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(57) Resumo: DISPOSITIVO INALADOR. A presente invencéo refere-se a um dispositivo inalador (1) para medicamentos em pé.
O dispositivo (1) tem um corpo (5) que tem um recesso (50) para manter uma capsula contendo um medicamento em p4 a ser
inalado, pelo menos uma passagem de ar (90) que é disposta no sentido tangencial ao recesso (50) e um bocal (30) que inclui
uma passagem de inalacdo disposta no sentido coaxial (70) que se comunica com o recesso (50) do corpo (5). O como (5) tem
um par de botdes de pressédo (40) orientados por mola (105) opostos que incluem, cada um, pelo menos um elemento de
penetracdo (95) para penetrar a capsula quando carregada no recesso (50). O medicamento é liberado da capsula penetrada
quando o ar é puxado através da passagem(ns) de ar (90) para dentro do recesso (50) e girado ao redor dela. O bocal (30) é
articuladamente preso na borda do como (5) de modo que ele possa ser articulado entre uma posi¢éo de carregamento aberta e
uma posicéo de dispensa fechada ao redor de um eixo que é perpendicular ao eixo longitudinal do inalador (1).
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Relatério Descritivo da Patente de Invencgao para "DISPO-
SITIVO INALADOR".
[001] A presente invencao refere-se a um inalador, particularmen-
te para uso na entrega de medicamentos na forma em pd que sao
uteis para tratar doencas respiratérias tais como asma e doenca pul-
monar obstrutiva crénica.
[002] Uma variedade de dispositivos inaladores de pd seco
(DPIs) & conhecida no campo, mas eles ndo s&o inteiramente satisfa-
térios para usar ou fabricar e assim podem ser aperfeicoados.
[003] Em um primeiro aspecto, a presente invencao refere-se a
um dispositivo inalador para medicamentos em p6é que compreende:
um corpo que tem um recesso para manter uma capsula contendo um
medicamento em pd a ser inalado; pelo menos uma passagem de ar
que é disposta no sentido tangencial ao recesso; um bocal que inclui
uma passagem de inalagdo disposta no sentido coaxial que é adapta-
da para se comunicar com 0 recesso do corpo e recurso de penetra-
¢ao de capsula no dito corpo para penetrar a capsula quando carrega-
da no recesso, de modo que o medicamento seja liberado quando o ar
€ puxado através da passagem(ns) de ar para dentro do recesso e gi-
rado ao redor nela; o inalador sendo caracterizado em que o recurso
de penetracdo da capsula compreende um par de botdes de pressao
orientados por mola opostos que incluem, cada um, pelo menos um
elemento de penetragcdo e o bocal € articuladamente preso na borda
do corpo, de modo que ele seja articulavel entre uma posi¢cao de car-
regamento aberta e uma posicao de dispensa fechada ao redor de um
eixo que é perpendicular ao eixo longitudinal do inalador.
[004] De preferéncia, o elemento de penetragcdo é uma agulha ou
ponta afiada.
[005] De preferéncia, o recesso é formado para permitir que a cap-

sula gire dentro do recesso ao redor do eixo longitudinal do inalador.
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[006] De preferéncia, o corpo compreende duas ou mais porcdes
de corpo interligadas que seguram o bocal na borda do corpo.

[007] De preferéncia, a capsula contém um medicamento em pé
que € adequado para o tratamento de asma ou doencga pulmonar obs-
trutiva crénica pela inalagao pulmonar.

[008] Em um segundo aspecto, a presente invengéo refere-se ao
uso de um dispositivo inalador como descrito acima para a administra-
cao de um medicamento que € adequado para o tratamento de asma
ou doencga pulmonar obstrutiva crénica pela inalagdo pulmonar.

[009] Por todo esse relatério descritivo e nas reivindicagdes que
seguem, a menos que o contexto exija o contrario, a palavra "compre-
endem", ou variacées tal como "compreende" ou "compreendendo”,
sera entendida como implicando a inclusdo de um numero inteiro de-
clarado ou grupo de numeros inteiros, mas nao a exclusao de qualquer
outro numero inteiro ou grupo de numeros inteiros.

[010] A figura 1 € uma vista em perspectiva frontal de um lado de
uma modalidade preferida do dispositivo inalador da presente inven-
¢ao com o bocal na sua posicao fechada.

[011] A figura 2 € uma vista em perspectiva frontal de um lado do
inalador mostrado na figura 1 com o bocal na sua posicéo aberta.

[012] A figura 3 € uma vista em perspectiva posterior do corpo do
mesmo inalador com o bocal removido para mostrar a construgéo in-
terna do corpo.

[013] A figura 4 é uma vista em perspectiva frontal do corpo do
inalador com o corpo mostrado em contorno de tragco e ponto para
mostrar o mecanismo de penetracdo da capsula.

[014] A figura 5 é uma vista em perspectiva frontal do inalador
com uma tampa removivel adaptada sobre o bocal e a parte superior
do corpo do inalador.

[015] A figura 6 é uma vista plana por baixo da tampa removivel.
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[016] O inalador da presente invencdo agora sera descrito com
referéncia a modalidade preferida do dispositivo que é ilustrado nos
desenhos acompanhantes.

[017] A modalidade preferida do dispositivo inalador 1 da presen-
te invengcdo mostrado na figura 1 tem um corpo 5 que tem uma parte
frontal 10, uma parte posterior 15, um primeiro lado 20 e um segundo
lado 25. O corpo 5 é formado de duas por¢des de corpo interligadas. O
dispositivo 1 tem um bocal 30 que é articuladamente preso na parte
posterior 15 do corpo 5 e pode ser movido entre uma posicdo aberta e
uma posicao fechada. Na figura 1, o bocal 30 esta na sua posicao fe-
chada. O dispositivo também tem um par de entradas de ar 32. Um par
de botdes de pressao 35 e 40 se projeta dos lados 20 e 25 do corpo 5,
cuja fungao é explicada abaixo.

[018] A figura 2 mostra a modalidade preferida do inalador 1 com
o bocal 30 na sua posi¢ao aberta. Quando o bocal esta na sua posigao
aberta, o usuario pode carregar uma capsula (ndo mostrada) contendo
um medicamento para dentro de uma camara de capsula 45 que é
formada dentro de um recesso 50 no corpo 5. O recesso 50 tem uma
secao transversal circular para uma finalidade que é descrita abaixo.
[019] O bocal 30 compreende um flange 55 e um tubo 60. O flan-
ge 55 tem uma placa ou grade perfurada 65 que prové acesso a uma
passagem de inalacdo disposta no sentido coaxial 70 que é formada
dentro do tubo 60.

[020] O tubo 60 do bocal pode ser de qualquer comprimento pra-
tico, entretanto, € geralmente desejavel manter o seu comprimento em
um minimo ja que isso reduz a area sobre a qual o pé pode depositar
e acumular na passagem de inalagao 70. Isso também ajuda a minimi-
zar a necessidade da limpeza do dispositivo. O tubo 60 é, de preferén-
cia, substancialmente cilindrico e a sec¢ao transversal da passagem de

inalagédo 70 formada nele €, de preferéncia, substancialmente redonda
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ou substancialmente elipsoidal, de modo que em uso o0 ar que esteja
girando no recesso e transportando o medicamento continue a girar
quando ele passa através da passagem de inalagdo 70 e para dentro
da boca do usuario.

[021] O bocal é articuladamente preso na parte posterior 15 do
corpo 5 por um elemento de articulagdo 75. A articulacdo € formada
para permitir que o bocal fique mével entre a sua posicédo aberta e a
sua posicao fechada ao redor de um eixo que é perpendicular ao eixo
longitudinal do inalador. Pela articulagdo do bocal no corpo do inalador
dessa maneira, o usuario pode, de maneira simples e conveniente,
abrir o dispositivo para carrega-lo com uma capsula segurando o corpo
5 com uma méo, por exemplo, colocando o polegar na parte frontal 10
do corpo 5 e o dedo indicador na parte posterior 15 do corpo 5, e a se-
guir empurrando o tubo 60 do bocal 30 para tras usando a outra méo,
ou talvez o queixo ou até mesmo algum objeto estacionario tal como
uma prateleira ou mesa. Essa construcao evita muitas das dificuldades
reais que alguns usuarios experimentam quando tentando abrir inala-
dores comercialmente disponiveis. Isso é especialmente verdadeiro
para usuarios que sao idosos, frageis, incapacitados ou por alguma
outra razdo tem destreza prejudicada que torna dificil ou talvez até im-
possivel para eles segurarem certos inaladores ou usar inaladores que
exigem uma rotagao ou alguma outra acao de tor¢cédo para ser abertos.
[022] A articulacéo é, de preferéncia, formada para permitir que
o bocal seja articulado sem a necessidade de aplicar um torque ex-
cessivo, mas também para evitar ou pelo menos substancialmente
minimizar quaisquer vaos entre o flange 55 do bocal 30 e o corpo 5
guando o bocal estd na sua posicao fechada. A articulagédo prové
uma fixacdo segura de modo que o bocal ndo seja facilmente separa-
vel do corpo. Isso pode ser realizado prendendo a articulagdo dentro

das duas porg¢des de corpo interligadas (ndo mostradas). Isso € parti-

Peti¢&o 870200120626, de 25/09/2020, pag. 8/21



5/10

cularmente importante quando os usuarios carecem de habilidades
motoras finas nas suas maos. Isso também serve para impedir que o
bocal seja perdido.

[023] A construcdo interna do corpo 5 é melhor observada na
figura 3. Essa € uma vista em perspectiva posterior mostrando a
camara da capsula 45 com o recesso 50. A parte posterior 15 do
corpo 5 tem uma ranhura 80 que ajuda o usuario a distinguir a parte
posterior do dispositivo da parte frontal do dispositivo. O corpo tem
um par de fendas de eixo opostas 85 que acomoda eixos de articu-
lacdo (ndo mostrados) que se projetam do elemento de articulagao
75 do bocal 30.

[024] Um par de passagens de ar 90 é formado entre o corpo 5 e
o flange 55 do bocal 30 (quando na sua posi¢céo de dispensa fechada)
que se comunicam entre os furos de ar 32 na superficie externa do
dispositivo e o recesso 50 dentro do dispositivo. Essas passagens de
ar 90 sao dispostas no sentido tangencial ao recesso 50 para uma fi-
nalidade que € descrita abaixo.

[025] Em uso o usuario move o bocal 30 da sua posi¢cao fechada
(observada na figura 1) para sua posi¢ao aberta (observada na figura
2) como descrito acima e coloca uma capsula (ndo mostrada) conten-
do um medicamento em pd a ser administrado na camara da capsula
45 do recesso 50. Indicios adequados podem ser providos no disposi-
tivo para indicar para o usuario como o bocal pode ser movido para
sua posigao aberta e onde a capsula deve ser colocada. O usuario en-
tdo move o bocal de volta para sua posi¢cao fechada pronta para dis-
pensa do medicamento. O usuario pressiona ambos os botdes de
pressdo 35 e 40 substancialmente de maneira simultanea para ativar
um mecanismo de penetracdo da capsula. Esse mecanismo € ilustra-
do na figura 4.

[026] Como observado na figura 4, o mecanismo de penetracéo
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da capsula compreende um par de agulhas ou pinos pontiagudos 95
que se projetam para dentro dos botdes de pressao 35 e 40. As pontas
sdo preferivelmente formadas como agulhas hipodérmicas e podem
ser chanfradas (isto é, cortadas em um angulo) ou simetricamente
pontudas para penetrar na capsula de maneira limpa e com minima
resisténcia. A orientagdo oposta das agulhas serve para restringir o
movimento da capsula na camara da capsula durante a acéo de pene-
tracdo e assim garante uma perfuragédo limpa e efetiva. A forma das
pontas pode também auxiliar a restringir o movimento da capsula na
camara da capsula. Por exemplo, quando as pontas dos pinos sao
chanfradas tal que a superficie chanfrada fique virada para o fundo da
camara da capsula 45, a capsula tendera a ser empurrada para o fun-
do da camara da capsula 45 quando os pinos penetram na capsula.
Cada botao de pressao 35/40 é deslizavel transversalmente dentro de
uma galeria (ndo mostrada). Em cada caso o botdo de pressao € im-
pelido para fora por uma mola 105 que é restrita contra uma bucha
(ndo mostrada). A mola garante que os pinos 95 retraiam da capsula
perfurada quando o usuario ndo esta mais aplicando pressao nos bo-
tdes de presséo 35 e 40. Cada botdo de pressédo tem um par de res-
saltos 110 que encosta em uma parede interna da galeria respectiva
para impedir que o botdo de pressao seja capaz de deslizar para fora
da galeria completamente. Elementos de segurar 115 sado providos
nos botdes de pressado para auxiliar o usuario a reter um bom agarre
nos botdes de pressdo enquanto os empurrando juntos para penetrar
na capsula.

[027] Depois que a capsula foi penetrada pelas agulhas 95 o me-
dicamento contido nela fica disponivel para ser administrado por inala-
c¢ao pulmonar. O usuario deve liberar os botdes de pressao para per-
mitir que as agulhas 95 retraiam da capsula penetrada e a seguir se-

gurar o corpo do dispositivo novamente, por exemplo, novamente co-
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locando o polegar na parte frontal 10 do corpo e o dedo indicador na
parte posterior 15 do corpo. Os usuarios administram o medicamento
expirando profundamente, inserindo o bocal 30 dentro da boca, colo-
cando de maneira vedada os seus labios e dentes ao redor do bocal e
inalando de maneira rapida e profunda. Essa acdo puxa o ar circun-
dante para dentro do dispositivo através das entradas de ar 32, ao
longo das passagens de ar 90 e para dentro do recesso 50. As passa-
gens de ar 90 sdo posicionadas substancialmente de modo tangencial
com relagao ao recesso 50, de modo que esse avango de ar para den-
tro do recesso 50 forme um vortice no recesso 50. Esse vortice no re-
cesso levanta a capsula perfurada para fora da camara da capsula 45
e faz com que a capsula gire rapidamente ao redor do eixo longitudinal
do inalador. O recesso 50 tem uma secéao transversal substancialmen-
te circular para acomodar a capsula em rotagdo. O comprimento da
capsula é ligeiramente menor do que o diametro do recesso 50 de
modo que existam impactos repetidos entre as extremidades da cap-
sula e a parede lateral do recesso 50, o que faz com que o medica-
mento em po6 de dentro da capsula seja puxado para fora através das
perfuracdes nas extremidades da capsula, isso sendo auxiliado pelo
movimento de rotacdo da propria capsula. O medicamento em po6 é
carregado com o ar que passa através da placa perfurada 65 e ao lon-
go da passagem de inalagao 70 do bocal 30. As paredes que definem
essas passagens, recessos € tubo sdo formadas com curvas suaves
para minimizar a resisténcia do ar e dessa maneira minimizar o esfor-
¢O que € necessario do usuario para inalar o medicamento. A placa ou
grade perfurada 65 impede que a capsula seja inalada até o tubo 60.

[028] Se necessario essa acao de inalagao sera repetida. Quan-
do a capsula ficou gasta, o que é mais facilmente observado com o
involucro da capsula sendo transparente, o usuario move o bocal da

sua posicao fechada (de dispensa) para sua posi¢cédo aberta (de carre-
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gamento) e descarta a capsula gasta. O dispositivo esta entdo pronto
para ser recarregado com uma capsula nova contendo o medicamento
desejado e reutilizada.

[029] A modalidade preferida do dispositivo tem uma tampa re-
movivel 120, que tem uma parte frontal 125 e uma parte posterior 130.
Isso é mostrado nas figuras 5 e 6.

[030] Como observado na figura 5, a tampa 120 é formada para
encaixar com estalo no corpo 5 e cobrir completamente o bocal 30 e a
parte superior do corpo 5. Um recesso de acesso do dedo 132 é for-
mado provendo entalhes na borda inferior da parte frontal 125 da tam-
pa 120 e, se desejado, a parte frontal 10 no corpo 5. Isso proporciona
para o usuario uma dica visual e tatil para empurrar a tampa 120 do
corpo 5 segurando o corpo 5 em uma mao e inserindo um dedo, mais
convenientemente o polegar, da outra mao dentro do recesso de
acesso do dedo 132 e gentilmente erguendo a tampa 120 para longe
do corpo 5.

[031] Como observado na figura 6, que é uma vista plana por
baixo da tampa 120, a parte posterior 130 da tampa 120 inclui uma
area com ranhuras 135 que ajuda o usuario a distinguir a parte poste-
rior do dispositivo da parte frontal do dispositivo e encorajar o usuario
a orientar o dispositivo na maneira que € mais conveniente para usa-
lo. Isso € especialmente importante quando esse usuario € visualmen-
te prejudicado. A area com ranhuras 135 da tampa 120 é contornada
para encontrar e complementar a ranhura 80 do corpo 5.

[032] Se desejado, um conjunto de guias de bocal 140 sera pro-
vido na superficie interna da tampa 120 que engata o tubo 60 do bocal
30 quando a tampa 120 é colocada sobre o bocal 30 e o corpo 5 do
dispositivo. Se desejado, um conjunto de nervuras 145 sera provido na
superficie interna da tampa 120 adjacente a sua boca que engata o

corpo 5 do inalador quando a tampa 120 € colocada no dispositivo. Os
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guias do bocal 140 e as nervuras 145 servem para endurecer a tampa
e ajudar a impedir que a tampa seja separada de maneira n&o intenci-
onal do corpo, por exemplo, durante 0 armazenamento ou transporte.
Isso é importante ja que muitas pessoas que usam inaladores os car-
regam com eles em qualquer lugar que eles vao, frequentemente em
algum tipo de sacola junto com uma variedade de outras coisas. A
tampa é provida com contornos suaves com isso em mente.

[033] O dispositivo inalador da presente invencédo pode ser feito
de qualquer material adequado, por exemplo, um material plastico du-
ro tal como acrilonitrila-butadieno-estireno (ABS), metil-metacrilato-
acrilonitrila-butadieno-estireno (MABS) ou um material antiestatico. Se
desejado, o material sera substancialmente transparente para ajudar o
usuario a mais facilmente ver e entender como o dispositivo funciona.
Isso encoraja os usuarios a usar o dispositivo da maneira correta e
continuar a usar o dispositivo dessa maneira pelo tempo total do seu
tratamento, isto €, aumentar a complacéncia.

[034] A capsula para uso no dispositivo inalador da presente in-
vencao contém um medicamento em po que é adequado para inala-
cao. O medicamento é preferivelmente adequado para o tratamento de
asma ou doencga pulmonar obstrutiva crénica, por exemplo um ou mais
broncodilatadores, antiinflamatérios ou combinacdes dos mesmos.
Broncodilatadores preferidos incluem antagonistas beta-2 adrenocep-
tor tais como albuterol (salbutamol), salmeterol, formoterol, e sais far-
maceuticamente aceitaveis dos mesmos e compostos (na forma livre
ou de sal ou de solvato) da férmula | de WO 00/75114 ou WO
04/16601, que sao incorporados aqui por referéncia, e agentes anti-
muscarinicos tais como brometo de ipratropio, brometo de oxitropio,
tiotropio, glicopirrolato e sais farmaceuticamente aceitaveis dos mes-
mos e compostos (na forma de sal ou zwiteridnica) da férmula | de WO

04/96800 ou WO 05/00815, que s&o incorporados aqui por referéncia.

Peticéio 870200120626, de 25/09/2020, pag. 13/21



10/10

Farmacos antiinflamatorios preferidos incluem esterdides, em particu-
lar glucocorticosterdides tais como budesonida, dipropionato de be-
clametasona, propionato de fluticasona, ciclesonida ou furoato de mo-
metasone, ou esterdides descritos em WO 02/00679, que € incorpora-
do aqui por referéncia.

[035] A descricao precedente descreve um dispositivo inalador e
uma modalidade preferida do mesmo. Na pratica da invengao, € para
ser entendido que o uso e a construcao das varias partes podem ser

modificados para satisfazer exigéncias especificas.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo inalador (1) para medicamentos em pd que
compreende: um corpo (5) que tem um recesso (50) para manter uma
capsula contendo um medicamento em pd a ser inalado, o recesso
(50) formado para permitir que a capsula gire dentro do recesso (50)
ao redor de um eixo longitudinal do inalador;

pelo menos uma passagem de ar (90) que é disposta no
sentido tangencial ao recesso (50);

um bocal (30) que inclui uma passagem de inalagdo (70)
disposta no sentido coaxial que é adaptada para se comunicar com o
recesso (50) do corpo (5); e

recurso de penetracdo de capsula no dito corpo (5) para
penetrar a capsula quando carregada no recesso (50), de modo que o
medicamento seja liberado quando o ar € puxado através da passa-
gem(ns) de ar (90) para dentro do recesso (50) e girado ao redor dela;

em que o recurso de penetracao da capsula compreende
um par de botdes de pressao (35, 40) orientados por mola opostos que
incluem, cada um, pelo menos um elemento de penetracéo (95),

o inalador sendo caracterizado pelo fato de que o bocal é
articuladamente preso a uma parte posterior do corpo (50) por meio
de um elemento de articulagao (75), de modo que ele seja articula-
vel entre uma posicao de carregamento aberta e uma posicao de
dispensa fechada ao redor de um eixo que é perpendicular ao eixo
longitudinal do inalador por um usuario que aplica uma forgca de
pressado ao bocal, em que o referido eixo do elemento de articulagéo
€ paralelo a um eixo de atuacédo do referido recurso de penetracao
de capsula e uma parte posterior do corpo incluindo ainda uma ner-
vura para ajudar um usuario a distinguir a parte posterior do disposi-
tivo da parte frontal.

2. Inalador de acordo com a reivindicacdo 1, caracteriza-
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do pelo fato de que o elemento de penetragao (95) € uma agulha ou
ponta afiada.

3. Inalador de acordo com qualquer uma das reivindicagcdes
1 ou 2, caracterizado pelo fato de que inclui uma tampa removivel
(120) e guias de bocal (140) que séo providos na superficie interna da
tampa que engatam o bocal (30).

4. Inalador de acordo com a reivindicacdo 3, caracteriza-
do pelo fato de que as nervuras (145) sdo providas na superficie in-
terna da tampa adjacente a entrada da tampa que engatam o corpo
do inalador.

5. Inalador de acordo com qualquer uma das reivindicagdes
precedentes, caracterizado pelo fato de que € combinado com uma
capsula que contém um medicamento em po.

6. Inalador de acordo com a reivindicagcao 5, caracteriza-
do pelo fato de que a capsula contém um medicamento para o tra-
tamento de asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica pela inala-

¢ao pulmonar.
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