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Descricdo referente a patente de inven-

¢do de FISONS plc, britdnica, industri-
al e comercial, com sede em Fison Hou-

se, Princes Street, Ipswich IP1l 1QH,

Inglaterra, {inventores: Andrew William
Blower, John Stuart Corbett e Michael
John Clarke, residentes na Inglaterra),
para "DISPOSITIVO APERFEICOADO PARA

INALACAO DE AEROSSOIS".

Descrigdo

A presente invencdo refere-se a melhoramentos nos dis-
positivos de aerossois, mais particularmente nos utilizados pa-

ra a administrag¢do de medicamentos por inalacgio.

E bem conhecida a utilizacdo de dispositivos de inala-
¢ado de aerossois para administragdo por inalacdo de medicamentos
na forma de aerossois em pbé. Estes dispositivos incluem, regra
geral, um invdlucro que recebe uma caixa de medicamento pressu-
rizado. Proporciona-se a caixa com uma valvula de medida de
administragdo que inclui uma cédmara de medida e uma haste oca
de valvula localizada numa cabeca de aspersido dentro do invdélu-

Cro.

Descarrega-se o medicamento por movimento da caixa
relativamente a haste da valvula. Este muda a vdlvula de medi-
da de administragdo de um estado ndo operativo em que a clmara
de medida esta isolada da atmosfera para um estado operativo
em que a camara de medida comunica com a atmosfera por intermé-
dio da haste da valvula e de um orificio exterior colocado na
cabega de aspersdo. Assim, no estado operativo o medicamento
pode passar da cémara através da haste da valvula, da cabeca do
aspersor e do orificio de saida para o invdélucro a partir do

qual pode ser inalado por um utilizador por intermédio de um bo-




cal formado no invdlucro.

Um problema gue pode ocorrer com dispositivos deste
tipo é o blogueamento do arificio de saida. O medicamento po-
de, também, formar-se & volta do orificio de saida e formar um
tampdo que, posteriormente, pode ser expelido e inalado pelo

utilizador.

Descobriu-se agora, surpreendentemente, que se podem
eliminar ou diminuir substancialmente estes problemas proporcio-

nando o orificio de saida zom um tubo.

Assim, de acordo com a presente invengdo proporciona-
-se um dispositivo de inalag¢do de aerossol adequado para utili-
zagcd30 em associagdo com um recipiente pressurizado de medicamen-
to possuindo uma haste de valvula, incluindo o dispositivo uma
cabeca de aspersdo adaptada para receber a haste de valvula e
possuindo um orificio de saida, caracterizado por o orificio de

saida possuir um tubo.

Prefere-se que o tubo tenha, em geral, uma forma tron-
co-cdnica. Prefere-se, particularmente, que o tubo seja tronco-
-cénico e a superficie exterior curva de forma gque o tubo seja

céncavo.

Prefere-se que o tubo tenha um comprimento inferior

10 mm e mais preferencialmente inferior a 5 mm, por exemplo

[ NS

mm. A proporcio entre o comprimento do orificio de saida e

o comprimento do tubo é, de preferéncia menor que 2:1.

A cabeca de aspersdo inclui uma cavidade interna que
é aberta numa extremidade para receber a haste de valvula e fe-
chada na outra extremidade. A cavidade pode estender-se para

além do orificio de saida.

Prefere-se que o orificio de saida seja de secgdo
transversal uniforme através do seu comprimento. Prefere-se
ainda que o orificio de saida seja de secg¢do transversal circu-

lar.

0 dispositivo da presente invengdo utiliza-se em con-
junido com uma caixa de medicamento pressurizado. Assim, a pre-

sente invencgdo proporciona ainda um dispositivo de inalacgdo de




aerossdis que inclui um recipiente pressurizado de medicamento
possuindo uma haste de valvula, uma cabega de aspersdo adaptada
para receber a haste de vdlvula e possuindo um orificio de sai-

da, caracterizado por o orificio de saida possuir um tubo.

Verificou-se que o problema de blogqueamento é particu-
larmente nitido quando o medicamento é higroscépico. Assim,
os dispositivos de inalagdo com tubo da presente invengdo sédo
particularmente adequados para a administracgdo de medicamentos

higroscépicos.

"Medicamento higroscdépico" significa um medicamento
que absorve quantidades significativas de &agua quando numa at-
mosfera humida, por exemplo, um que a humidade relativa de 90%
(encontrando-~se aproximadamente um valor inferior de humidade
relativa na respiragdo humana) absorve mais do que 8% do seu
préprio peso, de agua. Os exemplos destes medicamentos incluem

cromoglicato de sédio e nedocromil-sddio.

Os dispositivos de inalacdo de aerossdis desta inven-
¢do tém a vantagem de ndo se blogquearem ou de se bloguearem com
menos frequéncia, de forma que uma caixa de medicamento se pode
esvaziar sem o perigo de se rejeitar o dispositivo permaturamen-
te devido ao paciente acreditar erradamente que a caixa esta
vazia ou devido a ndo poder ser facilmente desbloqueado; ha um
risco muito reduzido de formagdo de tampdes de medicamento nos
dispositivos que sdo subsequentemente inalados pelo paciente -
essa inalagdo pode levar a uma sobre-dosagem ou a um espasmo
de tosse que é especialmente perigoso para pacientes que tenham
dificuldades de respiragdo e que tém maior probabilidade de uti-
lizarem dispositivos de inalagdo de aerossdis; os dispositivos
sdo mais higiénicos porque s3o muito poucas ou nenhumas as su-
perficies de crescimento do medicamento que as bactérias podem
colonizar; e necessitam de ser limpos menos frequentemente - sen-
do a limpeza uma tarefa dificil para pacientes que tenham m3os

inseguras.

Descreve-se, agora, uma forma de realizacgdo preferen-
cial de um dispositivo de acordo com esta invencdo, a titulo de

exemplo, com referéncia aos desenhos que a acompanham, em que:




A Figura 1 é uma vista lateral em secg¢do parcial de
um dispositivo de inalagdo de aerossdis de acordo com esta in-

vencdo equipado com um recipiente pressurizado de medicamento.

A Figura 2 é uma vista ampliada da cabega de aspersao
do dispositivo mostrado na Figura 1 (também aqui em secgdo trans-

versal) e;

A Figura 3 é uma vista da cabega de aspersao mostrada

na Figura 2 ao longo da linha III-III.

Relativamente, primeiro, & Figura 1, um dispositivo
de inalagdo de aerossois inclui um invdlucro geralmente cilin-
drico 1 possuindo um bocal 2. O invdélucro 1 recebe um recipien-
te 3 de medicamento pressurizado, proporcionando-se o recipiente|
numa extremidade, com uma valvula de medida que inclui uma has-
te de vAdlvula 4. A haste de valvula 4 assenta numa cabega de
aspers3o 5. A cabega de aspersdo 5 inclui uma cavidade interna
6 que possui um orificio de saida 7. A cavidade interna 6 tem

uma porcdo inferior 8 que se estende para baixo do orificio 7.

Como se pode ver mais claramente na Figura 2, o orifi-
cio de saida passa através de um tubo 12 gque tem, geralmente,
uma forma tronco-cdédnica com uma parede exterior cdncava. O tu-
bo 12 estende-se de uma superficie frontal plana 9 da cabega
de aspersdo 5, estando a superficie plana num angulo tal qgue o

tubo 12 se dirige em direcgdo ao bocal 2.

Para utilizar o dispositivo, um paciente inala no bo-
cal 2 enquanto, simultidneamente impele o recipiente de medica-
mento 3 em direcg¢do a cabega de aspersdo 5. O movimento relati-
vo do recipiente 3 e da haste de valvula 4 provoca a abertura
da valvula de medida e a descarga do medicamento na haste da
vdlvula 4. O medicamento passa entl3o através do orificio de

saida 7 e depois é inalado pelo paciente através do bocal 2.




REIVINDICACOES

- la -

Dispositivo para inalagdo de um aerossol ade-
quado para utilizagdo em associagdo com um recipiente pressuri-
zado para medicamentos possuindo uma haste de valvula, consti-
tuido por uma cabega de aspersdo adaptada a receber a haste da
vdlvula e por possuir um orificio de saida, caracterizado por

o orificio de saida ser provido de um bocal.
- 2a -

Dispositivo de acordo com a reivindicacgdo 1,

caracterizado por o bocal ter em geral a forma tronco-cdnica.

- 33 -

Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 2,
caracterizado por a superficie exterior curva do bocal ser cbn-

cava.

Dispositivo de acordo com qualquer das reivin-
dicagdes anteriores, caracterizado por o bocal ter um comprimen-

to inferior a 10 mm.
- 5a -
Dispositivo de acordo com qualquer das reivin-
dicagdes anteriores, caracterizado por o bocal ter um comprimen-
to inferior a 5 mm.

- 62 -

Dispositivo de acordo com qualquer das reivin-

dicagdes anteriores, caracterizado por a cabeca de aspersdo ser




constituida por uma cavidade interna que é aberta numa extremi-
dade para receber a haste da valvula e fechada na outra extremi-

dade, estendendo-se a cavidade para além do orificio de saida.
- 72 -

Dispositivo de acordo com qualquer das reivin-
dicagdes anteriores, caracterizado por o orificio de saida ser

de seccgdo transversal uniforme ao longo do seu comprimento.
- 8a -

Dispositivo para inalag¢do de um aerossol cons-
tituido por um recipiente pressurizado para medicamentos possu-
indo uma haste de valvula, uma cabeca de aspersdo adaptada para
receber a haste da valvula e possuindo um orificio de saida,

caracterizado por o orificio de saida ser provido de um bocal.
- 9a —

Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 8,

caracterizado por o medicamento ser higroscdpico.
- 102 -

Dispositivo de acordo com a reivindicacgdo 9,
caracterizado por o medicamento ser cromoglicato de sdédio ou

nedocromil sdédio.

A requerente reivindica a prioridade do pedido
britdnico apresentado em 22 de Outubro de 1988, sob o no9.
8824804,

Lisboa, 20 de Outubro de 1989
0 AGENTE vrlClaLl DA PROPRIEDADE IND USITRIAL




RESUMO

"DISPOSITIVO APERFEIGCOADO PARA INALAGAO DE AEROSSOIS"

A invengdo refere-se a um dispositivo, para
inalagdo de um aerossol adequado para utilizag¢do em associacio
com um recipiente pressurizado para medicamentos possuindo uma
haste de valvula, que possui uma cabeca de aspersdo adaptada a
receber a haste da valvula. A cabeca de aspersdo tem um orifi-
cio de saida provido com um bocal. O dispositivo é especialmen-
te Util na administragdo de medicamentos higroscdpicos, por exem

plo cromoglicato de sddio ou nedocromil sédio.
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