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DESCRIPCION

Aparato para la deposicién de una dosis éptima en una administracion inhalable.

La presente invencion se refiere a un aparato para optimizar una deposicién de dosis en una aplicaciéon de un
medicamento por medio de un inhalador.

La inhalacién de medicamentos tiene cada vez mas importancia, ya que se estdn aplicando medicamentos eficaces
sistémicamente cada vez mas por los pulmones. La optimizacién de la deposicion de dosis tiene gran importancia por
este hecho, ya que existe un gran nimero de medicamentos y se estan desarrollando un nimero de nuevos medica-
mentos, algunos de los cuales tienen que administrarse en dosis elevadas, tienen un indice terapéutico bajo, son muy
caros y/o deben depositarse preferentemente en las zonas pulmonares bronquiales o alveolares.

Para una utilizacién 6ptima de los medicamentos, es necesario depositar una dosis elevada del medicamento en
secciones particulares de los pulmones en tan pocas inspiraciones como sea posible y maximizar el porcentaje de
particulas de medicamento que se depositan.

Hasta ahora, el principal factor considerado en la optimizacién de la deposicién de medicamentos eran las propie-
dades de las particulas de medicamento inhaladas, en particular el tamafio de la particula. El volumen de inspiracién
no se ha considerado en la mayor parte de los casos en los intentos de optimizacién realizados hasta ahora.

El problema sobre el que se basa la presente invencién es, por tanto y en general, conseguir la optimizacién de la
deposicién de dosis de medicamentos optimizando el volumen de inspiracién.

En las propuestas conocidas hasta ahora, se ha realizado un intento de ensefiar al paciente a conseguir un patrén de
inspiracidon o una maniobra de inspiracién ptimos. Sin embargo, en el caso de inspiraciones mas largas, los pacientes
generalmente vuelven a inspirar de forma espontdnea con un volumen de inspiracion relativamente alto.

Ademads, hasta ahora se ha utilizado una concentracién constante de las particulas de medicamento en la mezcla
de aerosol independientemente del volumen de inspiracion de las particulas individuales, sin tener en cuenta el modo
en que la probabilidad de las particulas de medicamento que estan siendo depositadas depende del volumen de ins-
piracién del paciente individual. Las pruebas han demostrado que una inspiracién profunda aumenta la probabilidad
de deposicién de particulas del medicamento en los pulmones comparado con una inspiracién con un volumen de
inspiracién bajo. Sin embargo, este hecho no se ha tenido en cuenta hasta ahora.

Ademas, los volimenes de inspiracion de un paciente individual difieren entre si, provocado una variacién consi-
derable en la dosis de un medicamento que llega a los pulmones. El volumen de inspiracion también varia de paciente
a paciente.

Considerando esto, el objeto de la invencién es proporcionar un aparato para optimizar una deposicién de dosis en
una aplicacion de un medicamento por medio de un inhalador, en que el volumen de inspiracidn individual se tiene
en cuenta al optimizar la probabilidad de que las particulas de medicamento se depositen en una seccién pulmonar
particular.

Este objeto se consigue mediante el objeto de la reivindicacion 1.

La presente invencion estd basada en la idea de determinar inicialmente un volumen de inspiracién individual de
un paciente particular utilizando un medio de determinacién, para optimizar la deposicién de dosis de medicamento
designada en una seccién pulmonar predeterminada, ajustar posteriormente la concentracién de particula de medi-
camento en la cantidad de aerosol de medicamento al volumen de inspiracién determinado utilizando un medio de
dosificacion; y después obtener el volumen de inspiracién que va a ser inhalado de la cantidad de aerosol de medi-
camento, cuyo volumen se requiere para la dosis de medicamento designada en la seccién pulmonar predeterminada,
que serd determinada por un medio de determinacidn e indicada por un medio de indicacién.

El aparato segtn la reivindicacién 1 tiene la ventaja, a diferencia de las propuestas conocidas, que el volumen de
inspiracién individual de un paciente se tiene en cuenta al optimizar la deposicion de dosis en una seccion pulmonar
particular. Esto hace posible tener en cuenta el hecho de que la probabilidad de que una particula de medicamento
se deposite en los pulmones depende bdsicamente del volumen de inhalacién respectivo de cada inspiracién. Al ad-
ministrar un medicamento en las secciones pulmonares alveolares, resulta ventajoso tener un volumen de inhalacién
tan alto como sea posible. Por el contrario, en aplicaciones de medicamento en secciones pulmonares bronquiales,
resulta ventajoso un volumen de inhalacién reducido por inspiracién en cuanto al volumen de inspiracién maximo
del respectivo paciente para conseguir una probabilidad tan alta como sea posible de que la particula de medicamen-
to se deposite en la seccién pulmonar en cuestion. En este caso, el paciente solo inhala el aerosol de medicamento
hasta una determinada profundidad en los pulmones, y después exhala de nuevo el aerosol junto con las particulas de
medicamento que no se han depositado.

Al determinar el volumen de inspiracién o el volumen inhalado, se puede optimizar la probabilidad de que la
dosis de medicamento se deposite, maximizando la cantidad de medicamento depositado y minimizando la cantidad
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de medicamento desperdiciado. La cantidad de medicamento depositada puede triplicarse de este modo, y esto resulta
muy ventajoso en el caso de medicamentos caros. Ademds, una mayor cantidad depositada por inhalacién reduce el
tiempo de inhalacién. Si se determina el patrén de inspiracién individual, la cantidad de medicamento aplicada en los
pulmones también puede determinarse de forma relativamente precisa.

Las sub-reivindicaciones contienen desarrollos y mejoras ventajosas del aparato descrito en la reivindicacion 1.

En un desarrollo preferido, el volumen de inspiracién individual, en particular el volumen de inspiraciéon maximo
individual, puede determinarse utilizando un medio de medicién de la funcién pulmonar. Estas mediciones dan valores
precisos para el volumen de inspiracién individual.

En otro desarrollo preferido, las concentraciones de particulas de medicamento en la cantidad de aerosol de me-
dicamento y la dosis de medicamento depositada en los pulmones se determinan utilizando un fotémetro de aerosol.
El nimero de particulas depositadas en los pulmones puede determinarse a partir del nimero de particulas inspiradas
y el nimero de particulas espiradas. De este modo, es posible determinar la dosis de medicamento ya depositada en
cada caso.

En otro desarrollo preferido, los medios de determinacién pueden estar conectados a los medios de dosificacién y/o
los medios de medicién mediante medios de control. De este modo, basdndose en un volumen de inspiracion individual
determinado, se puede establecer una concentracion particular de particulas de medicamento utilizando los medios de
dosificacién y/o un volumen particular que va a ser inhalado se puede indicar al medio de medicidén, emitiendo una
sefial cuando se alcanza este volumen.

En otro desarrollo preferido, los medios de dosificacién se presentan en forma de atomizador ultrasénico, un
atomizador con un conducto vibrante o un inhalador de polvo.

En otro desarrollo preferido, los medios de determinacién y/o los medios de medicién se presentan en forma de un
medio de medicién de flujo, en particular en medio de medicién de flujo electrénico o mecdnico. Este procedimiento
de calculo del volumen es técnicamente sencillo de implementar y tiene una buena relacién calidad-precio.

En otro desarrollo preferido, el volumen de inspiracién maximo y/o el volumen ya inhalado se determinan mediante
una medicion de diferencia de presion, mediante un procedimiento de hilo caliente o mediante un ultrasonido al inhalar
la cantidad de aerosol de medicamento que se tiene que inhalar. De este modo, el volumen de inspiracién respectivo
puede determinarse de forma fiable y relativamente precisa, y puede indicar cuando se alcanza el volumen destinado a
inhalarse.

En otro desarrollo preferido, el volumen destinado a inhalarse puede controlarse mediante medios de limitacion.
De este modo, un volumen particular destinado a inhalarse, que debe ser inhalado por inspiracién para una deposicién
de dosis Optima en una seccién pulmonar predeterminada, puede especificarse.

En otro desarrollo preferido, la sefial que indica que el volumen de inspiracién destinado a inhalarse de la cantidad
de aerosol de medicamento se ha alcanzado puede presentarse en forma de una sefial acustica, en particular un pitido,
una sefial mecdnica, por ejemplo una corriente de aire, impulso mecanico o vibracion, o una sefial dptica, en particular
una sefial parpadeante o continua. Esto indica al paciente que se ha alcanzado el volumen destinado a inhalarse, con
el que se consigue la deposicidn de dosis Optima en la seccién pulmonar predeterminada.

Las realizaciones de la invencién se muestran en los dibujos y se describen mds detalladamente en la siguiente
descripcion.

En los dibujos:

La figura 1 es una vista esquemadtica de un aparato de inhalacién seguin una primera realizacion de la presente
invencion.

La figura 2 es una vista esquematica de un aparato de inhalacién segtiin una segunda realizacién de la presente
invencidn; y

La figura 3 es una vista esquemadtica de un aparato de inhalacién seglin una tercera realizacién de la presente
invencion.

En las figuras, los nimeros de referencia iguales indican componentes iguales o funcionalmente equivalentes.

La figura 1 es una vista esquematica de un aparato de inhalacién 10 segin una primera realizacién de la presente
invencién. Una boquilla 20 que comprende la cantidad de aerosol de medicamento estd conectada a un medio de
determinacién 11, que en la presente realizacion también actiia como medio de medicién 13, mediante una valvula 21.
La valvula 21 hace posible un flujo en una sola direccién predeterminada entre la boquilla 20 y el medio de deteccién
11 o el medio de medicién 13.
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El medio de determinacién 11 o el medio de medicién 13 estan conectados por medio de un conversor analégico-
digital 22 a un medio de control 18, preferentemente una unidad informaética 18, que actiia como un medio de control
central en el que se almacenan de forma ventajosa valores diana predeterminados. Este medio de control controla los
componentes individuales y mide valores de medicién particulares. La unidad informatica 18 estd acoplada, mediante
un conversor analégico-digital 23, a un medio de limitacién 17 proporcionado para controlar la valvula 21.

Se proporciona ademds un medio de dosificacion 12 en la boquilla 20 para dosificar la concentracién de particula
de medicamento, y también estd conectado a la unidad informética 18 y proporciona la mezcla medicamento-aerosol
adecuada con la concentracion de particulas determinada en la boquilla 20 antes de una nueva inhalacién.

También se proporciona un medio de indicacién 14 para sefialar que se ha alcanzado un volumen de inspiracién
predeterminado o que se ha superado un caudal predeterminado y también estd conectado a una salida de la unidad
informatica 18.

Segtin una primera realizacién de la invencién de la presente invencion, el siguiente procedimiento es adoptado
por el aparato de inhalacién 10 para optimizar la deposicidn de dosis en una seccién pulmonar predeterminada en una
inspiracion. Inicialmente se determina el volumen de inspiraciéon mdximo del paciente en cuestién. En este proceso,
el paciente sopla ventajosamente en la boquilla 20 con su maxima capacidad pulmonar, la vdlvula 21 se activa para
permitir que el aire pase en la direccion de los medios de determinacién 11, especificamente de tal modo que es la
unica manera de que pase la inspiracién.

La siguiente férmula se utiliza para calcular el volumen de inhalacién Vinh en el que el paciente puede inhalar el
aerosol en el caso de que un volumen maximo fijoVmax esté especificado por el medio de medicién 13:

para Vlnh < VMax Vinh = (TLC - ITGV) * kVOl
para Vinnh 2= VMax Vinh = Vmax

Los pardmetros son los siguientes:
ITGV: Volumen intratoricio de gas (I)

TLC:  Capacidad pulmonar total (I)

Vinn: Volumen de inspiracion (I)
Kvor: Coeficiente de volumen (<0,8 facilita al paciente alcanzar el volumen de inspiracién)
Vma:  Volumen de inspiracion maximo (aprox. 2 1)

Segtin la primera realizacién de la presente invencidn, mostrada en la figura 1, el medio de determinacién 11 se
forma como un medio de medicién de flujo mecanico en forma de un pistén 25 desviado por un elemento de muelle 24.
Asfi, un cambio en el sistema de piston mecdnico 25 se transmite a la unidad informadtica 18 como una sefial mediante
el conversor analégico-digital y es convertido por un programa en el volumen de inspiracién maximo exhalado por el
paciente.

Para optimizar una aplicacién de medicamento en secciones pulmonares alveolares, el volumen de inspiracién
mdaximo del paciente es el valor de salida para el volumen de la cantidad de aerosol de medicamento que se va a
preparar e inhalar. Por el contrario, para optimizar la aplicacién de medicamento en secciones pulmonares bronquiales
basta con un volumen de inhalacién reducido que puede determinarse a partir del volumen de inhalacién méaximo
medido. De este modo se puede determinar un volumen de inhalacién éptimo en cada inspiracién para el paciente para
la seccién pulmonar determinada que se va a tratar.

Basdndose en este volumen que se va a inhalar, la unidad informética 18 ajusta la respectiva concentracién de
particula de medicamento 6ptima mediante el medio de dosificacién 12. Resulta ventajoso para esta concentracién su
establecimiento en pruebas que se realizan con antelacion para volimenes de inspiracion particulares y su almacena-
miento en la unidad informdtica.

Simultdneamente, la unidad informadtica 18 activa la vélvula 21 de tal modo que ahora puede haber un flujo desde
el medio de determinacion 11 a la boquilla. El medio de determinacién 11 actdia ahora de forma ventajosa como un
medio de medicion 13 para medir el volumen ya inhalado. En este caso, el medio de limitacién 17 puede actuar como
un regulador para la valvula 21 estando la valvula 21 cerrada cuando se alcanza el volumen predeterminado que va a
ser inhalado, causando asi que se interrumpa el flujo a la boquilla 20.

El medio de medicién 13 también puede preparar activamente el volumen que va a ser inhalado, es decir, el medio
de medicién 13 se forma de tal modo que el volumen destinado a ser inhalado se prepara directamente. Se evitan
flujos de inspiracioén excesivamente rapidos en esta realizacion porque un sistema de amortiguacién 26 amortigua el
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pistén 25. Fl sistema de amortiguacién 26 se mueve a una velocidad proporcional al flujo de inspiracion, y se mide
un recorrido particular del sistema, siendo este recorrido proporcional al flujo de volumen y por tanto al volumen
inhalado. De este modo, el volumen ya inhalado por el paciente se determina y se transmite a la unidad informatica
18. Cuando se alcanza el volumen especificado, se transmite una sefial que serd reconocida por el paciente, y que
puede presentarse en forma de una sefial actstica, mecéanico u dptica.

También es posible que el medio de indicacién 14 utilice una sefial con una forma diferente, que sefiala al paciente
que se ha sobrepasado un caudal predeterminado y no que se ha alcanzado el volumen destinado a inhalarse. En este
caso, la unidad informatica 18 actia como el medio computacional central que compara los valores actuales medidos
con valores diana preferiblemente almacenados y consecuentemente proporciona al paciente sefiales apropiadas que
especifican el volumen de inspiracién y/o limitan el caudal en consecuencia.

Un fotémetro de aerosol 16, que estd dispuesto preferentemente en la boquilla 20, regula la cantidad actual del
medicamento depositado en la seccién pulmonar predeterminada. En el proceso, el aerosol es guiado a través del
fotémetro de aerosol 16 y es iluminado con un l4ser, un fotodiodo o una luz blanca, por ejemplo. La luz dispersada
resultante en las particulas de aerosol puede, por ejemplo, ser grabada por un fotodiodo o un fotomultiplicador. Esto
proporciona la concentracion de particulas. Si el volumen de inhalacién también es registrado al mismo tiempo, enton-
ces la cantidad inhalada y exhalada de cantidad de medicamento-aerosol puede establecerse a partir de esto y puede
cuantificarse la cantidad de medicamento depositado realmente en los pulmones. A partir de la cantidad calculada del
medicamento depositado, la concentracion de particulas de medicamento puede ser reajustada por el medio de dosi-
ficacién 12, que estd formado de forma ventajosa como un atomizador ultrasonido, un atomizador con un conducto
vibrante o un inhalador de polvo.

También es posible calcular la cantidad de medicamento m,,.s depositado. Para aparatos de inhalacién con una
salida de medicamento constante, la férmula es la siguiente:

QOul cMed V 2 k

mmrd = nAt:g inh " Dep
nh

Los pardmetros son los siguientes:
Vimn: volumen de inspiracién (1)
m,.: Cantidad de medicamento depositado (mg)
N Numero de inspiraciones
Qout: volumen de salida del inhalador (ml/min)
Qinn: Flujo de inhalacién (I/min)
Ched: Concentracion de medicamento
Kpep: Coeficiente de deposicién empirico (aprox. 0,325 para enfermos de enfisema, aprox. 0,475 para aquellos

con pulmones sanos)

Para aparatos de inhalacién que no tienen una salida de medicamento constante, la cantidad de medicamento m,,.q
depositado se calcula como se indica a continuacion:

Myea = N agMout Vlnthep

En ambos casos, la cantidad de medicamento m,,s depositado aumenta con el volumen de inspiracién creciente
Vinh'

Basdndose en la primera realizacion de la presente invencién, como se describe en la figura 1, pueden implemen-
tarse varios procedimientos para determinar un volumen de inspiracién individual y detectar cuando se ha alcanzado
el volumen destinado a inhalarse.

La figura 2 muestra un aparato de inhalacién 10 segiin una segunda realizacion de la presente invencién. En este
caso, los medios de determinacioén 11 y los medios de medicién 13 estan construidos de nuevo como medios de unidn;
sin embargo, es igualmente posible tener dos medios separados.
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En la segunda realizacidn, el volumen de inspiracién méximo y el volumen ya inhalado estdn determinados por
una medicién de diferencia de presion para determinar el flujo. Al medir el flujo mediante la diferencia de presion, el
flujo de inspiracion es guiado mediante una resistencia de flujo, preferiblemente una seccién transversal estrechada.
La diferencia de presién que es proporcional al flujo y por tanto al volumen inhalado se forma hacia abajo a partir de
esta resistencia de flujo. Esto se convierte en un volumen correspondiente basado en el caudal y el periodo de tiempo
correspondiente. El resto de componentes y el resto del procedimiento son iguales a los de la primera realizacién y no
requieren una explicacion adicional.

La figura 3 muestra un aparato de inhalacién 10 segiin una tercera realizacién de la presente invencién. En este
caso, el volumen esta determinado por un medio de determinacién de flujo mecdnico utilizando un rotor 28. El rotor
28 gira en proporcién al flujo y por tanto al volumen inhalado. El resto de componentes y funciones y el procedimiento
descritos para la primera realizacién pueden aplicarse de la misma forma y no requieren una explicacién adicional.

Otro procedimiento de medicién de volumen es el procedimiento de hilo caliente, en el que un hilo de metal
calentado eléctricamente con resistencia dependiente de la temperatura es llevado a un flujo de gas y enfriado mediante
el mismo. La disipacién de calor depende de la velocidad y las propiedades fisicas del gas que estd fluyendo.

La medicién de flujo ultrasonido también permite la determinacion del volumen. En este caso, las ondas de sonido
son generadas por un oscilador piezoeléctrico, por ejemplo. En medio en movimiento, la velocidad de propagacién de
estas ondas de sonido varia con el caudal del medio. Las ondas de sonido no deben dirigirse a 90° de la direccién de
flujo. El caudal puede por tanto determinarse basandose en el aumento del tiempo utilizado por las ondas de sonido
para cubrir una distancia particular, y el volumen correspondiente puede por tanto calcularse utilizando el tiempo.

El volumen de inspiracién médximo de un paciente también puede determinarse utilizando mediciones de funcién
pulmonar. En este caso se mide la capacidad pulmonar inspiratoria del paciente, que no puede ser sobrepasada por el
volumen de inspiracion. El paciente inhala, por ejemplo, el 80% de su capacidad inspiratoria.

Con procedimientos de determinacién de volumen mecdnicos o electrénicos, es posible desarrollar un dispositivo
de inhalacién rentable que permite la dosimetria de inhalacién individual. La deposicién de dosis en una seccién
pulmonar particular puede por tanto optimizarse mediante la optimizacién del volumen de inspiracion correspondiente.
Los medicamentos con un indice terapéutico menor pueden utilizarse con menos riesgo y los medicamentos caros
pueden utilizarse mas econémicamente.

El procedimiento descrito anteriormente y los aparatos de inhalacién correspondientes se utilizan en particular
para la introduccién de sustancias o agentes farmacéuticamente eficaces en los pulmones. El agente indicado en este
documento incluye agentes, drogas, compuestos, composiciones o mezclas de sustancias que tienen un efecto far-
macolégico, a menudo ventajoso. Esto también incluye alimentos, suplementos dietéticos, nutrientes, medicamentos,
vacunas, vitaminas y otros agentes beneficiosos. Estos términos, como se han utilizado en el presente documento,
también incluyen todas las sustancias fisiologica o farmacéuticamente activas que tiene un efecto local o sistémico
en el paciente. Los agentes activos que pueden introducirse incluyen anticuerpos, agentes antivirales, anticonvulsi-
vos, analgésicos, agentes antiinflamatorios y broncodilatadores y pueden ser un compuesto orgdnico o inorganico, que
sin limitaciones también incluye medicamentos que actian en el sistema nervioso periférico, receptores adrenérgi-
cos, receptores colinérgicos, musculatura esquelética, sistema cardiovascular, musculatura lisa, sistema circulatorio,
conexiones neuronales, sistema endocrino y hormonal, sistema inmunitario, sistema reproductivo, sistema esqueléti-
co, toma de alimentos y sistema excretor, cascada histaminica o sistema nervioso central. Agentes adecuados pueden
consistir por ejemplo de polisacaridos, esteroides, hipndticos y sedantes, agentes timolépticos, tranquilizantes, anties-
pasmodico y relajantes musculares, medicamentes antiparkinsonianos, analgésicos, antiinflamatorios, agentes antimi-
crobianos, agentes antipalidicos, hormonas incluyendo anticonceptivos, simpaticomiméticos, polipéptidos y proteinas
que producen efectos fisioldgicos, diuréticos, reguladores del metabolismo lipidos, antiandrégenos, agentes antipara-
sitarios, agentes neopldsticos y antineopldsticos, medicamentos antidiabéticos, nutrientes y suplementos dietéticos,
sustancias potenciadotes del crecimiento, grasa, sustancias reguladoras de las heces, electrolitos, vacunas y sustancias
de diagndstico.

El procedimiento y el aparato de inhalacién son particularmente adecuados para la aplicacién, por medio de un
inhalador, de varios agentes (sin estar limitados a éste), como: insulina, calcitonina, eritropoyetina (EPO), factor VIII,
factor IX, ciclosporina, factor estimulador de colonias de granulocitos (GCSF), inhibidor de proteinasa alfa-1, elca-
tonina, factor estimulante de colonias de granulocitos y macréfagos (GMCSF), hormonas del crecimiento, hormonas
del crecimiento humano (HGH), somatrocrinina (GR.), heparina, heparina de peso molecular bajo (LMWH), alfa in-
terferén, beta interferén, gamma interferén, interleuquina-2, hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH),
somatostatina, andlogos de somatostatina incluyendo ocredtidas, andlogos de vasopresina, hormona foliculoestimu-
lante (FSH), factor de crecimiento de tipo insulinico, insulintropina, antagonista de los receptores de interleucina-I,
interleuquina-3, interleuquina-4, interleuquina-6, factor estimulador de colonias de macréfagos (M-CSF), factor de
crecimiento del tejido nervioso, hormona paratiroidea (PHT), timosin alfa 1, inhibidor Iib/Illa, alfa-1 antitripsina,
anticuerpos contra virus respiratorio sincitial, gen regulador de la transmembrana de la fibrosis cistica (CFTR), deso-
xirribonucleasa (Dnase), bactericidas, proteina que aumenta la permeabilidad (BPI), anticuerpos anti-CMYV, receptors
interleuquina- 1, acidos retinoicos, pentamidina, sulfato de albuterol, sulfato de metaprotenerol, dipropionato de beclo-
metasona, aceténido de triamcinolona, bromuro de ipratropio, fluni- solida, fluticasona, cromolin sodio, ergotamina
y andlogos, agonistas y antagonistas de las sustancias arriba mencionadas. Loas agentes activos también pueden ser
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dcidos nucleicos en forma de moléculas de dcido nucleico puro, vectores virales, particulas virales asociadas, dcidos
nucleicos que estdn asociados a lipidos o a material que contiene lipidos o estdn contenidos en el mismo, ADN plés-
mido, ARN pldsmido u otras construcciones de dcido nucleico que resultan adecuadas para la transfeccién de células
o transformacion, en particular en las células de la seccién alveolar de los pulmones. El agente activo puede presen-
tarse en varias formas, como moléculas solubles o insolubles, cargadas o no cargadas, componentes de complejos
moleculares o excipientes farmacéuticamente aceptables. El agente activo puede consistir de moléculas que se forman
naturalmente, o los productos recombinantes de los mismos, o las moléculas pueden ser andlogas a los agentes activos
formados naturalmente o producidos de forma recombinante, afiadiendo o eliminando uno o mas aminoécidos. Ade-
mads, el agente activo puede contener vacuna debilitada de virus vivos o virus muertos para utilizarse en vacunas. Si el
agente activo es insulina, esto incluye obviamente insulina humana extraida, insulina humana recombinante, insulina
extraida de ganado o cerdos, insulina porcina recombinante o bovina y mezclas de las insulinas mencionadas anterior-
mente. La insulina también puede presentarse en una forma pura, es decir, sustancialmente purificada, pero también
puede contener extractos del tipo comercial convencional. El término “insulina” también incluye andlogos en los que
uno o mas de los aminodcidos de una insulina producida naturalmente o recombinante se afladen o se eliminan.

Lista de nimeros de referencia

10 aparato de inhalacién

11 medio de determinacion
12 medio de dosificacién
13 medio de medicién

14 medio de indicacién

16 fotémetro de aerosol

17 medio de limitacién

18 medio de control

20 boquilla

21 véalvula

22 conversor A/D

23 conversor D/A

24 elemento de muelle

25 piston

26 sistema de amortiguacién
28 rotor
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REIVINDICACIONES

1. Aparato (10) para optimizar una deposicién de dosis en una seccién pulmonar definida en una aplicacién de sus-
tancias y agentes farmacéuticamente eficaces, respectivamente, por medio de un inhalador, comprendiendo el aparato
(10):

un medio de determinacién (11) para determinar el volumen de una inspiracién individual;

un medio de dosificacion (12) para adaptar la concentracion de las sustancias y agentes farmacéuticos, respectiva-
mente, en una cantidad de aerosol al volumen de inspiracién individual determinado;

un medio de medicién del flujo (13) para detectar la consecucién del volumen de la cantidad de aerosol, contenien-
do la concentracién de agentes adaptada, destinada a inhalarse; y

un medio de indicacién (14) para indicar la inhalacién completa del volumen designado de la cantidad de aerosol,

en el que el medio de determinacion (11) estd conectado al medio de dosificacién (12) y/o al medio de medicién
de flujo (13) mediante un medio de control (18).

2. Aparato segtn la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que el medio de dosificacién (12) se propor-
ciona como atomizador ultrasénico, atomizador con un conducto vibrante o como inhalador de polvo.

3. Aparato segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que el medio de de-
terminacion (11) y/o el medio de medicién de flujo (13) se proporcionan como medio de medicién de flujo electrénico
0 mecdnico.

4. Aparato seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que el volumen
destinado a inhalarse puede controlarse mediante un medio de limitacion (17).

5. Aparato segtn cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que el medio de
indicacién (14) se proporciona como un medio de indicacién actistico.

6. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por el hecho de que el medio de indicacién
(14) se proporciona como un medio de corriente de aire, un medio de impulso mecédnico o un medio de vibracion.

7. Aparato segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por el hecho de que el medio de indi-
cacion (14) se proporciona como un medio de indicacién 6ptico, preferiblemente como un medio de luz continua o
parpadeante.

8. Aparato segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por un fotémetro de aerosol (16) para
designar la dosis farmacéutica aplicada.



ES 2326113 T3




AP

ES 2326113 T3

A0

10




ES 2326113 T3

v

hoes e v . G S G SaED Sah GG Smus GED

bC L

p L

11



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

