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Aeroszol kiszerelésli készitmény, valamint eljaras gyégyszerkészitmények
eml6sok légutainak vagy légzdszerveinek kezelésére alkalmas forméaba
alakitasara, amely szerint valamely gyogyszerkészitmény tartalmu folyadékot
gazaram vagy mas eszk6zok segitségével apré folyadékrészecskéket tartalmazo
aeroszol allapotba hoznak, és a folyadékrészecskéket a gazaramban, ill. egy
gazaramban oOsszegyljtik. Az eljaras lényege, hogy a folyadékrészecskéket
Osszegyilijtve tartalmazé gazként héliumot és/vagy neont, adott esetben kisebb

mennyiségben oxigént tartalmazé gazt hasznalnak.
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A taldlmany targya aeroszol kiszerelés(i készitmény, valamint eljaras
gyogyszerkészitmények eml&sok légutainak vagy légzdszerveinek kezelesére
alkaimas formaba alakitasara, amely szerint valamely gyégyszerkészitmény
tartama folyadékot gazédram vagy mas eszkozOk segitségével apro
folyadékrészecskéket tartalmazé  aeroszol allapotba hoznak és a
folyadékrészecskéket a gazaramban, ill. egy gazaramban 6sszegydijtik.

Légzészervi megbetegedéseknél, példaul asztmanal és horghurutnal, a

gyogyszert megel6z6 és gyogyitd kezelés céljabol egyarant célszeriinek bizonyult



......

-2-

inhalalassal bevenni. Ismert megoldas szerint a gyogyszer kényelmesen bevehetd
egy sliritett levegével vagy tiszta oxigéngazzal mikodtetett porlaszto
segitségével.

Gydgyszerkészitmények inhalalassal  tértén6  beadasanak  egyik
problémaja, hogy a gyégyszer nem mindig oda keriil, ahol a legnagyobb hatast
tudna kifejteni. Hagyoményos porlasztéberendezések hasznalata esetén a
beadott adag nagy része a szajliregben és a torokban rakédik le, és az adagnak
csak egy kis része éri el a horgéket. Egy hatekony porlaszto ismertetese
megtalalhaté a 191018 sz. EP szabadalmi leirdsban. Ezen ismert porlaszto
biztositja a porlasztott gyégyszer jobb felszini alkalmazasat, és ezaltal jobb hatast,
kevesebb mellékhatast, kisebb gyogyszerfogyasztast és rovidebb kezelési idét
eredményez.

Enyhe vagy kozepes asztmaban szenved6 betegeken vegzett
megfigyelések azt mutatjak, hogy e betegeknél az inhalalt reszecskek nagyobb
aranyban rakédnak le a horg6knél, mint az egészséges emberek esetében.
Ennek egyik oka példaul az lehet, hogy az asztmasok légutaiban nagyobb a
turbulencia, mert az ilyen betegek légjaratai szikebbek vagy részben elzarodtak.

A talalmany célia a légutak vagy légzdjaratok betegségeire elGirt
gyogyszerek fellileti lerakédasanak tovabbi javitasat, ezzel a gydgyszerfogyasztas
csokkentését, a kezelési id6 rovidulését és ezen elényés hatasok kombinacidjat
eredménbezé megoldas kialakitasa. Orvosi szempontbdl fontos, hogy a kezelés
hatasa gyorsan jelentkezzék. A hatékonyabb lerakédas és a kisebb helyi
gyégyszeradatok csokkentik a mellékhatasok kockazatat.

A taldlmany egy masik célia egy olyan aeroszol formaju
gyogyszerkészitmény létrehozasa, amely gydgyszerkészitménytt tartalmazo
folyadékrészecskékbsl és egy olyan gazkeverékbSl all, amely a
gyogyszertartalm folyadékot jobban el tudja juttatni a beteg légutaiba vagy
légzGszerveibe, mint az eddig hasznalt gazok.

A talalmany tovabbi célja egy aeroszol készitmény létrehozaséara szolgalo
gazkeverék elGallitasa, mely a gyoégyszereket tartalmazé folyadekrészecskékbdl
és egy olyan hordozogaz arambél all, mely a gydégyszertartalmi folyadékot
messzebbre el tudja juttatni a légjaratba, a testiregekbe, mint az eddig hasznalt

gazaramok.
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A taldlmany annak felismerésén alapul, hogy a légutaknal vagy a
légz8szerveknél alkalmazott gyogyszerek fellleti alkalmazasa javithaté, ha a
gyogyszer mar maga is egy folyadék vagy egy folyadékban feloldott vagy kelléen
diszpergalt szilard anyag, és ha a folyadékot folyadékrészecskékké alakitjuk at és
azokat egy hordozégazban gy(ijtjuk ossze.

Ennek megfeleléen a kitlizott célokat a talalmany szerint egy olyan, a
bevezeté bekezdésben korvonalazott ismert lépéseket tartalmazdé eljaras
kialakitasaval és alkalmazasaval érjuk el, amelynek Iényege, hogy a
folyadékrészecskéket Osszegylijtve tartalmazé gazként héliumot és/vagy egy
neont tartalmazé gazt hasznalunk, és e célra elénydsen hélium és/vagy neon és
oxigén, kilonosen pedig hélium és oxigén keverékét hasznaljuk. llyen
készitmények esetében az alkalmazott folyadék kompatibilis lesz a légutakkal, és
az példaul viz is lehet. A folyadékrészecskéket 6sszegyljtve tartalmazé gazként
célszer(inek bizonyult legalabb 70 tf%-ban héliumot és/vagy neont tartalmazé gaz
hasznalata. Az aeroszol elGallitasahoz a taldlmany szerint alkalmazott hélium-
és/vagy neontartalmu gazkeveréket el6nyosen hordozégazként hasznaljuk, a
folyadékrészecskéket elényosen a hordozégaz segitségével allitjuk eld, és
hordozégazként héliumot és/vagy neont és oxigént tartalmazé gazkeveréket
hasznalunk.

A gyégyszerkészitményt tartalmazé folyadékrészecskék hordozégazaként
hasznalt héliumnak és/vagy neonnak az az elénye, hogy normal nyomason és
hémérsékleten, kilonésen a héliumnak, de a neonnak is, az egyéb gazok, igy
példaul a levegdé siirliségénél is kisebb a slirlisége és a viszkozitasa. Ez a
tulajdonsag hasznalhaté fel a gydgyszernek a legsziikebb légutakba,
testiiregekbe val6 jobb és hatékonyabb eljuttatdsara, mert kisebb a hordozégaz
turbulencigja.

A talalmany lényegét és tovabbi jellemzéit az alabbiakban a csatolt rajz

abraira hivatkozassal ismertetjuk részletesebben is. A rajzon az

az 1. abran egy porlasztd késziilék vazlatos keresztmetszete lathato,
amelyben egy gazaram folyadékrészecskéket allit el6;mig

a 2. abra egy olyan porlaszto késziilék vazlatos keresztmetszeti képét
mutatja be, amelyben a folyadékrészecskék el6allitasa

ultrahanggal térténik.
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Az 1. abran egy 1 inhalator lathatd, amelynek egy 3 folyadék tartalmazé 2
tartalya van. A 3 folyadék példaul egy asztma elleni gyogyszerkeészitmény vagy
egy ilyen gyogyszerkészitmény oldata vagy diszperzidja lehet. Az 1 inhalator
egymassal parhuzamos és egymastdl adott tavolsagra elhelyezkedé 4 és 5
tarcsakat tartalmaz. Az alsé 5 tarcsa a 7 cs6von keresztul csatlakozik a 3
folyadékhoz. A 7 cs6 az 5 tarcsa feliletén kiképzett kisméretli 10 nyilasban
végzédik. A 7 csébe kozvetlenll a 10 nyilas alatt csatlakozik be egy hajtogazt
betaplalo 8 csévezeték, amely ismert megoldasok esetében gazforrasként normal
esetben leveg6htz vagy oxigénhez van csatlakoztatva. Az 1 inhalatornak az
elGallitott aeroszolt kivezets 9 kilépévezetéke van.

Az 1 inhalator hasznalata soran a 8 csévezetéken keresztill a 7 cs6hoz és
azutan a 10 nyilason keresztil aramlik a hajtégaz, amely ennek soréan 3
folyadékot ragad magaval a 2 tartalybél. A 3 folyadékot tartalmazé gazaram
nekilutkozik a felsé 4 tarcsanak, ahol a 3 folyadék radialis irAnyban szétterjed, és a
4 tarcsa szélén apro folyadékcseppecskékké bomlik. A 9 kilépényilason keresztiil
tavozé gazaram e folyadékcseppeket ragadja magéaval.

A 2. abran egy olyan 20 inhalator lathaté, melyben a folyadékcseppeket
ultrahanggenerator éllitja el6. A 20 inhalatornak van egy 12 tartalya, ebben
talalhaté a gyogyszerkészitményt tartalmazé 13 folyadék. A 12 tartaly allat van
egy 11 ultrahanggenerator elhelyezve. A 9 kilép6vezetékbe egy nyomas alatti
gazforrashoz csatlakozé 18 gazvezeték van bekotve. A gaz az ismert inhalatorok
esetében altalaban levegd vagy oxigén.

Hasznalatat megel6z6en a 20 inhalator 12 tartalyat megtoltjik 13
folyadékkal. A 11 ultrahanggeneratort egy az abran nem lathaté energiaforrashoz
csatlakoztatjuk, és az a 13 folyadék felszinén apré folyadékrészecskéket allit elS.
A 18 gazvezetéken ataramlé gaz elragadija e folyadékrészecskéket, és azokat a 9
kilépényilason keresztiil a beteg szervezetébe, kulonosen légutjaiba taplalja be.

Az inhalator egy masik, az 1. abran bemutatotthoz hasonlé kialakitasa
esetén a fels6 4 tarcsat egy gyorsan forgo tarcsaval helyettesithetjuk. Itt a
részecskék elballitasa ugy torténik, hogy az alsé 5 tarcsa 10 nyilasat elhagyo 3
folyadék nekilutkozik a gyorsanforgé tarcsanak és ezaltal apré részecskékre
bomlik.

A talalmany szerint a gyogyszertartalmu aeroszol elallitasahoz egy kis

molekulasulyd gazt vagy kis molekulasulyd komponenseket tartalmazé
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gazkeveréket kell hasznalni. A gaz hélium és/vagy neon lehet. A gaz a héliumon
és/vagy neonon kivil tartalmazhat oxigént is. A legjobb kénnyl gaz a hélium. Az
oxigéntartalomnak nem szabad 15 sulyszazaléknal kisebbnek lennie, és az
célszeriien 20 %, vagy ennél nagyobb. A talaimény szerint elényos kialakitasnal a
hélium és/vagy a neon-koncentracié minimum 70 tf%.

Aeroszol kiszerelésben adagolhaté alkalmas gyogyszerkészitménynek
bizonyult példaul a Draco cég altal forgalmazott BRICANYL és ADRENALIN; a
Glaxo cég altal forgalmazott VENTOLINE és BECOTIDE; valamint a Frison cég
altal forgalmazott LOMUDAL.
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Szabadalmi igénypontok

1. Eljaras  gyoégyszerkészitmények eml8sdk legutainak  vagy
légzészerveinek kezelésére alkalmas formaba alakitasara, amely szerint valamely
gyogyszerkészitmény tartalmi folyadékot gézédram vagy mas eszkozok
segitségével apré folyadékrészecskéket tartalmazé aeroszol allapotba hozunk és
a folyadékrészecskéket a gazaramban, ill. egy gazaramban 6sszegydijtjuk, azzal
jellemezve, hogy a folyadékrészecskéket Osszegydjtve tartalmazé gazként

héliumot és/vagy egy neont tartalmazé gazt hasznalunk.

2. Az 1. igénypont szerinti eljaras, azzal jellemezve, hogy a
folyadékrészecskéket dsszegyljtve tartalmazé gazként hélium es/vagy neon és

oxigén keverékét hasznaljuk.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti eljaras, azzal jellemezve, hogy a
folyadékrészecskéket 6sszegy(ijtve tartalmazo gazként legalabb 70 tf%-ban

héliumot és/vagy neont tartalmazé gazt hasznalunk.

4. Hélium- és/vagy  neontartalmi  gézkeverék alkalmazasa
gyogyszerkészitményt hordozégazban eloszlatott folyadékcseppek alakjaban
tartalmazd aeroszol eléallitasara, azzal jellemezve, hogy a hélium- és/vagy

neontartalm( gazkeveréket hordozoégazként hasznaljuk.

5. A 4. igénypont szerinti alkalmazas, azzal jellemezve, hogy a

folyadékrészecskéket a hordozogaz segitségével allitjuk eld.

6. A 4. vagy 5. igénypont szerinti alkalmazas, azzal jellemezve, hogy
hordozégazként héliumot és/vagy neont és oxigént tartalmazé gazkeveréket

hasznalunk.

7. A 6. igénypont szerinti alkalmazas, azzal jellemezve, hogy
hordozogazként héliumot és/vagy neont legalabb 70 tf%-ban tartalmazo

gazkeveréket hasznalunk.
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8. Aeroszol alakban kiszerelt készitmény, azzal jellemezve, hogy az
aeroszol gyogyszerkészitményt tartalmazé folyadékrészecskékbdl és egy

héliumot és/vagy neont tartalmazé gazkeverékbdl all.

9. A 8. igénypont szerinti készitmény, azzal jellemezve, hogy a gazkeverék

hélium és/vagy neon és oxigén keveréke.

10. A 8. vagy 9. igénypont szerinti készitmény, azzal jellemezve, hogy a

gazkeverék legalabb 70 tf%-ban héliumot és/vagy neont tartalmaz.
A meghatalmazott
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