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DESCRIPCION
Un monitor de cumplimiento para un inhalador de medicamento
Campo

Esta invencion se refiere a un monitor de cumplimiento para un inhalador de medicamento, tal como los inhaladores
presurizados de dosis medida, los inhaladores de polvo seco, los nebulizadores y los inhaladores analgésicos.

Antecedentes

Es bien conocido el uso de inhaladores de medicamento para el tratamiento de enfermedades respiratorias tales como
el asma, la EPOC, la fibrosis quistica y la bronquiectasia.

Un tipo comun de inhalador de medicamento es lo que se conoce como inhalador de dosis medida presurizada (pMDI).
Tales inhaladores generalmente comprenden un envase de medicamento y un actuador.

El envase de medicamento contiene el medicamento bajo presion y esta disefiado para entregar una dosis medida de
medicamento en forma de una pulverizacion de aerosol. El actuador esta compuesto por un tubo hueco en forma de
L, que tiene un primer extremo abierto adaptado para recibir el envase de medicamento y un segundo extremo abierto
que actiia como boquilla. La boquilla suele estar provista de una tapa retirable.

Los envases de medicamento para su uso con un pMDI generalmente tienen un vastago de pulverizacion que se
extiende desde un extremo que esta adaptado para aplicarse a un elemento de direccion de la pulverizacion alojado
dentro del actuador, y adyacente a la boquilla del mismo. Cuando el envase es empujado hacia abajo en el actuador
(y se ha quitado la tapa) el vastago de pulverizacion y el elemento de direccion de la pulverizacion se combinan para
dirigir una dosis medida de medicamento hacia fuera a través de la boquilla, y hacia la boca del usuario (o hacia un
espaciador u otra camara de contencion, antes de ser inhalado por el usuario). Para que se administre una dosis
efectiva, el usuario debe aspirar la boquilla al mismo tiempo que la dosis es administrada.

Otro tipo comun de inhalador de medicamento es un inhalador de polvo seco (DPI).

Un tipo de DPI en general es en forma de un disco que incluye una palanca, y la palanca, cuando se acciona, dispensa
una dosis medida de medicamento en forma de polvo seco al interior de un receptaculo apropiado adyacente a una
boquilla (que suele estar cubierta por una tapa cuando no se utiliza el DPI). El polvo seco puede ser inhalado entonces
por el usuario (es decir, aspirando con fuerza en la boquilla del inhalador).

Otro tipo comun de inhalador de polvo seco tiene la forma de un cuerpo generalmente tubular, que incluye un depdsito
interno de un medicamento adecuado, una base rotativa para dispensar una Unica dosis del medicamento en una
camara de inhalacion apropiada y una boquilla, a través de la cual el usuario puede inhalar el medicamento que se ha
dispensado en la camara de inhalacion. Esos inhaladores de polvo seco suelen tener una tapa roscada retirable y
reemplazable, adaptada para cubrir la boquilla y el cuerpo en forma de tubo del inhalador, cuando el inhalador no esta
siendo utilizado.

Normalmente, una Unica dosis de medicamento es dispensada al interior de la camara de inhalacién cuando la base
rotativa es rotada todo lo que se pueda en una direccion, antes de ser devuelta a su posicion de inicio. Esta accién
hacia adelante - hacia atras sélo necesita ser completada una vez (para dispensar cada dosis de medicamento) y el
usuario debe oir un clic cuando esta accion se ha completado con éxito.

Un ejemplo de un inhalador de polvo seco de este tipo es el TURBUHALER®), fabricado y comercializado por AstraZe-
neca AB.

Otro tipo de inhalador de medicamento es un nebulizador. A diferencia de los pMDI y los DPI, un nebulizador no suele
dispensar una dosis medida de medicamento. En su lugar, los nebulizadores suministran el medicamento en forma de
neblina que es inhalada al interior de los pulmones del usuario. El nebulizador consigue esto utilizando oxigeno, aire
comprimido o energia ultrasénica para descomponer las soluciones liquidas del medicamento en pequefias gotas de
aerosol que pueden ser inhaladas por el usuario por medio de una boquilla. Los nebulizadores a menudo vienen con
una tapa desmontable para cubrir la boquilla.

Un problema o dificultad asociado con el uso de los inhaladores de medicamento es un pobre cumplimiento de los
medicamento. Muchos estudios han demostrado que los usuarios no suelen tomar sus medicamento a las horas pre-
determinadas o prescritas y / o en las cantidades requeridas.

Las consecuencias de este no cumplimiento son la reduccioén del control de enfermedades, la disminucién de la calidad
de vida, la pérdida de productividad, la hospitalizacion y las muertes evitables.
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Con el fin de abordar la cuestion de un pobre cumplimiento de los medicamento, se dispone ahora de varios disposi-
tivos de vigilancia de cumplimiento para su uso con los inhaladores de medicamento.

Virtualmente todos los dispositivos de monitorizacién de cumplimiento incorporan medios de recuento de dosis. En un
sentido general, los medios de recuento de dosis proporcionan la realizacion mas simple de un monitor de cumpli-
miento, ya que el recuento de dosis puede indicar el nUmero de dosis de medicamento entregadas y / o el nimero de
dosis de medicamento que quedan en el inhalador de medicamento.

Sin embargo, una limitacion asociada a los primeros contadores de dosis (mecanicos) es que estaban limitados a
registrar sélo el nimero de dosis, es decir, no se recogen otros datos de cumplimiento.

Los contadores de dosis electronicos mas recientes incorporan medios para registrar también la fecha y la hora de la
entrega de cada dosis de medicamento, lo que proporciona una informacién mas util, es decir, el usuario y / 0 un
profesional médico pueden determinar si el usuario esta tomando su medicamento en los momentos y / o intervalos
requeridos. Pueden encontrarse ejemplos de esos contadores de dosis en las patentes de los US nimero 5.544.647
(Jewett y otros), nimero 6.202.642 (McKinnon y otros) y numero 574666 (Sutherland y otros).

Muchos contadores electronicos de dosis también incluyen medios para transmitir los datos de cumplimiento recopi-
lados, ya sea de forma inalambrica o de otro modo, a una estacién de acoplamiento, un sitio web, una red de compu-
tacion en nube o una computadora personal (perteneciente al usuario o a un profesional de la salud). Estos datos de
cumplimiento pueden ser transmitidos en tiempo real o en horas fijas predeterminadas. Ejemplos de patentes que
describen dicha tecnologia son la patente US ndmero 6.958.691 (Anderson et al), la patente US numero 8.424.517
(Sutherland et al) y la patente US namero 8.342.172 (Levy et al).

El registro de la fecha y hora de cada dosis del medicamento es una informacion util, sin embargo, todavia hay limita-
ciones con la mera recopilacién de esos datos de cumplimiento. A saber, una persona que revise los datos de cumpli-
miento (por ejemplo, el usuario o un profesional de la salud) no puede determinar si la dosis del medicamento se
entregd efectivamente, o no se entregd en absoluto. Por consiguiente, el incumplimiento puede pasar desapercibido,
posiblemente con consecuencias graves.

En reconocimiento de este problema, ahora hay disponibles monitores de cumplimiento para los inhaladores de me-
dicamento que miden datos de cumplimiento adicionales, al mismo tiempo que registran la fecha y la hora de la entrega
de cada dosis de medicamento.

Por ejemplo, la patente US numero 5.363.842 (Mishelevich et al) describe un dispositivo que también monitoriza los
datos de inhalacién del paciente, es decir, cuanto aire es inhalado a través del inhalador de medicamento y en que
periodo de tiempo. El éxito o no de la inhalacion del paciente puede ser sefalado entonces al paciente o a un profe-
sional de la salud. Mishelevich también monitoriza otros datos de uso o de cumplimiento del paciente, como por ejem-
plo si el inhalador de medicamento se agité antes de su uso (que es el procedimiento estandar cuando se utilizan
inhaladores de medicamento).

La patente US numero 8.464.707 (Jongejan et al) describe un dispositivo que incluye un sensor de temperatura co-
nectado a la boquilla del inhalador, para colocarlo en la boca del usuario antes de que se administre la dosis del
medicamento. El sensor de temperatura esta disefiado para garantizar que el inhalador se utilice correctamente o se
coloque en la posicién adecuada, antes de que se administre la dosis del medicamento.

El documento WO 95 / 07723 (Wolf et al) describe un dispositivo que incluye un termistor de temperatura de respuesta
rapida para detectar la cantidad y duracién de cada dosis de medicamento administrada.

La patente US numero 7.047.964 (Bacon) describe un dispositivo que incluye un inductor acustico adaptado para
detectar el ruido asociado a la dispensacion de una dosis de medicamento, y comparar este ruido con un espectro
conocido de ruido de dispensacion de dosis, y contar una dosis sélo si se encuentra una coincidencia.

Sin embargo, un problema particular asociado con el uso de los inhaladores de medicamento, que hasta ahora no ha
sido abordado adecuadamente por el estado de la técnica, es que los usuarios a menudo olvidan inadvertidamente
retirar la tapa de la boquilla del inhalador antes de dispensar una dosis de medicamento. Este es un problema que se
asocia principalmente con el uso de los pIDM (aunque también se aplica a otros inhaladores de medicamento). Ade-
mas, a menudo el usuario no se da cuenta de que ha cometido este error y / 0 no se da cuenta de que no ha recibido
la dosis de medicamento. Esto hara que el usuario no reciba su medicamento en el momento indicado, lo que puede
tener consecuencias graves.

Ademas, algunos profesionales de la salud demuestran el uso de un inhalador de medicamento con la tapa puesta, y
muchos pacientes simplemente copian esta técnica errénea.
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E incluso se el usuario se ha dado cuenta de su error, la administracion de otra dosis de medicamento directamente
después (y después de retirar la tapa) sesgara los datos de cumplimiento, ya que se registran dos dosis de medica-
mento como dispensadas, sin embargo el usuario sélo habra recibido una de esas dosis (en el caso de los pIDM).

Como consecuencia, poder registrar los datos de cumplimiento relativos a cuando se retira y / o sustituye la tapa, y /
o cuando el usuario intenta dispensar una dosis de medicamento con la tapa todavia colocada en la boquilla, seria
una informacién muy util e importante, tanto para fines de capacitacion o de retroalimentacion para el usuario, como
para fines generales de recopilacion de datos de cumplimiento del medicamento.

La publicacion de la patente US numero 2010/ 0012120 (Herder et al) describe un dispositivo que bloquea el inhalador
e impide que se reemplace la tapa cuando se dan ciertas circunstancias (por ejemplo, si se han dispensado demasia-
das dosis o si se ha agotado el suministro de medicamento). Sin embargo, esta disposicion es indeseable y / o carece
en cierta medida de sentido, ya que el usuario ya no puede utilizar el inhalador ni recibir el medicamento. Esto seria
especialmente preocupante si el usuario estuviera a punto de sufrir un episodio de exacerbacion.

La publicacion de la patente US nimero 2004 / 0187869 (Bjorndal et al) describe un dispositivo de entrenamiento para
un DPI. Incluye una tapa de cierre colocada de forma desmontable sobre la boquilla, y un conjunto de actuacién en la
carcasa para actuar el conmutador de inicio al retirar la tapa de cierre. Si bien Bjorndal impide que el inhalador se use
con la tapa puesta, no permite que se retinan datos de cumplimiento relativos a cuantas veces (o cuando) el usuario
intenta usar el inhalador con la tapa puesta, y esta informacion seria util para proporcionar al usuario informacion de
capacitacion y / o permitir que un profesional de la salud determine si el usuario tiene dificultades inherentes con el
funcionamiento del inhalador, que deben ser abordadas. Por ejemplo, es probable que un nifio pequefio o una persona
de edad o una persona con discapacidad intelectual no se den cuenta de su error y / 0 no puedan aprender del mismo
sin intervencion o retroalimentacion externas. Ademas, otra desventaja asociada con Bjorndal es que si el usuario no
puede hacer funcionar el inhalador (es decir, cuando la tapa esta puesta), puede confundirse y / 0 no estar dispuesto
a resolver el problema y / 0 a tomar la dosis de medicamento necesaria.

La Publicacién de Patente US namero 2011 / 0226242 (Von Hollen et al) describe un dispositivo que esta adaptado
para emitir una instruccion audible al retirar la tapa, por ejemplo "agitar el envase". Sin embargo, y al igual que en el
caso de Bjorndal, Von Hollen no permite que se reinan datos de cumplimiento relativos a cuantas veces (o cuando)
el usuario intenta usar el inhalador con la tapa puesta y / o cuando, y con qué frecuencia, la tapa es retirada y / o
reemplazada.

Otro problema relacionado con el uso de los inhaladores de medicamento, que tampoco ha sido abordado adecuada-
mente hasta ahora por ninguno de los anteriores estados de la técnica, es que los usuarios a menudo dispensan
inadvertidamente una dosis de medicamento durante la accién de retirar o reemplazar la tapa (con respecto a la
boquilla). Por ejemplo, en el caso de un pIDPM, el usuario puede sujetar la parte superior del envase (la parte que
sobresale de la parte superior del actuador) al retirar o reemplazar la tapa, y la presion ejercida sobre el envase durante
estas operaciones a veces puede dar lugar a que se dispense inadvertidamente una dosis de medicamento. Actual-
mente no hay forma de diferenciar entre el momento en que se dispensa una dosis de medicamento durante la dis-
pensaciéon normal de una dosis de medicamento, en comparacién con el momento en que se dispensa inadvertida-
mente una dosis de medicamento cuando se retira o reemplaza la tapa.

Este problema también puede ocurrir cuando se retira o se reemplaza un espaciador con respecto a la boquilla del
inhalador de medicamento.

Por consiguiente, también puede ser ventajoso que se disponga de un monitor de cumplimiento para un inhalador de
medicamento que pueda diferenciar entre el momento en que un usuario dispensa una dosis de medicamento normal-
mente, en comparacion con el momento en que se dispensa una dosis de medicamento inadvertidamente cuando se
retira y / o sustituye la tapa (o el espaciador).

El documento US 2004 / 0081624 se relaciona con un dispositivo generador de aerosol que genera un aerosol ha-
ciendo pasar la formulacion del aerosol liquido a través de un pasaje de flujo calentado para convertir el liquido en un
vapor que se mezcla con el aire para formar un aerosol. El generador de aerosol puede ser incorporado a un inhalador
de mano. El aerosol se puede administrar a una porcion objetivo del pulmén utilizando el inhalador.

Objeto

El objeto de la presente invencion es proporcionar un monitor de cumplimiento para un inhalador de medicamento,
que contribuya de alguna manera a abordar algunos de los problemas o dificultades que se han mencionado mas
arriba, o que al menos proporcione al publico una opcién util.

Definiciones

A lo largo de esta memoria descriptiva, a menos que el texto requiera otra cosa, se entendera que la palabra "com-
prender" y variaciones tales como "comprender” o "comprenden" implican la inclusién de un nimero entero o paso o
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un grupo de numeros enteros o pasos, pero no la exclusién de ningln otro nimero entero o paso o grupo de numeros
enteros o pasos.

A lo largo de esta memoria descriptiva, los términos "paciente" o "usuario" o "persona" o "uso por parte del paciente",
cuando se utilicen en relaciéon con el uso de un inhalador medicinal, deberan entenderse como referidos a cualquier
persona que utilice un inhalador medicinal.

Declaraciones de la invencion

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un monitor de cumplimiento para vigilar el uso por parte de los
pacientes de un inhalador de medicamento como se establece en la reivindicacién 1. En las reivindicaciones depen-
dientes se exponen otros aspectos adicionales de la invencion.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, se proporciona un monitor de cumplimiento, sustancialmente
como se ha descrito mas arriba, en el que el monitor de cumplimiento esta alojado dentro de un segundo alojamiento,
pudiendo sujetarse facilmente el segundo alojamiento al inhalador de medicamento.

El inhalador de medicamento puede ser preferiblemente un inhalador de medicamento usado para el tratamiento de
enfermedades respiratorias tales como el asma, la EPOC, la fibrosis quistica y la bronquiectasia. Algunos ejemplos
incluyen a los inhaladores de dosis medidas a presion (pMDI), los inhaladores de polvo seco (DPI) y los nebulizadores.

No obstante, se prevé que el inhalador de medicamento podria ser utilizado también para otros tipos de inhaladores
de medicamento, por ejemplo, los inhaladores de analgésicos utilizados para la administracion de un analgésico.

El inhalador de medicamento puede incluir preferiblemente un depdsito de medicamento, una primera carcasa para
alojar el depdsito de medicamento, un medio de dispensacion de medicamento para entregar una dosis de medica-
mento, una boquilla para dirigir la dosis de medicamento a la boca del usuario y una tapa retirable y reemplazable
para la boquilla.

Tales componentes de los inhaladores de medicamento seran facilmente evidentes a los expertos en la materia y no
se pretende, por lo tanto, describir mas detalladamente estos componentes en la presente memoria descriptiva.

En el caso de la mayoria de los pIDPM, el depdsito de medicamento tiene la forma de un envase de medicamento
presurizado, y la primera carcasa tiene la forma de un tubo hueco generalmente en forma de L (actuador), que tiene
un primer extremo abierto adaptado para alojar el envase de medicamento. Un segundo extremo abierto del actuador
forma la boquilla. EI medio de dispensacion de medicamento es generalmente proporcionado por un vastago de pul-
verizacion que se extiende desde el envase de medicamento, que esta adaptado para aplicarse a un elemento de
direccion de la pulverizacion que esta alojado dentro del actuador. Cuando el envase se empuja hacia abajo en el
actuador, se dirige una dosis medida de medicamento a través de la boquilla (por medio de un canal de entrega) del
actuador y al interior de la boca del usuario (que aspira la boquilla al mismo tiempo que se dispensa el medicamento).
La tapa retirable y reemplazable esta adaptada para cerrar la boquilla cuando el inhalador no esta en uso.

Para un DPI, el depdsito de medicamento generalmente se encuentra dentro del cuerpo principal (primera carcasa)
del inhalador. El medio de dispensacién del medicamento puede ser en forma de una base rotativa, o palanca, para
dispensar una Unica dosis del medicamento en una camara de inhalacién apropiada, desde donde puede ser inhalado
por el usuario a través de una boquilla. La tapa retirable y reemplazable esta adaptada para cerrar la boquilla cuando
el inhalador no esta en uso.

Las razones para tener una tapa incluyen mantener la boquilla (y el canal de entrega asociado) limpio y libre de polvo
y suciedad, y también asegurar que no entren objetos extrafios en la boquilla, que pueden producir un peligro de
asfixia.

El monitor de cumplimiento puede incluir preferiblemente un medio de deteccién de dosis para determinar cuando una
dosis de medicamento es dispensada.

Hay muchos tipos diferentes de medios de deteccion de dosis actualmente disponibles para los inhaladores de medi-
camento, y seran bien conocidos por los expertos en la técnica. Por lo tanto, no se considera necesario describir el
funcionamiento de los medios de deteccion de dosis con gran detalle en la presente memoria descriptiva. Se incluyen
ejemplos de medios de deteccidon de dosis en todos los documentos de la técnica anterior a los que se ha hecho
referencia mas arriba en la seccion "Técnica anterior".

Preferiblemente, los medios de deteccién de dosis, como minimo, pueden determinar que una dosis de medicamento
ha sido dispensada por el inhalador de medicamento.

Preferiblemente, el medio de deteccion de dosis puede registrar también la fecha y hora de la entrega de cada dosis
de medicamento.
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Preferiblemente, el monitor de cumplimiento puede incluir un medio de deteccién de tapas para determinar que la tapa
se esta retirando o reemplazando, con respecto a la boquilla, por lo que se puede determinar si el usuario dispensa la
dosis de medicamento mientras se esta retirando o reemplazando la tapa.

Preferiblemente, el medio de deteccion de tapa puede determinar ademas cuando la tapa esta cubriendo la boquilla,
con lo cual se puede determinar si el usuario dispensa, o intenta dispensar, la dosis de medicamento cuando la tapa
esta cubriendo la boquilla del inhalador de medicamento.

En una de las realizaciones, el monitor de cumplimiento puede estar alojado dentro de la primera carcasa, es decir, el
monitor de cumplimiento puede estar formado integralmente con respecto a la primera carcasa del inhalador de me-
dicamento.

Sin embargo, es preferible que el monitor de cumplimiento esté alojado en una segunda carcasa y que la segunda
carcasa se pueda sujetar al inhalador de medicamento. En una realizacion de este tipo, el monitor de cumplimiento
puede ser portatil y / o reutilizable en una gama de diferentes inhaladores de medicamento.

La segunda carcasa puede estar adaptada para encerrar parcialmente el inhalador de medicamento (y / o la primera
carcasa asociada a éste).

Alternativamente, la segunda carcasa puede estar adaptada para encerrar y / o rodear completamente el inhalador de
medicamento (y / o la primera carcasa asociada al mismo).

Ejemplos de segundas carcasas adecuadas pueden encontrarse en la patente del actual solicitante NZ nimero 574666
(Sutherland et al), patente de NZ nimero 595367 (Sutherland et al) y patente de US numero 8.424.517 (Sutherland et
al).

Preferiblemente, el monitor de cumplimiento puede incluir ademas un médulo de control electronico MCE, estando el
MCE en comunicacion electrénica con los medios de deteccion de dosis y / o los medios de deteccion de tapas. Tales
MCE seran familiares a aquellos especialistas en la técnica de monitorizacién de cumplimiento para inhaladores de
medicamento, y de nuevo se pueden encontrar ejemplos en la mayor parte de la técnica anterior que se ha mencionado
mas arriba.

Preferiblemente, el MCE puede estar adaptado para supervisar y / o manipular y / o almacenar y / o transmitir datos
de cumplimiento relacionados con el uso del inhalador de medicamento por parte de los pacientes, incluidos todos los
datos de cumplimiento recopilados por los medios de deteccion de dosis y / o los medios de deteccién de tapas.

Preferiblemente, todos esos datos de cumplimiento reunidos por los medios de deteccion de dosis y por los medios
de deteccion de tapas se envian al MCE, que a continuacion determina si el usuario ha dispensado la dosis de medi-
camento cuando se esta retirando o se esta reemplazando la tapa.

Preferiblemente, todos esos datos de cumplimiento reunidos por los medios de deteccion de dosis y por los medios
de deteccion de tapas se envian al MCE, que a continuacion determina si el usuario ha dispensado la dosis de medi-
camento cuando la tapa esta cubriendo la boquilla del inhalador de medicamento.

Los datos de cumplimiento reunidos por el MCE, y / o cualquier otras operaciones realizadas en los datos por cualquier
componente del MCE, pueden ser almacenados dentro de un area de almacenamiento de datos (por ejemplo, un
dispositivo de memoria de computadora) asociado con el MCE.

El MCE también puede incluir cualquier otra caracteristica que también se asocie cominmente con los MCE conoci-
dos. Por ejemplo, el MCE puede incluir un sistema de administracién de energia (tal como una bateria, recargable o
de otro tipo) y una interfaz de usuario (tal como una pantalla LCD con botones para el operador).

Ademas, el MCE puede incluir, o estar en comunicaciéon con un medio de transmisién para transmitir los datos de
cumplimiento, o los resultados de cualquier operacién realizada en los datos de cumplimiento por el MCE, a una
ubicacién remota tal como un sitio web, un sitio de computacién en nube o una computadora personal (por ejemplo,
del usuario o de un profesional de la salud). Estos datos pueden ser transmitidos en tiempo real, manualmente o a
horas fijas predeterminadas.

La persona que reciba los datos de cumplimiento desde el MCE podra entonces revisar el uso del inhalador de medi-
camento por parte del paciente y ser alertada sobre cualquier asunto de interés o preocupacion.

Por ejemplo, un profesional de la salud puede ser alertado si el usuario dispensa frecuentemente una dosis de medi-
camento cuando se retira o reemplaza la tapa y / o si el usuario dispensa o intenta dispensar frecuentemente una
dosis de medicamento cuando la tapa esta cubriendo la boquilla del inhalador de medicamento. El profesional de la
salud puede entonces ponerse en contacto con el usuario para examinar estos resultados y tal vez ofrecer consejos o
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mostrar técnicas sobre la forma de evitar o corregir el uso incorrecto (y tal vez también destacar las consecuencias
posiblemente graves de ese uso incorrecto).

En una realizacion el MCE puede estar alojado dentro de la primera carcasa, es decir, el MCE puede estar integral-
mente formado con respecto a la primera carcasa y / o al inhalador de medicamento.

Sin embargo, preferiblemente el MCE puede estar alojado dentro de la segunda carcasa.

Preferiblemente, el monitor de cumplimiento puede incluir un medio de indicacién para alertar al usuario si el MCE
determina que el usuario ha dispensado la dosis de medicamento mientras se retira o se reemplaza la tapa y / o si el
usuario ha dispensado la dosis de medicamento con la tapa cubriendo la boquilla del inhalador de medicamento.

Se puede utilizar cualquier medio de indicacién adecuado. Por ejemplo, el medio de indicacion puede ser en forma de
un indicador visual y / o de audio y / o audiovisual. Tales indicadores pueden formar parte del monitor de cumplimiento
(o de la primera o segunda carcasa) o estar conectados operativamente al mismo.

Por ejemplo, las luces LED pueden parpadear y / o un pequefio altavoz puede emitir un ruido de advertencia audible
0 una grabacion de voz.

En una realizacion, la tapa puede estar unida a la primera carcasa del inhalador de medicamento por una sujecion.
En una realizacion alternativa, la tapa puede estar unida a la segunda carcasa por una sujecion.

Tener la tapa sujeta de tal manera asegura que la tapa no se caiga o se pierda inadvertidamente una vez que se ha
quitado de la boquilla. Ademas, tener la tapa sujeta asegura que la tapa no represente un peligro de asfixia.

Preferiblemente, el medio de deteccién de la tapa puede incluir un conmutador, y este conmutador puede ser activado
(o desactivado) por la sujecion durante la accion de retirar y reemplazar la tapa, respectivamente.

En otras realizaciones, el medio de deteccién de la tapa, tal como un conmutador, puede estar situado en el monitor
de cumplimiento, y el medio de deteccion de la tapa puede ser activado (o desactivado) por la accién de retirary / o
reemplazar la tapa con respecto al monitor de cumplimiento y / o con respecto al inhalador de medicamento - al cual
esta conectado el monitor de cumplimiento.

En realizaciones alternativas, el conmutador de deteccién de la tapa puede abrirse o cerrarse mediante el movimiento
de la base del inhalador de medicamento que se mantiene en el monitor de cumplimiento como resultado de la susti-
tucion o la retirada de la tapa de la boquilla del inhalador de medicamento.

El conmutador puede ser preferiblemente electrénico o electromecanico, aunque cualquier tipo de conmutador esta
dentro del ambito de esta invencion.

En una realizacién, el conmutador puede estar situado en la primera carcasa.
En una realizacion alternativa, el conmutador puede estar situado en la segunda carcasa.

En cualquiera de las dos realizaciones, la accion de retirar y / o reemplazar la tapa puede resultar en una activacion
(o desactivacion) del conmutador (por la sujecion), y una sefial eléctrica apropiada puede ser enviada al MCE. Si al
mismo tiempo el usuario activa inadvertidamente el medio de dispensacion de medicamento, el medio de deteccién
de dosis lo detectara y también enviara una sefal eléctrica apropiada al MCE. ElI MCE, al recibir ambas sefiales, mas
0 menos simultdneamente, podra determinar que en realidad no se ha dispensado una dosis de medicamento (al
usuario) y que en su lugar se ha producido un error del usuario, y esta determinaciéon podra ser almacenada y / o
transmitida, como se ha descrito mas arriba. Alternativa y / o adicionalmente, el usuario podra ser alertado del error
por el medio de indicacion.

Preferiblemente, el conmutador también puede ser accionado (continuamente) por la sujecion cuando la tapa esté
cubriendo la boquilla. Por lo tanto, una sefal apropiada puede ser enviada continuamente al MCE indicando que la
tapa esta conectada a la boquilla. Si el usuario dispensa, o intenta dispensar, una dosis de medicamento mientras la
tapa esta colocada en la boquilla, el medio de deteccion de dosis lo detectara y enviara una sefial al MCE. De este
modo, el MCE podra determinar que la dosis se dispenso con la tapa colocada, y esta determinacion podra ser alma-
cenada y / o transmitida, y / o indicada al usuario, como se ha descrito mas arriba.

De esta manera, los datos de cumplimiento relativos a dos errores comunes de los usuarios de inhaladores de medi-
camento pueden ser recopilados, almacenados y / o utilizados para proporcionar informacion al usuario en relacion
con sus técnicas y / o proporcionarle entrenamiento adicional en el uso del inhalador de medicamento.

Ademas, se puede alertar al usuario o a un profesional de la salud sobre el hecho de que el usuario no ha tomado su
medicamento, aunque se haya dispensado una dosis. Esta es una consideracion importante para un usuario que

7



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2 834 636 T3

pensaba que de hecho habia tomado su medicamento (en la situacion en que se deja la tapa puesto durante la admi-
nistracion de una dosis de medicamento), y para que se pueda alertar a la persona para que tome otra dosis (sin la
tapa). Por lo tanto, ademas de asegurar el cumplimiento adecuado del medicamento en general, esta invencion tam-
bién puede prevenir potencialmente un evento de exacerbacion.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencién, se proporciona un monitor de cumplimiento para monitorizar el
uso por parte de los pacientes de un inhalador de medicamento, sustancialmente como se ha descrito mas arriba, en
el que el monitor de cumplimiento incluye ademas un medio de deteccidon de espaciadores para determinar que un
espaciador se esta retirando o sustituyendo, con respecto a la boquilla, por lo que se puede determinar si el usuario
dispensa la dosis de medicamento a medida que se retira o sustituye el espaciador.

En una realizacién de este tipo, la invencion funcionara sustancialmente de la misma manera que la que se ha descrito
mas arriba (en relacion con el momento en que se retira o reemplaza la tapa), con la unica diferencia de que el monitor
de cumplimiento también (o alternativamente) detecta si el inhalador de medicamento dispensa inadvertidamente una
dosis cuando se retira o reemplaza un espaciador.

De acuerdo con otro aspecto de la presente invencion, se proporciona un monitor de cumplimiento para supervisar el
uso por parte de los pacientes de un dispositivo de administracion de medicamento en polvo seco, sustancialmente
como se ha descrito mas arriba, incluyendo el dispositivo de administracion de medicamento :

a) un depodsito de medicamento alojado dentro de una porcién principal de cuerpo,

b) una porcion de base, siendo la citada porcion de base y la citada porcién de cuerpo principal rotativas una
con respecto a la otra,

c) un medio de dispensacion de medicamento para dispensar una dosis del medicamento en una camara de
inhalacion,

d) una boquilla a través de la cual el usuario puede inhalar la dosis del medicamento,

e) una tapa retirable y reemplazable,

y el monitor de cumplimiento incluye:

f)  una primera porcién para recibir y / o retener la porcion de base del dispositivo de entrega de medicamento,

g) una segunda porcién para asegurar de forma liberable el dispositivo de administracion de medicamento a la
primera porcion, con lo que se puede sujetar de forma liberable el monitor de cumplimiento al dispositivo de
administracion de medicamento,

la disposicion y construccion son tales que el ajuste de la segunda parte del monitor de cumplimiento a la primera
parte del monitor de cumplimiento incluye un ajuste de tornillo.

Realizaciones preferidas

La descripcion de una forma preferida de la invencion que se debe proporcionar en la presente memoria descriptiva,
con referencia a los dibujos que la acompafan, se da Unicamente a titulo de ejemplo y no se debe considerar en modo
alguno que limite el alcance o la extension de la invencion.

Dibujos

La figura 1: es una vista lateral recortada que muestra una posible realizacion de la invencion, con la tapa
retirada de la boquilla de un inhalador de medicamento pMDI,

la figura 2: es una vista de la realizacion ilustrada en la figura 1, con la tapa unida a la boquilla del inhalador
de medicamento pMDI,

la figura 3: es una vista trasera de las realizaciones ilustradas en las figuras 1y 2,

la figura 4: es una vista de otra posible realizacién de la presente invencioén, cuando se aplica a un TURBU-
HALER® DPI,

la figura 5: es una vista en perspectiva de otra posible realizacién de la presente invencion, cuando se aplica
a un TURBUHALER® DPI,

la figura 6: es una vista en perspectiva del monitor de cumplimiento que se ilustra en la figura 5,

la figura 7: es una vista en despiece ordenado del monitor de cumplimiento que se ilustra en la figura 6,
8
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la figura 8: es una vista de perspectiva invertida de la vista en despiece ordenado que se ilustra en la figura
7,y

la figura 9: es una vista frontal en perspectiva invertida del monitor de cumplimiento que se ilustra en las
figuras 1 a 3.

Descripcion de las realizaciones preferidas

Haciendo referencia a las figuras 1 y 2 se muestra un inhalador de medicamento pMDI, generalmente indicado por la
flecha 1.

El inhalador de medicamento 1 incluye un depdsito de medicamento en forma de un envase de medicamento presuri-
zado 2, y una primera carcasa (para alojar el envase 2) en forma de un actuador 3.

El inhalador 1 también esta provisto de un medio para dispensar una dosis de medicamento. El medio de administra-
cion de medicamento es en forma de un vastago de pulverizacion 4 que se extiende desde el envase 2, el cual esta
adaptado para aplicarse a un elemento de direccion de aerosol 5 alojado dentro del actuador 3. Cuando el envase 2
se introduce en el actuador 3, el vastago de pulverizador 4 y el elemento de direccion de pulverizacion 5 se combinan
para suministrar una dosis medida de medicamento a través de la boquilla 6 del actuador 3, y en la boca del usuario
(que aspira la boquilla 6 al mismo tiempo que se dispensa el medicamento).

El inhalador 1 también esta provisto de una tapa 7 extraible y reemplazable, que esta adaptada para cerrar la boquilla
6 cuando el inhalador 1 no esta en uso.

La tapa 7 asegura que la boquilla 6 permanezca limpia y libre de polvo y suciedad, y también asegura que no puedan
entrar objetos extrafios (tales como monedas) en la boquilla 6 (por ejemplo, cuando el inhalador no esta en uso o se
lleva en un bolsillo o bolso), que de otra manera podrian presentar un peligro de asfixia.

La tapa 7 esta unida a la parte trasera del actuador 3 por una sujecion 15. Estando sujeta la tapa 7 al actuador 3 de
esta manera asegura que la tapa 7 no se caiga o se pierda inadvertidamente una vez que se ha quitado. Ademas, el
hecho de tener la tapa 7 sujeta asegura que la tapa 7 no se convierta en un peligro de asfixia (es decir, la tapa 7 no
podria ser tragada por un usuario sin querer porque esta unida al actuador 3 por medio de la sujecion 15).

El inhalador 1 también incluye un monitor de cumplimiento, generalmente indicado por la flecha 8.

El monitor de cumplimiento 8 esta alojado dentro de una segunda carcasa 9, que se puede conectar de forma liberada
al inhalador 1 (o mas especificamente al actuador 3).

Como se puede ver mejor en la figura 3, la segunda carcasa 9 so6lo encierra parcialmente el inhalador 1. Es decir, la
segunda carcasa 9 encierra los laterales y la parte delantera del inhalador 1, sin embargo la parte trasera de la segunda
carcasa 9 se deja abierta. Esta abertura trasera permite colocar y retirar el inhalador 1 del interior de la segunda
carcasa 9. Cuando el inhalador 1 se coloca en la segunda carcasa 9, el fondo 10 de la carcasa 3 del actuador se
apoya sobre los salientes 11 formados a lo largo de los lados inferiores de la segunda carcasa 9.

El monitor de cumplimiento 8 incluye un MCE (no mostrado, pero ver la figura 3) que esta incluido dentro de un lado
13 de la segunda carcasa 9.

El MCE esta adaptado para supervisar y / o manipular y / o almacenar y / o transmitir datos de cumplimiento relacio-
nados con el uso del inhalador 1 por parte de los pacientes.

Puesto que la segunda carcasa 9 esta unida de manera liberable al inhalador 1, se puede apreciar que el monitor de
cumplimiento 8 puede ser portatil y / o reutilizable en un rango de diferentes inhaladores de medicamento.

El monitor de cumplimiento 8 incluye un medio de deteccion de dosis en forma de un primer conmutador electrome-
canico 14, que esta en comunicacion electronica con el MCE. El primer conmutador 14 esta situado en una superficie
interna inferior de la segunda carcasa 9, y el primer conmutador 14 por lo tanto se apoya contra la parte inferior 10 del
actuador 2.

Cuando se dispensa una dosis de medicamento, el envase 2 se empuja hacia abajo en el actuador 3, como se ha
descrito mas arriba. Esta presion fuerza al fondo 10 del actuador 3 contra el primer conmutador 14, que cierra (o
acciona) el primer conmutador 14, y asi se detecta la dispensacion de la dosis, y se envia una sefial apropiada al
MCE, en el que se registra la dispensacion de la dosis, y también se registra la fecha y la hora de la dispensacion de
la dosis. Este aparato detector de dosis ha sido descrito previamente en la solicitud de patente del solicitante W02013
/ 043063.

El monitor de cumplimiento 8 también incluye un medio de deteccién de tapas.
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El medio de deteccion de la tapa incluye un segundo conmutador 16 situado en la parte inferior de la superficie inferior
de la segunda carcasa 9 (es decir, la parte inferior del monitor de cumplimiento 8). Ademas, la sujecién 15 incluye una
protuberancia 17 que esta adaptada para apoyarse contra, y por lo tanto accionar (o desactivar), el segundo conmu-
tador 16 durante la accién de retirar y reemplazar la tapa 7 (con respecto a la boquilla 6 del inhalador 1).

Por lo tanto, la accion de retirar y / o reemplazar la tapa 7 resulta en una activacion (o desactivacion) del segundo
conmutador 16 (por la protuberancia 17 de la sujecion 15), y una sefial eléctrica apropiada es enviada al MCE.

Si al mismo tiempo que se retira o se reemplaza la tapa 7, el usuario dispensa inadvertidamente una dosis de medi-
camento, el medio de deteccion de la tapa y el medio de deteccion de la dosis (segundo conmutador 16 y primer
conmutador 14, respectivamente) se combinaran para detectarlo, y se enviaran las sefales eléctricas apropiadas al
MCE. El MCE, al recibir ambas sefiales (mas o menos simultdneamente) podra determinar que en realidad no se ha
dispensado una dosis de medicamento al usuario y que, en cambio, se ha producido un error del usuario, y esta
determinacion podra almacenarse y / o transmitirse, como se ha descrito mas arriba.

Ademas, (y como se ilustra en la figura 2) la protuberancia 17 de la sujecion 15 esta adaptada para apoyarse contra,
y por lo tanto actuar continuamente, el segundo conmutador 16 cuando la tapa 7 esta cubriendo la boquilla 6 del
inhalador 1.

Por lo tanto, una sefial eléctrica apropiada puede ser enviada continuamente al MCE indicando que la tapa 7 esta
conectada a la boquilla 6. Si el usuario dispensa, o intenta dispensar, una dosis de medicamento mientras la tapa 7
esta conectada a la boquilla 6, el medio de deteccion de la tapa y el medio de deteccién de la dosis (segundo conmu-
tador 16 y primer conmutador 14 respectivamente) se combinaran para detectarlo, y se enviaran las sefiales eléctricas
apropiadas al MCE. EI MCE podra determinar asi que la dosis fue dispensada (o que se intent6 dispensar) con la tapa
7 unida, y esta determinacién podra ser almacenada y / o transmitida, como se ha descrito mas arriba.

Alternativamente, y / o adicionalmente, el usuario puede ser alertado de cualquiera de los dos errores anteriores por
un medio de indicacion, sustancialmente como se ha descrito mas arriba (el medio de indicacién no se muestra en los
dibujos).

De esta manera, se puede apreciar que los datos de cumplimiento relativos a dos errores comunes de los usuarios de
inhaladores medicinales pueden ser recopilados, almacenados y / o utilizados para proporcionar informacion al usuario
en relacion con sus técnicas, y / o incitar a un profesional de la salud a proporcionar o programar mas capacitacion
para el usuario en relacién con su uso del inhalador medicinal.

Ademas, se puede alertar al usuario o a un profesional de la salud sobre el hecho de que el usuario no ha tomado su
medicamento, aunque se haya dispensado una dosis. Esta es una consideracion importante para un usuario que
pensaba que si habia tomado su medicamento (en la situacion en la que la tapa 7 se deja puesta durante la adminis-
tracion de una dosis de medicamento), y para que se pueda alertar a la persona para que tome otra dosis (sin la tapa
7). Por lo tanto, ademas de asegurar el cumplimiento adecuado del medicamento en general, el monitor de cumpli-
miento 8 puede también prevenir potencialmente un evento de exacerbacion.

Es bastante comun que los usuarios dejen puesta inadvertidamente la tapa 7 cuando administran una dosis de medi-
camento y / o dispensen inadvertidamente una dosis de medicamento al retirar o reemplazar la tapa 7, y este tipo de
errores tienen consecuencias potencialmente adversas. Por ejemplo, el paciente puede enfermar o quedar incapaci-
tado (o algo peor) por no haber recibido el medicamento en el momento requerido.

Ademas, un profesional de la salud, al examinar los datos de cumplimiento sesgados (es decir, los datos suministrados
por un inhalador que no utiliza el monitor de cumplimiento 8), puede cambiar el régimen de dosis que el usuario esta
tomando actualmente, sin caer en la cuenta de que no se han tomado tantas dosis de medicamento como se pensaba.
Este escenario es claramente indeseable y, por lo tanto, el monitor de cumplimiento 8 sirve como una herramienta
muy util e importante para abordar este tipo de cuestiones.

Haciendo referencia a las figuras 4 a 8, se muestran otras posibles realizaciones de la presente invencion. Las figuras
4 a 8 ilustran los inhaladores de medicamento en forma de inhaladores TURBUHALER® DPI, generalmente indicados
por la flecha 21.

Haciendo referencia a la figura 4, el inhalador 21 incluye un depdsito de medicamento en forma de polvo seco (no
mostrado) alojado dentro de una primera carcasa (circular) 22. El inhalador 21 incluye un medio de dispensacion de
medicamento en forma de una base rotativa 23. Una dosis medida de medicamento se dispensa en una camara
dispensadora (no mostrada) haciendo rotar la base 23 una vez de un lado a otro. El inhalador 21 también incluye una
boquilla 24 y el usuario inhala el medicamento a través de la boquilla 24. El funcionamiento interno del inhalador 21
ayuda a forzar el medicamento a salir de la camara de dispensacion y a entrar en la boca del usuario.

El inhalador 21 también esta provisto de una tapa (circular) retirable y reemplazable 25, que se adapta para cerrar la
boquilla 24, y también sirve para cerrar (o envolver) la primera carcasa 22 cuando el inhalador 21 no esta en uso.
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La superficie interior de la parte inferior de la tapa 25 contiene una rosca 28 (mostrada en contorno punteado).
El inhalador 21 también incluye un monitor de cumplimiento, generalmente indicado por la flecha 26.

El monitor de cumplimiento 26 incluye un medio de deteccion de dosis alojado dentro de una segunda carcasa de facil
colocacion 27. El segundo alojamiento 27 es acoplable liberablemente al fondo del primer alojamiento 22, y esta fijado
con respecto a la base rotativa 23. La accién de hacer rotar la base rotativa 23 hacia adelante y hacia atras una vez
(para liberar una dosis de medicamento) es detectada por los medios de deteccion de dosis y, por lo tanto, la dispen-
sacion de una dosis se registra y se envia una sefial eléctrica al MCE (el MCE no se muestra, pero también esta
alojado dentro de la segunda carcasa 27).

El monitor de cumplimiento 26 también incluye un medio de deteccion de la tapa.

El medio de deteccion de la tapa incluye un manguito circular 29, que esta adaptado para que se asiente directamente
encima de la segunda carcasa 27, y esta conectado y / o retenido en la misma por un ajuste roscado (no se muestra
en la figura 4). Sélo en la figura 4, la superficie interior de la parte superior del manguito circular 29 contiene una rosca
30 (que se muestra en el contorno punteado), que se complementa con la rosca 28, por la que la tapa 25 puede
enroscarse en el manguito circular 29, para retener de esta manera con seguridad la tapa 25 con respecto al manguito
circular 29 (y retener de esta manera la tapa 25 con respecto al inhalador 21 y / o la segunda carcasa 27).

En la figura 4, la accion de roscar la tapa 25 en el manguito circular 29 tiene el efecto de cerrar dos contactos eléctricos
(no mostrados), y cuando estos contactos se cierran, se envia una sefial eléctrica al MCE para indicar que la tapa esta
conectada al inhalador 21. De la misma manera, cuando se desenrosca la tapa 25 del manguito circular 29, los con-
tactos eléctricos se abren, y se envia nuevamente una sefial apropiada al MCE para indicar que la tapa se ha retirado
del inhalador 21.

Si el MCE recibe una sefal de que se ha dispensado una dosis de medicamento en un momento sustancialmente
idéntico al de la retirada de la tapa 25, se puede determinar que la dosis se ha dispensado inadvertidamente durante
la retirada de la tapa 25. De la misma manera, si el recibe una sefal de que se ha dispensado una dosis de medica-
mento con la tapa 25 todavia asegurada al inhalador 21, el puede determinar esto. Ademas, si las dosis de medica-
mento se dispensan continuamente con la tapa 25 que permanece puesta, se puede determinar que el usuario no ha
estado tomando su medicamento.

Por consiguiente, la persona que examina esos datos de cumplimiento puede ser alertada de esas técnicas incorrectas
y el usuario puede asi ser alertado, con miras posiblemente a una mayor capacitacion en el uso del inhalador 21.

Haciendo referencia a las figuras 5 a 8, el medio de deteccién de la tapa incluye el manguito circular 29, que esta
adaptado para situarse directamente encima de la segunda carcasa 27, y esta conectado y / o retenido a ésta por un
ajuste roscado.

La porcién superior exterior de la segunda carcasa 27 contiene una rosca 31 que complementa la rosca 32 de la
superficie inferior interior del manguito circular 29. Una vez que la base del inhalador 21 se coloca en la porcion de
agarre 33 de la segunda carcasa 27, el manguito circular 29 se puede atornillar en la segunda carcasa 27, asegurando
asi el monitor de cumplimiento 26 al inhalador 21.

En las figuras 5 a 8, la tapa 25 se enrosca en la base del inhalador (en lugar de enroscarse en el manguito circular 29,
como en la figura 4).

Cuando el inhalador 21 se ajusta dentro del monitor de cumplimiento 26 sin la tapa 25, los conmutadores de resorte
34 se dejan abiertos. Cuando la tapa 25 se coloca en el inhalador 21 y se enrosca firmemente en él, la base del
inhalador 21 se levanta hacia el borde 35 del manguito circular 29 y los conmutadores de resorte 34 se cierran.

El monitor de cumplimiento 26 incluye ademas un conmutador de contacto de PCB 36 en la parte superior externa de
la segunda carcasa 27 que se aplica al punto de contacto 37 en el interior del manguito circular 29 para detectar que
las piezas se han ajustado unas a las otras.

El monitor de cumplimiento 26 también puede incluir un pestillo 38 que asegura el manguito circular 29 y la segunda
carcasa 27 juntos, hasta que se libere el pestillo 38 antes de que se desenrosquen las piezas.

El monitor de cumplimiento 26 puede incluir ademas una luz LED 39, por ejemplo, para indicar que las partes 27 y 29
estan correctamente conectadas y / o para indicar que el monitor de cumplimiento 26 se ha conectado correctamente
al inhalador 21.

Haciendo referencia a la figura 9, se muestra una vista frontal en perspectiva invertida del monitor de cumplimiento 8
que se ilustra en las figuras 1 a 3.
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En la figura 9, el conmutador 16, que forma parte de los medios de deteccion de la tapa, se muestra con mayor detalle
en la parte inferior de la segunda carcasa 9.

Como se ha mencionado mas arriba, la sujecion 15 incluye una protuberancia 17 que esta adaptada para apoyarse
contra, y por lo tanto accionar (o desactivar), el conmutador 16 durante la accion de retirar y reemplazar la tapa 7 (con
respecto a la boquilla 6 del inhalador 1). Por lo tanto, la accion de retirar y / o reemplazar la tapa 7 resulta en una
activacion (o desactivacion) del conmutador 16 (por el saliente 17 de la sujecion 15), y se envia una sefial eléctrica
apropiada al MCE.

Ademas, la protuberancia 17 de la sujecion 15 esta adaptada para apoyarse contra el conmutador 16, y por lo tanto
se activa continuamente cuando la tapa 7 cubre continuamente la boquilla 6 del inhalador 1.

Variaciones

Aunqgue actualmente se prefieren las realizaciones que se han descrito mas arriba, se apreciara que también se puede
hacer un amplio rango de otras variaciones dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

1.

10.

ES 2 834 636 T3

REIVINDICACIONES

Un monitor de cumplimiento (8, 26) configurado para supervisar el uso por parte del paciente de un inhalador de
medicamento (1, 21), incluyendo el inhalador de medicamento (1, 21) :

un depdsito (2) de medicamento; una primera carcasa (3, 33) para alojar el deposito (2) de medicamento; un
medio de dispensacion (4, 5) del medicamento para entregar una dosis de medicamento; una boquilla (6, 24)
para dirigir la dosis de medicamento a la boca de un usuario; y una tapa retirable y reemplazable (7, 25) para
la boquilla (6, 24);

en el que el monitor de cumplimiento (8, 26) comprende:

a) un medio de deteccion de la tapa (16) configurado para sefialar cuando la tapa (7, 25) esta
cubriendo la boquilla (6, 24), y para sefialar cuando la tapa (7, 25) esta siendo retirada o reem-
plazada con respecto a la boquilla (6, 24); y

b) un medio de deteccién de dosis (14) configurado para sefialar cuando se ha dispensado una
dosis de medicamento; y caracterizado en que:

el monitor de cumplimiento (8, 26) esta configurado para determinar la ocurrencia de un primer o segundo
error de usuario en la entrega de la dosis, basandose en las sefales recibidas del medio de deteccién de
tapas (16) y del medio de deteccion de dosis (14), en los que:

se determina un primer error de usuario si el medio de deteccion de la tapa (16) sefaliza de que la
tapa (7, 25) se retira o reemplaza con respecto a la boquilla (6, 24) sustancialmente al mismo tiempo
que el conmutador de deteccion de dosis (14) sefiala que se dispensa una dosis de medicamento; y

se determina un segundo error de usuario si el medio de deteccion de la tapa (16) indica que la tapa
(7, 25) esta cubriendo la boquilla (6, 24) al mismo tiempo que el medio de deteccién de la dosis (14)
indica que se esta dispensando una dosis de medicamento.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la reivindicacion 1, en el que el monitor de cumplimiento
(8, 26) esta alojado en una segunda carcasa, la cual se puede acoplar al inhalador de medicamento (1, 21).

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la reivindicacion 1, en el que el monitor de cumplimiento
(8, 26) esta formado integralmente con la primera carcasa del inhalador de medicamento.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el
monitor de cumplimiento (8, 26) comprende ademas un MCE, que esta en comunicacion electrénica con el medio
de deteccion de dosis (14) y con el medio de deteccion de tapas (16) y esta configurado para recibir las sefales
de datos de los mismos con el fin de determinar si se ha producido un error en la entrega de la dosis de medica-
mento.

Un monitor de cumplimiento (8, 26) como se reivindica en la reivindicacion 4, en el que el MCE esta configurado
para realizar una o mas de las siguientes tareas: monitorizar, manipular, almacenar o transmitir datos relacionados
con el uso del inhalador de medicamento por parte de los pacientes (1, 21).

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la Reivindicacion 4 o en la Reivindicacién 5, en el que
el monitor de cumplimiento (8, 26) comprende ademas un medio de indicacion para alertar al usuario si el MCE
determina que se ha producido un error en la entrega de la dosis del medicamento.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la reivindicacion 6, en el que el medio de indicacion se
presentan en forma de al menos un indicador visual, auditivo o audiovisual.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, en el que la
tapa (7, 25) esta sujeta con una sujecion a por lo menos a una de la primera carcasa (3, 33) del inhalador de
medicamento (1, 21) o de la segunda carcasa.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la Reivindicacion 8, en el que el medio de deteccion
de la tapa (16) incluye un conmutador, y este conmutador es activado, o desactivado, por la sujecion durante la
accion de retirar o reemplazar la tapa (7, 25) o cuando la tapa (7, 25) esta cubriendo la boquilla (6, 24).

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la reivindicacion 9, en el que el conmutador se encuen-
tra en la primera carcasa (3, 33) o en la segunda carcasa.
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Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 2 a 10, en el que la
segunda carcasa esta adaptada para encerrar parcialmente el inhalador de medicamento (1, 21), o en el que la
segunda carcasa esta adaptada para encerrar y / o rodear completamente el inhalador de medicamento (1, 21).

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el
inhalador de medicamento (1, 21) es uno de los siguientes: i) un inhalador presurizado de dosis medidas; ii) un
inhalador de polvo seco; iii) un nebulizador; o iv) un inhalador configurado para administrar medicamento analgé-
sicos.

Un monitor de cumplimiento (8, 26) como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el
monitor de cumplimiento (8, 16) incluye ademas un medio de deteccién de espaciadores configurado para deter-
minar cuando se retira o reemplaza un espaciador con respecto a la boquilla, en el que el medio de deteccion de
espaciadores esta configurado para determinar un nuevo error de usuario si se determina que el espaciador se
retira 0o reemplaza sustancialmente al mismo tiempo que se determina que se dispensa una dosis de medica-
mento.

Un monitor de cumplimiento (8, 26), como se reivindica en la reivindicacién 12, en la que el inhalador de medica-
mento (1, 21) es un inhalador de polvo seco y el monitor de cumplimiento (8, 26) incluye ademas:

a) una primera porcion para recibir y / o retener una porcion de base del inhalador de medicamento (1, 21),
y

b) una segunda porcion para sujetar de forma liberable el inhalador de medicamento (1, 21) a la primera
porcion, con lo cual se sujeta de forma liberable el monitor de cumplimiento (8, 26) al inhalador de medi-
camento (1, 21),

siendo la disposicion y construccion tales que el ajuste de la segunda porciéon del monitor de cumplimiento
(8, 26) a la primera porcién del monitor de cumplimiento (8, 26) incluye un ajuste roscado.
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