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1.一种尼古丁粉末吸入器，其包括：

主体，其在烟嘴部分与远端部分之间延伸；

尼古丁粉末容器，所述尼古丁粉末容器配置成容纳含有一剂量的尼古丁粉末的胶囊，

所述尼古丁粉末容器布置在烟嘴部分和远端部分之间，其中所述尼古丁粉末包含尼古丁盐

并且不含载体；

旋流发生器元件，所述旋流发生器元件配置成引起移动穿过所述主体的气流旋转移

动；

两个或三个气流通道，其从远端部分延伸到旋流发生器元件；和

一个出口气流通道，其从旋流发生器元件延伸到出口，

其中所述两个或三个气流通道经由旋流发生器元件流体地连接到出口气流通道，和

其中所述剂量的尼古丁粉末可以小于5L/min的吸入速率被吸入使用者的肺中。

2.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其进一步包括对置刺穿元件，所述对置刺

穿元件配置成刺穿所容纳胶囊且流体地连接所述尼古丁粉末与所述气流通道。

3.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述一个出口气流通道沿所述主体

线性地延伸。

4.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述尼古丁粉末是重酒石酸尼古丁、

水杨酸尼古丁、延胡索酸尼古丁、单丙酮酸尼古丁或尼古丁盐酸盐。

5.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其中至少90wt％的所述尼古丁粉末具有

10微米或小于10微米的粒径。

6.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述两个或三个气流通道包括第二

粉末容器。

7.根据权利要求6所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述两个或三个气流通道包括第三

粉末容器。

8.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其进一步包括一剂量的第二活性剂。

9.根据权利要求1所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述旋流发生器元件配置成引起来

自所述两个或三个气流通道的气流旋转移动。

10.根据权利要求9所述的尼古丁粉末吸入器，其中所述旋流发生器元件流体连接在所

述两个或三个气流通道与所述出口气流通道之间，且所述出口气流通道混合来自所述两个

或三个气流通道的气流。

11.根据权利要求1至10中任一项所述的尼古丁粉末吸入器，其中可以以小于2L/min的

流动速率吸入尼古丁粉末的剂量将粉末尼古丁递送到使用者的肺中。
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尼古丁粉末吸入器

技术领域

[0001] 本发明涉及以低气流速率递送尼古丁粉末的尼古丁粉末吸入器。

背景技术

[0002] 干燥粉末吸入器(DPI)为已知的且用于治疗呼吸道疾病，其通过将包括药物的干

燥粉末以气溶胶形式经由吸入而递送到患者的呼吸道。为了深入地递送到肺中，需要1微米

到5微米范围内的粒子。在药物干燥粉末中，活性药物成分(API)聚结在较大载体粒子(例

如，乳糖)的表面上，且因此DPI执行复杂的机制以确保此些聚结物在API可被吸入深入肺中

之前分散、分解或解聚。含有乳糖作为载体的药物干燥粉末通常在20微米到100微米范围

内。举例来说，现有的DPI首先“研磨”干燥粉末或使干燥粉末解聚或撞击干燥粉末的较大粒

子以产生前述粒子尺寸范围。

[0003] DPI依赖于患者的吸入力从装置带走粉末以随后将所述粉末分解成小到足以进入

肺的粒子。需要足够高的吸入速率以确保正确的剂量并完成粉末的解聚。通常，由于粉末的

不完全解聚，大量API依然附着在载体的表面上且沉积在上呼吸道中。现有DPI的吸入速率

通常在40至120公升/分钟(L/min)范围内。因此，现有DPI仅适用于以不同于与吸烟制品相

关的吸入速率的方式将干燥粉末递送到使用者。

[0004] 将需要提供一种尼古丁粉末吸入器，所述吸入器可以接近于或不超过传统吸烟体

系吸入或气流速率的吸入或气流速率将尼古丁粉末递送到使用者。将需要提供一种具有与

传统香烟类似的尺寸和配置的尼古丁粉末吸入器。将需要提供一种可提供计量剂量的尼古

丁且视情况同时递送第二活性成分的尼古丁粉末吸入器。

发明内容

[0005] 可利用本文中描述的本发明的尼古丁粉末吸入器以不超过传统吸烟体系吸入或

气流速率的吸入或气流速率将尼古丁递送到使用者。尼古丁粉末吸入器可提供可预测及计

量剂量的尼古丁或其它可选活性成分。本文中描述的本发明的尼古丁粉末吸入器具有与传

统香烟类似的尺寸及配置，且具有简易配置。

[0006] 如本文中所描述，尼古丁粉末吸入器包括在烟嘴与远端部分之间延伸的主体，且

一气流通道沿吸入器的所述主体延伸。沿所述气流通道的尼古丁粉末容器容纳一剂量的尼

古丁粉末。所述剂量的尼古丁粉末可以小于约5L/min或优选地小于约2L/min的吸入速率被

吸入使用者的肺中。优选的是，所述剂量的尼古丁粉末可包含在可被吸入器刺穿的胶囊中。

优选的是，所述剂量的尼古丁是尼古丁盐。

[0007] 相对于标准干燥粉末吸入器，本文中描述的尼古丁粉末吸入器的各个方面具有一

个或多个优势。举例来说，尼古丁粉末吸入器以不超过传统吸烟体系吸入或气流速率及吸

入方式的吸入或气流速率递送干燥粉末尼古丁。这允许甚至具有妥协或受损呼吸状况的使

用者成功地递送干燥粉末尼古丁及可选的第二活性成分。本文中描述的尼古丁粉末吸入器

具有允许使用者预定计量剂量的干燥粉末尼古丁及可选第二活性成分的简化配置。与此吸
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入器一起使用且在本文中加以描述的干燥粉末尼古丁不含载体且从存储到吸入具有恒定

尺寸。在阅读及理解本发明后，本文所描述的香味递送系统的一或多个方面的额外优势将

对所属领域的技术人员是显而易见的。

[0008] 术语“尼古丁”是指尼古丁及尼古丁衍生物，例如尼古丁盐。

[0009] 本发明提供用于吸入干燥粉末尼古丁的尼古丁粉末吸入器。所述尼古丁粉末吸入

器包括在烟嘴部分与远端部分之间延伸的主体。一气流通道在所述烟嘴部分与远端部分及

尼古丁粉末容器之间延伸。所述尼古丁粉末容器沿所述气流通道布置且配置成容纳一剂量

的尼古丁粉末。出人意料地，所述剂量的尼古丁粉末可以小于约5L/min或小于约2L/min的

吸入速率被吸入使用者的肺中，所述吸入速率模拟用于传统吸烟体系的吸入流动速率。本

文中描述的尼古丁粉末吸入器是“被动”装置，其仅利用由使用者的肺产生的吸入气流来产

生穿过尼古丁粉末吸入器主体的气流。

[0010] 穿过吸入器主体的气流路径或气流通道是简单路径或通道。在许多实施例中，穿

过吸入器主体的气流路径或气流通道平行于吸入器的纵向轴线，且沿吸入器主体的整个长

度线性地延伸。在一些实施例中，吸入器包括两个或三个共同延伸的气流通道。气流通道中

的一个、两个或所有三个可包括胶囊容器。在一些实施例中，一个或多个气流路径或气流通

道包括配置成引起移动穿过吸入器主体的气流旋转移动的旋流发生器元件。所述旋流发生

器元件可排入比所述一个或多个个别气流路径或气流通道具有更大体积的出口通道。

[0011] 所述尼古丁粉末容器可容纳尼古丁粉末胶囊。所述胶囊可含有预定量或剂量的尼

古丁粉末。在许多实施例中，所述胶囊可含有足够的尼古丁粉末以提供对尼古丁粉末的至

少2次吸入或“抽吸(puff)”，或对尼古丁粉末的至少约5次吸入或“抽吸”，或对尼古丁粉末

的至少约10次吸入或“抽吸”。在许多实施例中，所述胶囊可含有足够的尼古丁粉末以提供

对尼古丁粉末的约5到50次吸入或“抽吸”，或对尼古丁粉末的10到30次吸入或“抽吸”。对尼

古丁粉末的每一次吸入或“抽吸”可将约0.5mg到约3mg的尼古丁粉末递送到使用者的肺，或

将约1mg到约2mg的尼古丁粉末递送到使用者的肺，或将约1mg的尼古丁粉末递送到使用者

的肺。

[0012] 在许多实施例中，所述胶囊容纳或含有至少约5mg的尼古丁粉末或至少约10mg的

尼古丁粉末。在许多实施例中，所述胶囊容纳或含有小于约30mg的尼古丁粉末，或小于约

25mg的尼古丁粉末，或者小于20mg的尼古丁粉末。在许多实施例中，所述胶囊容纳或含有约

5mg到约30mg的尼古丁粉末或约10mg到约20mg的尼古丁粉末。

[0013] 所述胶囊可由可被吸入器刺穿或刺破的气密性材料形成。所述胶囊可由用于使污

染物不进入胶囊但在使用时可被吸入器刺穿或刺破的金属材料或聚合材料形成。

[0014] 所述吸入器可包括配置成刺穿尼古丁粉末胶囊的刺穿元件或对置刺穿元件对。所

述刺穿元件或对置刺穿元件对流体地连接气流通道与所述剂量的尼古丁粉末。在将尼古丁

粉末胶囊装入尼古丁粉末容器之后或在吸入器主体上的致动器要求之后，所述刺穿元件或

对置刺穿元件对可与所述尼古丁粉末胶囊接合。

[0015] 在许多实施例中，所述尼古丁粉末是医药学上可接受的尼古丁盐或尼古丁水合

盐。举例来说，适用的尼古丁盐或尼古丁水合盐包括重酒石酸尼古丁、水杨酸尼古丁、延胡

索酸尼古丁、单丙酮酸尼古丁、谷氨酸尼古丁或烟碱盐酸盐。与尼古丁组合以形成盐或水合

盐的化合物可基于其药理效应而加以选择。举例来说：可投与水杨酸尼古丁作为抗炎药或

说　明　书 2/5 页

4

CN 106163598 B

4



止痛药以用于退烧；可投与延胡索酸尼古丁以治疗多发性硬化；以及可投与单丙酮酸尼古

丁以用于治疗慢性阻塞性肺病(COPD)或用于减轻体重。

[0016] 所述尼古丁粉末可具有用于吸入递送到使用者肺中的任何适用粒径分布。在许多

实施例中，至少约90wt％的尼古丁粉末具有约10微米或小于10微米，优选地约7微米或小于

7微米的粒径。所述尼古丁粉末优选地具有约0.1微米到约10微米，更优选地约1微米到约7

微米，甚至更优选地约2微米到约6微米范围内的平均直径尺寸。

[0017] 由于活性粒子通常太小而不受穿过吸入器的气流影响，因此干燥粉末吸入剂的传

统制剂通常含有用以增加活性粒子的流体化的载体粒子。由此，所述载体粒子通过在制剂

中充当稀释剂或填充剂而用以提高剂量均匀性。然而，本文中描述的尼古丁粉末是不含载

体的。不含载体允许尼古丁粉末以类似于典型吸烟体系吸入或气流速率的吸入或气流速率

被吸入及递送到使用者的肺。此外，由于所述尼古丁粉末不含载体，因此所述吸入器的气流

路径可具有简单几何形状或简单配置。

[0018] 本文中描述的不含载体的尼古丁粉末可为表面改质的尼古丁盐，其中所述尼古丁

盐粒子为经涂布粒子。一种优选的涂层材料是L-亮氨酸。这些不含载体的尼古丁粉末得以

描述且可购自Teicos制药有限公司(芬兰，埃斯波)。一种尤其适用的尼古丁粉末是经L-亮

氨酸涂布的重酒石酸尼古丁。

[0019] 可与所述尼古丁粉末一起递送第二活性剂或成分。所述第二活性剂或成分可与尼

古丁在胶囊中混合或在其自己的胶囊中与尼古丁分离。所述第二活性剂或成分可与尼古丁

粉末一起流体化并被使用者吸入。

[0020] 此第二活性剂或成分可以是任何活性药物材料。在许多实施例中，可通过在吸入

期间使两种材料混杂而组合第二活性剂或成分与本文中描述的尼古丁粉末。尼古丁粉末与

第二活性剂或成分可在同一胶囊中混杂，或在DPI中的单一气流通道中串联提供，或者在

DPI中的分离气流通道中并联提供。所述第二活性剂或成分可具有与上文所描述的尼古丁

粉末类似的平均直径尺寸范围。

[0021] 与现有DPI相比，所述尼古丁粉末吸入器不那么复杂且具有简化的粉末存储器及

气流路径，且不需要例如乳糖的载体成分，如上文所描述。因此，所描述尼古丁吸入器中不

需要用以使药物干燥粉末分裂/解聚的复杂机构，且因此所描述尼古丁吸入器在低气流条

件下运转。所述吸入器不需要传统DPI的典型高吸入速率以将上文所描述的干燥尼古丁粉

末深入递送到肺中。

[0022] 根据本发明的尼古丁吸入器使用小于约5L/min，或小于约3L/min，或小于约2L/

min，或约1.6L/min的流动速率运转。在许多实施例中，所述流动速率在约1L/min到约3L/

min或约1.5L/min到约2.5L/min的范围内。在优选的实施例中，所述吸入速率或流动速率类

似于加拿大卫生部(Health  Canada)吸烟体系的吸入速率或流动速率，即约1.6L/min。相

反，传统DPI以约40到120L/min的流动速率运转，且通常需要能量源或推进物以促进气流达

到此气流速率。

[0023] 消费者可如同抽吸传统香烟或吞吐电子香烟地使用本文中描述的尼古丁吸入器。

此抽吸或吞吐由两个步骤表征：在第一步骤期间将含有消费者所要的足量尼古丁的小体积

气体抽吸到口腔中，接着在第二步骤期间通过新鲜空气进一步稀释含有包括所要量的尼古

丁的气溶胶的此小体积气体并将其更深地抽吸到肺中。两个步骤都由消费者控制。在第一
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吸入步骤期间，消费者可决定待吸入的尼古丁的量。在第二步骤期间，消费者可决定用于稀

释待更深地抽吸到肺中的第一体积气体的气体体积，从而使递送到呼吸道上皮表面的活性

剂的浓度最大化。此吸烟机制有时被称作“抽吸-吸入-呼出”。

具体实施方式

[0024] 本文中用到的所有科学和技术术语均具有本领域中常用的含义，另有指出除外。

本文中提供的定义是为了便于理解本文中频繁使用的某些术语。

[0025] 术语“上游”及“下游”是指相对于吸入气流在其被抽吸从远端部分穿过吸入器主

体到烟嘴部分时的方向描述的所述吸入器的元件的相对位置。

[0026] 如本文使用的，单数形式“一个”、“一种”和“该/所述”涵盖具有复数指代物的实施

例，除非上下文另有明确说明。

[0027] 如本文使用的，“或”一般以其包括“和/或”的含义采用，除非上下文另有明确说

明。术语“和/或”意指所列出元件的一种或全部或者所列出元件中的任何两种或更多种的

组合。

[0028] 如本文所用，“具有”、“包括”、“包含”等以其开放的意义使用，并通常指“包括但不

限于”。应理解，“基本由……组成”、“由……组成”等归入“包含”等中。

[0029] 单词“优选的”和“优选地”指在某些环境下，本发明中可提供某些益处的实施例。

然而，其他实施例在相同或其他情况下也可为优选的。此外，一个或多个优选实施例的叙述

不暗示其他实施例并非有用的，并且不预期从公开内容包括权利要求的范围内排除其他实

施例。

[0030] 图1到7是说明性尼古丁粉末吸入器10的示意图。图3到7经展示具有透明主体以便

于说明流动通道及内部元件。示意图不一定按比例描绘且呈现用于举例说明性而不是限制

性的目的。附图描绘了本公开内容中所述的一个或多个方面。然而，应当理解附图中未描绘

的其他方面落入本公开内容的范围和精神内。

[0031] 先参看图1及图2，尼古丁粉末吸入器10包括烟嘴部分12及远端部分14以及布置在

其间的尼古丁胶囊20。刺穿元件11A及11B配置成刺穿所述胶囊20且流体地连接烟嘴部分12

的气流通道13与远端部分14的气流通道15。所述气流通道沿尼古丁粉末吸入器10的长度线

性地延伸。图2进一步说明可重复使用的容器25内的胶囊20。

[0032] 图3及图4说明具有单一线性气流通道13、15的尼古丁粉末吸入器10。刺穿元件11A

及11B延伸到尼古丁粉末容器30中并配置成刺穿所述尼古丁粉末胶囊，且流体地连接烟嘴

部分12的气流通道13与远端部分14的气流通道15。所述气流通道沿尼古丁粉末吸入器10的

长度线性地从近烟嘴端18延伸到远端19。烟嘴部分12可经由卡销型连接件与远端部分14连

接。在图3中，烟嘴部分12与远端部分14不对称。在图4中，烟嘴部分12与远端部分14对称。

[0033] 图5及图6是另一说明性尼古丁粉末吸入器10。图6是沿线6-6截取的图5的视图。此

实施例分别包括三个气流通道15及第一、第二及第三粉末容器30、32及33。尼古丁粉末胶囊

可容纳于所述粉末容器30、32及33中的至少一个中。在一些实施例中，第二活性剂可容纳于

所述粉末容器30、32及33中的至少一个中。三个流动通道15经由配置成引起气流旋转移动

的旋流发生器50流体地连接到出口通道40。气流通道15沿尼古丁粉末吸入器10的长度线性

地从近烟嘴端18延伸到远端19。若需要，可沿气流通道15布置通风元件70以提供稀释空气。
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[0034] 图7是另一说明性尼古丁粉末吸入器10。此实施例分别包括三个气流通道15A、15B

及15C以及第一、第二及第三粉末容器30、32及33。尼古丁粉末胶囊可容纳于所述粉末容器

30、32及33中的至少一个中。在一些实施例中，第二活性剂可容纳于所述粉末容器30、32及

33中的至少一个中。三个流动通道15经由配置成引起气流旋转移动的旋流发生器50流体地

连接到出口通道40。气流通道15A、15B沿尼古丁粉末吸入器10的长度线性地从近烟嘴端18

延伸到远端19。在一些实施例中，沿气流通道15C布置气流循环元件60。
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