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DESCRIPCION
Inhalador desechable de dosis grandes y método de llenado sencillo
Antecedentes de la invencién
Campo de la invencion

La presente invencion describe un novedoso inhalador pulmonar o nasal desechable de construccion y funcionamiento
sencillos, facilidad de llenado industrial y bajo costo adecuado para la administracion de dosis muy grandes de
compuestos farmacéuticos.

Los inhaladores utilizados para la administracion de compuestos farmacéuticos se han generalizado, particularmente
inhaladores a base de polvo que utilizan el esfuerzo inspiratorio del paciente como fuente de energia para la
administracion del medicamento, principalmente para el tratamiento de enfermedades respiratorias cronicas como el
asma o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, pero también para el tratamiento de enfermedades agudas, como
por ejemplo para administrar medicamentos antiinfecciosos, medicamentos de rescate en situaciones respiratorias de
emergencia y para administrar antibidticos y cancer localmente al pulmén enfermo. Ademas, para la administracion
sistémica de farmacos también se ha explorado el potencial de la rapida aparicion del farmaco y la menor dosis total
de la administracién pulmonar mediante inhaladores de polvo. Un ejemplo de esta administracion sistémica de
farmacos es la insulina inhalada, que ha supuesto un avance cientifico y comercial ampliamente conocido.

En la actualidad, de cara al desarrollo de farmacos, existe un interés creciente en administrar dosis muy grandes de
medicamentos mediante inhaladores de polvo, siendo un ejemplo no limitativo el intervalo de 100 a 400 mg, ya que se
prevé que los tipos de moléculas de los medicamentos utilizados para el tratamiento del asma, la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica y otras afecciones respiratorias, pase predominantemente de moléculas pequefias muy potentes
a grandes moléculas biofarmacéuticas, como proteinas, péptidos, anticuerpos, oligonucleétidos e incluso compuestos
biologicos basados en genes/células/ARN, todos los cuales deben administrarse en grandes dosis a los pacientes.

Por otra parte, estos compuestos (grandes moléculas biofarmacéuticas) deben formularse mediante sofisticadas
tecnologias de ingenieria de particulas en formulaciones libres de portadores y con alta carga de farmaco, y
administrarse de forma muy eficiente para minimizar las pérdidas de farmaco, ya que dichas moléculas
biofarmacéuticas son extremadamente caras, debido a las mdultiples inhalaciones consecutivas realizadas por el
paciente a partir de un gran volumen de polvo llenado y puesto a disposicion por el inhalador, dado que esa
administracion eficiente minimiza el efecto de "boca polvorienta", irritacidén de garganta y pérdidas extensas de
farmacos en las vias respiratorias superiores.

Por lo anterior, se requiere un inhalador de polvo de dosis grande, capaz de administrar eficientemente una dosis de
farmaco en el intervalo entre 100 y 400 mg de formulaciones sin portador, cdmodamente al paciente mediante
multiples inhalaciones consecutivas. Dado que aun no se ha presentado un inhalador de gran dosis de un solo uso de
este tipo, uno de los principales retos a los que se enfrenta el desarrollador es el disefio de un inhalador de uso y
construccion sencillos, facil de rellenar industrialmente con las actuales tecnologias tradicionales de llenado de polvos,
y que pueda fabricarse en grandes volumenes con un bajo coste unitario de los productos.

Discusion del estado de la técnica

Existe abundante técnica anterior en el campo de los inhaladores desechables de un solo uso, pero aun no se ha
proporcionado un inhalador desechable de gran tamafio que resuelva los requisitos anteriores. La presente solicitud
esta dirigida particularmente a la mejora inventiva del inhalador descrito en las solicitudes de patente portuguesa
numeros PT103481 y PT108426, ambas asignadas a Hovione.

Anteriormente, en la patente PT103481, se conocia un inhalador desechable que comprendia un cuerpo 101 que
incluia una boquilla 102 y un cartucho 103 montado en una abertura 104 proporcionada en el cuerpo 101 y que tenia
al menos un compartimento de polvo 105. El compartimento de polvo 105 tenia orificios de entrada 106 para admitir
aire y orificios de salida 107 para comunicar con un canal de inhalacion del cuerpo 108 proporcionado en el cuerpo
101. Asimismo, el cartucho 103 se hizo deslizable con respecto al cuerpo 101 por el paciente, entre una primera
posicion detallada en la Figura 1a en la que los orificios de entrada del compartimiento 106 y los orificios de salida 107
estaban aislados y sellados, y una segunda posicion, detallada en las Figuras 1b y 1c, en la que los orificios de entrada
del compartimento 106 y los orificios de salida 107 estaban alineados con el canal de inhalaciéon del cuerpo 108,
permitiendo asi que el flujo de aire disperse y arrastre el polvo a través de la boquilla 102 y dentro de la boca o cavidad
nasal del paciente y finalmente hasta el sitio de accién deseado. La construcciéon desvelada en la patente PT103481
permitia un dispositivo con dosis unitarias de polvo precargadas para comodidad del paciente, desechable por razones
de seguridad e higiene, sencillo por motivos econémicos, e intuitivo para facilitar su uso por parte del paciente. Si bien
este inhalador desechable se comercializa con éxito, la dosis maxima que se puede administrar es del orden de 10 a
20 mg de polvo.
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Anteriormente, en la patente PT108426, se conocia una mejora inventiva del inhalador desechable desvelado en la
patente PT103481 y detallado en la Figura 1d, donde se colocaron entradas de aire adicionales 109 en el
compartimento del cartucho 105 en una disposicion inventiva que cred una dinamica de dispersion y aerosolizacion
novedosa y eficaz que condujo a un funcionamiento con dosis de administracion mas altas, en la regiéon de 50 a
100 mg.

Sin embargo, ambas construcciones de los inhaladores desechables descritos en las patentes PT103481 y PT108426,
requieren que el llenado a escala industrial del inhalador desechable se configure en una configuracion de inhalador
desmontado, ya que se requiere que el volumen de polvo se llene en el cartucho mientras este cartucho esta
desmontado en relaciéon con el cuerpo del inhalador desechable, y dicho cartucho esta colocado en un aparato
mecanico automatizado disefiado especificamente y capaz de funcionar a escala industrial, que permite sellar la
entrada del compartimento del cartucho durante el llenado y, a continuacién, desplazar inmediatamente el cartucho
lleno y el conjunto mecanico hacia el cuerpo, en la posicion en la que los orificios del compartimento estan aislados y
sellados, y se ha descubierto que estos requisitos de llenado dan lugar a pérdidas de polvo adicionales y a complejidad
y coste de fabricacion.

Sumario de la invencién

Ahora hemos inventado un nuevo inhalador de dosis grande de un solo uso que solo comprende dos componentes
que mejora las construcciones de los inhaladores desechables como se describe en las solicitudes de patente de la
técnica anterior PT103481 y PT108426 para la administracion de hasta 400mg de polvos para inhalacion,
manteniendo al mismo tiempo un inhalador que sea sencillo e intuitivo de utilizar y que pueda fabricarse a muy bajo
coste. Asimismo, hemos inventado un inhalador de un solo uso (desechable) de gran dosis y de construccion y uso
sencillos, y de bajo costo que es adecuado para el llenado en una configuracién de inhalador ensamblado que
maximiza la facilidad de llenado industrial con maquinas de llenado de polvo tradicionales y minimiza tanto las pérdidas
de llenado de polvo como la complejidad y el costo de fabricacion, y esta es una mejora muy ventajosa de las
construcciones descritas en la patente PT103481. (Hovione) y la patente PT108426 (Hovione) que requerian que el
llenado se realizara en una configuracion de inhalador desmontado, y esto es novedoso.

La presente invencion comprende dos componentes inyectados de plastico como se conoce en las solicitudes de
patente de la técnica anterior PT103481 y PT108426: un cuerpo de inhalador y un cartucho de polvo. El cuerpo y el
cartucho se bloguean solidariamente después del ensamblaje para formar el inhalador desechable integral y funcional.

Como en los inhaladores desechables desvelados en las solicitudes portuguesas de la técnica anterior, PT103481 y
PT 108426, el cuerpo del inhalador esta provisto de una boquilla o pieza nasal, una abertura conformada para recibir
y mantener en su lugar un cartucho y un canal de inhalacién para proporcionar comunicacion fluida entre la boca o
nariz del paciente cuando se acopla con la boquilla 0 pieza nasal y el cartucho ensamblado. Se proporcionan una o
mas entradas laterales del cuerpo para admitir aire directamente desde la atmdsfera al canal de inhalacion. Ademas,
hay al menos una abertura en la parte inferior del cuerpo, incluida en la pared inferior de la abertura del cuerpo
conformada para recibir el cartucho, para permitir la admision de aire de la atmdsfera al compartimento de polvo del
cartucho cuando el cartucho se mueve a la posicidn de inhalacion.

Como en las solicitudes portuguesas PT103481 y PT108426 de la técnica anterior, el cartucho incluye al menos un
compartimento de polvo, que esta construido o moldeado en el cartucho, y que tiene una forma cilindrica o casi
cilindrica ahusada con extremidades redondeadas carentes de angulos agudos, como esférica, ovalada y similares
para minimizar la retencién de polvo durante y después de la inhalaciéon. El cartucho comprende al menos un
compartimento de polvo que es movil cuando estd montado en la abertura del cuerpo. Ademas, hay al menos una
entrada inferior del compartimento para la admision de aire que es de tamafio muy pequefo, de entre 0,1 y 2 mm de
ancho, y en un aspecto de 1 mm o menos de ancho. La forma del cartucho se estrecha en la direccion del
compartimento de polvo para crear un "embudo" que bloquea el flujo de polvo bajo la gravedad y otras fuerzas.
Asimismo, como se conoce en las patentes PT103481 y PT108426, el compartimento de polvo comprende también
una salida, normalmente del mismo o similar diametro que el propio compartimento, para permitir el llenado normal y
el llenado automatizado a alta velocidad del polvo y para permitir la comunicacion fluida con el canal de inhalacién del
cuerpo a través de la entrada del canal de inhalacion inferior del cuerpo cuando el cartucho se mueve a la posicion de
inhalacién.

Sin embargo, el inhalador de la presente solicitud incluye nuevas caracteristicas que no se encuentran en el inhalador
descrito en las solicitudes de patente portuguesa PT 105065 o PT108426 de la técnica anterior, 0 en la técnica anterior,
y estas nuevas caracteristicas se detallan ahora. La invencién se define en la reivindicacion 1 y sus reivindicaciones
dependientes adjuntas.

En el inhalador de este documento, el cuerpo del inhalador comprende ademas paredes superior e inferior en la
abertura del cuerpo. Las paredes superior e inferior estan conformadas para recibir el cartucho y tienen forma cilindrica
0 casi cilindrica, con extremidades redondas y sin bordes afilados, ademas de comprender al menos un carril,
preferiblemente ubicado en la pared superior del cuerpo, para permitir que el cartucho de forma cilindrica o casi
cilindrica pivote o gire en relacién con el cuerpo, desde multiples posiciones iniciales del cartucho, en cuyas posiciones
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iniciales el compartimento del cartucho esta sellado, hasta una posicion final en la que el compartimento del cartucho
queda alineado con el canal de inhalacién del cuerpo y las entradas y salidas de aire incluidas en el compartimento
estan disponibles para la admision de aire y en comunicacién con el canal de inhalacion del cuerpo.

Asimismo, el cuerpo del inhalador de este documento comprende una tapa articulada o plegable de tipo broche,
incluida en la pared superior de forma cilindrica de la abertura del cuerpo conformada para recibir el cartucho,
moldeado por inyeccidén en el mismo material y etapa de moldeo que el propio cuerpo. Dicha tapa articulada en la
pared superior del cuerpo es movil o plegable desde una primera posicion abierta, en cuya primera posicién abierta el
cartucho esta ensamblado en el cuerpo y la entrada inferior del compartimento del cartucho esta sellada por la pared
inferior del cuerpo de forma cilindrica, y que es adecuada para permitir un llenado facil y eficaz de polvo a escala
industrial en el compartimento sellado del cartucho, en una segunda posicion cerrada, en cuya segunda posicion
cerrada el cartucho ensamblado en el cuerpo queda sellado por la parte inferior del cuerpo, la pared de forma cilindrica
y dicha tapa articulada de tipo broche de pared superior cerrada.

La tapa articulada o plegable de tipo broche, como se ha descrito anteriormente, incluida en la pared superior de forma
cilindrica de la abertura del cuerpo conformada para recibir el cartucho, ademas comprende al menos un hueco de
plastico conformado para acoplarse con una o mas protuberancias de plastico incluidas en el cartucho, para
proporcionar el dispositivo para hacer avanzar y controlar el movimiento de pivote o giro del cartucho en relaciéon con
el cuerpo y para limitar su recorrido de giro entre multiples posiciones iniciales, en el que cada una de las multiples
posiciones iniciales de cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho esta sellada, hasta una posicion final
en cuya posicion final cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho queda alineado con el canal de
inhalacion del cuerpo y las entradas y salidas de aire incluidas en el compartimento estan disponibles para la admision
de aire y en comunicacién con el canal de inhalacion del cuerpo, incluyendo un dispositivo antirretorno para
proporcionar una interferencia antirretorno entre el cartucho y el cuerpo, una vez realizado dicho avance del cartucho.

Por otra parte, en este inhalador, la pared inferior de forma cilindrica de la abertura del cuerpo conformada para recibir
el cartucho, comprende al menos una protuberancia de plastico que se puede acoplar con la pared inferior de forma
cilindrica correspondiente del cartucho, lo que proporciona un conjunto de tipo broche entre el cuerpo y el cartucho y
un bloqueo mecanico completo entre el mismo ensamblaje siguiente.

En este inhalador, el cartucho del inhalador comprende ademas una forma cilindrica o casi cilindrica que proporciona
el espacio para acomodar una pluralidad de compartimentos de polvo, preferiblemente cuatro, ocho o diez, adecuados
para rellenar, almacenary administrar hasta 400 mg de polvos para inhalacién.

El cartucho del inhalador comprende ademas una pared superior e inferior que tienen forma cilindrica o casi cilindrica,
con extremidades redondas que carecen de bordes afilados, y que comprende al menos una protuberancia de plastico
para cada uno de la pluralidad de compartimentos de polvo en el mismo, preferiblemente ubicada en la pared superior
del cartucho, acoplable con el carril cilindrico del cuerpo y con el hueco de plastico de la tapa articulada de la pared
superior, para proporcionar un dispositivo para hacer avanzar y controlar el movimiento de pivote o giro del cartucho
en relacion con el cuerpo y limitar su recorrido de giro entre mdultiples posiciones iniciales, en el que cada una de las
multiples posiciones de la pluralidad de compartimentos del cartucho esta sellada, en una posicion final, en cuya
posicion final cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho queda alineado con el canal de inhalacién del
cuerpo y las entradas y salidas de aire incluidas en el compartimento estan disponibles para la admision de aire y en
comunicacién con el canal de inhalaciéon del cuerpo, incluyendo un dispositivo antirretorno para proporcionar una
interferencia antirretorno entre el cartucho y el cuerpo, una vez realizado dicho avance del cartucho.

Adicionalmente, el cartucho del inhalador incluye al menos una empufadura o soporte para el cartucho,
preferiblemente de forma cilindrica, o multiples empufaduras espaciadas a lo largo del cartucho, incluidas en la pared
frontal del cartucho opuesta a la abertura del cuerpo conformada para recibir el cartucho, acoplable con los dedos del
paciente y proporcionando al dispositivo un giro comodo, facil y de baja friccién del cartucho en relacion con el cuerpo
entre multiples posiciones.

En otro aspecto del inhalador de la presente invencion, los componentes del inhalador inventivo descritos
anteriormente, en lugar de pivotar o girar unos sobre otros, pueden construirse para que funcione en linea recta con
un movimiento lineal, donde el cartucho se desliza perpendicularmente al eje de la boquilla.

El cuerpo del inhalador y el cartucho pueden fabricarse mediante moldeo por inyeccion de cualquier material adecuado
para uso farmacéutico tal como polietileno (PE), polipropileno (PP), polisulfona (PSU), acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS), polimetilmetacrilato (PMMA), policarbonato (PC), éxido de polipropileno (PPO), tereftalato de polibutileno
(PBT), tereftalato de polietileno (PET), polimero de cristal liquido (LCP), polietilenimina (PEI), polifenilensulfuro (PPS).
La seleccion del material debe realizarse para maximizar la compatibilidad con el polvo que se va a contener y
administrar, minimizar la retencién durante la inhalacion y la degradaciéon durante el almacenamiento y permitir la
transparencia si es posible.

Después de la fabricacion, el cartucho se inserta en el cuerpo del inhalador a través de la abertura conformada para
recibirlo y el acoplamiento de tipo broche entre las protuberancias de la pared inferior del cuerpo y la pared inferior del
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cartucho proporciona un montaje completo y un bloqueo mecanico entre el cuerpo y el cartucho, al mismo tiempo que
permite un movimiento de giro libre de friccion entre el cartucho y el cuerpo para el proceso de llenado.

Después del montaje, la pluralidad de compartimentos de polvo para cartuchos de inhalador estan disponibles y listos
para ser llenados mediante un equipo de llenado de polvo convencional a través de la tapa del cuerpo de tipo broche
descrita anteriormente, incluida en la pared superior de forma cilindrica de la abertura del cuerpo, que esta en la
posicion abierta después del moldeo por inyeccion del cuerpo, y permite asi dispensar una dosis unitaria de polvo para
inhalacién en cada uno de la pluralidad de compartimentos de polvo incluidos en el cartucho, mientras este cartucho
se gira secuencialmente, sin restricciones mecanicas durante el proceso de llenado.

Después de llenar el cartucho, la tapa del cuerpo, incluida en la pared superior de forma cilindrica de la abertura del
cuerpo, se mueve o se pliega desde la posicion abierta a la posicidén cerrada y se encaja dentro y contra dicha pared
superior de la abertura del cuerpo, proporcionando un contacto mecanico estrecho y una interferencia de sellado con
cada salida de compartimento incluida en una pluralidad de compartimentos de polvo de cartucho, que proporciona
un sellado completo del compartimento a la dosis unitaria en dicha posicion de tapa cerrada junto con la pared inferior
del cuerpo, en todas las posiciones de almacenamiento del compartimiento de cartuchos.

En su posicién de almacenamiento, el inhalador estd deseablemente en una bolsa de papel de plata o de aluminio, o
bolsa 0 embalaje de cualquier otro material adecuado y en condiciones de baja humedad o de equilibrio, y la pluralidad
de compartimentos de polvo del cartucho estan sellados por y entre las paredes superior e inferior del cuerpo de forma
cilindrica o casi cilindrica.

Durante el uso del inhalador de la presente invencidn, el paciente lo saca de su embalaje y accede al inhalador con el
cartucho en posicidon de almacenamiento. A continuacién, el paciente engancha la empufiadura del cartucho y gira 'y
hace avanzar el primero de la pluralidad de compartimentos de polvo del cartucho hasta la posicién de inhalacion y,
en esta posicidn, los orificios de ventilacion inferiores y/o laterales del compartimento de polvo se alinean con las
aberturas inferiores y/o laterales de las paredes inferiores/laterales de la abertura del cuerpo para permitir la entrada
de aire. Ademas, en esta posicion, la primera de la pluralidad de salidas del compartimento de polvo del cartucho
queda alineada con la entrada inferior del canal de inhalacién que esta incluido en la pared superior de la abertura del
cuerpo.

Cuando el cartucho ha viajado hasta la posicion de inhalacidn, el paciente inhala una primera dosis, de acuerdo con
las instrucciones de uso y se crea un flujo de aire a través del dispositivo. En primer lugar, el aire puede viajar a través
de la parte inferior del cuerpo y/o la entrada de aire lateral y hacia el compartimento de polvo a través de la parte
inferior del compartimento y/o la ranura de entrada lateral para dispersar las particulas alli contenidas.

El flujo de aire con particulas arrastradas ingresa entonces al canal de inhalaciéon del cuerpo y el flujo de aire
suplementario proporcionado a través de las entradas laterales del cuerpo induce una turbulencia adicional en el canal
que da lugar a una mayor dispersion y desaglomeracion de las particulas, para su arrastre y depdésito final en el lugar
previsto, en el pulmén o en la cavidad nasal, dependiendo de la aplicacion.

Después de la maniobra de inhalacidn, la interferencia entre la protuberancia de plastico incluida en el primero y cada
uno de la pluralidad de compartimentos de polvo, y el hueco de plastico incluido en la pared superior del cuerpo impide
el retorno mecanico del compartimento de polvo del primer cartucho inhalado.

A continuacién, el paciente mueve el segundo compartimento de polvo del cartucho de la pluralidad a la posicion de
inhalacién e inhala una segunda vez, repitiendo la maniobra tantas veces como compartimentos haya.

Esta nueva construccion permite la dispersion y desaglomeracion de grandes dosis de polvos para inhalacion al tiempo
que proporciona una configuracion inventiva de inhalador ensamblado adecuada para el proceso de llenado de polvo
que minimiza las pérdidas de farmaco, complejidad industrial y coste de fabricaciéon, manteniendo al mismo tiempo un
inhalador que es simple e intuitivo y manteniendo el nimero de piezas de dos componentes ensamblados a través de
una etapa de ensamblaje unica y simple, y todas las caracteristicas anteriores acumulativas contribuyen a lograr un
inhalador de dosis grandes fabricado a bajo costo, lo que proporciona una ventaja econémica.

En base a estas ventajas, una caracteristica inventiva de la presente solicitud es que el cuerpo del inhalador y el
cartucho se ensamblan antes de que el polvo se llene en los compartimentos individuales del cartucho y dicho
inhalador ensamblado comprende una abertura para llenar el polvo de inhalacién en el cartucho.

También es una caracteristica inventiva de la presente solicitud que el inhalador ensamblado comprende una tapa
articulada o plegable hecha del mismo material y fabricada en la misma etapa que el cuerpo del inhalador que permite
el llenado del polvo para inhalacién a través de dicha abertura en la configuracion ensamblada del inhalador, y el
cartucho es libre de avanzary girar en relacion con el cuerpo en dicha configuracion de inhalador ensamblado.

También es una caracteristica inventiva de la presente solicitud que el inhalador ensamblado comprende una tapa
articulada o plegable hecha del mismo material y fabricada en la misma etapa que el cuerpo del inhalador, que una
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vez movida o doblada, desde la posicidén abierta adecuada para el llenado de polvo, a la posicidon cerrada, encaja
dentro y contra el cuerpo del inhalador y proporciona un contacto estrecho y la interferencia con el cartucho y dicha
interferencia proporciona el sellado del cartucho lleno.

También es una caracteristica inventiva de la presente invencidon que el inhalador ensamblado comprende una tapa
articulada o plegable hecha del mismo material y fabricada en la misma etapa que el cuerpo del inhalador, que una
vez movida o doblada, y encajada en el cuerpo del inhalador, comprende el mecanismo que se acopla con el cartucho
para restringir y controlar el avance y el recorrido de giro del cartucho en relacidon con el cuerpo entre multiples
posiciones iniciales, donde cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho esta sellado, hasta una posicion
final donde cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho queda alineado con el canal de inhalacién del
cuerpo y las entradas y salidas de aire incluidas en el compartimento estan disponibles para la admisién de aire y en
comunicacion con el canal de inhalaciéon del cuerpo, incluyendo el dispositivo antirretorno para proporcionar un
mecanismo antirretorno entre el cartucho y el cuerpo, una vez concluido dicho avance del cartucho y el cartucho queda
bloqueado y ya no es posible realizar mas movimientos.

Breve descripcién de los dibujos

Las Figuras 1a a 1d muestran inhaladores de la técnica anterior;

Las Figuras 2a y 2b muestran respectivamente una vista en perspectiva y en seccion longitudinal de un cuerpo del
inhalador segun la invencion;

Las Figuras 3a y 3b muestran respectivamente una vista en perspectiva y en seccion transversal de un cartucho
del inhalador segun la invencion;

Las Figuras 4a y 4b muestran respectivamente vistas en perspectiva y frontales de aspectos adicionales de un
cuerpo del inhalador segun la invencion;

Las Figuras 5a y 5b muestran vistas en perspectiva de aspectos adicionales de un cartucho del inhalador segun la
invencion;

La Figura 6a muestra una vista en perspectiva de un cuerpo del inhalador segun la Figura 2 y un cartucho del
inhalador segun la Figura 3 en la configuracion desmontada;

La Figura 6b muestra una vista en perspectiva de un cuerpo del inhalador segun la Figura 2 y un cartucho del
inhalador segun la Figura 3 después de la etapa de montaje, en la configuracion ensamblada, con la tapa articulada
en la posicidn abierta, que hace que el dispositivo esté disponible para el llenado de polvo;

Las Figuras 7a y 7b muestran vistas en perspectiva de otro aspecto de un cuerpo del inhalador y un cartucho del
inhalador segun la invencion, respectivamente, en las configuraciones desmontada y montada;

Las Figuras 8a a 8c muestran vistas en seccion longitudinal de un inhalador segun la invencidn durante el llenado
de polvo en la pluralidad de compartimentos de polvo;

Las Figuras 8d a 8f muestran vistas en seccién longitudinal de un inhalador segun la invencion después del llenado
de polvo en la pluralidad de compartimentos de polvo, cuando la tapa articulada se ha movido a la posicion cerrada;
La Figura 9 muestra una vista en seccidn longitudinal de un inhalador segun la Figura 8, tras el llenado de polvo y
el cierre de la tapa articulada, cuando el cartucho del inhalador esta en la posicion de almacenamiento;

La Figura 10 muestra una vista en seccion longitudinal del inhalador segun la Figura 8, tras el llenado de polvo y
el cierre de la tapa articulada, cuando el cartucho del inhalador se ha movido desde la posicidén de almacenamiento
a la posicion de inhalacion;

La Figura 11 muestra un esquema del método de llenado.

Descripcién detallada de la invencién

A continuacion, se describira la invencién se describira con arreglo a los dibujos. Se entendera que las realizaciones
y aspectos de la invencidn descritos en este documento son solo ejemplos y no limitan el alcance de proteccion de las
reivindicaciones de ninguna manera. La invencion esta definida por las reivindicaciones y sus equivalentes. Se
entenderd que las caracteristicas de un aspecto o realizacion de la invenciéon se pueden combinar con una
caracteristica de un aspecto o aspectos y/o realizaciones diferentes de la invencion.

Haciendo referencia a los dibujos, numerados secuencialmente después de la palabra "Fig.", nimeros iguales indican
partes similares, y cada una de las realizaciones o aspectos se identifica con series de nimeros donde el numero de
centenas es el numero de la realizacidén o aspecto (1xx a 7xx) y la caracteristica equivalente en cada una de las
realizaciones o aspectos tiene el mismo niumero xx.

Con referencia a los dibujos en las Figuras 2a y 2b, se muestra un cuerpo del inhalador 201 que comprende una
boquilla o pieza nasal 202 para acoplarse con la boca o nariz del paciente respectivamente, y una abertura 204 para
recibir un cartucho del inhalador 203, dicha abertura 204 que incluye las paredes superior 210 e inferior 211, que son
de forma cilindrica o casi cilindrica y paredes laterales 226 que carecen de bordes afilados, y al menos un carril de
cuerpo 212 para permitir un movimiento giratorio o pivotante del cartucho 203 en relacion con el cuerpo 201.

La Figura 2a ilustra el cuerpo del inhalador 201 que comprende una abertura de llenado de polvo 214 y una tapa
articulada o plegable 213, incluida en la pared superior 210 de la abertura del cuerpo 204, moldeado por inyeccion en
el mismo material y etapa de moldeo que el propio cuerpo 201. La Figura 2a muestra ademas que la tapa articulada o
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plegable 213 incluye ademas al menos un hueco del cuerpo de plastico 215 conformado para acoplarse con las
correspondientes protuberancias 217 del cartucho en el cartucho 203, para proporcionar el dispositivo de avance y
control del movimiento de pivote o giro del cartucho 203 en relacion con el cuerpo 201, incluyendo el retén 218 para
proporcionar un antirretorno entre el cartucho 203 y el cuerpo 201, una vez concluido dicho avance.

La Figura 2a muestra adicionalmente que la pared inferior 211 de la abertura del cuerpo 204 incluye al menos una
protuberancia de cuerpo de plastico 219 acoplable con la correspondiente pared inferior 221 del cartucho 203, que
proporciona un conjunto de tipo broche y el bloqueo mecanico entre el cuerpo 201 y el cartucho 203 después de dicho
conjunto.

La Figura 2b ilustra ademas que la pared superior del cuerpo 210 y la tapa articulada o plegable 213 tienen un conjunto
de tipo broche 216 para proporcionar un conjunto de tipo broche y bloqueo mecanico de la tapa articulada o plegable
213 en la pared superior del cuerpo 210 después de dicho conjunto. Ademas, también se muestra una abertura 224
en la pared inferior 211 de la abertura 204 conformada para recibir el cartucho 203 permitiendo la entrada de aire en
dicha abertura 204, en alineacién con un canal de boquilla 208.

Con referencia a los dibujos en las Figuras 3a y 3b, se muestra el cartucho del inhalador 203 que comprende paredes
superiores del cartucho 220 y paredes inferiores del cartucho 221 cilindricas o casi cilindricas, carentes de bordes
afilados, y una pluralidad de compartimentos de polvo 205, cada uno con una entrada 206 y una salida 207, que es
adecuado para llenar, almacenar y administrar formulaciones en polvo inhaladas.

La Figura 3a ilustra ademas el cartucho del inhalador 203 que comprende al menos una protuberancia de cartucho de
plastico 217 en la pared superior del cartucho 220 para cada uno de la pluralidad de compartimentos de polvo 205,
que se pueden acoplar con el correspondiente hueco del cuerpo de plastico 215 de la tapa articulada del cuerpo y el
retén 218, para proporcionar el dispositivo para hacer avanzar y controlar el movimiento de pivote o giro del cartucho
203 dentro del carril del cuerpo 212 en relacidon con el cuerpo del inhalador 201, entre multiples posiciones, incluyendo
el dispositivo antirretorno para proporcionar un antirretorno una vez concluido dicho avance.

La Figura 3b ilustra ademas que el cartucho del inhalador 203 incluye al menos una empufadura 222 acoplable con
los dedos del paciente para proporcionar un dispositivo giratorio para girar el cartucho 203 en relacidén con el cuerpo
201 entre multiples posiciones.

Con referencia a la Figura 4a, se muestra un segundo aspecto del cuerpo del inhalador 301 donde una tapa articulada
o plegable 313 con un hueco del cuerpo de plastico 315 y un retén 318 forman un dispositivo para controlar el avance
del cartucho del inhalador 203 y estan integrados con la boquilla o pieza nasal 302.

La Figura 4b muestra un tercer aspecto del cuerpo del inhalador 401 donde un hueco del cuerpo de plastico 415 y un
retén 418 forman el dispositivo para controlar el avance del cartucho y estan integrados en las paredes laterales del
cuerpo del inhalador 426.

Las Figuras 5a y 5b muestran un segundo aspecto del cartucho del inhalador 503 donde las protuberancias 517 del
cartucho estan ubicadas en la pared frontal de cada uno de los compartimentos de polvo 505, acoplables con las
correspondientes protuberancias del cuerpo (es decir, el hueco del cuerpo de plastico 415 y el retén 418) del tercer
aspecto del cuerpo del inhalador 401 mostrado en la Fig. 4b, para proporcionar el dispositivo para hacer avanzar y
controlar el movimiento de pivote o giro del cartucho 503 en relacion con el cuerpo 401, entre las multiples posiciones,
mediante el accionamiento de la empufadura 522 por los dedos del paciente.

Con referencia a continuacion a la Figura 6, alli se muestra el conjunto del inhalador compuesto por el cuerpo del
inhalador 201 y el cartucho del inhalador 203. La Figura 6a ilustra que, después de la fabricacion, el cartucho del
inhalador 203 se inserta en el cuerpo del inhalador 201 a través de la abertura 204. La Figura 6b muestra que el
acoplamiento de tipo broche entre las protuberancias 219 del cuerpo de plastico y la pared inferior del cartucho 221
proporciona un blogqueo mecanico completo entre el cuerpo del inhalador 201 y el cartucho del inhalador 203 después
de la etapa de montaje, mientras que el acoplamiento de la pared superior del cartucho 220 con el carril del cuerpo
212 permite el movimiento de giro libre entre el cartucho del inhalador 203 y el cuerpo del inhalador 201.

La Figura 6b ilustra ademas que, después del montaje, cada uno de los compartimentos de polvo 205 esta disponible
para rellenar con una dosis unitaria de polvo a través de la abertura del cuerpo de llenado de polvo 214, dado que la
tapa articulada o plegable 213 del cuerpo esta en la posicion de apertura desde el proceso de moldeo por inyeccion
del cuerpo de inhalador 201, y el cartucho del inhalador 203 es libre de girar secuencialmente en relacion con el cuerpo
del inhalador 201, sin restricciones mecanicas.

La Figura 7a muestra adicionalmente el conjunto de un segundo aspecto del inhalador comprendido por el cuerpo del
inhalador 601 y el cartucho del inhalador 603, donde se incluyen entradas de aire laterales 609 en cada uno de los
compartimentos de polvo 605 para una entrada de aire tangencial adicional en los compartimentos de polvo 605 que
conduce a la generacion de la dindmica efectiva de dispersion y aerosolizacion descrita en la solicitud de patente
portuguesa PT103481 anteriormente mencionada. La Figura 7b ilustra que, después del montaje, las entradas de aire
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laterales 625 comprendidas en las paredes laterales del cuerpo del inhalador 626 permiten la entrada de aire en cada
uno de los compartimentos de polvo 605 a través de las entradas de aire laterales del compartimento 609, cuando
dicho compartimento de polvo 605 alcanza la posicidn de inhalacion alineada con el canal de la boquilla 608.

Con referencia a continuacién a la Figura 8, alli se muestra el llenado de un inhalador. La Figura 8a ilustra el llenado
de polvo de una dosis unitaria mediante equipo convencional en el primer compartimiento de polvo del cartucho 705
a través de la abertura de llenado de polvo del cuerpo 714 mientras la tapa del cuerpo 713 esta en la posicion abierta.
La Figura 8b muestra el giro del cartucho del inhalador 703 hasta que el segundo compartimento de polvo 705 esta
alineado con la abertura del cuerpo de llenado de polvo 714 y esta disponible y listo para ser llenado. La Figura 8¢
ilustra entonces el llenado de polvo de una segunda dosis unitaria mediante equipo convencional en el compartimiento
de polvo del segundo cartucho 705 a través de la abertura de llenado de polvo 714 mientras la tapa articulada del
cuerpo 713 esta en la posicidn abierta.

Las Figuras 8d a 8f muestran que, después del llenado de una dosis unitaria en el Gltimo compartimento de polvo de
cartucho disponible 705, la tapa del cuerpo 713 se mueve o se pliega desde la posicion abierta a la posicién cerrada
y se encaja dentro y contra la pared superior del cuerpo 710 del cuerpo del inhalador 701, proporcionando un estrecho
contacto mecanico e interferencia de sellado con la salida 707 de cada uno de los compartimentos de polvo del
cartucho 705 y, junto con el contacto estrecho y la interferencia de sellado de la pared inferior del cuerpo 711 con la
entrada inferior del compartimento de polvo del cartucho 706, proporcionar el sellado completo del compartimento de
polvo 705 a la dosis unitaria de polvo, en todas las posiciones de almacenamiento del compartimiento de cartuchos.

La Figura 9 ilustra el inhalador cuando el paciente retira el inhalador del embalaje y accede al inhalador con el cartucho
del inhalador 705 en la posicion de almacenamiento, donde cada uno de la pluralidad de compartimentos de polvo
705 esta sellado por la pared inferior del cuerpo 711, la pared superior del cuerpo 710 y la tapa del cuerpo cerrada
713.

Con referencia a continuacién a la Figura 10, alli se muestra un inhalador cuando el paciente acopla con la empufiadura
del cartucho 522 y gira para hacer avanzar el primero de los compartimentos de polvo 705 a la posicidén de inhalacion.
En esta posicion, la entrada inferior 706 del compartimiento de polvo del cartucho se alinea con la abertura 724 de la
pared inferior, permitiendo asi la entrada de aire al compartimento de polvo 705, y la salida del compartimento de polvo
del cartucho 707 queda alineada con el canal de boquilla 708, permitiendo asi la comunicacion fluida con las vias
respiratorias del paciente y la dispersion de la dosis unitaria de polvo incluida en dicho compartimento de polvo 705 a
través del esfuerzo inspiratorio del paciente.

La Figura 11 muestra el esquema del método para llenar el inhalador de polvo seco. En una primera etapa S1, una
primera de las dosis de farmaco se rellena en el inhalador ensamblado a través de una abertura de llenado 214; 314;
414; 71 en el cuerpo 213; 313; 413; 613; 713 en un primero de los compartimentos de cartucho individuales 205; 505;
605; 705. En la etapa S2 el compartimento del cartucho 205; 505; 605; 705 avanza a la siguiente posicion de llenado
del compartimento de medicamento hasta que en la etapa S3 todos los compartimentos del cartucho 205; 505; 605;
705 estan llenos. En la etapa S4, la tapa articulada o plegable del cuerpo 213; 313, 413; 613; 713 se cierra y se encaja
en la etapa S5 dentro y contra el cuerpo del inhalador (213; 313; 413; 613; 713).
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REIVINDICACIONES

1. Un inhalador de polvo seco adecuado para la administracion pulmonar o nasal, que comprende un cuerpo de
inhalador (201; 301; 401; 501; 601; 701) y un cartucho (203; 303; 503; 603; 703) el inhalador que comprende:

a. un cuerpo de inhalador (201; 301; 401; 501; 601; 701) que comprende una boquilla (202; 302; 702); un canal de
inhalacion (208; 608; 708) para proporcionar comunicacion fluida entre la boca del paciente cuando esta acoplado
a la boquilla (202; 302; 702); una entrada inferior del canal de inhalacién (208; 608; 708); entradas laterales (223;
623; 723) para permitir la entrada directa de aire desde la atmosfera al canal de inhalacidén (208; 608; 708); una
pared superior del cuerpo (210, 710), una pared inferior del cuerpo (211, 711) opuesta a la pared superior del
cuerpo (210, 710), y una pared lateral del cuerpo (226, 426, 626) que forman una abertura del cuerpo del inhalador
(204) en el cuerpo del inhalador (201); 301; 401; 501; 601; 701), teniendo dicha abertura (204) del cuerpo del
inhalador al menos un extremo abierto por medio del cual el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) puede montarse
en la abertura (204), y la pared inferior del cuerpo (211, 711) comprende una abertura de la pared inferior del
cuerpo (224, 724) y una o mas protuberancias plasticas del cuerpo (219; 619) para acoplar y bloquear el cartucho
(203; 303; 503; 603; 703) una vez montado en dicha abertura del cuerpo del inhalador (204); uno o mas carriles
del cuerpo (212) en dicha abertura del cuerpo del inhalador (204) conformados para recibir el cartucho (203); 303;
503, 603; 703) y uno o mas huecos del cuerpo (215; 415) y retenes (218; 418) adaptados para el movimiento del
cartucho (203; 303; 503; 603; 703) con respecto al cuerpo (201, 301; 401; 501; 601; 701); y

b. un cartucho (203; 303; 503; 603; 703) que comprende una pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505;
605; 705) de forma cilindrica o casi cilindrica ahusada formada en el mismo para transportar un medicamento a
base de polvo; paredes inferiores del cartucho (221; 521; 621) que se acoplan con las protuberancias del cuerpo
de plastico (219; 619) para acoplar y bloquear el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) una vez montado en dicha
abertura del cuerpo del inhalador (204); paredes superiores del cartucho (220; 520) que se acoplan con los carriles
del cuerpo (212); y una 0 mas protuberancias de cartucho (217; 517) que se acoplan con uno o mas huecos del
cuerpo de plastico (215; 415) y retenes (218; 418) proporcionados en el cuerpo (201; 301; 401; 501; 601; 701) para
permitir el movimiento del cartucho (203; 303; 503; 603; 703) en relacion con el cuerpo (201; 301, 401; 501; 601;
701) desde una posicién de almacenamiento a una posicion de inhalacion, cuando el cartucho (203; 303; 503; 603;
703) esta montado en la abertura del cuerpo (204) conformada para recibir el cartucho (203; 303; 503; 603; 703);
¢. el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) que comprende ademas una pluralidad de compartimentos de polvo (205;
505; 605; 705), uno de la pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705) que comprende una entrada
de aire del compartimento (206; 506; 606; 706) y una salida de aire del compartimiento (207; 507; 607; 707), la
pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705) que giran y avanzan en secuencia dentro del cuerpo
(201, 301, 401, 501, 601; 701) desde la posicidon de almacenamiento del cartucho (203; 303; 503; 603; 703) donde
no hay comunicacion fluida de aire hacia la pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705), a la
posicidn de inhalacion del cartucho (203; 303; 503, 603; 703), donde hay alineacién de uno alineado de la pluralidad
de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705) con el canal de inhalacién (208, 608, 708), y donde hay
comunicacion fluida de aire entre la abertura de la pared inferior del cuerpo (224; 724) y la entrada de aire del
compartimiento (206; 506; 606; 706) del alineado de la pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705),
asi como entre la salida superior del compartimento de polvo del cartucho (207; 507; 607; 707) del alineado de la
pluralidad de compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705) y la entrada inferior del canal de inhalacién (208; 608;
708);

en donde el cuerpo del inhalador (201; 301; 401; 501; 601; 701) y el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) se
ensamblan antes del llenado de polvo en compartimentos de cartucho individuales (205; 505; 605; 705) y dicho
inhalador ensamblado comprende una abertura de llenado del cuerpo (214; 314, 414; 714) para llenar el polvo
para inhalacién en el cartucho (203; 303; 503; 603; 703).

2. El inhalador de polvo seco de la reivindicacion 1, caracterizado porque el cuerpo del inhalador (201; 301; 401;
501, 601; 701) comprende ademas al menos una entrada de aire del lado del cuerpo (625), y uno de la pluralidad de
compartimentos de polvo (205; 505; 605; 705) comprenden entradas de aire laterales del compartimento de polvo
(609), en donde al menos una entrada de aire del lado del cuerpo (625) y las entradas de aire del lado del
compartimiento de polvo (609) estan en comunicacion cuando el correspondiente de la pluralidad de compartimientos
de polvo (205; 505; 605; 705) esta alineado con el canal de inhalacion (208; 608; 708).

3. Un inhalador de polvo seco de la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque el inhalador ensamblado comprende
una tapa articulada o plegable (213; 313; 413; 613; 713) en el cuerpo del inhalador (201; 301; 401; 501; 601, 701) que
permite el llenado del polvo para inhalacion a través de dicha abertura de llenado del cuerpo (214; 314; 414; 714) en
la configuracién ensamblada del inhalador.

4. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque, durante el
llenado de polvo, el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) es libre de avanzar y girar sin restricciones en relacion con el
cuerpo (201; 301; 401; 501; 601; 701) en dicha configuracién de inhalador ensamblado para llenar una dosis unitaria
del polvo para inhalacion en cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho (205; 505; 605, 705).

5. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque, durante el
llenado de polvo, cada uno de la pluralidad de compartimentos del cartucho (205; 505; 605; 705) se sella mediante



10

15

20

25

30

35

40

ES 2963234 T3

contacto cercano con las paredes inferiores (211, 711) en la abertura del cuerpo (204) conformada para recibir el
cartucho (203; 303; 503; 603; 703).

6. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el cuerpo con
tapa articulada o plegable (213; 313; 413; 613, 713), una vez que la ultima dosis unitaria de polvo se ha llenado en la
pluralidad de compartimentos del cartucho (205; 505; 605; 705), se mueve y encaja dentro y contra el cuerpo (201;
301, 401; 501; 601; 701), proporcionando interferencia mecanica con la salida del cartucho (207, 507; 607; 707) y
dicha interferencia mecanica cierra la abertura de llenado del cuerpo del inhalador (214; 314; 414; 714) y proporciona
el sellado del cartucho lleno (203; 303; 503; 603; 703).

7. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el cuerpo con
tapa articulada o plegable (213; 313; 413; 613; 713), una vez movido o doblado y encajado dentro y contra el cuerpo
(201; 301; 401; 501; 601; 701), comprende al menos un hueco del cuerpo de plastico (215) y un retén (218) que se
acoplan con al menos una protuberancia del compartimento (217) comprendida en cada uno de la pluralidad de
compartimentos del cartucho (205; 505; 605; 705) para restringir y controlar el avance secuencial y el recorrido de giro
del cartucho (203; 303; 503; 603; 703) en relacion con el cuerpo (201; 301; 401; 501; 601; 701) entre multiples
posiciones iniciales, en el que cada una de las multiples posiciones de la pluralidad de compartimentos de cartucho
(205; 505; 605; 705) esta sellada, en una posicion final en cuya posiciéon final cada uno de la pluralidad de
compartimentos del cartucho (205; 505; 605; 705) se alinea con el canal de inhalacion del cuerpo (208; 608; 708), y la
entrada de aire del compartimiento (206; 506; 606; 706), la entrada de aire del lado del compartimiento (609) y la salida
de aire del compartimiento (207; 507; 607; 707) incluido en el compartimento (205; 505; 605; 705) estan disponibles
para la admision de aire y en comunicacion con el canal de inhalacién del cuerpo (208; 608; 708).

8. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el cuerpo con
tapa articulada o plegable (213; 313; 413; 613; 713), una vez movido y encajado dentro y contra el cuerpo (213; 313;
413; 613; 713), comprende un retén (218) entre el cartucho (203; 303; 503; 603; 703) y el cuerpo (213; 313; 413; 613;
713), una vez que cada movimiento del cartucho (203; 303; 503; 603; 703) ha concluido.

9. Un inhalador de polvo seco de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el cartucho del
inhalador (203; 303; 503, 603; 703) comprende al menos una empufadura o soporte de cartucho (222; 522), adaptado
para girar o hacer avanzar el cartucho con respecto al cuerpo.

10. Un método para llenar el inhalador de polvo seco de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la
pluralidad de dosis de medicamento se llenan (S1) en el inhalador ensamblado, a través de una abertura de llenado
(214; 314; 414; 714) en el componente del cuerpo (213; 313; 413; 613; 713), en cada compartimento de cartucho
individual (205; 505; 605; 705), el compartimiento del cartucho (205; 505; 605; 705) que se hace avanzar (S2) a la
siguiente posicion de llenado del compartimento de medicamento hasta que todos los compartimentos del cartucho
(205; 505, 605; 705) se llenan (S3) y una tapa del cuerpo articulada o plegable (213; 313; 413; 613; 713) se cierra (S4)
y se encaja (S5) dentro y contra el cuerpo del inhalador (213; 313; 413; 613; 713).
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Fig. 11
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