirrat ovat pydrivdssd (saman- tai vastakkais-
suuntaisessa) liikkeessd. Kuvion 5 sovellutuksessa pyodriva
lisdliike saadaan aikaan suutinyksikdn 2 kierteisessa kou-
ruosassa 13. Periaatteessa on mahdollista jattda pois ilma-
kanavan 7 ylemmdn osan 15 kierteinen kouruosa kuvioiden 4 ja
5 sovellutuksissa, miss& tapauksessa laimennusilman pyodriva
liike vaikuttaa hiukkasten kylldstidmddn ilmavirtaan kammios-
sa 9. On myds mahdollista, ettd kierteinen kouruosa sijait-

see ilmakanavan 7 ylemmin osan vaippapinnan 16 paassa.

Y113 mainittujen hiukkasten ja hiukkasryhmien tdrmiyksesta
kourun seiniin ja toisiin hiukkasiin johtuvien vaikutusten
1isdksi erilaiset kierteiset kouruosat 13, 15, 16 (kuvioissa
1-5) saavat aikaan kokoonpuristavan vaikutuksen, joka nostaa
virtauksen nopeutta ja edistda siten hiukkasten hajotusta.
Kokoonpuristava vaikutus, ts. kierteisten kouruosien poikki-
leikkauspinta, on kuitenkin sovitettava niin, ettei inhalaa-
tiovastus tule liian suureksi hengitystiesairauksista kdrsi-
ville potilaille, esim. astmaatikoille. Yleensa kokonais-
poikkileikkauspinta voi vaihdella 5-50 mm?, kun taas kier-
teisten kouruosien kokonaispituus voi olla 5-50 mm.

Deflektorilaitteiden sdteittdisen laajuuden ja keskisen on-
ton tilan sateittdisen laajuuden vdlinen suhde on oleellinen
tekija hajotettaessa hiukkasryhmid hengitettdvissa oleviksi
hiukkasiksi, ts. mainitun onton tilan poikkileikkauspinta on
sovitettava niin, ettei liian suuri hiukkasilla kyllastetyn
ilmavirran midrd pddse kulkeutumaan onton tilan lavitse ai-
heuttaen epatdydellistd hajotusta. Keskinen ontto tila voi-
daan myds jattdd pois hajottamisen edistamiseksi. Kuvatuissa
sovellutuksissa on ndhtadvissd deflektorilaitteet, joissa on-
ton tilan siteittdinen laajuus on n. 10-20 % deflektorilait-
teiden sateittdisestd laajuudesta, kuten kdy ilmi kuvioista
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1-5. Deflektorilaitteiden kohdalla olevassa poikkileikkauk-
sessa keskisen onton tilan sdteittdisen laajuuden suhdetta
deflektorilaitteiden sateittdiseen laajuuteen voidaan vaih-
della oleellisesti 0-50 % tehokkaan hajottamisen saavuttami-
seksi sekd myds sellaisen inhalaatiovastuksen tuottamiseksi,
joka ei ole liian suuri hengitystiesairauksista karsiville
potilaille. Kuvioiden 1, 3 ja 5 sovellutuksissa suutinyksi-
kdn 2 kokoonpuristettu poikkileikkaus saa aikaan hiukkasilla
kylldstetyn ilmavirran nopeutuvan liikkeen ja siten myods
tehokkaamman hajottamisen.

Keksintd on sovellettavissa monin tavoin patenttivaatimusten
rajoissa. Siten deflektorilaitteet voidaan sijoittaa eri-
tyyppisiin jauheinhalaattoreihin (patenttivaatimuksen 1 joh-
dannon mukaisesti), ja lisdksi deflektorilaitteet voidaan
suunnitella mainituista sovellutuksista poikkeavalla taval-
la. Kourujen ei mydskdan tarvitse muodostaa jatkuvia oh-
jauspintoja, vaan ne voivat koostua useista perdkkdisista,
tdydentdvistda levyjen tai kappaleiden muotoisista, kaarevan
pinnan sisdltdvistd ohjaavista pinnoista, jotka saavat yh-

dessd aikaan voimakkaan ilmavirran ohjauksen.
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Pulverinhalator

Foreliggande uppfinning hdnfdr sig till en pulverinhalator
av det slag som anges i ingressen till patentkravet 1 avsedd
att anvandas £&6r lokal administrering av lakemedel till en
patients luftvdgar och lungor.

Det finns olika typer av pulverinhalatorer, exempelvis sada-
na som innefattar hdrdgelatinkapslar, fradn vilka den farma-
kologiskt aktiva substansen frigsdtts vid inandning. Som ett
annat exempel kan nimnas inhalatorer som med hjalp av en
speciell doseringsanordning direkt i inhalationskanalen do-
serar den farmakologiskt aktiva substansen, vilken tillfores
patienten vid inhalation genom inhalatorn.

Alla substanser som anvandes i dylika inhalatorer antingen
atomiseras eller mikroniseras gd, att huvudfraktionen av
substansen ligger i det partikelstorleksomréde som betecknas
som det respirabla omradet, d.v.s. partiklar mindre an 5 pm.
Detta gdller sdval for inhalatorer som arbetar med ren verk-
substans som f£&r sddana dir den verksamma substansen ar
blandad med lampliga spddningsmedel, sdsom laktos, sukros
etc.

Den verksamma substansen inneslutes, utan bararsubstans el-
ler i foérekommande fall tillsammans med bararsubstans, i
hirdgelatinkapslar eller direkt i en fdrrddsenhet i inhala-
torn, vilken forrddsenhet stdr i fdrbindelse med en lamplig
doseringsanordning som dr inbyggd i pulverinhalatorn. D&
substansen skall frisattas frdn hardgelatinkapseln eller
fran doseringsanordningen till inhalationskanalen i pulver-
inhalatorn a4r det vasentligt att stdrsta mdjliga antal pri-
mirpartiklar erhdlles i det respirabla omrddet, d.v.s. under
5 um, vid f1dden som kan dstadkommas av en patient som lider
av sjukdomar i andningsvagarna. Tillrdckligt antal partiklar
med ratt storlek £6r att uppnd en terapeutisk effekt, kan
erhdllas med hjalp av en partikeldegraderingskonstruktion
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enligt US-A-4 524 769, varvid en srtypning i munstycksenhe-
ten dkar inandningsluftens flddeshastighet och en propeller
bi-drager till en Okning av antalet partiklar i det respi-
rabla omrddet. Denna konstruktion fdrutsidtter emellertid att
man har rdrliga delar i munstycksenheten.

Syftet med uppfinningen &r mot denna bakgrund att dstadkomma
en pulverinhalator av det slag, som anges i ingressen till
patentkravet 1, med vilken man under inhalationsfdrloppet
utan hjdlp av rdrliga delar dstadkommer en effektiv sdnder-
delning av pulveraggregat till partiklar i det respirabla
omradet.

Detta syfte uppnds med fdreliggande uppfinning, vars kanne-
tecknande drag framgdr av den kannetecknande delen av pa-
tentkravet 1.

Under omldnkningen kommer partiklarna att dels av centrifu-
galkraften kastas mot omldnkningsorganens viggytor, varvid
stdrre partiklar eller partikelagglomerat mals sdénder till
mindre partiklar, dels kollidera inbdrdes, vilket resulterar
i en malningsverkan inbdrdes mellan partiklarna. Totalresul-
tatet blir att ett stdrre antal partiklar kan bildas inom
det respirabla omrddet.

Omlinkningsorganen, i synnerhet i form av skruvlinjekanalav-
snitt, kan anordnas pd mdnga olika sitt, som kommer att
framgd av patentkraven och nedanstdende detaljbeskrivning.

Uppfinningen beskrivs i ndrmare detalj nedan med hdnvisning
till bifogade ritningar, som dskddliggdr ndgra utfdrings-
exempel.

Figur 1 visar ett axiellt langdsnitt genom en fdrsta utfo-
ringsform av en anordning enligt uppfinningen med ett skruv-
kanalavsnitt i pulverinhalatorns munstycksdel;

figur 2 visar en motsvarande vy av en andra utfdringsform
med ett skruvkanalavsnitt i pulverinhalatorns behdllarenhet;
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figur 3 visar en motsvarande vy av en tredje utfdringsform
med ett skruvkanalavsnitt i sdvdl munstycks- som behdllaren-
heten;
figur 4 visar en motsvarande vy av en fjarde utfdédringsform
med dubbla skruvkanalavsnitt i behdllarenheten; och
figur 5 visar en motsvarande vy av en femte utforingsform
med dels dubbla skruvkanalavsnitt i behdllarenheten, dels
ett skruvkanalavsnitt i munstyckseheten.

De i fig. 1-5 visade pulverinhalatorerna ar alla av det kan-
da slag (se US-A-4 524 769), som benamnes dosinhalatorer och
omfattar dels en munstycksdel 2 med en upptill beldgen mun-
stycksdppning 2a, dels en behdllarenhet 3 med en fdrradskam-
mare 4 £dr verksubstansen (som kan pdfyllas genom en &vre,
av en plugg 5 tillsluten &ppning - visas endast i fig. 1, 4
och 5). och en doseringsenhet 6 f£dr avgivande av en dos av
verksubstansen till en inhalationskanal 7. Denna inhala-
tionskanal 7 striacker sig frdn ett undre luftintag 8, forbi
doseringsenheten 6 och mynnar i munstycksenhetens 2 undre
parti, som bestdr av en fri invandig kammare 9 (i utfdrings-
formerna enligt fig. 2 och 4 upptar kammaren 9 hela utrymmet
inuti munstycksenheten 2.

Den likaledes kanda doseringsenheten 6 bestdr vdasentligen av
ett perforerat membran 10 i form av ett plant, roterbart
membran som i anslutning till férrddskammaren 4 fylles med
pulversubstans i sina hdlrum med hjalp av fjadrande skrapor
11 och som i omradet fdr inhalationskanalen 7 avger pulver-
substansen under inverkan av den genom membranets hdlrum
passerande inhalationsluftstrdmmen. Doseringsenheten mandv-
reras medelst en yttre, ndgot rafflad greppring 12, som ar
kopplad till det roterbara membranet 10 fér Overfdring av
vridningsrdrelsen. Doseringen dstadkommes sdledes genom att
membranet 10 vrides en bestamd stracka med hjalp av grepp-
ringen 12.

Enligt fdreliggande uppfinning ar omlankningsorgan anordnade
i munstycksenheten 2 och/eller behdllarenheten 3 och inrat-
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tade att kraftigt omldnka den pulvermittade inhalationsluft-
strémmen. I de illustrerade utfdringsformerna utgdrs omlank-
ningsorganen av skruvlinjeformiga kanalavsnitt, som ger
luftstrémmen ett roterande, helixformigt rdrelsemdnster.
Omlankningsorganen &r avsedda att sld s6nder aggregerade
partiklar med hjdlp av den centrifugalkraft som genereras
ndr inhalationsluften strdmmar genom omrddet for omldnk-
ningsorganen. Sdsom diskuterats ovan resulterar detta i en
effektiv malningsverkan, dels vid partiklarnas stdtar mot de
omldnkande viggytorna, dels vid partiklarnas inbdrdes kol-
lisioner. FOr att uppnd en tillrdcklig rotationsrdrelse foOr
luftstrdmmen dr det nddvandigt att den radiella utstracknin-
gen av hdlrummet i tvirsnittsarean av munstycksenheten 2 ar
liten j&mfért med den radiella utstrdckningen av omlank-
ningsorganen. Vidare accelereras luftsrdmmen ytterligare ge-
nom det faktum att munstycksdelen 2 ar utformad med ett
strypt tvarsnitt i omrddet for bmlénkningsorganen.

Enligt fig. 1 &r ett skruvkanalavsnitt 13 som beskrivits
ovan, anordnat upptill i munstycksenheten 2 i direkt anslut-
ning till munstycksdppningen 2a. Skruvkanalavsnittet 13,
vilket kan vara utformat i en 16s insatskropp i munstycksde-
len 2, innefattar tv3d samverkande, inbdrdes ett halvt varv
fdrskjutna skruvkanalvdggar 13a och 13b. Utmed skruvkanal-
vidggarnas centrumlinje bildas dessutom ett litet, rakt hal-
rum, som minskar flddesmotstdndet, Atminstone inledningsvis,
men som endast leder en mindre del av det totala flddet.
Sdledes insuges luft i luftintaget 8, varvid luftstrdmmen
upptager substanspartiklar i doseringsenheten 6, varpa den
partikelmittade luftstrémmen inkommer i munstycksenhetens
kammare 9, diar den blandas med utspddningsluft, wvilken insu-
ges genom ett eller flera separata luftintag 14 i munstycks-
enhetens 2 sidovdggar invid behdllarenhetens 3 dvre éande.
Den sammansatta partikelmittade luftstrdmmen tvingas daref-
ter att fdlja en skruvlinjeformig rdérelsebana utmed respek-
tive skruvkanalvdgg 13a, 13b innan den ldmnar munstycksopp-

ningen 2a.
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vid utfdringsexemplet enligt fig. 2 sker utstrdémningen helt
fritt i munstycksenhetens 2 invdndiga kammare 9, men luft-
strommen har redan i inhalationskanalens 7 &vre del fdrsatts
i skruvlinjerotation genom att ddr passera ett liknande
skruvkanalavsnitt 15 med inbdrdes ett halvt varv fdrskjutna
skruvkanalvidggar 15a, 15b. I detta fall insuges utspddnings-
luft genom ett eller flera luftintag 14' beldgna i behdllar-
enhetens 3 mittparti ndgot ovanfdr doseringsenheten 6,
d.v.s. utspadningen bdr gdras innan luftstrdmmen forsdttes i
kraftig rotation. Rotationsrdrelsen kommer att fortsatta
sdsom en virvelstrdm dtminstone ett kort stycke upp i mun-
stycksenheten 2 innan luftstrdmmen lamnar dppningen 2a.

Utfdringsformen enligt fig. 3 utgdr vasentligen en kom-
bination av fig. 1 och 2, d.v.s. skruvlinjeavsnitt 13 eller
15 anordnat sdvdl i munstycksenhetens Ovre parti som i inha-
lationskanalens 7 &vre del, varvid utspddningsluftintagen
kan vara placerade antingen sdsom i fig. 1 (streckad pil B)
eller sdsom i fig. 2 (pil A). Enligt fig. 3 &ar rotations-
riktningen densamma f&r de bada skruvkanalavsnitten 13, 15,
varfdr de samverkar med varandra fdr att uppnd en hdgre ro-
tationshastighet. I princip dr det mbdjligt att fdérbinda de
bida avsnitten med varandra, sda att de tillsammans bildar
ett langt sammanhdngande skruvkanalparti. Alternativt ar det
tankbart att de bdda skruvkanalavsnitten 13, 15 har motsatta
rotationsriktningar, varvid man medvetet efterstravar en
turbulent strdmning i kammaren 9, dir luftstrdmmen skall
omkasta rotationsriktning. Aven en sddan turbulent stromning
kan astadkomma en effektiv sdnderdelning av aggregat genom
frekventa inbdrdes kollisioner.

vid utféringsformerna enligt fig. 4 och 5 insuges utspad-
ningsluften frdn ett luftintag 14' (beldget ndgot ovanfdr
doseringsenheten 6, sdsom i fig. 2) via en inhalations-
kanalens 7 &dvre del omgivande mantelyta 16 med skruvkanal -
vaggar. Sdledes instrdémmar den partikelmittade luftstrdmmen
och utspddningsluftstrimmen separat i kammaren 9, ehuru bdda
Juftstrémmarna fdrsatts i rotation (&t samma eller motsatta
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hdll). vid utférandet enligt fig. 5 dstadkommes en ytterli-
gare rotatiosrdrelse i munstycksenhetens 2 skruvkanalavsnitt
13. I princip &r det tdnkbart att vid utfdringsformerna fig.
4 och 5 uteldmna skruvkanalavsnittet 15 i inhalationskana-
lens 7 &vre del, varvid utspadningsluftens rotationsroérelse
pdverkar den partikelmittade luftstrdmmen i kammaren 9. Det
dr ocksd mdjligt att ha skruvkanalavsnittet i mantelytan 16
och i inhalationskanalens 7 &vre del.

Férutom de ovan ndmnda effekterna med partiklarnas och ag-
gregatens kollisioner med kanalvdggar och andra partiklar
och aggregat ger de olika skruvkanalavsnitten 13, 15, 16 (i
fig. 1-5) en strypningsverkan som dkar strdmningshastigheten
och didrmed befrdmjar sdnderdelningsverkan ytterligare.
Strypningsverkan, d.v.s. skruvkanalavsnittens tvarsnitts-
area, midste dock avpassas sd, att inhalationsmotstdndet ej
blir f6r stort for patienter med sjukdomar i andningsvagar-
na, sdsom astmatiker. I allmidnhet kan den totala tvarsnitts-
arean varieras mellan 5 och 50 mmz, medan skruvkanalavsnit-

tens sammanlagda langd kan uppga till 5-50 mm.

Fdrhdllandet mellan omldnkningsorganens radiella utstrack-
ning och det centrala hdlrummets radiella utstrdckning ar en
vdsentlig faktor for den effektiva sdnderdelningen av pul-
veraggregat till partiklar i det inandningsbara omrddet,
d.v.s. tviarsnittsarean hos ndmnda hdlrum miste anpassas for
att undvika att £O6r mycket av den partikelmittade luftstrom-
men passerar genom hdlrummet och medfdr en ineffektiv soén-
derdelning. Saledes Ar det tédnkbart att uteldmna det centra-
la hdlrummet f&r att ytterligare gynna sdnderdelning. De
illustrerade utfdéringsformerna visar omldnkningsorgan i vil-
ka den radiella utstrdckningen av hdlrummet ar ca 10-20 % av
den radiella utstrickningen av omldnkningsorganen, sdsom
framgdr av figurerna 1-5. I ett tvarsnitt i regionen kring
omldnkningsorganen, kan férhallandet mellan det centrala
hdlrummets radiella utstrdckning och motsvarande hos omlank-
ningsorganet variera i huvudsak mellan 0-50 % f&r att uppnad
effektiv sdnderdelning och dven for att ge ett inhalations-
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motstand som inte ir f£&r hdgt for patienter med skjukdomar i
andningsvigarna. I utfdringsformerna enligt figurerna 1, 3
och 5 ge det strypta tvarsnittet i munstycksenheten 2 en
dkad acceleration av den partikelmittade luftstrdmmen och
hidrigenom en mer effektiv sédnderdelning.

Uppfinningen kan tilldmpas pa mingahanda sitt inom ramen for
patentkraven. Sdledes kan omldnkningsorganen insdttas i oli-
ka typer av pulverinhalatorer (enligt patentkravets 1 in-
gress), och vidare kan omldnkningsorganen utformas pd andra
satt an i namnda utfdringsformer. Kanalerna behdver ej hel-
ler bilda sammanhingande ledande ytor utan kan bestd av
flertalet efter varandra arrangerade, komplementdra, ledande
ytor i form av plattor eller kroppar med svagt krdkta ytor,
som tillsammans Astadkommer en kraftfull avbdjning av luft-
strommen.
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Patenttivaatimukset
1. Jauheinhalaattori ilmavirran sisdanhengittdmiseksi,

jossa inhalaattorissa on sdilidyksikkd (3), joka on tarkoi-
tettu sisdltamdan farmakologisesti aktiivisen yhdisteen ato-
misoidussa tai mikronisoidussa muodossa, kanava (7), joka
ulottuu sdilidyksikdén (3) 1ldpi ja jossa on ilman tulocaukko
(8), annosteluyksikkd (6) yhdisteen annoksen luovuttamiseksi
kanavaan (7), joka ilmavirta on synnytetty sisdanhengityksen
avulla ja imetddn ainakin osittain kanavan (7) lavitse, ja
suutinyksikkd (2), jossa on suutinaukko (2a) ja joka on yh-
teydessa kanavan poistoaukon kanssa, jolloin inhalaattori on
varustettu elimilld (13, 15, 16) mainitun mikronisoidun tai
atomisoidun yhdisteen hajottamiseksi hiukkasiksi, joiden
koko on hengitettdvissd olevalla alueella, tunnettu siitd,
ettd hajottavat elimet (13, 15, 16) kasittavat deflektori-
laitteet (13a, 13b, 15a, 15b, 16), jotka on kiintedsti si-
joitettu kanavan (7) ja/tai suutinyksikdn (2) sisdpuolelle,
joilla deflektorilaitteilla (13a, 13b, 15a, 15b, 16) on sa-
teittdinen laajuus kohti kanavan (7) ja vastaavasti suu-
tinyksikdn (2) keskuslinjaa tai pituusakselia, jota ilmavir-
taa kiihdytetdan deflektorilaitteiden kohdalla olevan ko-
koonpuristetun poikkileikkauksen avulla, jotka deflektori-
laitteet (13a, 13b, 15a, 15b, 16) lisdksi omaavat sateittai-
sen laajuuden, joka on riittdvd aikaansaamaan, ja ovat siten
suunnatut, ettd aikaansaadaan ilmavirran pydriva liike, jot-
ka deflektorilaitteet (13a, 13b, 15a, 15b, 16) siten antavat
ilmavirralle ohjausliikkeen kiihdyttamdlla ilmavirtaa sent-
ripetaalisesti deflektorilaitteiden (13a, 13b, 15a, 15b, 16)
avulla niin, ettd yhdisteen hiukkaset tai kasaantumat hie-
nontuvat pienemmiksi hiukkasiksi sen seurauksena, ettd ne
tormdavat toisiinsa ja/tai iskeytyvat deflektorilaitteiden

seinid vastaan.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen jauheinhalaattori, tun-
nettu siitd, ettd deflektorilaitteiden (13, 15, 16) kes-
kusakselia pitkin on sovitettu lapimeneva reika virtauksen

vastuksen alentamiseksi.
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3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen jauheinhalaattori, tun-

nettu siitd, ettd reidn siteittdisen laajuuden suhde deflek-
torilaitteiden sidteittdiseen laajuuteen on 0-50 %.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen jauheinhalaattori, tun-
nettu siitd, ettd ainakin yksi ilman lisdtuloaukko (14, 14')
on sijoitettu s&ilidédn (3) tai suutinyksikkdoén (2) laimen-
nusilman imemiseksi sisddnhengityksen avulla synnytettyyn
ilmavirtaan annosteluyksikdn (6) ja suutinaukon (2a) valil-
14, ja ettd deflektorilaitteet (13, 15, 16) on sijoitettu
ohjaamaan mainittu laimennusilmavirta ja/tai hiukkasilla

kyllastetty ilmavirta ilmakanavan (7) alueelle.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukainen jauheinhalaat-
tori, tunnettu siitd, etta deflektorilaitteissa on ainakin
yksi oleellisesti kierteiseksi muotoiltu kouruosa (13, 15,

16) .

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen jauheinhalaattori, tun-
nettu siitd, ettd ainakin yksi suutinaukkoon (2a) yhdistetty

kierteinen kouruosa (13) on sijoitettu suutinyksikkddn (2).

7. Patenttivaatimuksen 6 mukainen jauheinhalaattori, tun-
nettu siitd, ettd suutinyksikkd (2) on muotoiltu siten, ettd
gen poikkileikkauspinta pienenee jatkuvasti suutinaukkoa
(2a) kohden.

8. Patenttivaatimuksen 5 tai 6 mukainen jauheinhalaattori,
tunnettu siitd, ettd ainakin yksi suutinyksikkddn (2) yhdis-
tetty kierteinen kouruosa sijaitsee ilmakanavan (7) alueel-
la.

9. Patenttivaatimuksen 6 tai 7 mukainen jauheinhalaattori,
tunnettu siitd, ettd ainakin osa s&ilidyksikdn (3) vieressa
sijaitsevasta suutinyksikdsta (2) koostuu vapaasta, sisai-
sesta kammiosta (9), jonka lavitse sisddnhengityksen avulla
synnytetty ilmavirta kulkee.
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10. Jonkin edelld mainitun patenttivaatimuksen mukainen
jauheinhalaattori yhdessa patenttivaatimuksen 4 mukaisen
jauheinhalaattorin kanssa, jossa ilman lisdtuloaukko (14')
sijaitsee sdilidyksikdssa (3), tunnettu siitd, ettd ilman
lisdtuloaukko (14') on yhdistetty erilliseen kierteiseen
kouruosaan (16), joka padttyy ilmakanavaan (7) tai suutin-
yksikkddn (2).

11. Patenttivaatimuksen 9 mukainen jauheinhalaattori, tun-
nettu siitd, ettd erillinen kierteinen kouruosa (16) sijait-

see ilmakanavaa (7) ympardivalla vaippapinnalla.

12. Jonkin patenttivaatimuksen 5-10 mukainen jauheinhalaat-
tori, tunnettu siitd, ettd vastaavan kierteisen kouruosan
(13, 15, 16) poikkileikkauspinta on 5-50 mm? ja ettd mainit-

tujen kierteisten kouruosien kokonaispituus on 5-50 mm.

Patentkrav
1. Pulverinhalator for inhalation av en luftstrdm, vilken

inhalator innehdller en behdllarenhet (3) som dr avsedd att
innehdlla en farmakologiskt aktiv substans i atomiserad el-
ler mikroniserad form, en kanal (7) som stracker sig genom
behdllarenheten (3) och som innehdller ett luftintag (8), en
doseringsenhet (6) fér avgivning av en dos av substansen
till kanalen (7), varvid ndamnda luftstrOm genereras genom
inhalation och aspireras Atminstone delvis genom kanalen
(7), och en munstycksenhet (2) med en munstycksdppning (2a)
och kommunicerande med kanalutloppet, varvid organ (13, 15,
16) ar tillhandahdllna i inhalatorn fér sdénderdelning av
namnda mikroniserade eller atomiserade substans till partik-
lar av en storlek inom det andningsbara omrddet, kédnneteck-
nad av att sdnderdelningsorganen (13, 15, 16) innefattar
omlankningsorgan (13a, 13b, 15a, 15b, 16) stationdrt anord-
nade i det inre av kanalen (7) och/eller av munstycksenheten
(2), varvid omldnkningsorganen (13a, 13b, 15a, 15b, 16) har
en radiell utstrdckning mot centrumlinjen eller kanalens (7)
ldngsgdende axel respektive munstycksenheten (2), varvid

niamnda luftstrdm accelereras av ett strypt tvdrsnitt i omra-



10

15

20

25

30

35

18 858679
det fdr omlankningsorganen, varvid ndmnda omldnkningsorgan
(13a, 13b, 15a, 15b, 16) vidare har en radiell utstrdckning
som ar tillracklig £3r och orienterad fOr att ge en roteran-
de roérelse for luftstrdmmen, vilka omlankningsorgan (13a,
13b, 15a, 15b, 16) silunda ger en omldnkningsrorelse for
luftstrdmmen genom att accelerera luftstrommen centripetalt
med hjdlp av omldnkningsorganen (13a, 13b, 15a, 15b, 16), sd
att partiklar eller aggregat av gsubstansen mals till mindre
partiklar genom att kollidera med varandra och/eller sam-
manstdta med omldnkningsorganens vaggar.

2. pulverinhalator enligt patentkravet 1, kédnnetecknad av
att ett genomgdende hdl &r anordnat langs centrumaxeln pa
omlinkningsorganen (13, 15, 16) for att minska stromningsre-
gistansen.

3. pulverinhalator enligt patentkravet 2, kénnetecknad av

att foérhadllandet mellan den radiella utstrdckningen av hdlet
och den radiella utstrickningen av omldnkningsorganen ar O-

50 %.

4. Pulverinhalator enligt patentkravet 1, kdnnetecknad av
att Atminstone ett ytterligare luftintag (14, 14') a&r anord-
nat i behdllaren (3) eller i munstycksenheten (2) £for insug-
ning av utspadningsluft in i luftstrdmmen som genereras ge-
nom inhalation, mellan doseringsenheten (6) och munstycks-
dppningen (2a), och att omlankningsorganen (13, 15, 16) ar
anordnade f£&r att omldnka namnda utspddningsluft och/eller
det partikelmittade luftflddet i omrddet foér luftkanalen
(7).

5. pulverinhalator enligt ndgot av patentkraven 1-4, ké&n-
netecknad av att omldnkningsorganen innehdller atminstone
ett vasentligen skruvformigt utformat kanalavsnitt (13, 15,
16) .

6. pulverinhalator enligt patentkravet 5, kdnnetecknad av
att Atminstone ett skruvformigt kanalavsnitt (13), anslutet
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till munstycksdppningen (2a), ar anordnat i munstycksenheten
(2).

7. Pulverinhalator enligt patentkravet 6, kédnnetecknad av
att munstycksenheten (2) ar utformad med en mot munstycks-
dppningen (2a) kontinuerligt minskande tvarsnittsarea.

8. Pulverinhalator enligt patentkravet 5 eller 6, kénne-
tecknad av att dtminstone ett skruvformigt kanalavsnitt,
anslutet till munstycksenheten (2), &r beldget i omradet for
luftkanalen (7).

9. Pulverinhalator enligt patentkravet 6 eller 7, kénne-
tecknad av att dtminstone den del av munstycksenheten (2)
beldgen intill behdllarenheten (3) utgdrs av en fri, invan-
dig kammare (9), genom vilken inhalationsluftstrdmmen passe-

rar.

10. Pulverinhalator enligt ndgot av de fdregdende patent-
kraven i kombination med en pulverinhalator enligt patent-
kravet 4, varvid ndmnda ytterligare luftintag (14') &r bela-
get i behdllarenheten (3), kdnnetecknad av att ndmnda ytter-
ligare luftintag (14') ansluter sig till ett separat skruv-
formigt kanalavsnitt (16) som mynnar i luftkanalen (7) eller

i munstycksenheten (2).

11. Pulverinhalator enligt patentkravet 9, kénnetecknad av
att det separata skruvformiga kanalavsnittet (16) ar anord-
nat i en mantelyta, som omsluter luftkanalen (7).

12. Pulverinhalator enligt ndgot av patentkraven 5-10, kén-
netecknad av att tvirsnittsarean hos respektive skruvformiga
kanalavsnitt (13, 15, 16) &r 5-50 mm?® och att den sammanlag-
da lingden av ndmnda skruvformiga kanalavsnitt ar 5-50 mm.
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Fig. 1
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Fig. 2
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Fig. 4
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