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Titulo: Envase para capsulas de medicamento

@Resumen:

Envase para capsulas de medicamento formado partir
de dos laminas con uno o mas alvéolos unidas entre 11lc 112 1 y
si de modo que dos alvéolos, uno de cada lamina, 11“?1? P N 2
forman una cavidad para alojar una capsula,

caracterizado por el hecho de que cada alvéolo de
cada lamina comprende una pared periférica formada
por una pluralidad de franjas con distinto angulo de
inclinacién respecto al plano medio de la cavidad y
una cima redondeada.

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION
Envase para capsulas de medicamento

La presente solicitud se refiere a envases para capsulas de medicamento, y en particular se refiere a envases
formados a partir de dos laminas alveoladas unidas entre si.

ESTADO DE LA TECNICA ANTERIOR

Existen envases que comprenden una lamina superior con alvéolos destinados a contener el medicamento y una
lamina inferior sellada a la lamina superior para encerrar al medicamento en el alvéolo. En algunos casos, la lamina
inferior puede ser una hoja delgada de metal susceptible de ser rota cuando se empuja el medicamento del alvéolo
contra dicha lamina inferior. A este tipo de envases se los conoce como envases Push-Through-Pack (PTP). Entre
otros, los documentos US2006283758, EP0570188B o0 WO03010065 describen este tipo de envases.

Y también se conocen los envases formados en frio, conocidos como “cold form foil” (CFF), que son fabricados
preferentemente a partir de una pelicula laminada a base de aluminio que se presiona en un molde con un sello. En
estos casos el aluminio se alarga y mantiene la figura formada. Este tipo de envases pueden abrirse por rasgado o
pueden comprender ranuras o similares para facilitar su apertura.

Es conocido que las peliculas de aluminio garantizan la hermeticidad en el sentido de impermeabilidad al vapor de
agua ambiental y al oxigeno, necesaria para mantener integros y estables los medicamentos en forma de capsulas,
pastillas, pildoras, etc. Por tanto, la principal ventaja del formado en frio esta justamente en el hecho de que el uso
de aluminio ofrece una barrera casi completa al agua y al oxigeno, lo cual permite alargar la fecha de caducidad del
producto.

El documento W02011/005078 describe una lamina de aluminio formada en frio y su método de fabricacién de
modo de evitar roturas en el material. También describe un envase formado a partir de una de estas laminas en
combinacién con una cubierta que sella las cavidades formadas en la lamina. Esto comporta que la cavidad
resultante pueda tener mayor tamafio que el farmaco a alojar y por tanto que pueda existir un volumen de aire en el
interior del alvéolo cerrado. La desventaja de este tipo de envase es pues la presencia de aire dentro de la cavidad
gue puede vulnerar la estabilidad del medicamento alli alojado.

Por tanto, existe la necesidad de un envase para capsulas de medicamento fabricado a partir de dos laminas de
aluminio alveoladas que permitan reducir el espacio entre el medicamento y el envase, es decir un envase que
preserve las caracteristicas del producto contenido en él.

EXPLICACION DE LA INVENCION

De acuerdo con un aspecto, se proporciona un envase para capsulas de medicamento formado a partir de dos
laminas con uno o mas alvéolos unidas entre si de modo que dos alvéolos, uno de cada lamina, forman una cavidad
para alojar una cépsula. El envase esta caracterizado por el hecho de que cada alvéolo de cada lamina comprende
una pared periférica formada por una pluralidad de franjas con distinto angulo de inclinacién respecto al plano medio
de la cavidad y una cima redondeada.

Segun este aspecto, cuando una capsula de medicamento esta alojada en una cavidad formada por dos alvéolos de
dos laminas alveoladas unidas entre si, donde cada alvéolo comprende una pared periférica formada por una
pluralidad de franjas con distinto angulo de inclinacién respecto al plano medio de la cavidad se minimiza el espacio
entre la capsula y la pared periférica del envase debido a que las distintas franjas de la pared periférica permiten
copiar con mayor exactitud la forma de la capsula rodeando todo su perimetro y reduciendo al minimo el volumen
libre entre pared periférica y capsula. De esta manera se reduce la cantidad de aire en el interior de la cavidad, es
decir que se consigue una menor cantidad de aire en contacto con el medicamento, lo cual comporta una mayor
estabilidad del medicamento alojado en dicha cavidad. Ademas, esta forma de alvéolos permite que la cavidad
formada por dos alvéolos se adapte a la forma de la capsula sin que se rompa el material durante el proceso de
embuticidn de la misma, es decir el proceso que forma los alvéolos, sitda las cipsulas y cierra el envase.

Por otro lado, el hecho de que la pared periférica comprenda una pluralidad de franjas comporta una mayor
capacidad de estiramiento del material del cual estan fabricados los envases tal como por ejemplo el aluminio,
reduciendo al menos en parte los riesgos de rotura del mismo durante el proceso de embuticion de las capsulas.

Asimismo, con este tipo de envase se consigue reducir el tamafio de la cavidad adonde se aloja la capsula. Esto
conlleva ahorros de material utilizado para su fabricacién y por tanto un envase mas econémico.

En algunas realizaciones, los angulos de inclinaciéon de cada franja con respecto al plano medio de la cavidad
pueden ser decrecientes desde la franja dispuesta méas cerca del plano medio de la cavidad hacia la franja dispuesta
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mas cerca a la cima. Esto contribuye a copiar con mayor exactitud el contorno de la capsula que se aloja en la
cavidad.

En algunas realizaciones, las franjas pueden comprender al menos un tramo recto.

En algunas realizaciones, la pared periférica puede comprender dos porciones enfrentadas mas largas y dos
porciones enfrentadas mas cortas de modo que definen una cavidad alargada. De esta manera es posible alojar
capsulas oblongas en envases de este tipo.

En algunas realizaciones, cada franja puede estar definida entre una base inferior y una base superior concéntricas,
teniendo ambas una forma alargada con extremos redondeados y siendo la base inferior de mayor tamafo que la
base superior de manera tal que entre dicha base inferior y dicha base superior se define una forma sustancialmente
tronco-cénica. En estas realizaciones, la base superior de una franja puede coincidir con la base inferior de la franja
inmediatamente consecutiva desde el plano medio de la cavidad hacia la cima.

En algunas realizaciones, la pared periférica puede comprender tres franjas. En algunas de estas realizaciones, las
tres franjas pueden comprender una primera franja dispuesta mas cerca del plano medio de la cavidad cuyo angulo
de inclinacion estd comprendido entre 50° - 80° una segunda franja media cuyo angulo de inclinacion esta
comprendido entre 45° - 55° y una tercera franja dispuesta mas cerca de la cima cuyo angulo de inclinacion esta
comprendido entre 30° - 45°,

En algunas de estas realizaciones, la primera franja puede tener un angulo de inclinacién comprendido entre 53° -
60°, la segunda franja puede tener un angulo de inclinacién comprendido entre 47° - 53° y la tercera franja puede
tener un angulo de inclinacion comprendido entre 38° - 42°. En otras realizaciones, la primera franja puede tener un
angulo de inclinacion comprendido entre 69° - 77°, la segunda franja puede tener un angulo de inclinacién
comprendido entre 47° - 53° y la tercera franja puede tener un angulo de inclinacion comprendido entre 33° - 38°.

En algunas realizaciones, las laminas pueden comprender aluminio. De esta manera se consigue un envase que
garantiza la impermeabilidad al vapor de agua ambiental y al oxigeno necesaria para mantener integros y estables
los medicamentos. Ademas, y teniendo en cuenta los ahorros de material mencionados anteriormente, se consigue
una reduccién en el uso de aluminio lo cual tiene una repercusién positiva para el medioambiente puesto que se
producen menos residuos de aluminio cuando se consumen medicamentos envasados en aluminio.

En algunas realizaciones, cada lamina puede tener un espesor de aproximadamente 0,25 mm. De esta manera se
garantiza que no se produzcan roturas o grietas en las laminas durante el proceso de embuticion de las capsulas.

Otros objetos, ventajas y caracteristicas de realizaciones del presente envase se pondran de manifiesto para el
experto en la materia a partir de la descripcién, o se pueden aprender con la practica del mismo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

A continuacion se describirdn realizaciones particulares del presente envase a titulo de ejemplo no limitativo, con
referencia a los dibujos adjuntos, en los cuales:

La figura 1 muestra una vista en perspectiva explosionada de un envase para capsulas de medicamento segun una
realizacion;

La figura 2 muestra en planta del envase de la figura 1;

La figura 3 muestra una vista lateral parcial del envase de la figura 1; y

La figura 4 muestra esquematicamente una capsula alojada en un envase segun la figura 1.

EXPOSICION DETALLADA DE MODOS DE REALIZACION

La figura 1 muestra una vista en perspectiva explosionada de un envase para capsulas de medicamento segln una
realizacién de la invencién que puede estar formado a partir de dos laminas 10a, 10b con siete alvéolos 11a, 11b
cada una. Sin embargo, debe entenderse que el nimero de alvéolos presentes en cada lamina puede ser cualquier
otro, incluso cada lamina podria formar un Gnico alvéolo.

El envase se puede formar a partir de unir entre si las dos laminas 10a, 10b de modo que los alvéolos 11a de una de

las laminas 10a coincidan con los alvéolos 11b de la otra lamina 10b para formar cavidades (ver figura 4). Cada
alvéolo 11a, 11b comprende una pared periférica 111.
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La figura 2 muestra una vista en planta del envase de la figura 1 donde se distingue que la pared periférica 111 de
cada alvéolo 11a, 11b (s6lo se muestran los alvéolos de una de las laminas) puede comprender una pluralidad de
franjas 111a, 111b, 111c y una cima 112. Cada franja 11la, 111b, 111c puede comprender dos porciones
enfrentadas mas largas A y dos porciones enfrentadas mas cortas y redondeadas B, de manera que la cavidad
resultante pueda alojar una capsula alargada.

La figura 3 muestra una vista lateral de una de las laminas 10a de la figura 1. En la figura 3 se muestra una pared
periférica que comprende tres franjas 111a, 111b, 111c que pueden comprender al menos un tramo recto cada una.
En la vista ampliada encerrada por la linea partida de la figura 3 se muestra que dichas tres franjas 111a, 111b, 111c
pueden tener distinto angulo de inclinacion a, 8, y con respecto al plano medio 113 de la cavidad, representada por
una linea partida 113’ paralela al plano medio 113 de la cavidad para una mejor visualizacion de dichos angulos. La
pared periférica también puede comprender una cima 112 que puede ser redondeada.

En algunas realizaciones que comprenden tres franjas, la primera franja 111a puede ser aquella que esta mas
proxima al plano medio 113 de la cavidad y el angulo a entre dicha franja 111a y el plano medio 113 de la cavidad
puede estar comprendido entre 50° - 80°. En estas realizaciones, la segunda franja 111b puede ser aquella que esta
en el medio y el &ngulo B entre dicha franja 111b y el plano medio 113 de la cavidad puede estar comprendido entre
45° - 55° y |a tercera franja 111c puede ser aquella mas proxima a la cima 112 del alvéolo 11a y el angulo y entre
dicha franja 111c y el plano medio 113 de la cavidad puede estar comprendido entre 30° - 45°.

En las vistas ampliadas de las figuras 1 y 3 se muestra que cada franja 111a, 111b, 111c puede estar definida
también entre una base inferior bi y una base superior bs concéntricas. Ademéas, ambas bases bi, bs pueden tener
una forma sustancialmente alargada con extremos redondeados. La base inferior bi puede tener mayor tamafio que
la base superior bs de manera tal que entre dicha base inferior bi y dicha base superior bs se puede definir una
forma sustancialmente tronco-cénica T.

Si bien en las figuras 1-3 se han representado alvéolos con paredes periféricas que comprenden tres franjas, debe
entenderse que otro numero de franjas también es posible, en funcién al tamafio de cipsula a embutir y al espesor
de la ldmina.

La figura 4 muestra esquematicamente una capsula 2 alojada en una de las cavidades 11 formada por las paredes
periféricas 111 de dos alvéolos 11a, 11b uno de cada lamina 10a, 10b, estando las laminas unidas entre si de
manera de formar un envase 1 para capsulas de medicamentos. En la figura 4 se ve claramente como la pared
periférica se ajusta al contorno de la cépsula, reduciendo al minimo el espacio libre (volumen de aire) que resta
dentro de la cavidad.

Dependiendo del tipo de cdpsula a envasar, las franjas pueden tener distintos angulos de inclinacion, por ejemplo,
para capsulas de gelatina dura de tipo n° 1/2/3, el angulo y est4 comprendido entre 33° y 38° aproximadamente, el
angulo B esta comprendido entre 47° y 53° aproximadamente y el angulo a estd comprendido entre 69° y 77°
aproximadamente. En otro ejemplo, para capsulas de gelatina dura de tipo n° 0 el angulo y esta comprendido entre
38° y 42° aproximadamente, el angulo B estd comprendido entre 47° y 53° aproximadamente y el angulo a esta
comprendido entre 53° y 60° aproximadamente.

En un ejemplo, se ha fabricado un envase de aluminio para siete capsulas de gelatina dura n°® 1/2/3 (81,5 x 65)
utilizando una lamina de aluminio de 0,25 mm de espesor y una proporcién de estirado de aluminio de 1,4. El
volumen de cada alvéolo es de 1865 mm3. Para ello se han fabricado los alvéolos con pared periférica con tres
franjas en donde el angulo y es de 35,4°, el angulo 3 es de 49,7°y el angulo a es de 72,7°.

En otro ejemplo, se ha fabricado un envase de aluminio para siete capsulas de gelatina dura n°® 0 (96 x 76) utilizando
una lamina de aluminio de 0,25 mm de espesor y una proporcion de estirado de aluminio de 1,4. EIl volumen de
cada alvéolo es de 2700 mma3. Para ello se han fabricado los alvéolos con pared periférica con tres franjas en donde
el angulo y es de 40°, el angulo 3 es de 49,6°y el angulo a es de 56,3°.

A pesar de que se han descrito aqui s6lo algunas realizaciones y ejemplos particulares de la invencién, el experto en
la materia comprendera que son posibles otras realizaciones alternativas y/o usos de la invencion, asi como
modificaciones obvias y elementos equivalentes. Ademas, la presente invencidon abarca todas las posibles
combinaciones de las realizaciones concretas que se han descrito. Los signos numéricos relativos a los dibujos y
colocados entre paréntesis en una reivindicacion son solamente para intentar aumentar la comprension de la
reivindicacion, y no deben ser interpretados como limitantes del alcance de la proteccion de la reivindicacion. El
alcance de la presente invencién no debe limitarse a realizaciones concretas, sino que debe ser determinado
Unicamente por una lectura apropiada de las reivindicaciones adjuntas.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2430438 Bl

REIVINDICACIONES

1. Envase (1) para capsulas de medicamento formado partir de dos laminas (10a, 10b) con uno o mas alvéolos (11a,
11b) unidas entre si de modo que dos alvéolos, uno de cada lamina, forman una cavidad (11) para alojar una
capsula (2), caracterizado por el hecho de que cada alvéolo (11a, 11b) de cada lamina (10a, 10b) comprende una
pared periférica (111) formada por una pluralidad de franjas (111a, 111b, 111c) con distinto angulo de inclinacion (a,
B, y) respecto al plano medio (113) de la cavidad y una cima (112) redondeada.

2. Envase segun la reivindicacién 1, caracterizado por el hecho de que las franjas (111a, 111b, 111c) comprenden al
menos un tramo recto.

3. Envase segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por el hecho de que los angulos de
inclinacién (a, B, y) de cada franja (111a, 111b, 111c) con respecto al plano medio (113) de la cavidad son
decrecientes desde la franja (111a) dispuesta mas cerca a dicho plano medio (113) de la cavidad hacia la franja
(111c) dispuesta mas cerca a la cima (112).

4. Envase segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por el hecho de que la pared periférica
(111) comprende dos porciones enfrentadas mas largas (A) y dos porciones enfrentadas mas cortas y redondeadas
(B) de modo que definen una cavidad alargada.

5. Envase segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por el hecho de que cada franja (111a,
111b, 111c) esta definida entre una base inferior (bi) y una base superior (bs) concéntricas, teniendo ambas una
forma alargada con extremos redondeados y siendo la base inferior (bi) de mayor tamafio que la base superior (bs)
de manera tal que entre dicha base inferior (bi) y dicha base superior (bs) se define una forma sustancialmente
tronco-conica (T).

6. Envase segun la reivindicacion 5, caracterizado por el hecho de que la base superior (bs) de una franja (111a,
111b) coincide con la base inferior (bi) de la franja (111b, 111c) inmediatamente consecutiva desde el plano medio
(113) de la cavidad hacia la cima (112).

7. Envase segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por el hecho de que la pared periférica
(111) comprende tres franjas (111a, 111b, 111c).

8. Envase segun la reivindicaciéon 7, caracterizado por el hecho de que las tres franjas (11la, 111b, 111c)
comprenden una primera franja (111a) dispuesta méas cerca del plano medio (113) de la cavidad cuyo angulo de
inclinacién (a) estd comprendido entre 50° y 80° aproximadamente, una segunda franja media (111b) cuyo angulo de
inclinacién (B) esta comprendido entre 45° y 55° aproximadamente y una tercera franja (111c) dispuesta mas cerca
de la cima (112) cuyo angulo de inclinacién (y) esta comprendido entre 30°y 45° aproximadamente.

9. Envase segun la reivindicacion 8, caracterizado por el hecho de que la primera franja (111a) tiene un angulo de
inclinacién (a) comprendido entre 53° y 60° aproximadamente, la segunda franja (111b) tiene un &ngulo de
inclinacioén () comprendido entre 47° y 53° aproximadamente y la tercera franja (111c) tiene un angulo de inclinacion
(y) comprendido entre 38°y 42° aproximadamente.

10. Envase segun la reivindicacién 8, caracterizado por el hecho de que la primera franja (111a) tiene un angulo de
inclinaciéon (a) comprendido entre 69° y 77° aproximadamente, la segunda franja (111b) tiene un angulo de
inclinacién () comprendido entre 47° y 53° aproximadamente y la tercera franja (111c) tiene un angulo de inclinacion
(y) comprendido entre 33°y 38° aproximadamente.

11. Envase segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por el hecho de que las laminas (10a,
10b) comprenden aluminio.

12. Envase segun la reivindicacion 11, caracterizado por el hecho de que cada lamina (10a, 10b) tiene un espesor
de aproximadamente 0,25 mm.
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201230738

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 ES 1041205 U (ALMIRALL PRODESFARMA SA) 16.06.1999
D02 ES 2108916 T3 (ALLPACK IND LOHNVERPACKUNG) 01.01.1998

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

La invencion se refiere a un envase para capsulas de medicamento formado a partir de dos laminas con uno o mas alveolos
unidas entre si de modo que dos alveolos, uno de cada lamina, forman una cavidad para alojar una cépsula, caracterizado
por el hecho de que cada alveolo de cada lamina comprende una pared periférica formada por una pluralidad de franjas con
distinto angulo de inclinacién respecto al plano medio de la cavidad y una cima redondeada. Esta forma de los alveolos
permite que la cavidad se adapte mejor a la forma de la capsula, minimizando el espacio entre la capsula y la pared, lo que
comporta mayor estabilidad del medicamento, asi como un ahorro del material de envasado. Igualmente, supone una mayor
capacidad de estiramiento del material de fabricacién, reduciendo en parte los riesgos de rotura del mismo.

El documento DO1 divulga un envase unitario para contener productos farmacéuticos del tipo de los que presentan una
pluralidad de receptaculos, donde cada receptaculo polifacetado tiene una parte de clpula formada por una base y cuatro
franjas periféricas troncoconicas de angulos de inclinacién crecientes hacia dentro con respecto al plano de dicha base
extrema (ver Figura 1). Con esta conformacion se logra mantener inalteradas las formas y caracteristicas fisicas originales
de los medicamentos, protegiéndolos de la accién de agentes externos.

La diferencia entre el documento DO1 y la reivindicacion 1 de la solicitud radica en la existencia de dos ldminas, ambas con
alveolos.

El documento D02 divulga un envase para productos farmacéuticos que consta de dos laminas de aluminio dotadas de
cavidades que se complementan entre si para formar un compartimiento donde se aloja la forma farmacéutica, del tipo
recogido en el preambulo de la reivindicaciéon 1 de la solicitud (ver Figuras 2 y 3). En la columna 2, lineas 24-54 se indica
que el hecho de que el compartimiento de alojamiento se componga de dos alveolos, permite reducir sustancialmente la
profundidad de la cavidad, con el consiguiente ahorro de material.

Se considera que un experto en la materia intentaria combinar las partes principales del documento D02 con el documento
D01 del estado de la técnica mas préximo para obtener las caracteristicas de la reivindicacién 1 y tener una expectativa
razonable de éxito.

En ausencia de un efecto técnico inesperado, se considera que las caracteristicas de disefio recogidas en las
reivindicaciones dependientes 2-12 son meras ejecuciones particulares obvias para un experto en la materia.

Por tanto, se considera que la invencion tal como se define en las reivindicaciones 1-12 de la solicitud no implica actividad
inventiva (Articulo 8.1 L.P.).
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