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GYOGYSZERADAGOLO ESZKOZ NEDVESSEGALLO
BEVONATTAL, VALAMINT ELJARAS A FELHASZNALASARA

A taldlmany targya gyogyszertarolé elemet magaban foglalé inhalalokésziilék,
amely elem nedvességallé bevonattal van ellatva.

A taldimany lényege abban van, hogy a gyogyszertarold elem kulsé falai vannak
bevonva tgy, hogy a gyogyszertérolé elem Iényegében tomitett, és a nedvesség
ellen védelmet biztositéan van a bevonatban.

A taldlmany targya tovabba eljaras légzési rendellenesseg kezelésére, amely
magaban foglalja az ilyen rendellenességben szenveds beteg szamara
gyogyaszatilag hatasos mennyiségli gyogyszer alkalmazasat, melynek lényege
abban van, hogy a gyégyszer az 1. igénypont szerinti inhalalokészalékben van.

A talalmany targya tovdbba Parylén felhasznalésa az 1. igénypont szerinti
inhalalékészulék elballitasahoz.
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GYOGYSZERADAGOLO ESZKHZ NEDVESSEGALLO
BEVONATTAL, VALAMINT ELJARAS A FELHASZNALASARA

A taldlméany targya tarol6 elemek olyan Ujabb kialakitaséra vonatkozik, mint pl. a
gyogyszerkapszulak, és mas hasonldk, valamint tovabbitd eszkbzre, mint pl. egy
inhalalokeszulék, gyégyszer beadasara egy ilyen tarol6 elembél.

Sok gyégyszeradagol6 eszkdzben, mint pl. az inhalalokészulékben, a gyégyszert
finom por alakjaban alkalmazzak. A por lehet a gyogyszeradagolé eszkozén
belll, pl. egyetlen tarolé rekeszben vagy sok egyadagos elhelyezésben.

Az inhalalékészulék egyik kialakitasa szerint a por alakg gyogyszer kénnyen
térheté mianyag kapszulédban van elhelyezve. A hasznélat soran a kapszulat
behelyezik az inhaldlokészulékbe és az inhalaldkészulék mikodésbe hozatala
tori fel a kapszulat Ggy, hogy a kapszulabdl kikerulé port a felhasznal6 belélegzi.

Sok ilyen, por alaku gy6gyszert alkalmazo6 eszkdz esetében az a probléma, hogy
ha a por nedvességgel keril kapcsolatba, akkor kevésbé jol &ramlik, aminek
kdvetkeztében kevésbé hatasosan lehet alkalmazni a készuléket, mivel nem a

teljes mennyiségu por alaku gyégyszer jut célba.

Nedvesség tébbféle médon juthat a por alakii gyégyszerhez. igy pl. bejuthat a
nedvesség a por alaki gyogyszerrel téltott kapszula mlanyag falan keresztul
azoknal a készilékeknél, amelyeknél por alaky gyogyszerrel toltétt kapszulat
alkalmaznak. Azon inhaldlokészilékek esetében, amelyek porral telt tarolo
rekeszt foglalnak magukban, s amelybdl egy adag gyogyszer kerul ki az
inhalaldkésziléken bellli  valamilyen mozgathatd rész mozgatasaval az
inhalalokészulékbe, majd igy kerul tovabbitasra valamilyen utvonalon a
belélegzésre, nedvesség juthat a porhoz magadn a tarold rekeszen belul,
megtalalva az utat a mozgathatdé részen Iévé résen vagy réseken keresztil.
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Néhany inhaldlokészilék esetében un. ,wick’ tipusu at van kialakitva az
inhalalokészuléken bellli tarol6 rekeszben |évd por és a kozott az

inhalalokészuléken beldli hely kézétt, ahol egy adag gyogyszer el van helyezve.

Azon inhalalokészilékek esetében is, ahol sok egyadagos gyogyszer van az
inhalalokészuléken beltl elhelyezve, szintén van mozgathaté rész, ahol a
réseken keresztil a nedvesség bejuthat minden egyes gyogyszeradaghoz.

A nedvesség bejuthat az inhaldlokészilék mianyag falain keresztil is és
érintkezésbe kertilhet a porral akkor is ha az egyetlen tarolé rekeszben van

tarolva vagy pedig kulén adagokban.

A WO 00/12163 sz. nemzetkozi szabadalmi bejelentés olyan, az adagolé kamra
belst feluletén lévo Parylén bevonatot ismertet, amelyet arra hasznalnak, hogy
csokkentse a gyogyszerrészecskék lerakédasat a gydgyszer tovabbitasat
tulnyomasos aeroszollal létrehozott, kimért adagokat adagol6 inhalalékészulék
(MDI) belsé6 falain.

Felismertuk azt, hogy a nedvességnek ellendlld bevonat, mint pl. a Parylén
bevonat, alkalmazhaté gydgyszertarold és/vagy gyogyszertovabbito eszkézon is,
olyanon, mint pl. az inhaldlokészilék, annak érdekében, hogy az eszkozt,
kulénosen pedig a gydgyszerkamrat nedvességallova tegyuk.

A taldimany targya elséként olyan tarolé elem, amely nedvességallo bevonattal

van ellatva.

A taldimany egyik elonyos kiviteli alakja szerint a gyogyszertarolé elem agy van
kialakitva, hogy azt tovabbitd eszkdzzel egytt lehet hasznalni.

A tarold elem lehet barmilyen ismert hagyomanyos térolé elem, mint pl. nagy
mennyiségti port tarold elem, vagy egy vagy tébb egyadagos tarold elem. Nem
szilkséges, hogy a tarol6 elem tulnyomésos dobozt tartalmazzon az inhalacios

kezelés alkalmazasara, ahogyan az a bevezettben ismertetésre kertlt. Abban az
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esetben, ha a téarol6 elem egyadagos tarolé elem, mint pl. egy kapszula, pl. egy
hagyomanyos zselatin kapszula, vagy egy orso, vagy ors6 hordozé, ahogyan az
a WO 93/16748 sz. nemzetkézi szabadalmi bejelentésben ismertetve van, a
bevonat lehet a tarolé elem belsd vagy kulsé falain is. Azonban, elénydsen a
tarolé elem kulsé falai vannak bevonva, Ggyhogy a tarolé elem alapvetéen
témitve van a bevonattal, amely nedvességallova teszi. A gydgyszertarol6
tartaimazhat sok egyadagos egységet is, amely egy patronban van elhelyezve.
Ebben az esetben a patront is el lehet latni nedvességallo bevonattal.

A taldlmany tovabbi targya olyan gyogyszeradagolo eszkéz létrehozasa, amely
magaban foglalja az eldbbiekben ismertetett gyogyszertarol6 elemet.

Egy kiléndsen elényds kiviteli alak esetében a gydgyszeradagold eszkéz szintén
el van latva nedvességallo bevonattal. Elényésen az ilyen bevonat alapvetéen az

adagolé eszkoz teljes egészét befedi.

Abban az esetben, amikor a gyogyszertarold elem nagy témeg tarolasat teszi
lehetévé, a gydgyszeradagold eszkéz elénydsen tartalmazhat egy adagol6 tagot.

Az adagol6 tag elénydsen szintén el van latva nedvessegallo bevonattal.

A taldlmany targya tovabba olyan gyogyszeradagol6 eszkézt alakitunk ki, amely
magéaban foglal egy gyogyszertarolét, egy gyogyszertovabbitd Utvonalat és egy
adagolo tagot, és az a lényege, hogy az eszkéz egy vagy tobb feldleten el van
latva nedvességalld bevonattal. Elénydsen, az eszkéz egésze el van latva

nedvességallo bevonattal.

A nedvességallé bevonatot fel lehet vinni a gyogyszeradagold eszkéz testének
egy vagy tobb kiilsb vagy belsé fellletére. A nedvességallé bevonat elényésen
bevonja a gyogyszertarolo egy vagy tobb fellletét is. A gyégyszeradagol6 eszkoz

testének mas feluletei és el lehetnek latva nedvességallé bevonattal.

A nedvességallé bevonat barmely olyan anyagbdl lehet, amely hatasosan ellenall
a porhoz kerulhetd nedvességnek. Tipikusan azokra a feluletekre lehet
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alkalmazni, amelyek kozétt rés alakulhat ki a fellletek kozétti viszonylagos
mozgasnak kdszonhetbéen, amikor az inhalalokészilék hasznalatban van.
Azonban a nedvességallé bevonatot pétidlag vagy vagylagosan is fel lehet vinni
az inhalalokészulék kilsd feliletének egészére vagy annak egy részére annak
érdekében, hogy elkerdljuk a nedvesség bejutasat az inhalalokészulék belsejébe

annak falain keresztul.

A talaimany szerinti nedvességallé bevonatot minden hagyomanyosan ismert
gyogyszertovabbité rendszer esetében alkalmazni lehet. Egy elényos kiviteli alak
szerint azonban, az eszkéz inhaldlokészilék. Jollehet a nedvességalld bevonat
minden hagyomanyosan ismert inhalalokészulék esetében alkalmazhaté, a
talalmanyunk szerint kiléndsen elényds, ha ez az inhalélokészulék szaraz port
tovabbité inhalalokészulék (DPI).

Ennek megfeleléen a taldimanyunk egyik elonyGs kiviteli alakja szerint olyan
inhaldlokésziléket alakitunk ki, pl. egy DPI-t, amelyben a gyégyszertarold el van

latva nedvességallé bevonattal.

A por inhaldlokészilékek jol ismertek, ilyen pl. a TECHNOHALER, amelyet az
Innovata Biomed cég fejlesztett ki Nagy Britanniaban. A WO093/16748 sz.
nemzetkdzi szabadalmi leiras olyan inhalalokésziléket ismertet, amely egy olyan
lemezszer(i patront tartalmaz, amelynek a kerlete mentén szamos gyogyszert
tartalmazd kapszula helyezkedik el. Mindegyik kapszula tartalmaz egy orsotartét,
amelyben egy orsé van elhelyezve. Minden orsénak mindegyik végén van egy
pereme, amely hézagmentesen elcsusztathatd illesztést képez az orsétartd
hazan belll. Az ors6é haza és az orsotarté kézétti hely meg van téltve a megfeleld

gyogyszerrel.

Az egyik elény6s kiviteli alak szerint olyan por inhalalokészuléket alakitunk ki,
ahol a gyogyszertarol6 egy vagy tobb kulonallo kapszulat tartalmaz, pl.
orsétartokat, és ahol minden gyogyszeres kapszula el van latva nedvességalld
bevonattal. Elénydésen a gydgyszeres kapszula nedvességallé bevonattal van

tomitve.
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Szamos kilénbézé gyogyszer alkalmazhaté a talalmany szerinti inhalalékészulék
felnasznalasaval. llyen gyogyszerek altaldban (de nem korlatozd jelleggel) a
hérgtagitok, vagy mas asztma elleni gyogyszerek vagy antibiotikumok. Ezek a
gyogyszerek tartalmazhatnak R-agoniszteket, pl. fenoterolt, formoterolt,
pirbuterolt, reproterolt, rimiterolt, szalbutamolt, szalmeterolt és terbutalint, nem-
szelektiv beta-stimulansokat, mint pl. izoprenalint; xantin hérgtagitdkat
(bronchodilators), pl. teofilint, aminofilint, és acetikolin teofilinatot; acetikolin
termelést gatldkat, mint pl. ipratropium bromidot; emldsejt stabilizatorokat, pl.
natrium-kromglikatot és ketofint; hérggyulladasgatio szereket, pl. natrium
nedokromilt; és szteroidokat, mint pl. beklometazon dipropionatot, flutikédzont,

budezonidot és flunizolidot; valamint ezek kombinacidit.

A megemlithetd specidlis Osszetételi gyégyszerek szteroidok kombinacidit
tartalmazzak, mint pl. beklometazon dipropionat, flutikdzon, budezonid és
flumisolid: valamint B,-agonisztek, mint pl. formoterol és szalmeterol. A fent
emlitett egy vagy tébb szteroid kombinacidjanak alkalmazasa a fent emlitett egy
vagy tébb B,-agoniszt alkalmazasaval egyitt szintén a taldlmany oltalmi kéréhez
tartozik.

Tovabbi gyogyszerek tartalmazhatnak fehérjetartaimua  Gsszetevéket és/vagy
makromolekulakat, pl. leuprolidot és alfa interferont, hormonokat, mint pl. inzulint,
emberi névekedési hormont, paratiroid hormont; novekedeési alkotéelemeket,

antikoagulansokat, immunmodulatorokat, citokineket és nukleinsavakat.

A talalmany egy tovabbi targyat képezi olyan légzési rendellenesség kezelésére
szolgdlo eljaras kialakitasa, amely magéaban foglal az ilyen rendellenességben
szenvedd beteg szédmar szlkséges gydgyaszatilag hatasos mennyiségu

gyogyszer-hatdanyag alkalmazasat.

A nedvességallé bevonat elonyosen biokompatibilis bevonat. Az ilyen bevonatok

magukban foglainak cukrot, de nem korlatozdédnak kimondottan erre.
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A poli-para-xililének polimerjei parilénként ismertek. Ez az anyag egy konform
polimer film, amelyet sokféle felhasznalasi terlleten alkalmaznak, beleértve az
elektronikat, az aramkéroket és szenzort, ahol szikség van a kérnyezeti és
dielektromos szigetelésre.

A taldlmannyal célul téiztak ki tovabba olyan, a nedvességallo kapszula
kialakitasanal alkalmazott parilén felhasznalasat, amelyet a fentiekben
ismertettink.

A Parylének hére lagyuld mianyag polimerek, amelyek képesek arra, hogy aktiv
monomer gazbél egy adott felijleteken folyadék jelenléte  nélkal
polimerizaélédjanak. Az eljaras lehetévé teszi nagyon vékony polimer rétegek
kialakitasat, valdjaban 10 —20 H vastagsagu réteg elegendé arra, hogy megvédje
az inhalalékésziléket és annak részeit a nedvesség behatolasatél.

A polimerizélddasi folyamat szobahémérsékleten megy végbe oldészerek vagy
adalékanyagok hozzaadasa nélkal. Mivel a parilént gaz alakjaban alkalmazzuk,
telies mértékben illeszkedni tud annak a feluletnek a kérvonaldhoz, amellyel
kapcsolatba keriil. Mivel az eliarashoz nem szUkséges folyadékfazis, igy az
alkalmaz soran nincs szOkség furdére vagy hidkétésre. A bevonat hézagmentes
abban az esetben is, ha a vastagsaga kevesebb, mint 1 M. Ahogyan ellenallé a
nedvességgel szemben, ugyanugy ellendll a Parylén a szénhidrogéneket,
savakat vagy vért tartalmazo, mas anyagoknak is.

A bevonatot fel lehet vinni egyszeri vakuum-bevonatos kivitelezésben 0,025 — 75
W vastagsagban, és a végsé vastagsag + 10 % eltéréssel be Iehet allitani.
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SZABADALMI IGENYPONTOK

. Gyobgyszertarolé elemet magaban foglalé inhalalékészulék, amely elem
nedvességalldé bevonattal van elldtva, azzal jellemezve, hogy a
gyogyszertarol6 elem kulsé falai vannak bevonva Ggy, hogy a gyégyszertarold
elem Iényegében tomitett, és a nedvesség ellen védelmet biztositéan van a

bevonatban.

. Az 1. igénypont szerinti inhaldlokészilék, azzal jellemezve, hogy a

gyogyszertarol6 elem gyogyszert tartalmaz.

. Az 1. igénypont szerinti inhaldlékészulék, azzal jellemezve, hogy a

gyégyszertarold elem nagyobb mennyiségli gyégyszer taroldsara alkalmas.
P

. Az 1. igénypont szerinti inhalalokészllék, azzal jellemezve, hogy a
gyogyszertarol6 elem egy vagy tobb egyadagos gyoégyszer tarolasara

alkalmas eszkdz.

. Az 1. igénypont szerinti inhalalokészulék, azzal jellemezve, hogy egy orsot

magaban foglal6 orsétartot tartalmaz.

. Az 1. igénypont szerinti inhaldlokészulék, azzal jellemezve, hogy a

nedvességallo bevonat biokompatibilis bevonat.

. A 6. igénypont szerinti inhaldlokészllék, azzal jellemezve, hogy a

biokompatibilis bevonat cukor.

. A 6. igénypont szerinti inhalalokészllék, azzal jellemezve, hogy a

nedvességallo bevonat polimer.



9. A 8. igénypont szerinti inhalaldokészulék, azzal jellemezve, hogy a polimer

poli-para-xililén (parilén).

10.Az 1. igénypont szerinti inhaladlokészulék, azzal jellemezve, hogy a

nedvességallé bevonat vastagsaga 0,025 — 75 p.

11.Az 1. igénypont szerinti inhalalokészilék, azzal jellemezve, hogy az
inhalalokészllék nedvességalld bevonattal is el van latva.

12.A 11. igénypont szerinti inhalalokészllék, azzal jellemezve, hogy a

nedvességallé bevonat [ényegében az inhalalékészulék egészét befedi.

13.Az 1. igénypont szerinti inhalalékészulék, azzal jellemezve, hogy az

inhalalokészulék adagol6 egységet tartalmaz.

14.A 13. igénypont szerinti inhalaldkészilék, azzal jellemezve, hogy az

inhalalokészilék nedvességalldé bevonattal is el van latva.

15.Az 1. igénypont szerinti inhaldlokészulék, azzal jellemezve, hogy a
gyogyszertarold egy egyadagos taroléegységet foglal magaban.

16.A 15 igénypont szerinti inhalalokészilék, azzal jellemezve, hogy a
gyogyszertarold6 elem sok, egyadagos taroléegységet foglal magéaban,

amelyek egy patronban vannak elhelyezve.

17.A 16. igénypont szerinti inhalalokészulék, azzal jellemezve, hogy a patron

szintén el van latva nedvességallé bevonattal.

18.A 17. igénypont szerinti inhaldlokészulék, azzal jellemezve, hogy az
inhalalokészulék szaraz port tartalmazdé inhalalokészulék (DPI).
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19.Eljdras légzési rendellenesség kezelésére, amely magaban foglalja az ilyen
rendellenességben szenvedd beteg szamara gyOgyaszatilag hatasos
mennyiségli gyogyszer alkalmazasat, azzal jellemezve, hogy a gyogyszer az
1. igénypont szerinti inhalalokészulékben van.

20.Parylén felhasznalasa az 1. igénypont szerinti inhalalokészulék eldallitasahoz.
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