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DISPOSITIF DE PULVERISATION NASALE DE PRODUIT FLUIDE.

@ Dispositif de pulvérisation nasale de produit fluide
(100) comportant un réservoir (10) contenant au moins une
dose de produit fluide, un systéme de distribution (20) pour
pulvériser, a chaque actionnement du dispositif, une dose
(D) de produit a travers un orifice de pulvérisation (35), gé-
nérant un spray s'étendant axialement a partir dudit orifice
de pulvérisation (35), ledit dispositif (100) comprenant un
systeme de génération de flux secondaire (40) actionné si-
multanément audit systeme de distribution (20), ledit sys-
teme de génération de flux secondaire (40) comportant un
canal de flux secondaire (41) pourvu d'un orifice de sortie
(45), ledit orifice de sortie (45) étant disposé en aval dudit
orifice de pulvérisation (35) dans la direction axiale dudit
spray, et ledit flux secondaire s'étendant a partir dudit orifice
de sortie (45) selon un axe (B) formant un angle (o) par rap-
port a l'axe (A) dudit spray, pour ainsi déformer et/ou dévier
ledit spray.
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La présente invention concerne un dispositif de pulvérisation nasale
d'un produit fluide, en particulier un produit fluide pharmaceutique.

Les cavités nasales sont dissociées de part et d’autre de maniere
longitudinale par le septum. Chacune des cavités nasales se compose
d’abord du nez puis ensuite d'une valve nasale. Cette valve nasale posséde
une géomeétrie particuliére. Elle s’étend sur environ 1 cm de profondeur et a
une section longitudinale verticale d’environ 3 a 4 cm et une largeur d’environ
1 a 3 mm. Aprés le passage de la valve nasale, les cavités nasales sont
composées d’'une plus grande cavité (environ 7 cm de hauteur sur 2 a 3 cm
de largeur). Les cornets font face a la valve nasale. Au-dessus des cornets
est situé le plafond de la cavité nasale, comprenant les ethmoides, le bulbe
olfactif et le nerf olfactif. La figure 3, qui illustre une imagerie d'un modéle
anatomique de cavité nasale, montre le nez 1, la valve nasale 2, les cornets
3 et les ethmoides 4.

Les dispositifs de pulvérisation nasale de produit fluide
pharmaceutique sont bien connus dans I'état de la technique. Ces dispositifs
génerent un spray rectiligne avec un angle solide, qui, comme visible sur la
figure 1 (qui représente schématiquement une pulvérisation nasale selon l'art
antérieur), va pénétrer axialement dans la narine de I'utilisateur. La figure 1
montre un inconvénient majeur des dispositifs de I'état de la technique. En
effet, le dispositif de pulvérisation nasale 100 n’étant pas ou peu invasif,
celui-ci ne franchit pas la valve nasale 2. Ainsi, de par 'anatomie de la valve
nasale 2 et de 'emplacement protectif des cornets 3, la trajectoire axiale ou
rectiligne des particules du spray ne permet pas d’atteindre le plafond de la
cavité nasale, et notamment les ethmoides 4.

Les documents WO03026559 et WO 02068031 divulguent des
dispositifs de I'état de la technique. Le dispositif du document W003026559
utilise un mouvement vortex de la trajectoire des particules pour améliorer le
ciblage distal des cavités nasales. Ce systeme requiert des particules fines
de l'ordre de 2 a 50 micrometres. Le systéme du document WO03026559
utilise également des particules fines (aérosol) pour améliorer le ciblage des

éthmoides en limitant le dépbt pulmonaire par la synchronisation de la
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génération de I'aérosol durant la phase expiratoire du patient. Ces dispositifs
antérieurs sont complexes a mettre en ceuvre, et impliquent notamment des
modifications substantielles des dispositifs de pulvérisation nasale standard. .
Par ailleurs, l'utilisation de fines particules pose le probleme de l'efficacité
totale du dépét dans les cavités nasales. En effet une partie des fines
particules n'est généralement pas déposée dans la totalité des cavités
nasales (voir notamment la publication intitulée "Nasally inhaled pulsating
aerosols: lung, sinus and nose deposition" de Moller W, Saba GK,
Haussinger K, Becker S, Keller M, Schuschnig U, Rhinology, 2011
Aug;49(3):286-91), rendant ainsi moins efficace le dispositif et donc le
traitement médical.

La présente invention a pour but de fournir un dispositif de
pulvérisation nasale de produit fluide qui ne reproduit pas les inconvénients
susmentionnés.

La présente invention a aussi pour but de fournir un dispositif de
pulvérisation nasale de produit fluide qui améliore la distribution du produit
fluide pulvérisé dans la narine de I'utilisateur.

La présente invention a également pour but de fournir un dispositif de
pulvérisation nasale de produit fluide qui est simple et peu colteux a
fabriquer et a assembler.

La présente a donc pour objet un dispositif de pulvérisation nasale de
produit fluide comportant un réservoir contenant au moins une dose de
produit fluide, un systeme de distribution pour pulvériser, a chaque
actionnement du dispositif, une dose de produit a travers un orifice de
pulvérisation, générant un spray s'étendant axialement a partir dudit orifice
de pulvérisation, ledit dispositif comprenant un systéme de génération de flux
secondaire actionné simultanément audit systeme de distribution, ledit
systeme de génération de flux secondaire comportant un canal de flux
secondaire pourvu d'un orifice de sortie, ledit orifice de sortie étant disposé
en aval dudit orifice de pulvérisation dans la direction axiale dudit spray, et

ledit flux secondaire s'étendant a partir dudit orifice de sortie selon un axe
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formant un angle par rapport a l'axe dudit spray, pour ainsi déformer et/ou
dévier ledit spray.

Avantageusement, ledit flux secondaire dudit systéme de génération
de flux secondaire est formé par une source de gaz externe, notamment de
gaz comprimeé.

En variante, ledit flux secondaire dudit systéme de génération de flux
secondaire est formé par le flux d'inhalation de ['utilisateur.

Avantageusement, ledit flux secondaire dudit systéme de génération
de flux secondaire est constitué de gaz, notamment d'air.

En variante, ledit flux secondaire dudit systéme de génération de flux
secondaire comporte du gaz, notamment de ['air, mélangé avec du produit
fluide, notamment des particules de poudre.

Avantageusement, ledit angle a est compris entre 10° et 90°,
avantageusement entre 20° et 80°, de préférence entre 30° et 70°
notamment environ 35°.

Avantageusement, le diamétre dudit orifice de pulvérisation est
sensiblement identique au diametre dudit orifice de sortie, avantageusement
égala2mm.

Avantageusement, ledit canal de flux secondaire dudit systéme de
génération de flux secondaire comporte un orifice d'entrée.

Avantageusement, ledit orifice d'entrée est relié a une source de gaz,
notamment d'air, comprimé.

En variante, ledit orifice d'entrée est relié a I'atmosphére.

Avantageusement, ledit produit fluide est un médicament sous forme
de poudre.

En variante, ledit produit fluide est un médicament sous forme liquide.

Avantageusement, ledit spray est composé de particules dont le
diamétre est compris entre 1um et 500um.

Ces caractéristiques et avantages et d'autres apparaitront plus
clairement au cours de la description détaillée suivante, faite en référence

aux dessins joints, donnés a titre d’exemples non limitatifs, et sur lesquels :
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la figure 1 est une vue trés schématique d'une pulvérisation nasale
réalisée avec un dispositif de pulvérisation nasale selon [l'art
antérieur,

la figure 2 est une vue similaire a celle de la figure 1, montrant une
pulvérisation nasale réalisée avec un dispositif de pulvérisation
nasale selon la présente invention,

la figure 3 est une vue schématique montrant une imagerie d'un
modele anatomique de cavité nasale,

les figures 4a et 4b montrent les formes du spray, respectivement
avec un dispositif de pulvérisation nasale selon l'art antérieur et
avec un dispositif de pulvérisation nasale selon la présente
invention,

les figures 5a et 5b montrent les formes du spray avec un dispositif
de pulvérisation nasale selon deux modes de réalisations de la
présente invention,

les figures 6 et 7 sont des vues trés schématiques d'un dispositif
de pulvérisation nasale selon un mode de réalisation avantageux
de la présente invention, respectivement avant et pendant la
pulvérisation du produit fluide,

les figures 8 et 9 sont des vues similaires a celles des figures 6 et
7, montrant un autre mode de réalisation avantageux de la
présente invention,

les figures 10 et 11 sont des vues sont des vues similaires a celles
des figures 6 et 7, montrant encore un autre mode de réalisation
avantageux de la présente invention, et

les figures 12 et 13 sont des vues similaires a celles des figures 6
et 7, montrant encore un autre mode de réalisation avantageux de

la présente invention.

Dans la description, le terme "axial' se référe a la direction
longitudinale et rectiligne du spray tel qu'il est expulsé a travers l'orifice de

pulvérisation du dispositif, c’est-a-dire I'axe A sur les figures.
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L'invention s'applique plus particulierement a des dispositifs de
pulvérisation nasale du type unidose ou bidose, mais elle pourrait aussi
s'appliquer a un multidose. Un tel dispositif de pulvérisation nasale comporte
généralement un réservoir contenant une, deux ou plusieurs doses de
produit fluide a distribuer par pulvérisation nasale.

Dans le cas d'un unidose, une dose unique est distribuée en un seul
actionnement du dispositif. Dans le cas des bidoses, contenant deux doses,
et des multidoses, contenant plus de deux de doses, ces doses sont
distribuées successivement lors d'actionnements successifs du dispositif.

Un systéme de distribution, qui peut étre une pompe, une valve
aérosol, un piston coulissant dans le réservoir ou une chasse d'air, est
généralement utilisé pour transférer une dose a chaque actionnement vers
un orifice de pulvérisation, de préférence disposé a l'extrémité axiale d'une
téte de pulvérisation nasale.

Le systéme de distribution peut générer le spray, par exemple en
aérosolisant une poudre ou un liquide dans un flux d'air ou de gaz.

En variante la téte de pulvérisation peut comporter un profil de
pulvérisation prévu juste en amont dudit orifice de pulvérisation, qui va
générer un spray a travers ledit orifice de pulvérisation. Ce profil de
pulvérisation peut étre de tout type approprié, par exemple avec des canaux
non radiaux menant vers une chambre de tourbillonnement directement
reliée audit orifice de pulvérisation, provoquant ainsi un tourbillonnement du
produit fluide juste avant son expulsion sous forme de spray a travers ledit
orifice de pulvérisation. Il est a noter qu'un tel profil de pulvérisation en amont
de l'orifice de pulvérisation n'est pas obligatoire, et que le spray peut étre
généré d'une quelconque maniére appropriée, au niveau dudit orifice de
pulvérisation, ou en amont de celui-ci.

Le spray ainsi généré est expulsé a travers ledit orifice de
pulvérisation selon une direction axiale, et présente généralement une forme
de cbne s'évasant a partir dudit orifice de pulvérisation.

Selon linvention, le dispositif de pulvérisation nasale est apte a

déposer une quantité de produit fluide dans différentes zones des cavités
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nasales, et plus particulierement sur le plafond des cavités nasales,
comprenant notamment les ethmoides, le bulbe olfactif et le nerf olfactif.
Pour ce faire, le dispositif selon l'invention comporte d'une part un systeme
de distribution 20 pour pulvériser, a chaque actionnement du dispositif, une
dose D de produit a travers un orifice de pulvérisation 35, générant un spray
s'étendant axialement a partir dudit orifice de pulvérisation 35. D'autre part, le
dispositif comporte un systeme de génération de flux secondaire 40 actionné
simultanément audit systéme de distribution 20. Ce systéme de génération
de flux secondaire 40 comporte un canal de flux secondaire 41 pourvu d'un
orifice de sortie 45. Selon l'invention, ledit orifice de sortie 45 est disposé en
aval dudit orifice de pulvérisation 35 dans la direction axiale dudit spray, et
ledit flux secondaire s'étend a partir dudit orifice de sortie 45 selon un axe B
formant un angle a par rapport a lI'axe A dudit spray, pour ainsi déformer
et/ou dévier ledit spray. De préférence, le dispositif de pulvérisation nasale
est orienté de maniére appropriée par rapport a la narine pour permettre aux
particules de spray d'atteindre les zones ciblées. Eventuellement, des
moyens d'orientation peuvent étre prévus pour inciter |'utilisateur a insérer le
dispositif dans la narine avec une bonne orientation.

Le dispositif de linvention comprend donc un premier générateur
produisant des particules avec une vitesse initiale sensiblement rectiligne et
un second générateur, qui peut étre actif ou passif, de flux secondaire,
permettant la déviation de la trajectoire rectiligne de l'aérosol aprés sa
génération. Le second générateur est placé en aval du premier générateur
(dans le sens de distribution), de sorte qu'il n'agit sur le spray qu'aprés que
celui-ci est expulsé de l'orifice de pulvérisation 35. L'idée consiste a obtenir
une trajectoire non rectiligne des particules du spray afin de contourner les
cornets et atteindre les éthmoides, comme représenté schématiquement sur
la figure 2. Le flux secondaire entre en interaction avec la trajectoire des
particules du spray afin de les faire dévier selon une trajectoire vers le haut,
dans l'orientation de la figure 2.

L’angle a formé entre la trajectoire de ce flux secondaire (I'axe B) et la

trajectoire des particules du spray produit par le premier générateur (l'axe A)
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est avantageusement compris entre 10° et 90°, notamment entre 20° et 80°,
de préférence entre 30° et 70°. Il est a noter qu'une trop forte déviation du
spray dans la valve nasale 2 pourrait avoir pour effet un dépbt de produit
fluide majoritairement, voire totalement, dans la valve nasale, ce qui ne serait
pas souhaitable. Les parameétres du flux secondaire, et en particulier le débit,
la vitesse et l'angle a de ce flux secondaire, doivent donc étre ajustés et
adaptés au spray généré par le systeme de distribution 20. Ainsi, selon la
nature de ce systéme de distribution 20, les parametres du spray expulsé a
travers l'orifice de pulvérisation 35, tel que la vitesse des particules et leur
densité, peuvent varier, et par conséquent les paramétres du flux secondaire
devront étre adaptés a chaque situation particuliere.

Pour vérifier le fonctionnement de l'invention, la forme d'un spray,
c'est-a-dire une plume, a base de poudre aérosolisée a été filmée avec et
sans ajout d'un flux secondaire. L’orientation du flux secondaire par rapport
a l'axe du spray était d'environ 80°. Le débit du flux secondaire était réglé a
15 L/min et le diamétre de l'orifice de sortie du canal de flux secondaire était
de 0,9 mm, donnant une vitesse de sortie du flux d'air secondaire de 393
m/s.

La figure 4a montre une photo de la plume classique, sans ajout du
flux secondaire. La figure 4b montre la forme de la plume en ajoutant le flux
secondaire selon l'invention. Ces photos montrent bien un changement
significative de la forme de la plume, et les particules du spray atteignent des
endroits plus éloignés de la cavité nasale gu’avec une plume classique,
comme représenté trés schématiquement sur les figures 1 et 2.

Pour vérifier si la déviation de la trajectoire des particules du spray
permet de cibler les éthmoides, un dispositif de pulvérisation nasale 100 du
type unidose poudre a été chargé avec de la fluorescéine et testé sur deux
modeles de cavités nasales, un modéle de type homme et un modéle de
type femme. La vitesse de sortie moyenne des sprays était de 33 m/s, avec
un minimum de 22 m/s et un maximum de 52 m/s (avec le dispositif de
pulvérisation nasale utilisé pour ce test, cette vitesse était dépendante de la

force d’actionnement du dispositif). Pour le flux secondaire, on a ajouté a
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proximité de l'orifice de pulvérisation un tuyau incliné, ce qui a permis de
générer le flux secondaire avec une de vitesse de 393 m/s et une orientation
d'environ 80°.

Une comparaison du dépét de particules de poudre dans les zones
cibles a été réalisée dans les deux cas. Pour les deux tests, les mémes
configurations ont été choisies, c'est-a-dire que le dispositif de pulvérisation
était orienté dans les deux cas a environ 30° dans la narine et la pénétration
dans la narine était similaire. On a constaté qu'il y a bien un dépét significatif
dans les hauts des éthmoides en ajoutant un flux secondaire. Par contre,
sans ajout du flux secondaire, les particules du spray n’atteignent pas les
ethmoides et le dépbt se trouve principalement dans le bas des cornets et
sur les planchers. Le dosage de la masse déposée dans les hauts des
cornets par rapport au total déposé était de 3% en agjoutant un flux
secondaire, alors qu'il était de 0% avec le dispositif classique, sans ajout du
flux secondaire.

D’autres tests ont étés effectués sur le modéle homme en comparant
le dépdt de poudre obtenu avec le dispositif classique et ceux obtenus en
ajoutant des flux secondaires ayant des vitesses différentes (65.8 m/s et 262
m/s). Le dépbt dans les éthmoides sans flux secondaire était de 0%, le dépbt
avec un flux secondaire ayant une vitesse de 65.8 m/s était de 3.6%, et le
dépdbt avec un flux secondaire ayant une vitesse de 262 m/s était de 10%. En
d’autre terme, plus la vitesse de l'air est importante par rapport a celle des
particules du spray, plus ces particules suivront la trajectoire du flux
secondaire. Il est donc possible d'augmenter le dépbt dans les éthmoides en
augmentant la vitesse du flux secondaire par rapport a celle du spray. Pour
éviter d'avoir a utiliser des flux secondaires trop puissants, qui pourraient
s'avérer génants pour les utilisateurs, il serait souhaitable de réduire la
vitesse du spray, ce qui permettrait d'obtenir les mémes effets avec un flux
secondaire moins puissant.

Par ailleurs, en ajoutant plusieurs flux secondaires paralléles, la
probabilité que les particules de spray suivent la trajectoire souhaitée

augmente. Les figures 5a et 5b montrent une comparaison entre la forme de
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la plume, toujours obtenu avec un dispositif de pulvérisation du type unidose
poudre, en ajoutant d'une part un seul flux secondaire (figure 5a), et en
ajoutant d'autre part deux flux secondaires paralléles (figure 5b). Une
comparaison de la partie basse des plumes montre qu’en ajoutant plusieurs
flux secondaires, une plus grande partie des particules de spray suit la
trajectoire souhaitée. En effet, sur la figure 5b, il y a moins de particules de
spray présentes dans la zone inférieure. Cette situation correspond
€galement a l'utilisation d'un flux d'air de type «lame » de flux d’air. La
géométrie de lorifice du flux d’'air peut avoir une section circulaire mais
également elliptique ou encore rectangulaire.

Un autre test a été réalisé avec un nébuliseur. En ajoutant un flux
secondaire (orienté a environ 80°) a un nébuliseur produisant des fines
particules (1um a 10um), le flux secondaire ayant une vitesse de sortie
supérieure a celle du spray (20 m/s contre 16 m/s) et ayant une section de
l'orifice de sortie du méme ordre que celle de l'orifice de pulvérisation, la
trajectoire et la forme de la plume a été fortement impactée par le flux d’air.
En effet le dépbt dans les cornets a augmenté significativement de 2.4% a
48.48%, et le dépbt dans les planchers a diminué de 72.29% a 4.9 %.

En ajoutant un flux secondaire ayant une vitesse de 26 m/s mais
sortant d’'un tuyau ayant une section de l'orifice de sortie (2,2 mm?) inférieure
a celle de l'orifice de pulvérisation (3,2 mm?), seule une partie des particules
de spray a été déviée. En effet, le dépbt dans les cornets n'a dans ce cas
augmenté que de 4.98 %.

Il semble donc souhaitable d’ajouter un flux secondaire ayant d’'une
part une vitesse de sortie supérieure a celle des particules de spray. D’autre
part, la section de l'orifice de sortie du systeme de génération de flux
secondaire devrait étre au minimum du méme ordre de celle de l'orifice de
pulvérisation du spray, pour qu’une majeure partie des aérosols soit déviée.

Un mode de réalisation de cette invention est représenté sur les
figures 12 et 13. Dans cette configuration, le dispositif de pulvérisation nasale
100 est un pulvérisateur nasal de liquide muni d'un orifice de pulvérisation

35. Le médicament liquide est contenu dans le réservoir 10 et des doses de
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médicaments sous forme de spray de particules sont produites au niveau de
I'orifice de pulvérisation 35, typiquement au moyen d'une valve doseuse
fonctionnant avec un gaz propulseur (non représentée sur ces figures). Le
dispositif de pulvérisation nasale 100 est solidaire dun systéme de
génération de flux secondaire 40 contenant un gaz propulseur, typiquement
un gaz HFA, dans son réservoir 49. Ledit réservoir 49 est relié a un orifice de
sortie 45 via un canal de flux secondaire 41. L’orifice de sortie 45 dudit
systeme de génération de flux secondaire 40 est disposé axialement en aval
dudit orifice de pulvérisation 35 dudit dispositif de pulvérisation nasale 100, et
forme avec lui un angle alpha (a), par exemple de 45° Ainsi, lors de
actionnement manuel du dispositif de pulvérisation nasale 100, comme
représenté sur la figure 13, le systeme de génération de flux secondaire 40,
solidaire dudit dispositif de pulvérisation nasale 100, est également
déclenché automatiquement pour produire une dose de gaz HFA qui est
délivrée a travers l'orifice de sortie 45 simultanément a la distribution a
travers l'orifice de pulvérisation 35 de la dose de médicament sous forme de
spray. Le gaz HFA est dirigé par l'orifice de sortie 45 systéme de génération
de flux secondaire 40 selon ledit angle a par rapport a 'axe de l'orifice de
pulvérisation 35. Ainsi, en aval dudit orifice de pulvérisation 35, les particules
de liquides sont soumises non seulement a leurs vitesses initiales selon |'axe
A mais également au flux de gaz secondaire provenant de l'orifice de sortie
45 du systéme de génération de flux secondaire 40. Les particules sont ainsi
dirigées vers le plafond des cavités nasales.

Dans tous les cas précités, l'utilisation d'une source de gaz externe
était nécessaire pour générer le ou les flux secondaire(s). Le systeme de
génération de flux secondaire est alors dit actif. Cette source de gaz peut
étre une chasse d'air qui comprime de l'air a I'aide d’'un piston, une petite
bonbonne de gaz similaire a celles utilisées pour les inhalateurs a valve
doseuse (MDI. Metered Dose Inhaler) contenant un gaz HFA, ou encore un
compresseur d'air dans le cas d'un nébuliseur.

Une autre application de la présente invention concerne ['utilisation

d’'un dispositif de pulvérisation nasale associé a un systéme de génération de
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flux secondaire du type passif, c'est-a-dire dans lequel le flux secondaire
n'est pas génére par une source externe, mais uniquement par l'inhalation de
l'utilisateur. Dans ce cas, c'est donc I'utilisateur qui inhale qui va créer ce flux
secondaire.

Les figures 6 et 7 illustrent de maniére trés schématique un mode de
réalisation de linvention avec un tel systtme de génération de flux
secondaire du type passif. Le dispositif de pulvérisation nasale 100
comprend un réservoir 10 contenant une dose D de produit fluide,
notamment sous forme de poudre. Un systéme de distribution 20 formant
générateur d’aérosol comporte un piston coulissant dans ledit réservoir 10
entre une position avant actionnement, représentée sur la figure 6 et une
position d'actionnement représentée sur la figure 7. Le dispositif de
pulvérisation nasale 100 comporte a son extrémité axiale un orifice de
pulvérisation 35, qui a avantageusement un diameétre de 2 mm, destiné a
étre introduit dans la narine du patient. Le dispositif de pulvérisation nasale
100 comporte en outre un systéme de génération de flux secondaire 40
comportant un canal de flux secondaire 41 pourvu d'un orifice d'entrée 44 et
d'un orifice de sortie 45. L'orifice d'entrée 44 est relié a 'atmosphére et est
destiné a faire pénétrer de l'air depuis I'extérieur dans le canal 41. L'orifice
de sortie 45, qui a également avantageusement un diamétre de 2 mm, est
destinée a administrer un flux d'air secondaire dans le spray issu de l'orifice
de pulvérisation 35, afin de faire dévier les particules de spray de leur
trajectoire sensiblement axiale. L’angle a est ici avantageusement de 35°.

Ainsi, lorsque l'utilisateur inhale par une inspiratoire nasale, le flux
d’air inhalé pénétre dans le canal 41 puis est dirigé selon un angle de 35° a
travers l'orifice de sortie 45. Durant cette phase dinspiration, |'utilisateur
appuie sur le piston du systeme de distribution 20, ce qui va générer un flux
d'air comprimé dans le réservoir 10 pour aérosoliser et expulser la dose de
poudre D sous forme de spray de particules a travers l'orifice de pulvérisation
35. Ainsi, en aval de l'orifice de pulvérisation 35, les particules de poudres
sont soumises non seulement a leurs vitesses initiales selon 'axe A mais

également au flux d’air secondaire provenant de l'orifice de sortie 45 du
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canal 41, qui les fait dévier de leur trajectoire selon une direction non axiale,
comme visible sur la figure 7. Les particules de poudre sont ainsi dirigées
vers le plafond des cavités nasales.

Un avantage de ce mode de réalisation est de ne pas utiliser de
source externe de gaz ou dair sous pression, et d'ajouter uniquement un
élément mécanique simple, a savoir le canal 41, aux dispositifs de
pulvérisation nasale existants.

Des tests comparatifs d'un dispositif standard avec un dispositif réalisé
selon le mode de réalisation des figures 6 et 7 ont montré l'efficacité de
l'invention, le dépdt de poudre au niveau des éthmoides obtenu avec le
dispositif classique étant de 0%, alors qu'avec un flux d'air secondaire
généré par l'inspiration de l'utilisateur, ce dépot a été compris entre 3,5% et
7,8%, selon le débit du flux d'inhalation, qui est typiquement de l'ordre de
30L/min.

Les figures 8 et 9 illustrent un autre mode de réalisation de l'invention,
avec un systéme de génération de flux secondaire du type passif.

Ici, le dispositif 100 comporte un réservoir 10 contenant une dose de
poudre D, ce réservoir formant une conduite 31 comprenant un orifice
d'entrée 34, destiné a faire pénétrer de l'air depuis I'extérieur vers l'intérieur
de la conduite 31, et un orifice de pulvérisation 35, avantageusement d'un
diamétre de 2 mm, destiné a expulser la dose de poudre sous forme de
spray dans la narine de l'utilisateur. Cette conduite 31, avec ses orifices
d'entrée 34 et de pulvérisation 35, forme donc le systéme de distribution 20
dans ce mode de réalisation. Le dispositif 100 comporte un canal 41
comprenant un orifice d'entrée 44, destiné a faire pénétrer de l'air depuis
lextérieur vers lintérieur du canal 41, et un orifice de sortie 45,
avantageusement d’'un diametre de 2 mm, destinée a délivrer un flux d’air
secondaire dans le spray de particules afin de faire dévier ces particules de
leur trajectoire sensiblement axiale. L’angle a est ici avantageusement de
35°.

Lors de la phase inspiratoire nasale de |'utilisateur, I'air inhalé traverse

les deux orifices d'entrée 34 et 44 pour pénétrer respectivement dans la
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conduite 31 formant le réservoir 10 et dans le canal 41. Lair traversant la
conduite 31 va transporter les particules de poudre jusqua l'orifice de
pulvérisation 35. De maniere simultanée, l'air traversant le canal 41 va étre
dirigée jusqu'a l'orifice de sortie 45. Ainsi, a la sortie de lorifice de
pulvérisation 35, les particules de poudres sont soumises non seulement a
leur vitesse initiale sensiblement axiale, mais également au flux dair
secondaire provenant de l'orifice de sortie 45, qui les fait dévier de leur
trajectoire initiale sensiblement axiale, comme visible sur la figure 9. Les
particules de poudre sont ainsi dirigées vers le plafond des cavités nasales.

Un avantage de cette configuration est de ne pas utiliser de source
externe de gaz ou d'air sous pression, et d’ajouter uniqguement un élément
mécanique simple, a savoir le canal 41, aux dispositifs de pulvérisation
nasale existants. Par ailleurs, ce systéme est totalement passif, le systéme
de distribution 20 et le systeme de génération de flux secondaire 40 étant
chacun du type passif. De plus, la synchronisation du systeme de distribution
20 et du systeme de génération de flux secondaire 40 est réalisée
automatiquement et naturellement par la seule inspiration de ['utilisateur.

Les figures 10 et 11 illustrent encore un autre mode de réalisation de
linvention. Ce mode de réalisation differe des modes de réalisation
précédemment décrits, en ce que le flux secondaire n'est pas formé que de
gaz, notamment d'air, mais comporte, comme le spray, un mélange de gaz,
notamment d'air, et de produit fluide, notamment des particules de poudre.

Le dispositif de pulvérisation nasale 100 comprend un réservoir 10
contenant une dose D de produit fluide, notamment sous forme de poudre.
Un systéme de distribution 20 formant générateur d’aérosol comporte un
piston coulissant dans ledit réservoir 10 entre une position avant
actionnement, représentée sur la figure 10 et une position d'actionnement
représentée sur la figure 11. Contrairement au mode de réalisation des
figures 6 et 7, le systeme de génération de flux secondaire 40 n'est ici pas
séparé du systéeme de distribution 20, mais au contraire, c'est le méme piston
qui va générer le spray qui sera expulsé a travers l'orifice de pulvérisation 35

et le flux d'air secondaire qui va étre expulsé simultanément a travers |'orifice
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de sortie 45. Pour ce faire, le réservoir 10 contient un séparateur 50, disposé
en amont de l'orifice de pulvérisation 35, qui, lors de I'actionnement, va dans
le réservoir séparer le mélange poudre et air comprimé en deux flux, l'un
cheminant dans une conduite axiale 31 vers l'orifice de pulvérisation 35, et
l'autre cheminant dans un canal incliné 41 vers l'orifice de sortie 45.
Avantageusement, l'orifice de pulvérisation 35 et l'orifice de sortie 45 ont
chacun un diamétre d'environ 2 mm. L'inclinaison du canal 41, et donc
I'angle a est avantageusement d'environ 35°

Ainsi, lors de l'actionnement, |'utilisateur pousse le piston dans le
réservoir 10, ce qui comprime de l'air et permet d'aérosoliser la dose de
poudre D dans le réservoir 10. Le séparateur 50 sépare cet aérosol en deux
flux s'écoulant respectivement dans la conduite 31 et le canal 41. Ainsi, en
aval de l'orifice de pulvérisation 35, les particules de poudre du spray sont
soumises non seulement a leur vitesse initiale sensiblement axiale mais
également au flux secondaire d’air et de particules provenant de l'orifice de
sortie 45, qui les fait dévier de leur trajectoire axiale, comme visible sur la
figure 11. Les particules de poudre sont ainsi dirigées vers le plafond des
cavités nasales.

Un avantage de ce mode de réalisation est de ne pas utiliser de
source externe de gaz ou dair sous pression, et d'ajouter uniquement un
élément mécanique simple, a savoir le séparateur 50, aux dispositifs de
pulvérisation nasale existants.

Un avantage de la présente invention, quel que soit son mode de
réalisation, est d'améliorer le dépdt de produit fluide dans les cavités
nasales, notamment au niveau des éthmoides, sans avoir a modifier
sensiblement les propriétés des sprays existants. En effet, la vitesse des
particules, leurs tailles et d'autres propriétés du spray, peuvent ne pas étre
modifiées par la présente invention, I'ajout d'un flux secondaire apres l'orifice
de pulvérisation du spray classique étant suffisant pour atteindre les
éthmoides. Ceci permet notamment de réaliser I'invention avec un dispositif

petit et transportable dans la poche.
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Il est a noter que les modes de réalisation des figures 6 et 11 décrits
ci-dessus ne comportent pas de profil de pulvérisation en amont de l'orifice
de pulvérisation, le produit fluide étant sous forme de poudre et
l'aérosolisation se formant dans le réservoir 10. Il est toutefois entendu que
chacun de ces modes de réalisation pourrait fonctionner aussi avec un tel
profil de pulvérisation, associé par exemple a une pompe de distribution de
produit fluide classique, notamment lorsque le produit fluide est sous forme
liquide. Ceci peut par exemple étre le cas avec les dispositifs a sprays, tel
que décrit sur les figures 12 et 13, les dispositifs inhalateurs du type a bruine
légére ou « soft mist », tel que le Respimat® de la société Boehringer-
Ingelheim, et les nébuliseurs pneumatiques, ultrasoniques ou a tamis.

Par ailleurs, dans les modes de réalisation décrits ci-dessus, l'orifice
de sortie 45 du systéme de génération de flux secondaire 40 est disposé au
contact de l'orifice de pulvérisation 35, mais cet orifice de sortie pourrait étre
légérement décalé, axialement et/ou latéralement, par rapport audit orifice de
pulvérisation. En particulier, ces deux orifices 35 et 45 ne sont pas
nécessairement formés sur une méme piéce du dispositif de pulvérisation
nasale 100.

La présente invention a été décrite en référence a plusieurs modes de
réalisation avantageux, mais il est entendu qu'un homme du métier peut y
apporter toutes modifications utiles, sans sortir du cadre de la présente

invention telle que défini par les revendications annexées.
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Revendications

1.- Dispositif de pulvérisation nasale de produit fluide (100)
comportant un réservoir (10) contenant au moins une dose (D) de
produit fluide, un systéme de distribution (20) pour pulvériser, a chaque
actionnement du dispositif, une dose (D) de produit a travers un orifice
de pulvérisation (35), générant un spray s'étendant axialement a partir
dudit orifice de pulvérisation (35), caractérisé en ce que ledit dispositif
(100) comprend un systéme de génération de flux secondaire (40)
actionné simultanément audit systéme de distribution (20), ledit
systéme de génération de flux secondaire (40) comportant un canal de
flux secondaire (41) pourvu d'un orifice de sortie (45), ledit orifice de
sortie (45) étant disposé en aval dudit orifice de pulvérisation (35) dans
la direction axiale dudit spray, et ledit flux secondaire s'étendant a partir
dudit orifice de sortie (45) selon un axe (B) formant un angle (a) par

rapport a l'axe (A) dudit spray, pour ainsi déformer et/ou dévier ledit

spray.

2.- Dispositif selon la revendication 1, dans lequel ledit flux
secondaire dudit systéme de génération de flux secondaire (40) est

formé par une source de gaz externe, notamment de gaz comprimé.

3.- Dispositif selon la revendication 1, dans lequel ledit flux
secondaire dudit systéme de génération de flux secondaire (40) est

formé par le flux d'inhalation de I'utilisateur.

4.- Dispositif selon [l'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel ledit flux secondaire dudit systeme de
génération de flux secondaire (40) est constitué de gaz, notamment

d'air.
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5.- Dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 3,
dans lequel ledit flux secondaire dudit systéme de génération de flux
secondaire (40) comporte du gaz, notamment de l'air, mélangé avec du

produit fluide, notamment des particules de poudre.

6.- Dispositif selon [l'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel ledit angle (a) est compris entre 10° et 90°,
avantageusement entre 20° et 80°, de préférence entre 30° et 70°,

notamment environ 35°.

7.- Dispositif selon lune quelconque des revendications
précédentes, dans lequel le diamétre dudit orifice de pulvérisation (35)
est sensiblement identique au diamétre dudit orifice de sortie (45),

notamment égal a 2mm.

8.- Dispositif selon lune quelconque des revendications
précédentes, dans lequel ledit canal de flux secondaire (41) dudit
systéme de génération de flux secondaire (40) comporte un orifice
d'entrée (44).

9.- Dispositif selon la revendication 8, dans lequel ledit orifice

d'entrée (44) est relié a une source de gaz, notamment d'air, comprimé.

10.- Dispositif selon I'une quelconque des revendications 8, dans

lequel ledit orifice d'entrée (44) est relié a I'atmosphere.

11.- Dispositif selon l'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel ledit produit fluide est un médicament sous

forme de poudre.

12.- Dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 10,

dans lequel ledit produit fluide est un médicament sous forme liquide.
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13.- Dispositif selon l'une quelconque des revendications
précédentes, dans lequel ledit spray est composé de particules dont le

diamétre est compris entre 1um et 500um.

*kkk
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