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(57) Sammendrag

Fremgangsmate og anordning for innfaring av en
pulver- eller partikkelsubstans i en persons
nesebor. Anordningen for pafering av pulver-
eller partikkelsubstansen til en slimhinne i et
nesebor omfatter et rarformet legeme (10) i likhet
med et sugerar. Det rerformede legemet har
motstaende endedeler som danner et
munnstykke (11) og et nesestykke (12) for &
innfares mellom leppene og inn i neseboret il en
bruker. Munnstykket (11) og nesestykket (12) er
sammenkoplet ved en bayd eller en baybar,
fortrinnsvis korrigert del (13). En dose av en
pulver- eller partikkelsubstans anordnet innen det
rerformede legemet (10) er overfart til neseboret
nar brukeren blaser inn i munnstykket (11). En
del av munnstykket er fortrinnsvis trykket
sammen eller komprimert mellom et par av
fingere (35) til brukeren. Den komprimerte delen
(34) er fri- gjort nar brukeren har startet & blase
kraftig inn i den komprimerte munnstykkedelen
som derved er presset sammen. Det har blitt
funnet at brukeren automatisk vil lukke
forbindelsen mellom neseborene og halsen ved
drevelen ved blasing
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Den foreliggende oppfinnelse angar en anordning for innfaring av en
pulver-eller partikkelsubstans i et nesebor til en person.

WO 9622802 A1 viser en inhalator for levering av pulverformet stoff il
lungene. Ved bruk av en pulmonaer inhalator anbringes den ene ende av
inhalatoren i brukerens munn og den andre i omgivelsene, hvoretter brukeren
inhalerer det vil si suger inn.

US 2021332 A inneholder ingen angivelse av at inhalatoren kan vaere en
neseinhalator, som har en slik lengde at den ene ende kan anbringes i
brukerens munn og den andre ende i brukerens nesebor. Ved bruk av
innretningen i falge oppfinnelsen blaser brukeren i innretningens munnende,
hvorved det oppnas sterre lufthastighet og derved bedre dispergering av stoffet
enn ved a suge inn.

Videre har innretningen i felge foreliggende oppfinnelse et
begrensningsmiddel for dannelse av i det minste en tverrsnittsbegrensning i det
rerformede legeme. Ved hjelp av begrensningsmiddelet kan det stenges
fullstendig av for luftgjennomstremningen nar det blases. Nar begrensningen
heretter oppheves vil det dannes en kraftig luftstram med hey hastighet og
dermed forbedret dispergering av stoffet som leveres.

Det er kjent a spre pulver- eller partikkel- (partikkelmateriale-)
substansen i en luftstrem som er skapt ved a komprimere en gummibleere
anordnet ved en ende av et ror eller slange som har en motstaende fri ende
friende, som kan veere innfart i neseboret. Det er omtalt en fremgangsmate for
a innfere en pulver- eller partikkelsubstans inn i en persons nesebor eller flere
nesebor, nevnte fremgangsmate omfatter anordning av en dose av substansen
innen et indre hulrom av et rerformet legeme, innfaring av en fgrste apen ende
av det rgrformede legeme som kommuniserer med det indre hulrommet mellom
personens lepper, innfaring av en andre apen ende av det rerformede legemet,
som kommuniserer med det indre hulrommet i nevnte nesebor, og blasing inn i
den forste apne enden av det rerformede legemet for pa den maten a skape en
strem av luft gjennom det indre hulrommet av det rerformede legemet for
overfgring av substansen til neseboret. Personen eller pasienten som
behandles skaper den ngdvendige luftstrammen gjennom det indre hulrommet
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av den rgrformede delen ved hjelp av hennes/hans utandingspust. Det har blitt
funnet at brukeren automatisk vil lukke forbindelsen mellom neseborene og
halsen ved drgvelen ved pusting. Derfor er pulver eller partikkelsubstansen
vesentlig forhindret fra @ sentrere inn i brukerens luftrer og spiserer. Derfor er
nzermest den totale mengden av substansen blast inn i neseboret pafert
slimhinnen innen neseboret.

Fremgangsmaten kan utfgres ved hjelp av et rarformet legeme som har
en eller kan gis en slik form at en apen ende av denne kan vaere innfart mellom
brukerens lepper, idet den motsatte enden er innfart i brukerens nesebor. Den
nevnte andre eller motsatte ende av det rerformede legemet kan veere todelt for
pa den maten a forme et par av tilstetende apne ender som kan vaere innfart i
brukerens nesebor. Fgr innfaring av de motsatte endene av det rerformede
legemet inn i munnen og neseboret henholdsvis, er en passende dose av
ethvert slag av en passende type av en aktiv substans innfgrt i det indre
hulrommet av det rearformede legemet. Denne substansen kan f.eks. vaere en
substans eller vaksine som er aktiv mot allergiske reaksjoner, slik som allergi
mot pollen, dyrehar etc. En slik substans eller vaksine kan veere sammensatt til
den individuelle bruker. Substansen kan altemnativt veere ethvert farmaseytisk
eller annet produkt som skal paferes slimhinnen innen et nesebor, slik som et
antihistamin.

Nar en bruker eller pasient er igang med a innfgre den apne enden av
det rerformede legemet inn i hans eller hennes munn kan pasientens andedrett
bevirke at den fgrste apne enden av det rerformede legemet utilsiktet
eksponeres for et lett sug eller overtrykk. Dette kan bevirke utilsiktet bevegelse
av pulver- eller partikkelsubstansen innen eller ut fra det rerformede legemet.
Risikoen for slik utilstrekkelig bevegelse av pulversubstansen kan vaere
avhjulpet nar i det minste en ventilasjonsapning er dannet i den rgrformede
legemeveggen ved eller tilstatende nevnte farste apne ende. Imidlertid nar
brukeren eller pasienten har innsatt den farste apne enden mellom leppene og
er klar til & blase gjennom det rgrformede legemet vil ventilasjonsapningen
vaere dekket av leppene eller veere lokalisert innen det orale hulrommet til
brukeren.
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Minst en tverrsnittsmessig avgrensning kan veere formet i det indre
hulrommet av det rerformede legemet, slik at dosen av pulver- eller
partikkelsubstans er anordnet nestrems av begrensningen i forhold til retningen
av luftstrammen som overfgrer pulveret eller partikkelsubstansen til neseboret.
Slik tverrsnittsmessig begrensning vil oppmuntre pasienten eller brukeren til 4
blase mer kraftfullt inn i det rerformede legemet. Videre vil hastigheten av
luftstremmen i strupen eller halsen dannet av begrensningen vaere relativt hgy
hvilket kan hjelpe til med & oppna en god spredning av pulver eller
smapartikkelsubstansen i luftstremmen. Nar en ventilasjonsapning savel som
en begrensning er formet ved eller tilstetende den apne enden av det
rerformede legemet er begrensningen fortrinnsvis anordnet nedstrems av
ventilasjonsapningen.

Effekten av det rerformede legemet kan ytterligere gkes ved a danne
begrensningen med ettergivende begrensningsretninger som er bevegbare
mellom en fgrste begrensningsposisjon og en andre posisjon hvor
begrensningen dannet av begrensningsinnretningen er vesentlig mindre. Slike
ettergivende begrensningsinnretninger kan gi etter a bevege seg fra den forste
begrensningsposisjonen til den andre ikke-begrensende eller mindre
begrensende posisjonen nar trykkdifferansen mellom det indre hulrommet
oppstrems av begrensningsinnretningen og nedstrems av
begrensningsinnretningen eller pa utsiden av det rerformede legemet har
oppnadd en forhandsbestemt verdi. Dette betyr at en plutselig kraftfull luftstrem
kan skapes innen det indre hulrommet av et rerformed legeme nar
begrensningsinnretningene beveger seg fra dets ferste til dets andre posisjon.

Malene med foreliggende oppfinnelse oppnas ved en anordning for
pafering av en pulver- eller partikkelsubstans til en slimhinne innen et nesebor
til en bruker av anordningen, nevnte anordning omfatter et rarformet legeme
som danner en indre stremningspassasje som forlgper langsgaende mellom
nesestykket ved en farste ende av det rerformede legemet for a innfares i
neseboret til brukeren og en motstadende andre ende av nevnte legeme,
kjennetegnet ved at den andre enden av det rarformede legemet danner et
munnstykke for a innsettes mellom leppene til brukeren, lengden og formen av
det rarformede legemet er slik at nesestykket og munnstykket samtidig kan
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veere plassert henholdsvis i neseboret og mellom leppene til brukeren, hvorved
brukeren kan blase inn i munnstykkeenden av stremningspassasjen og
overfgre pulver- eller partikkelsubstansen anordnet innen stremningspassasjen
av det rerformede legemet til neseboret i en utlevert tilstand, og at
stremningspassasjen til det rerformede legeme har et tverrsnittsareal, som ikke
overskrider 75 mm?, hvilken anordningen dessuten omfatter en
begrensningsinnretning, som kan forme i det minste en tverrsnittsmessig
begrensning i det indre hulrom av det rerformede legeme.

Foretrukne utferelsesformer av anordningen er videre utdypet i kravene 2
til og med 21.

Det rerformede legemet kan ha enhver passende utforming som tillater
at munnstykket og nesestykket korrekt kan innfgres i henholdsvis munnen og
neseboret til brukeren.

Dette kan f.eks. veere oppnadd nar det rerformede legmet omfatter en
mellomliggende bayd eller baybar seksjon. Dette betyr at det rerformede
legemet kan ha eller kan veere gitt en vinkelutforming. Som et eksempel kan det
rerformede legemet eller i det minste en mellomliggende del av dette veere
laget fra et deformerbart eller fleksibelt materiale. Alternativt kan den bgyde
og/eller bgybare seksjonen omfatte tilstatende, perfieriske forlepende
korrugeringer som tillater at det rerformede legemet kan bgyes selv nar det er
laget fra et relativt stivt materiale. Det har blitt funnet at indre kanaler og rygger
til korrugerene som strekker seg tverrgaende til luftstrammen fremmer
forstevning av partikkelsubstansen og spredningen av substansen i luften som
stremmer gjennom luftstremningspassasjen. Denne effekten er forbedret nar
korrugeringene har en vesentlig tagget kontur nar sett i et langsgaende, aksialt
snitt. Dette betyr at bunnene til korrugeringskanalene og toppene fil
korrugeringsryggene er relativt skarpe.

Anordningen ifelge oppfinnelsen er fortrinnsvis av engangstypen. Derfor
kan anordningen omfatte en dose av en pulver- eller partikkelsubstans anordnet
innen stremningspassasjen. Nar anordningen er blitt benyttet en gang og
substansen har blitt overfgrt til slimhinnen i et nesebor eller neseborene til en
person, kan anordningen avhendes. Den nevnte substans kan vaere av enhver
type som fordelaktig kan innfares i et nesebor oppla@st i en luftstrem, slik som en
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substans eller vaksine som er virksom mot allergi, et legemiddel eller
medikament.

Nar det rerformede legemet bestar av en dose av pulver eller
partikkelsubstansen, er de motsatte frie ender av henholdsvis munnstykket og
nesetykket fortrinnsvis forseglet eller lukket ved lukningsinnretninger, som
fiernes eller apnes for bruk av anordningen. Slike lukningsinnretninger kan
vaere en membran som kan fijernes eller brytes. | den foretrukne utfarelsen
omfatter imidlertid lukningsinnretningen minst en kapseldel fiernbart anordnet
pa den frie enden av henholdsvis munnstykket og nesestykket. Det rarformede
legemet kan saledes vaere lukket ved hjelp av en lukningskapsel anordnet ved
hver av dets motstaende ender. Imidlertid nar det rerformede legemet har en
mellomliggende bgybar seksjon kan munnstykket og nesestykket trekke seg
sammen og ha deres frie ender plassert nzer tilstatende fer bruk av
anordningen. Dette betyr at det rerformede legemet kan veere vesentlig U-
formet, og de neer tilstatende frie endene kan sa veere lukket ved hjelp av en
felles intervallkapseldel.

De indre og ytre tverrsnittene av det rerformede legemet kan variere
langs lengden av det rerformede legemet. | den foretrukne utfgrelsen har
imidlertid det rerformede legemet en vesentlig enhetlig indre og ytre
tverrsnittsform langs sin lengde. Anordningen ifglge oppfinnelsen kan saledes
veere laget meget enkelt og kan veere formet i likhet med et sugereor.

For a oppna en god spredning av et partikkelmateriale eller
pulversubstans i luften som stremmer gjennom luftstremningspassasjen ma
hastigheten av luften veere relativt hagy. Derfor har stremningspassasjen til det
rerformede legemet fortrinnsvis et tverrsnittareal som ikke overskrider 75 mm?
og fortrinnsvis ikke mer enn 70 mm?. | en foretrukket utfarelse overskrider ikke
tverrsnittarealene til stramningspassasjen 50 mm? og er fortrinnsvis 7-35 mm?
eller omkring 20 mm?.

Anordningen ifelge oppfinnelsen kan videre omfatte minst en
ventilasjonsapning dannet i det rerformede legemet ved eller tilstatende den
nevnte forste ende. Anordningen ifglge oppfinnelsen kan videre omfatte
begrensningsinnretning som danner minst en tverrsnittsmessig begrensning
innen det indre hulrommet av det rerformede legemet, og en dose av pulver
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eller partikkelsubstans kan sa vaere anordnet nedstrems for nevnte
begrensningsinnretning fer anordningen er benyttet. Det betyr at luftstremning
giennom det rerformede legemet nar en bruker blaser igiennom munnstykket til
dette vil passere begrensningsinnretningen fer den passerer dosen av pulver
eller partikkelsubstans.

Som forklart ovenfor er begrensningsinnretningen fortrinnsvis
ettergivende for pa den maten a vaere bevegbar mellom en farste
begrensningsposisjon og en andre ikke begrensende eller mindre begrensende
posisjon. Slik ettergivende begrensningsinnretning kan omfatte en klaff som i
nevnte farste posisjon dekker minst del av tverrsnittet til det indre hulrommet av
det rerformede legemet og som kan avbgyes og beveges til en mindre
begrensende posisjon. Alternativt kan den ettergivende
begrensningsinnretningen omfatte en enveisventil av enhver type som har et
ventillegeme som er forspent mot en lukket eller bremsende posisjon og som
kan vaere beveget til den apne eller mindre begrensende posisjon nar
forspenningskraft er overvunnet av et trykk generert ved den apne ferste enden
eller munnstykket til det rerformede legemet nar en bruker eller pasient blaser
deri. Ventillegemet til enveisventilen kan veere i formen av en klaff e.l.

Anordningen ifelge oppfinnelsen omfatter fortrinnsvis ikke deler som er
adskilt fra det rerformede legemet fordi slike adskilte deler ikke bare vil gke
fremstillingskostnadene av anorningen i henhold til oppfinnelsen, men vil ogsa
involvere en risiko for brukeren. Derfor er klaffen, enten den danner en del av
en enveisventil eller ikke, fortrinnsvis en integral del av den rerformede
legemeveggen. Dette kan f.eks. vaere oppnadd nar klaffen er skaret fra den
rerformede legemeveggen og beyd innover inn i det indre hulrommet av det
rerformede legemet for pa den maten a danne en ventilasjonsapning
umiddelbart oppstrems av klaffen. Apningen er fortrinnsvis formet ved eller
umiddelbart tilstetende munnstykket, slik apningen kan veere dekket av leppene
til brukeren eller veere lokalisert innen det orale hulrommet (munnhulen) til en
bruker som blaser igjennom det rerformede legemet.

Alternativt kan klaffen strekke seg inn i det indre hulromemt eller inn i den
apne enden av det rerformede legemet, fra den frie kanten av munnstykket.
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| den foretrukne utf@relsen omfatter imidlertid begrensningsinnretningen
innover komprimerbare eller klembare deler av den rarformede legemeveggen.
Slike komprimerbare veggdeler kan vaere langsgaende seksjoner av det
rerformede legemet som har en mindre veggtykkelse og/eller er laget av et
blgtere eller mere elastisk materiale enn den resterende delen av det
rerformede legemet. | den foretrukne utfarelsen har veggen til det rerformede
legemet imidlertid vesentlig de samme egenskaper langs den totale lengden av
det rerformede legemet. | et slikt tilfelle kan det rerformede legemet veere
komprimerbart langs sin totale lengde og de «kkomprimerbare deler» eller
«klembare deler» kan vaere merket f.eks. ved hjelp av en annen farge, preging,
rifling, ruhet e.l., eller de «kkomprimerbare deler» kan veere dannet av
svekkelseslinjer e.l. Nar en bruker eller pasient benytter den foretrukne
utferelsen av anordningen ifglge oppfinnelsen for overfgring av en pulver- eller
partikkelsubstans inn i sitt nesebor eller flere nesebor kan han gripe de
«komprimerbare deler» av det rerformede legemet mellom sin tommel og
pekefinger og komprimere, klemme- eller presse sammen slike deler. Nar
brukeren har innfert nesestykket til anordningen inn i sitt nesebor og plassert
munnstykket mellom sine lepper kan han blase krafting inn i munnstykket for a
bygge opp et hoyt trykk deri. Sa kan han frigjere de komprimerbare deler
hvorved de sammenpressede deler plutselig blases opp og ekspanderer, slik at
luft kan fritt stremme gjennom det ikke-blokkerte indre hulrommet av det
rerformede legemet. Trykket som etableres innen munnhulen nar brukeren
blaser idet de komprimerbare delene er deformert bevirker at dravelen effektivt
lukker forbindelsen mellom neseborene og halsen.

Det skal forstas at begrensningsinnretningen kan omfatte enhver type av
midler tilpasset for & bevege seg fra deres farste begrensningsposisjon til deres
andre mindre begrensende eller ikke-begrensende posisjon nar en bruker
blaser inn i den fgrste enden av det rerformede legemet for pa den maten a
skape et trykkdiffensial mellom nevnte fgrste og andre ende av det rarformede
legemet som overskrider en forhandsbestemt verdi.

Anordningen ifglge oppfinnelsen kan sa vaere benyttet for innfaring av en
gellignende substans inn i nesebor. Dette betyr at pulver- eller
partikkelsubstansen kan veere erstattet av en slik gellignende aktiv substans.
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Det er ogsa omtalt en anordning for spredning av en pulver- eller
partikkelsubstans inn i en luftstram, nevnte anordning omfatter et rerformet
legeme som danner en stremningspassasje deri og en dose av pulver- eller
partikkelaktiv substans anordnet innen stremningspassasijen, det rerformede
legemet har et munnstykke ved en ende for a innfares mellom leppene til en
bruker, slik at brukeren kan blase inn i eller inhalere gjennom munnstykkeenden
av stremningspassasjen for pa den maten a spre nevnte dose av pulver- eller
partikkelsubstans inn i luftstremningen gjennom stremningspassasjen.
Tverrsnittsbegrensningsinnretninger er anordnet innen stremningspassasjen
oppstrems av dosen til den aktive substansen bevegbar mellom en fgrste
lukkende eller begrensende posisjon og en andre posisjon hvor ingen eller
vesentlig mindre begrensning er dannet av begrensningsinnretningen,
begrensningsinnretningen er tilpasset for a bevege seg fra deres forste
begrensende posisjon til deres andre, mindre begrensede posisjon nar en
bruker blaser inn i munnstykkeenden av det r@rformede legemet for pa denne
maten a skape et trykkdifferensial mellom nevnte munnstykke og
nesestykkeender av det rerformede legemet som overskrider en
forhandsbestemt verdi. En slik anordning kan veere benyttet ikke kun for
overfgring av pulver- eller partikkelprodukt til et nesebor, men ogsa som en
inhalator. Det rerformede legemet og begrensningsinnretningen kan veere av
enhver type beskrevet heri. Oppfinnelsen vil na videre beskrives med referanse
til tegningene, hvori

Fig. 1-3 illustrerer bruken av tre forskjellige utferelser av anordningen
ifelge oppfinnelsen,

Fig. 4 er et forstarret sideriss av anordningen vist i fig. 3,

Fig. 5-8 illustrerer ytterligere utfarelser av anordningen ifglge
oppfinnelsen,

Fig. 9 er et tverrsnitt av anordningen i fig. 8 vist i en starre malestokk,

Fig. 10 og 11 illustrerer to ytterligere utfarelser av anordningen ifglge
oppfinnelsen,

Fig. 12 viser i en forstgrret malestokk et sideriss av en utfgrelse av
munnstykket til anordningen ifelge oppfinnelsen anordnet med

ventilasjonsapninger,
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Fig. 13 viser en annen utfgrelse av munnstykket som har en
ventilasjonsapning og en klaff som strekker seg inn i det indre hulrommet av
munnstykket,

Fig. 13 er en utferelse av munnstykket med en klaff som strekker seg fra
den frie kanten av munnstykket,

Fig. 15 viser en ytterligere utferelse av munnstykket med en
ventilasjonsapning og en rerveggdel som strekker seg inn i det indre hulrommet
av munnstykket,

Fig. 16 er en annen utfgrelse av munnstykket som inneholder en separat
enveisventil,

Fig. 17 viser en utferelse av munnstykket med innover sammentrykkbare
veggdeler,

Fig. 18m er et sideriss som illustrerer hvorledes en anordning med et
munnstykke som vist i fig. 17 er grepet av en bruker,

Fig. 19 illustrerer hvorledes anordningen vist i fig. 18 kan veere innfart i
neseboret og mellom leppene til en bruker, og

Fig. 20 viser det samme som fig. 19, men nar brukeren blaser gjennom
munnstykket.

Fig. 1 illustrerer hvorledes en anordning ifelge oppfinnelsen kan veere
benyttet for innfaring av en dose av en pulver- eller partikkelsubstans i et
nesebor til brukeren. Anordningen 10 vist i fig. 1 er et rarformet legeme, som
kan veaere formet i ett stykke fra gummi, cellulosemateriale, glass eller plast,
f.eks. ved blasestaping. Anordningen er fortrinnsvis av engangstypen og
omfatter ved motsatte ender et munnstykke 11 for a innsettes mellom leppene
til brukeren. Munnstykke 11 og nesestykket 12 er sammenbundet ved en
mellomliggende del 13. | utfarelsen vist i fig. 1 er den mellomliggende delen
formet vesentlig som en bue av en sirkel.

Det rerformede legemet som danner anordningen 11 kan ha enhver
passende tverrsnittsutforming. Nar tverrsnittsformen er sirkulzer, kan f.eks. den
indre diameteren vaere 3-8 mm. Den rerformede anordningen 10 kan inneholde
en dose 14 av en pulver- eller partikkelsubstans. Far bruk av anordningen er de
motstaende apne endene av det rerformede legemet lukket ved paret av
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fiernbare kapsler eller en annen type av lukningsinnretning, som kan vaere
punktert eller fiernet.

Nar anordningen vist i fig. 1 skal benyttes, er lukningsinnretningene
fiernet fra de motsatte endene av den rgrformede anordningen. Deretter er
munnstykket 11 og nesestykket 12 innfart mellom henholdsvis leppene og inn i
et nesebor til brukeren, som vist i fig. 1. Brukeren blaser na gjennom
munnstykket 11 hvorved pulversubstansen 14 spres inn i luften som stremmer
giennom den rgrformede anordningen og overfares til neseboret.

Den rerformede anordningen 10 vist i ifg. 2 er lik med den som vist i fig.
1, men den mellomliggende delen 13 er forskjellig utformet. Det skal forstas at
denne mellomliggende del kan ha enhver annen passende utforming.

Fig. 3 og 4 illustrerer en utfgrelse av anordningen i henhold til
oppfinnelsen som bestar av flere deler. Saledes i fig. 3 og 4 danner den
mellomliggende delen 13 et indre hulrom 15 som apner seg i kontakter for a
motta de henholdsvis adskilt formede munnstykke 11 og nesestykke eller
nesestykker 12. Den mellomliggende delen 13 vist i fig. 3 og 4 kan vaere formet
av plastmateriale ved blasesteping og munnstykket 11 og nesestykket eller
stykket 12 kan veere rette r@grlengder laget fra glass eller plastmateriale. Da
disse rgrlengder er omvekslende montert i den mellomliggende delen 13, er de
fortrinnsvis for engangsbruk, idet den mellomliggende delen kan benyttes pa
nytt.

Som vist i fig. 4 kan anordningen omfatte et par av nesestykker 12 og et
enkelt munnstykke 11. Alternativt kan anordningen omfatte kun et nesestykke.
Det indre hulrommet 15 til den mellomliggende delen 13 er fortrinnsvis formet
for a skape turbulens i luften som stremmer gjennom hulrommet for pa den
maten a forbedre spredningen av pulver eller partikkelsubstansen inn i luften
som strammer gjennom den rgrformede anordningen ved anvendelse.

Den rerformede anordningen vist i fig. 5 er formet i et stykke, f.eks. av
glass eller plast, og er av engangstypen som inneholder en dose 14 av en
partikkel- eller pulversubstans. Far bruk er derfor motstaende endene av det
rerformede legemet 10 lukket ved kapsler eller andre fijernbare
lukningsinnretninger (ikke vist) som forklart ovenfor. | fig. 5, har den
mellomliggende delen 13 en spiralform med en eller flere dreininger eller
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viklinger for pa den maten a forbedre spredningen av pulversubstansen inn i
luften som stremmer gjennom den r@rformede anordningen ved bruk.

Fig. 6 viser utfgrelsen av den rgrformede anordningen 10 i henhold til
oppfinnelsen, som har en form i likhet med et suger@r. Anordningen omfatter
motstaende, vesentlig rettlinjede endepartier som danner henholdsvis
munnstykket 11 og nesestykket 12. Disse rettlinjede endepartier er
sammenbundet ved en integrerende formet mellomliggende del 13 med et
flertall av periferisk forlapende korrugeringer, fortrinnsvis av typen som har
relativt skarpe topper og daler. Pa grunn av disse korrugeringene, er den
mellomliggende delen baybar og korrugeringene bevirker ogsa turbulens i luften
som stremmer gjennom den rerformede anordningen. Derved er spredning av
pulver eller partikkelsubstansen i luftstrammen forbedret som tidligere forklart.
For bruk kan den rgrformede anordningen inneholde en dose 14 av substans,
og de motstaende endene av anordningen kan veere lukket som forklart
ovenfor.

Den rerformede anordningen 10 i henhold til oppfinnelsen omfatter
fortrinnsvis turbulensskapende innretning for a forbedre spredningen av pulver-
eller partikkelsubstansen i luften som stremmer gjennom anordningen. Fig. 7
viser en utfgrelse hvor en spiralgjengedel 16 laget f.eks. av metall eller plast har
blitt anordnet innen den rerformede anordningen. Gjengedelen kan strekkes
langs enhver del av lengden til den rerformede delen. | fig. 7 strekker den
gjengede delen 16 seg langs vesentlig den totale lengden av anordningen 10.
Den rerformede delen kan f.eks. vaere laget av fleksibelt flmmateriale, slik som
plastfilm. De motstaende endene av den rerformede delen kan sa veere lukket
ved varmeforsegling. Fer bruk ma de forseglede motstaende endene til det
rerformede legemet skjaeres av.

Den rgrformede anordningen kan veere laget med enhver passende
produksjonsfremgangsmate. Selv om ekstrusjon er foretrukket fordi den er
relativt billig, kan ogsa vakuumforming veere benyttet. Fig. 8 og 9 viser en
utferelse som har blitt laget ved varmesveising av et par av separat
vakuumformede deler sammen langs motstaende langsgaende semmer 17.

Utferelsen vist i fig. 10 kan veere laget av et relativt stivt materiale, slik
som plast eller glass, med formen vist fra et deformerbart materiale, slik som
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blat plast eller gummi. | det sistnevnte tilfelle kan den rgrformede anordningen
veere formet ved ekstrusjon som en vesentlig rett rerlengde som er bayd til
formen vist far bruk.

Utfarelsen vist i fig. 10 kan veere laget av et relativt stivt materiale, slik
som plast eller glass, med formen vist eller fra et deformerbart materiale, slik
som blgt plast eller gummi. | det siste tilfelle kan den r@rformede anordningen
vaere formet ved ekstrusjon som en vesentlig rett rarlengde som er bayd til
formen vist far bruk.

Fig. 11 viser en utfarelse beregnet for a benyttes flere ganger. Den
rerformede anordningen 10 som kan vaere laget ved blasest@ping er avdelt i to
deler som omfatter henholdsvis munnstykke 11 og nesestykket 12. Disse to
deler kan vaere heftet sammen eller teleskopisk sammenkoplet, slik at en kapsel
18 som inneholder en dose av pulver- eller partikkelsubstansen kan vaere
innfort i den mellomliggende delen 13. Anordningen kan inneholde
giennomtrengningsnaler eller en kniv (ikke vist) som automatisk apner kapselen
nar de to separate delene er lukket. | utferelsen vist i fig. 11 er en apning 19 for
innfaring av kapselen 18 formet i veggene til den mellomliggende delen 13. Den
mellomliggende delen 13 er omgitt av en kapseldel 20 som kan veere rotert
rundt den mellomliggende delen mellom en posisjon hvor apningen 19 er
eksponert, og en posisjon hvor apningen er lukket. En fjzeraktivert
giennomtrengning eller kuttedel 21 kan automatisk apne kapselen 18, nar
kapseldelen har blitt flyttet til dens lukkeposisjon.

Fig. 12-17 illustrerer skjematisk forskjellige utfgrelser av den ytre frie
enden av munnstykket 11. | fig. 12 er et par av skjematisk motstaende
anordnede apninger 22 formet i veggen av munnstykket nar tilstetende den frie
enden av munnstykket 11. Hvis en person eller pasient utilsiktet inhalerer inn i
eller inhalerer gjennom den apne enden av munnstykket 11 ved preparering av
anordningen for bruk, kan andredrettsluften som stremmer gjennom den apne
enden av munnstykket 11 ga igjennom apningene 22. Imidlertid nar brukeren
har plassert den frie enden av munnstykket 11 mellom leppene, slik at apninger
22 er dekket eller lokalisert pa innsiden av munnhulen og blaser kraftig vil
apninger 22 ikke pavirke luften som stremmer gjennom det indre hulrommet av
det rerformede legemet 10.
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Fig. 13 illustrerer en utferelse hvor en apning 23 har blitt formet ved
kutting av en klaff 24 fra veggen av munnstykket 11, slik at klaffen 24 fremdeles
er forbundet til veggen av den rgrformede delen via en hengsel 25 ved den
indre enden av apningen 23. Klaffen 24 har blitt bayd inntil den rerformede
delen for pa den maten a strekke seg over det indre hulrommet av den
rerformede delen og delvis begrense passasjen derigiennom. Hvis en bruker
inhalerer eller utander lett giennom den apne enden av munnstykket 11 vil dette
veere av ingen eller liten virkning pa grunn av apning 23 og klaff 24. Imidlertid
nar brukeren har plassert den frie enden av munnstykket mellom leppene og
blaser kraftig inn i den apne ende av munnstykket, vil klaffen plutselig gi etter og
apne stremningspassasjen gjennom det rerformede legemet 10. Dette skaper
en kraftig trykkimpuls slik at pulver- eller partikkelprodukter 14 effektivt spres i
luftstremmen og blases inn i neseboret til brukeren.

| utferelsen i fig. 14 er klaffen 24 forbundet til munnstykket 11 via en
hengseldel 25 lokalisert ved den frie kanten av munnstykket 11. Ellers fungerer
utfarelsen vist i fig. 14 vesentlig som den som illustrert i fig. 13.

Fig. 15 viser en utfgrelse hvor en ventilasjonsapning 26 har blitt formet i
munnstykket 11 ved kutting av et par av adskilte, parallelle slisser i
munnstykkeveggen og ved skyvning av en strimmellignende veggdel 27 dannet
mellom slissene innover inn i det indre hulrommet av munnstykket 11.
Veggdelen 27 danner saledes en stremningsforhindrende del. Utfgrelsene vist i
fig. 15 fungerer pa en lignende mate som utfaerelsen vist i fig. 13 og 14.

Fig. 16 viser en utfarelse hvor en separat enveisventil 28 omfattende et
ringformet ventilsete 29 og et klaffelignende bevegbart ventillegeme 30 har blitt
montert innen munnstykke 11 tilstatende den frie enden derav. Enveisventilen
28 forhindrer Iuft fra @ stramme gjennom det rerformede legemet 10 inn i den
gale retningen hvis en pasient ved et uhell inhalerer gjennom det rerformede
legemet 10 i steden for a blase inn i munnstykket 11. Dessuten kan ventildelen
30 veere forspent mot sin lukkede posisjon ved elastiske krefter, slik at
enveisventilen apner kun nar et forhandsbestemt trykkdifferensial har bygd seg
opp over enveisventilen 28.

Fig. 17 viser et munnstykke 10 omfattende en manuelt opererbar ventil
31. Denne manuelle opererbare ventilen 31 er formet ved motstaende
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anordnede deformerbare veggdeler 32 som f.eks. kan vaere dannet ved
svekkelseslinjer eller bgyningslinjer 33. Nar motsatt rettede trykkrefter indikert
ved piler 34 i fig. 17 er pafert munnstykket 11 ved et par av fingre 35 (se fig. 18)
er en begrensning eller strupe 36 formet innen munnstykket 11. Denne
begrensningen 36 forhindrer uttilsiktet luftstram gjennom det r@rformede
legemet bevirket av utilsiktet sug eller blasevirkning.

Nar en anordning 10 i henhold til oppfinnelsen som har et munnstykke 11
som illustrert i fig. 17 skal benyttes gripes de deformerbare veggdelene 32 til
anordningen mellom et par av fingre 35 som illustrert i fig. 18 for pa den maten
a forme begrensningen 36. Deretter er munnstykket 11 og nesestykket 12
plassert mellom leppene og i neseboret til brukeren, henholdsvis, som illustrert i
fig. 19, idet de deformerbare delene 32 fremdeles er komprimert. Nar brukeren
blaser kraftig inn i munnstykket 11 er de deformerbare delene 32 frigjort som
illustrert i fig. 20. Trykket som er bygd opp ved inngangen av munnstykket 11 er
tilstrekkelig til & plutselig blase opp de deformerte veggdeler 32, slik at de
returnerer til deres startposisjon. En plutselig kraftig strem av luft giennom den
rerformede anordningen 10 er derved skapt. Dosen 14 av pulver eller
partikkelprodukt er sa spredd inn i og fert med av luftstreammen, hvorved pulver-
eller partikkelsubstansen overfgres til neseboret.

EKSEMPEL
Anbringelsesmgnsterne og oppklaringsegenskapene til en
pulversubstans etter utlevering fra to forskjellige anordninger ble evaluert.

INNFORING

Tiden det tar for at en formulering klareres fra nesen kan forandres ved
avsetning av formuleringene i forskjellige omrader av nesen. Nesetippen er et
ikke-flimmerharomrade, og saledes vil medikamenter som avleveres til
nesetippen forbli i nesehulrommet for lengere tidsperioder sammenlignet med
de som avleveres til andedretts- eller lukteomrader av nesen. Det er mulig at
bruken av forskjellige administrasjonsanordninger kan produsere ved veldig
forskjellige oppklaringstider for de samme medikamentformuleringer. | dette
eksempel ble en utfgrelse av anordningen i henhold til oppfinnelsen som den
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som vist i fig. 6 (i den fglgende kalt den «oppfunnede anordning»)
sammenlignet med en konvensjonell anordning for neseavlevering av terrpulver
(i den felgende Kkalt «kjent teknikk» med referansen til nesesyklusen.

Nesesyklusen er et godt erkjent fenomen som tilveiebringer rytmisk
forandring av unilateral nasal motstand og luftstremning. For effektivt a
undersgke nasalmedikamentavlevering er det viktig & erverve informasjon
vedrgrende den nasale syklusen til en prgveperson siden den nasale syklusen
kan ha en virkning pa slimhinneopprensning.

FREMGANGSMATER

For a studere opprensningsegenskapene og avsetningsmegnsterne
tilveiebrakt ved de forskjellige administrasjonsanordningene ble radiomerket
pulver administrert til en gruppe av seks friske forsgkspersoner i henhold til en
overkrysningsutforming (engelsk cross over design) pa to studiedager med en
uke mellom hver behandling. Far utlevering utfarte hver forsgksperson malinger
av maksimal nasal innandingsstremning for hvert nesebor. Dataene som ble
oppnadd ble benyttet for a kartlegge den sykliske rytmen til hver forsgksperson,
og muliggjere utleveringen av formuleringene inn i et apent nesebor.

OPPFINNELSE

Forsgkspersonene plasserte det lange benet av anordningen inn i tuppen
av nesen og lukket deres munn rundt det kortere benet. Et hurtig, skarp stat
avleverte innholdene av anordningen (10 mg, omtrent 1 MBq) til
slimhinneoverflaten av det apne neseboret. Avsetningen og etterfalgende
oppklaring av de forskjellige neseavleveringssystemene ble etterfulgt av
gammesintigrafi, ved a benytte et maxikamera Il Gamma kamera (General
Electric). Stillingen til nesen til forsgkspersonen ble fastgjort pa collimatoren til
gammakameraet som benyttet en spesiell konstruert mal. Statiske laterale riss
(60 sekunders varighet) ble tatt direkte etter dosering og ved passende
tidsintervaller for 180 min. etter administrasjon. Bildene ble opptatt for
pafelgende ananlyser og kvantifikasjon.
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RESULTATER

Kvantifikasjon av data fra forsgkspersonene involverte definering av
interessante omrader rundt nesehulrommet og halsen. Tellehyppigheten fra
hvert interessant omrade (ROI), korrigert for radioaktiv svekkelse og bakgrunn,
ble sa uttrykt som en proporsjon av den hgyeste en minutts telehyppigheten,
typisk bilde registrert i nesehulrommet ROl umiddelbart etter dosering. D.v.s.
den hgyeste tellehyppigheten ble tildelt en 100% verdi, som sa ble benyttet for
a beregne prosentverdiene for de andre tidspunkttellehyppighetene.

Pa denne maten ble oppklaringen til formuleringene fra nesehulrommet
evaluert som en minskning i prosentvis aktivitet mot tid for hver forsgksperson.
Ved a benytte disse frigjeringsdata, ble tiden som det tok fra 50 prosent av
formuleringen ble frigjort fra nesehulrommet ROI beregnet for hver
forsgksperson. | tillegg, ble avsetningsmegnsterne produsert av anordningen
evaluert ved a definere et interesseomrade rundt det initielle stedet for

avsetning og telling av de dekkede datacellene.
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Teknikkens stand Oppfunnede anordning
Forsgks- Tso Avsetnings- Tso Avsetnings-
personens (min.) omrade (celler) (min.) Omrade (celler)

identifikasjon

001 170 41 158 35

004 43 48 171 56

005 123 37 153 29

007 84 36 101 28

009 110 34 139 25

010 144 36 48 27
Gjennomsnitt 112 39 128 33

SE+ +18 +2 +18 15
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KONKLUSJONER/OBSERVASJONER

- Den oppfunnede anordning og teknikkens stand har tilveiebrakt
frigjeringstider og omrader for avsetning som ikke er signifikant eller forskjellige
fra hverandre.

- Oppfinnelsensanordningene ble tamt meget godt, og kun et skarpt
luftstet var pakrevet for a fullstendig temme anordningene. | sammenligning
krevde teknikkens stand ofte to innandninger for & administrere alt av
innholdene.

- Det antas at den oppfunnede anordning vil kreve en enkel
stremningsventil for a vaere fullstendig effektiv. Anordningene temtr sa godt at
sa snart det lange benet er plassert i neseboret er enhver innpusting rundt det
korte benet nok til & bevirke at anordningen temmer seg den gale veien inne i
munnen.

- Forsgkspersonene rapporterte mindre slimhinneirritasjon etter bruken
av de oppfunnede anordningene.

Det skal forstas at forskjellige andre utfgrelser kan gjeres innen omradet
av den foreliggende oppfinnelse. Saledes kan enhver av trekkene omtalt i
forbindelse med utferelsene vist i tegningene utveksles eller kombineres pa

enhver passende mate.
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Patentkrav:

1. Anordning for pafering av en pulver- eller partikkelsubstans til en
slimhinne innen et nesebor til en bruker av anordningen, nevnte anordning
omfatter et rerformet legeme som danner en indre streamningspassasje som
forleper langsgaende mellom nesestykket (12) ved en fgrste ende av det
rerformede legemet for & innfares i neseboret til brukeren og en motstaende
andre ende av nevnte legeme,

karakterisert ved atdenandre enden av det rerformede legemet
danner et munnstykke (11) for a innsettes mellom leppene til brukeren, lengden
og formen av det rerformede legemet er slik at nesestykket og munnstykket
samtidig kan vaere plassert henholdsvis i neseboret og mellom leppene til
brukeren, hvorved brukeren kan blase inn i munnstykkeenden av stremnings-
passasjen og overfgre pulver- eller partikkelsubstansen anordnet innen
stremningspassasjen av det rerformede legemet til neseboret i en utlevert
tilstand, og at stremningspassasjen til det rearformede legeme har et
tverrsnittsareal, som ikke overskrider 75 mm2, hvilken anordningen dessuten
omfatter en begrensningsinnretning, som kan forme i det minste en
tverrsnittsmessig begrensning i det indre hulrom av det rerformede legeme.

2. Anordning ifglge krav 1,
karakterisert ved at det rarformede legemet omfatter en
mellomliggende bayde og/eller baybar seksjon med korrugeringer,

3. Anordning ifelge krav 2,
karakterisert ved atden bgyde og/eller baybare seksjon omfatter
tilstetende, periferisk forlepende korrugeringer.

4. Anordning ifglge krav 3,
karakterisert ved atkorrugeringene har en vesentlig tagget kontur
nar sett i et langsgaende, aksielt snitt.

332022



10

15

20

25

30

332022

19

5. Anordning ifglge krav 2,
karakterisert ved atdenbgyde seksjonen omfatter en spiraldel med

en eller flere omdreininger eller viklinger.

6. Anordning ifglge krav 2,

karakterisert ved atdenbgyde seksjonen omfatter en separat del
som danner kontakter deri for fiernbart & motta et separat munnstykke og i det
minste et separat nesestykke.

7. Anordning ifelge ethvert av kravene 2-6,

karakterisert ved atdenbgyde seksjonen kan vaere apnet for pa den
maten 4 tillate innfaring av en kapsel inneholdende en dose av nevnte substans
inn i det rerformede legemet, og innretning er anordnet for kutting eller
giennomtrengning av veggen av kapselen nar innsatt i det rerformede legemet.

8. Anordning ifelge ethvert av kravene 3-7,
karakterisert ved atden videre omfatter en dose av en pulver- eller
partikkelsubstans anordnet innen stremningspassasjen.

9. Anordning ifelge ethvert av kravene 2-8,

karakterisert ved atden mellomliggende seksjonen av det
rerformede legemet er bagybar, munnstykket og nesestykket strekker seg
sammen og har deres frie ender plassert nzer tilstgtende for bruk av

anordningen.

10.  Anordning ifglge ethvert av kravene 1-9,
karakterisert ved atstremningspassasjen til det rerformede legemet
har et tverrsnittsareal som ikke 70mm? og mer foretrukket ikke overskrider 50

mm?>.

11.  Anordning ifalge krav 10,
karakterisert ved attverrsnittsaralene til stremningspassasjen er

7-35 mm? fortrinnsvis omkring 20 mm?.
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12.  Anordning ifelge ethvert av kravene 1-11,
karakterisert ved atden videre omfatter turbulensinduserende

innretning innen det rerformede legemet.

13.  Anordning ifglge krav 12,
karakterisert ved atden turbulensinduserende innretningen omfatter

en spiralgjengelignende del anordnet innen det rerformede legemet.

14.  Anordning ifelge ethvert av kravene 1-13,

karakterisert ved atden videre omfatter minst en ventilasjonsapning
dannet i den rerformede legemeveggen ved eller tilstatende munnstykket ved
nevnte farste ende.

15.  Anordning ifelge ethvert av kravene 1-13,

karakterisert ved aten dose av pulver eller partikkelsubstansen er
anordnet nedstrems av nevnte begrensningsinnretning far anordningen er
benyttet.

16.  Anordning ifglge krav 15,

karakterisert ved atbegrensningsinnretningene er ettergivende for
pa den maten a veere bevegbare mellom en fgrste begrensningsposisjon og en
andre posisjon, hvor begrensningen dannet av begrensningsinnretningen er

vesentlig mindre.

17.  Anordning ifelge krav 16,
karakterisert ved atbegrensningsinnretningen omfatter en klaff som i
nevnte farste posisjon dekker i det minste del av tverrsnittet til det indre

hulrommet av det rerformede legemet.

18.  Anordning ifelge krav 17,
karakterisert ved atklaffen er skaret fra den rerformede
legemeveggen og bgyd innover i det indre hulrommet av det rerformede
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legemet for pa den maten a danne en ventilasjonsapning umiddelbart
oppstrems av klaffen.

19.  Anordning ifelge krav 15,
karakterisert ved atbegrensningsinnretningen omfatter innvendige

komprimerbare eller klembare deler av den rgrformede legemeveggen.

20. Anordning ifelge ethvert av kravene 16-19,

karakterisert ved atbegrensningsinnretningene er tilpasset for a
bevege seg fra deres ferste begrensende posisjon til deres andre, mindre
begrensende posisjon nar en bruker blaser inn i den andre enden av det
rerformede legemet for pa den maten a skape en trykkdifferense mellom nevnte
ferste og andre ender av det rerformede legemet som overskrider en
forhandsbestemt verdi.

21.  Anordning ifelge krav 1, hvor anordningen omfatter en dose av pulver-
eller partikkelaktiv substans (14) anordnet innen stremningspassasjen,
karakterisert ved attverrsnittsbegrensningsinnretningene (24, 27,
28, 32) er anordnet innen stremningspassasjen oppstrems av dosen av aktiv
substans, begrensningsinnretningene er bevegbare mellom en farste lukkende
eller begrensende posisjon og en andre posisjon hvor ingen eller vesentlig
mindre begrensning er dannet av begrensningsinnretningen (24, 27, 28, 32),
begrensningsinnretningene er tilpasset for a8 bevege seg fra deres farste
begrensende posisjon til deres andre, mindre begrensede posisjon nar en
bruker blaser inn i munnstykkeenden av det rerformede legemet for pa den
maten a skape et trykkdifferensial mellom nevnte munnstykke og nevnte
nesestykkeender av det rarformede legemet som overskrider en

forhandsbestemt verdi.
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