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DESCRIPCION
Inhalador

La presente invencion se refiere a un inhalador para el suministro de medicamento en forma de polvo a los
pulmones.

Tradicionalmente, se han utilizado inhaladores para suministrar medicamento a los pulmones a efectos de tratar
enfermedades pulmonares locales, tales como el asma. No obstante, cuando las particulas inhaladas estan en el
intervalo de 1 a 3 micrémetros, pueden alcanzar el pulmén profundo (alvéolos) y pasar a la corriente sanguinea.
Este suministro generalizado de agentes farmacéuticamente activos a la corriente sanguinea a través de los
pulmones utilizando un dispositivo de inhalacién ha llegado a ser una forma particularmente atractiva de administrar
medicamentos a pacientes, muchos de los cuales son reacios a recibir medicamentos a través de una inyeccién con
una aguja. Ademas, la administracion de un medicamento utilizando un inhalador se puede llevar a cabo
discretamente y en publico sin ninguna de las dificultades conocidas asociadas con las inyecciones con aguja.

Se apreciara que es importante asegurar que el medicamento en polvo se suministra dentro de un intervalo
controlado con una cierta precision del tamafio de particula, de manera que las particulas alcancen los pulmones y
sean absorbidas en la corriente sanguinea. Tipicamente, cuando se utiliza un inhalador de polvo seco activo, las
particulas son arrastradas en una carga de gas o de aire que las lleva hacia fuera del inhalador y hacia dentro de las
vias respiratorias de un paciente. La corriente de aire ayuda asimismo a la desaglomeracioén y aerosolizacion de las
particulas y ayuda a impedir la deposicion de las mismas dentro del dispositivo. Estos aspectos son muy importantes
cuando se requiere una gran dosis de particulas finas que se puede repetir.

Un inhalador de polvo seco activo puede utilizar una carga de gas comprimido o de aire a efectos de aerosolizar una
dosis de medicamento para su inhalacién por un usuario. Una dosis de medicamento previamente dosificada esta
contenida, a menudo, en blisteres individuales y el inhalador incluye, de modo general, medios para acceder a la
dosis contenida en un blister, tales como un elemento de perforacién, que se puede accionar cuando el usuario esta
preparado para inhalar la dosis. El inhalador incluye asimismo un conjunto de valvula, que se puede hacer funcionar
o no al respirar, accionable para suministrar una carga de aire comprimido desde una fuente a través del blister
perforado para arrastrar la dosis contenida en el mismo y aerosolizarla de manera que entra en la boca del usuario a
través de una boquilla y baja hasta los pulmones.

La presente invencidon concierne a un inhalador en el que un usuario genera manualmente una carga de aire
comprimido en un cilindro dentro del dispositivo cada vez que se utiliza, de manera que la carga se puede liberar
posteriormente para aerosolizar y arrastrar una dosis de medicamento con polvo seco. Aunque los inhaladores que
incorporan una bomba que permite que el usuario genere manualmente una carga de aire comprimido para la
aerosolizacién de una dosis de medicamento son conocidos, por ejemplo, de los documentos US 5.740.794 y US
5.785.049, los dispositivos descritos en dichos documentos tienen un complicado mecanismo de palancas
conectado a la bomba a través de una serie de conexiones para aumentar las ventajas mecanicas del usuario.
Ademas de tener una construccion complicada y consistir en muchos componentes independientes, el mecanismo
de palancas y las conexiones ocupan una cantidad considerable de espacio y aumentan por ello el tamafio total del
dispositivo.

Se conoce asimismo cémo disponer una bomba accionada manualmente, por ejemplo una bomba de bicicleta, para
generar una carga de aire comprimido, trabajando la bomba para comprimir el aire en ambas direcciones de su
carrera. No obstante, este tipo de bomba tiene asimismo una construcciéon complicada.

Otro método para generar manualmente una carga de aire comprimido, para su utilizacion al aerosolizar una dosis
de medicamento en un inhalador, es bombear hasta un acumulador a través de una valvula antirretorno. De acuerdo
con este método, se comprime o se empuja gas o0 aire en una camara de la bomba a través de una valvula
antirretorno (de una via) hacia dentro de una camara del acumulador. Esta accién se repite hasta que se consigue la
presion requerida en el acumulador. Una desventaja de este tipo de bomba manual es que las acciones adicionales
de la bomba siguen acumulando presion y, por ello, se genera una presién mayor que la realmente requerida en la
camara del acumulador, conllevando el riesgo aumentado de fugas o escapes repentinos desde la camara del
acumulador. Aunque se puede tratar este problema dotando al inhalador de un sensor de presiéon y un elemento de
enclavamiento, o mediante una valvula de descarga, estos componentes introducen mas complejidad en el
dispositivo, lo que no es deseable. Ademas, en esta disposicion, la bomba debe superar la (pequefia) caida de
presion a través de la valvula antirretorno, lo que significa que dicha bomba tiene que generar una presién superior.

Un problema bien conocido con bombas de piston accionadas manualmente es que la magnitud de la fuerza
requerida para comprimir el aire aumenta cuando el piston desliza adicionalmente hacia dentro de su cilindro
mientras se comprime el aire. Durante la primera parte de la carrera, la fuerza es baja y se percibe que el piston
desliza relativamente facil hacia dentro del cilindro pero, durante la uUltima parte de la carrera, la fuerza aumenta
significativamente y llega a ser mucho mas dificil que el pistén se mueva. Esto se ilustra en la figura 1, en la que se
puede ver que en una bomba con un didmetro del cilindro de 28 mm, un volumen expandido de 37,5 ml y un
volumen comprimido de 15 ml a 1,5 bar, la fuerza que se debe aplicar al pistén en toda la carrera de compresion
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aumenta a ritmo constante. Esto significa que el esfuerzo que debe ejercer un usuario para cebar completamente la
bomba con una carga de aire comprimido disponible para ser utilizada es alto, especialmente para un usuario que es
de edad avanzada o de movilidad limitada. Como consecuencia, este tipo de inhalador no se utiliza ampliamente a
pesar de tener la ventaja de que ya no se requiere una fuente independiente de aire o de gas comprimida
previamente.

Aunque el problema antes mencionado es la razén principal por la que no se utiliza, a menudo, una bomba de piston
manual, existen varios factores distintos que se deben tener asimismo en cuenta, ademas de la fuerza creciente que
se debe aplicar al pistéon durante la carrera de compresion, y se hace referencia a los mismos con mas detalle a
continuacion.

La fuerza o el par de fuerzas maximo que puede aplicar un usuario; la presidon generada por un usuario esta
determinada por la fuerza maxima que aplica y el area del pistén (presion = fuerza aplicada/area de la bomba de
piston). Los datos antropométricos proporcionan fuerzas y pares que se puede esperar razonablemente que consiga
una poblacion teérica de usuarios como directrices para disefiar productos. Por ejemplo, el par de torsion medio que
una mujer con buena salud de 62 a 92 afios de edad puede aplicar a la parte superior de un tornillo de 40 mm de
diametro es 1,58 Nm (Rohles et al. (1983), “Proceedings of the Human Factors Society”, 27 Reunién anual).

La distancia aceptable maxima por la que se puede aplicar la fuerza; en una sencilla bomba de piston, el volumen
del gas comprimido y la presion estan controlados por la extension del piston y el volumen final de gas.

El tamafo aceptable maximo del dispositivo inhalador en el que se debe generar la carga de gas; esto esta
directamente relacionado con el volumen de gas comprimido y el volumen de la bomba en el caso expandido, sin
comprension.

Estas relaciones entre presion, volumen y fuerza establecen restricciones considerables en el disefio de una bomba,
especialmente cuando se desea tener un sencillo dispositivo inhalador compacto y una bomba que no requiera una
gran fuerza de accionamiento.

Se apreciara asimismo que es muy importante que se utilice correctamente un inhalador, de manera que se
suministre una dosis completa de medicamento al usuario cada vez que se utiliza el dispositivo. Por lo tanto, es
deseable incorporar un sistema en el dispositivo, que impida su uso incorrecto, por ejemplo, no logrando generar
una carga completa de aire comprimido antes de liberar la carga para aerosolizar una dosis. No obstante, al mismo
tiempo, la secuencia de etapas que se deben realizar para permitir que el dispositivo sea accionado debe ser
evidente e intuitiva para el usuario, de manera que le estimule a accionar el inhalador en la secuencia correcta.

Un objeto de la presente invencién es superar o reducir sustancialmente los problemas con dispositivos de
inhalacién usuales del tipo descrito anteriormente.

Por el documento DE-A-4227899 se conoce cémo proporcionar un inhalador para el suministro de una dosis de
medicamento en polvo, para su inhalacién por un usuario, que comprende una carcasa que contiene un cilindro y un
pistdon que definen juntos una camara, siendo desplazable el pistdn respecto al cilindro para permitir que un usuario
genere una carga de aire comprimido en la camara a efectos de arrastrar una dosis cuando se libera la carga, en el
que el cilindro y el pistén incluyen sobre los mismos unos medios accionables para comprimir una carga de aire en la
camara en respuesta a la rotacion del piston respecto al cilindro.

Un inhalador, segun la presente invencion, esta caracterizado por un médulo de valvula que incluye un cuerpo de
valvula y una placa rotatoria de valvula montada a rotacion en el cuerpo, incluyendo el pistén y la placa rotatoria de
valvula unos medios de cooperacion que se aplican cuando el piston se hace girar hacia dentro del cilindro, de
manera que la placa rotatoria de valvula gira junto con el piston respecto al cuerpo de valvula.

En una realizacién preferente, el inhalador incluye medios para aumentar las ventajas mecanicas durante una
carrera de compresion, de manera que el esfuerzo que aplica el usuario se mantiene sustancialmente constante en
toda la carrera de compresién, con independencia del aumento de presion en la camara. Preferentemente, el
esfuerzo que aplica el usuario durante la carrera de compresién es un par que se puede realizar para hacer girar el
piston y dichos medios estan configurados de manera que la distancia lineal recorrida mediante el pistén por el
angulo que gira durante la carrera de compresion se reduce para aumentar las ventajas mecanicas.

Cuando el esfuerzo que requiere el usuario para cebar la bomba se mantiene relativamente constante en toda la
carrera de compresion, mediante un mecanismo sencillo y nada complicado que provee al usuario de ventajas
mecanicas, es mucho mas facil para dicho usuario cebar la bomba a pesar del aumento de presién en la camara
durante la carrera de compresion.

En una realizacion preferente de la invencién, los medios de cooperacion comprenden una pista de leva y un
pasador situado en la pista de leva para deslizar libremente en la misma durante la rotacion del pistén.

La pista de leva esta formada preferentemente en el piston y el pasador esta montado para extenderse radialmente
desde el cilindro y situarse en la pista de leva.
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Ventajosamente, al menos un tramo de la pista de leva sigue una trayectoria helicoidal que se extiende a lo largo del
eje alrededor del exterior del piston.

En una realizacion preferente, los extremos del tramo helicoidal de la pista de leva estan unidos por un segundo
tramo recto de la pista de leva que se extiende paralelo al eje del cilindro, de manera que la pista de leva forma un
circuito completo para el pasador durante el movimiento del piston hacia dentro y hacia fuera del cilindro.

Convenientemente, el tramo helicoidal de la pista de leva se extiende sustancialmente 360 grados alrededor del
piston.

La pista de leva incluye preferentemente una zona entre el tramo helicoidal y el tramo recto, que tiene una
inclinacion que es sustancialmente de cero grados respecto a un plano perpendicular al eje del cilindro.

El tramo helicoidal de la pista de leva puede incluir otra zona intermedia a sus extremos, que tiene una inclinacién
que es sustancialmente de cero grados respecto a un plano perpendicular al eje del cilindro.

En una realizacion, la pista de leva incluye un fiador configurado de manera que el pasador y el fiador cooperan
entre si durante la rotacion del piston, de manera que el usuario debe aplicar un par adicional al pistén para forzar al
pasador hasta mas alla del fiador.

Ventajosamente, el pasador se fuerza hasta aplicacién con el fiador por la presion en el depésito, de manera que el
par adicional requerido para pasar el fiador es alto cuando el depdsito esta cargado y bajo cuando el depdsito no
esta cargado.

El inhalador, segun una realizacion de la invencion, incluye un mecanismo de enclavamiento para impedir la rotacion
del piston hacia fuera de dicha posicion inicial, antes de que se desaplique el mecanismo de enclavamiento.

El mecanismo de enclavamiento comprende convenientemente un miembro deslizante sobre la carcasa que se
puede desplazar para aplicarse y desaplicarse con el piston, cuando dicho piston esta en su posicion inicial.

El inhalador puede incluir una boquilla y una tapa pivotable entre una posicion abierta, para la inhalacién a través de
la boquilla, y una posicién cerrada, en la que la boquilla estd cubierta por la tapa. En este ejemplo, la tapa puede
impedir el movimiento de la corredera cuando dicha tapa esta en su posicion cerrada.

En una realizacién, el tramo helicoidal de la pista de leva tiene un angulo de inclinacién constante. Sin embargo, en
una realizacién particularmente ventajosa, el tramo helicoidal de la pista de leva tiene un angulo de inclinacién que
varia por la longitud del pistén.

Cuando el tramo helicoidal de la pista de leva tiene un angulo de inclinacion variable, el angulo de inclinacién de la
pista de leva puede variar, de manera que proporciona una mayor compresion lineal por angulo de rotacién durante
la rotacién inicial del pistdon hacia dentro del cilindro y un menor régimen de compresién por angulo de rotacion
durante la ultima rotacion del piston hacia dentro del cilindro.

Idealmente, el angulo de inclinacién de la pista de leva esta configurado de manera que el par que aplica el usuario
en toda la rotacion del pistdon hacia dentro del cilindro, para comprimir una carga de aire, se mantiene
sustancialmente constante.

Para simplificar la fabricacién del piston, el mismo puede estar formado ventajosamente en dos partes tales como
una parte de cuerpo y una parte de elemento de agarre. La pista de leva puede estar formada entonces en la
superficie de contacto entre la parte de cuerpo y la parte de elemento de agarre.

La parte de cuerpo del piston puede comprender una parte de vastago y una parte de cabeza de diametro mayor
que la parte de vastago, estando formado un resalte conformado de modo parcialmente helicoidal en la superficie de
contacto entre la parte de cabeza y la parte de vastago. De modo similar, la parte de elemento de agarre puede
comprender un cuerpo cilindrico para alojar la parte de vastago de la parte de cuerpo, teniendo la cara extrema de la
parte de elemento de agarre una forma parcialmente helicoidal, en la que se aloja la parte de vastago, para
corresponderse con el resalte conformado de modo parcialmente helicoidal de la parte de cuerpo.

En otra realizacion, el inhalador incluye preferentemente un moédulo de valvula que incluye un cuerpo de valvula y
una placa rotatoria de valvula montada a rotacion en el cuerpo, incluyendo el pistén y la placa rotatoria de valvula
unos medios de cooperacion que se aplican cuando el pistén se hace girar hacia dentro del cilindro, de manera que
la placa rotatoria de valvula gira junto con el piston respecto al cuerpo de valvula.

Preferentemente, el cuerpo de valvula incluye una lumbrera del diafragma principal de valvula y una lumbrera del
depdsito auxiliar, estando configurada la placa rotatoria de valvula para abrir y cerrar dichas lumbreras cuando la
placa rotatoria de valvula gira.
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La placa rotatoria de valvula tiene preferentemente unas aberturas primera y segunda que estan alineadas con la
lumbrera del diafragma principal de valvula y la lumbrera del depésito auxiliar, respectivamente, cuando la placa
rotatoria de valvula gira, para abrir dichas lumbreras.

En una realizacion, las aberturas en la placa rotatoria de valvula estan configuradas de manera que la lumbrera del
depdsito auxiliar se abre antes de la apertura de la lumbrera del diafragma principal y de modo que las aberturas en
la placa rotatoria de valvula estan configuradas de manera que la lumbrera del depdsito auxiliar se cierra antes del
cierre de la lumbrera del diafragma principal. Esto significa que el depédsito no se puede descargar hasta que esta
sustancialmente a la presién correcta.

Idealmente, los medios de cooperacion se aplican aproximadamente los ultimos 180 grados de rotacion del piston
hacia dentro del cilindro, de manera que la placa rotatoria de valvula gira 180 grados respecto al médulo de valvula.

La invencion proporciona asimismo un método de accionamiento de un inhalador para el suministro de una dosis de
medicamento en polvo, para su inhalacién por un usuario, que comprende una carcasa que contiene un cilindro que
define una camara y un piston alojado de modo que pueda moverse en el cilindro, incluyendo el método la etapa de
retirar el piston del cilindro y hacer girar el pistén para volverlo a introducir en el cilindro a efectos de generar una
carga de aire comprimido en la camara.

El método incluye preferentemente la etapa de retirar el piston del cilindro aplicando una fuerza axial al mismo.

Preferentemente, el método incluye asimismo la etapa de abrir la tapa y desplazar la corredera para desacoplar el
piston antes de retirarlo del cilindro. Se describiran a continuacién realizaciones de la invencién, solamente a modo
de ejemplo, con referencia a las figuras 2 a 13 de los dibujos que se acomparian, en los que:

la figura 1 ilustra un grafico que muestra la relacion entre la fuerza aplicada a un pistén y el porcentaje de carrera
que se ha movido el piston durante la compresién;

la figura 2 es una vista en seccion transversal longitudinal de un inhalador segun la presente invencién, con el pistén
completamente en su posicion "inicial" y la tapa de la boquilla cerrada;

la figura 3 es la vista en seccion transversal longitudinal de la figura 2, en la que el pistéon ha sido retirado de su
cilindro hasta su posicién expandida y la tapa de la boquilla abierta;

la figura 4 es un grafico que ilustra como una bomba espiral de paso variable convierte la fuerza de bombeo
requerida en un par aproximadamente constante que debe aplicar el usuario;

la figura 5 es una vista en perspectiva y en despiece ordenado del inhalador mostrado en las figuras 2 y 3;
la figura 6 es una vista en perspectiva y en despiece ordenado del piston de dos piezas;

la figura 7 es un diagrama que ilustra la trayectoria que puede recorrer el pasador a lo largo de la acanaladura
formada entre las dos piezas del pistén cuando estan montadas;

las figuras 8A a 8G son una serie de dibujos de un inhalador que incorpora un mecanismo de enclavamiento y que
muestra las etapas implicadas en su funcionamiento;

la figura 9 es un diagrama que muestra la secuencia de apertura de lumbreras en el moédulo de valvula, entre la
camara y el diafragma principal de valvula y la camara y el depdsito auxiliar;

la figura 10 es una vista en planta inferior del conjunto de valvula;

la figura 11 es una vista en planta superior del conjunto de valvula mostrado en la figura 10;

la figura 12 es una vista en seccion lateral del conjunto de valvula segun la linea A-A en la figura 10; y
la figura 13 es una vista en seccion lateral del conjunto de valvula segun la linea C-C en la figura 10.

Haciendo referencia a continuacion a los dibujos, en la figura 2 se muestra un inhalador 1, segun una realizacién de
la invencién, que comprende una carcasa 2 que tiene una tapa 3 fijada pivotante a la misma y que cubre una
boquilla 4, a través de la cual un usuario puede inhalar una dosis de medicamento del dispositivo 1 una vez que se
ha hecho girar la tapa 3 con respecto a la carcasa hasta la posicion mostrada en la figura 3.

El interior de la carcasa 2 contiene un cilindro 5 que define una camara 5a (véase la figura 3). Una bomba o un
piston 6, en forma de un tubo abierto en un extremo, esta alojado en el cilindro 5 y es desplazable entre una primera
posicion "inicial" o retraida, en la que el piston 6 estéd completamente alojado dentro del cilindro 5, como se muestra
en la figura 2 y en las figuras 8A a 8C, y una posicién completamente expandida, en la que el pistdn sobresale hacia
fuera del cilindro 5 desde el extremo de la carcasa 2, como se muestra en la figura 3 y en la figura 8E. Se consigue
el movimiento del piston 6 entre las posiciones inicial y expandida mediante la manipulacién de un elemento de
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agarre 7 que forma parte del pistéon 6. El elemento de agarre 7 y/o la carcasa 2 pueden tener un tamafio y una forma
similares, de manera que el elemento de agarre 7 constituye una prolongacion para la carcasa 2 cuando el pistéon 6
esta en la posicion inicial, de manera que dicho elemento de agarre 7 se encuentra enrasado con la superficie
exterior de dicha carcasa 2. No obstante, al menos uno del elemento de agarre 7 y/o de la carcasa 2 no tiene una
seccion transversal circular, de manera que cuando el piston 6 se hace girar respecto a la carcasa 2, la carcasa 2 y
el elemento de agarre 7 ya no estan enrasados entre si y el elemento de agarre 7 sobresale radialmente hacia fuera
mas que la carcasa 2. Por ejemplo, la carcasa 2 y/o el elemento de agarre 7 pueden tener una seccioén transversal
en forma ovalada. Esto permite que un usuario determine visualmente la posicion del piston 6 dentro de la carcasa
2.

Cuando el pistén 6 se mueve desde su posicién expandida de vuelta a su posicion inicial, se reduce el volumen de
aire en la camara 5a en el interior del cilindro 5, de manera que se reduce el volumen completo de aire contenido
originalmente tanto en la cdmara 5a como en el pistén 6, y se comprime el aire. Como consecuencia de esta
compresion del aire dentro de la cdmara 5a, su presién aumenta. Se apreciara que en esta disposicion, un cebado
repetido de la bomba, es decir, bombeando el piston 6 hacia dentro y hacia fuera del cilindro 5, no da como
resultado un aumento continuo de presiéon puesto que la misma cantidad de gas esta siendo repetidamente
comprimida y descomprimida en la camara 5a cuando el pistén 6 entra y sale del cilindro 5. Por lo tanto, se
conseguira siempre la presion requerida y nunca se podra exceder en funcionamientos sucesivos de la bomba, a
diferencia de una bomba que incorpora un acumulador.

Se describira a continuacién el movimiento del pistéon 6 desde su posicion expandida mostrada en la figura 3 hasta
su posicion inicial mostrada en la figura 2. Se impide que el piston 6 deslice directamente hacia dentro del cilindro 5
desde su posicion expandida como consecuencia de las aplicaciéon al mismo de una fuerza dirigida hacia dentro, a lo
largo del eje longitudinal del piston 6, puesto que un pasador 8 esta fijado al cilindro 5 y sobresale radialmente hacia
dentro de la camara 5a. Una acanaladura o pista de leva 9 esta formada sobre la superficie exterior del piston 6, una
de cuyas partes 9a tiene forma helicoidal y se extiende alrededor del exterior del pistén 6. Debido a la forma
helicoidal de la parte 9a de la acanaladura de leva 9, el piston 6 solamente entrara en el cilindro 5 en respuesta a
que el usuario aplique un par al pistén 6 mediante el elemento de agarre 7. Cuando se hace girar el piston 6, el
pasador 8 se desplaza a lo largo del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, de manera que dicho piston 6
se atornilla eficazmente en el cilindro 5, comprimiendo por ello el aire en la camara 5a y cebando la bomba.

Para impedir que el pistén 6 se desenrosque del cilindro 5 cuando es liberado debido a la presién generada en la
camara 5a, el inhalador 1 esta provisto de un mecanismo (no mostrado) para impedir la rotacién o el movimiento del
pistén 6 en el sentido opuesto, tal como un trinquete que tiene miembros de cooperacion sobre el pistén 6 y el
cilindro 5. Este mecanismo antirretorno funciona cuando el pistdn esta en la posicion inicial y en la posicién cebada
disponible para la inhalacion.

No obstante, en una realizacién, el tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9 puede tener un angulo de
inclinacién constante, y en una realizacion particularmente ventajosa de la invencion, el angulo de inclinaciéon del
tramo helicoidal 9a se modifica por la longitud del pistén 6, de manera que el par aplicado se mantiene
sustancialmente constante en toda la carrera de compresion. Esto se consigue variando el angulo de inclinacion del
tramo helicoidal 9a para proporcionar una mayor compresion lineal por angulo de rotacién en la primera parte de la
carrera, en la que la fuerza requerida para comprimir el gas es baja y, un menor régimen de compresion por angulo
de rotacion en la ultima parte de la carrera, en la que la fuerza requerida para comprimir el gas es mayor. Esta
relacién no lineal de compresién respecto al angulo de rotaciéon del pistdn 6 es beneficiosa en un inhalador 1
accionado manualmente de este tipo en el que el par disponible esta limitado por la fuerza del usuario.

El par T requerido en cualquier punto dado de la carrera de compresion se puede indicar matematicamente como:

T= Fp(sing+ nmcos q)d
(cos(- mMeinQ)s

En la que:

Fp = fuerza de presion desde el gas comprimido

d = didmetro del pistédn

0 = angulo de inclinacién del tornillo

M = coeficiente de rozamiento entre las partes deslizantes de la rosca.

A partir de esta ecuacion, sera evidente que es posible mantener el par T en un nivel aproximadamente constante
variando el angulo de inclinaciéon 6 para compensar el cambio de Fp cuando se comprime el gas. Esto se muestra
esquematicamente en el grafico de la figura 4, que ilustra cémo un pistdn que tiene una acanaladura de leva con una
inclinacién variable convierte la fuerza de bombeo requerida en un par aproximadamente constante que debe aplicar
el usuario.
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A modo de ejemplo, y utilizando un pistén 6 con un diametro de 28 mm y una carrera de 37 mm, que comprime una
carga de gas con un volumen de 37,5 ml a presion atmosférica hasta 15 ml y una presion manométrica de 1,5 bar, y
suponiendo un coeficiente de rozamiento entre las partes moéviles de 0,3 y un angulo de inclinacion 6 final a
compresion maxima de 24 grados, el par maximo requerido para hacer girar el piston 6 es 0,78 Nm y gira 0,76
revoluciones (275 grados) para completar la compresion del gas.

Un pistdn que tiene una acanaladura de leva de inclinacién constante del mismo didmetro, que requiere el mismo
par maximo, tendria que hacerse girar un valor de 1,32 revoluciones (476 grados) para completar la compresion
(Numero de revoluciones = carrera/(pi*d* tan 8), en la que carrera = 37 mm, angulo de inclinacién 6 = 24 grados y
diametro del tornillo d = 0,20 mm). Por lo tanto, aunque es mas facil para un usuario accionar un pistén que tiene
una acanaladura de leva con una inclinacion constante que un piston deslizante usual, una bomba de paso
constante "consume" sobre el 40% de la energia disponible al comprimir la carga de gas, comparada con un pistén
que tiene una acanaladura de leva con una inclinacion variable. Por consiguiente, se apreciara que un pistén que
tiene una acanaladura de leva con una inclinacion variable es mas eficiente en la generaciéon de la misma carga de
gas comprimido y representa asi una realizacion mas preferente de la invencion.

En la figura 5 se muestra una vista en perspectiva y en despiece ordenado de una realizacion del inhalador ilustrado
en las figuras 2 y 3, en la que se puede ver que la carcasa 2 comprende dos partes semicilindricas 2a, 2b que estan
unidas segun su longitud con el cilindro 5 montado entre las mismas. Una abertura 10 esté dispuesta en el cilindro 5,
adyacente a su borde mas bajo, en la que el pasador 8 esta situado con una parte de cuerpo que se extiende
radialmente hacia dentro de la camara 5a. El pasador 8 tiene una cabeza 11 que es mayor que la abertura 10, en la
que el cuerpo del pasador 8 ajusta para situar dicho pasador 8 en la pared lateral del cilindro 5. No obstante, en una
realizacion particularmente preferente, el pasador es una parte integral del cilindro 5, para reducir el nimero de
componentes. Un moédulo de valvula 12 estd montado en el extremo superior abierto del cilindro 5 y cierra dicho
extremo, y tiene una trayectoria a su través para el suministro de una carga de gas comprimido desde el cilindro 5 a
través de un blister (no mostrado) que se puede insertar en el conjunto de valvula 12 a través de una abertura o
ranura 13 en el lado de la carcasa 2.

Se sefialara que el pistén 6 comprende dos partes independientes, una parte de cuerpo 15 y una parte de elemento
de agarre 16, que quedan unidas entre si de manera rigida e inamovible una vez que estan montadas. En la figura 6
se muestran mas claramente estas dos partes, en la que se puede ver que las dos partes se unen entre si a lo largo
de una linea formada por la acanaladura de leva 9.

La parte de cuerpo 15 comprende un vastago 17 que estéd alojado y se situa dentro de la parte de elemento de
agarre 16 y una parte 18 del resalte que tiene un diametro mayor que el vastago 17 y una cara de borde inferior 19
conformada de modo parcialmente helicoidal en la superficie de contacto entre la parte 18 del resalte y el vastago
17, que se corresponde en forma con una cara extrema superior 20 conformada de modo helicoidal de una pared 21
vertical desde el elemento de agarre 7 de la parte de elemento de agarre 16. Un miembro de sellado 22 del pistén,
tal como una junta de anillo térico de caucho, esta montado en un rebaje adyacente al extremo superior de la parte
18 del resalte que se aplica de modo deslizante con la pared interior del cilindro 5 para impedir el escape de aire y,
por lo tanto, la pérdida de presién a través del espacio entre el cilindro 5 y las paredes del piston 6. El vastago 17
incluye un rebaje longitudinal 23 para alojar una patilla (no mostrada) que sobresale radialmente hacia dentro desde
la pared vertical 21 de la parte de elemento de agarre 16 cuando las partes 15, 16 del cuerpo y del elemento de
agarre se encuentran (en la direccion de la flecha "X" en la figura 6), de manera que la parte de cuerpo 15y la parte
de elemento de agarre 16 pueden estar conectadas entre si solamente con una orientacion en la que la cara de
borde inferior 19, conformada de modo helicoidal de la parte 18 del resalte, y la cara extrema superior 20,
conformada de modo helicoidal de la pared 21 de la parte de elemento de agarre 16, forman juntas la acanaladura
de leva 9 alrededor de la circunferencia del piston 6 montado. Para asegurar que la cara de borde inferior 19
conformada de modo helicoidal y la cara extrema superior 20 conformada de modo helicoidal se mantienen
separadas entre si una distancia suficiente para permitir que el pasador 8 deslice libremente a lo largo de la
acanaladura de leva 9 entre las mismas, el vastago 17 de la parte de cuerpo 15 termina en una base 24 contra la
que se sitia una superficie (no mostrada) sobre la parte de elemento de agarre 16 situada para impedir una
insercion adicional del vastago 17 en la parte de elemento de agarre 16 y dejar asi un espacio entre la cara de borde
inferior 19 y la cara extrema superior 20 que es suficientemente ancho para que el pasador de accionamiento 8
deslice libremente a lo largo del mismo cuando el pistén 6 gira.

Preferentemente, dos tornillos sujetan el vastago 17 dentro de la parte de elemento de agarre 16. No obstante, se
apreciara que no hay generalmente necesidad de separar los dos componentes una vez que han sido unidos a
continuacién de la fabricacion y, por ello, se pueden utilizar alternativamente algunos otro medios de sujecion, por
ejemplo, una soldadura o un ajuste con salto elastico.

El elemento de agarre 7 puede ser un componente independiente que esta fijado al resto de la parte de elemento de

agarre 16 utilizando tornillos (véase la figura 5). Un filtro 26 de entrada de aire en la bomba esta montado entre Ia

parte de elemento de agarre 16 y el elemento de agarre 7 para impedir la admision de suciedad en la camara 5a,

que podria bloquear de otro modo el conjunto de valvula 12 o ser inhalada por el usuario. El pistén 6 incluye

asimismo una valvula antirretorno 27 para permitir la entrada de aire en la camara 5a y en el piston 6, cuando el

pistén 6 se retira del cilindro 5, pero se sella para impedir el escape del aire de la camara 5a, cuando el piston 6 se
7
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vuelve a atornillar en el cilindro 5. La valvula puede tener la forma de una valvula de tipo diafragma o una de tipo
champifion.

Como se ha mencionado anteriormente, el inhalador 1 incluye un mecanismo para impedir el movimiento del pistén
6 en el sentido opuesto. Esto hace imposible que el usuario desatornille el piston 6 del cilindro 5 desde su posicién
inicial, como se muestra en la figura 2, hasta su posicién expandida, como se ilustra en la figura 3, ya que tendria
que ser capaz de hacer girar el mismo en el sentido opuesto hasta la direccion que se hace girar el piston 6 para
atornillarlo en el cilindro 5. Por lo tanto, el pistén 6 esta construido de manera que el usuario puede hacer deslizar
dicho pistén 6 directamente hacia fuera del cilindro 5, ejerciendo traccion sobre el mismo longitudinalmente en su
direccion axial, sin tener que aplicar ningun par rotatorio al pistén 5. Esto se consigue dotando a la acanaladura de
leva 9 de una seccién recta que se extiende longitudinalmente a lo largo del pistéon 6 y que une entre si cada
extremo de los tramos helicoidales 9a. La seccion recta esta definida por un borde lateral 28 de la pared de la parte
de elemento de agarre 16 y una pared de borde lateral 29 correspondiente de la parte 18 del resalte del cuerpo 15,
que estan separadas entre si, cuando el pistébn 6 estda montado, una distancia que permite que el pasador de
accionamiento 8 pase libremente a lo largo de la misma cuando sale del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de
leva 9 (véase la figura 6). La trayectoria definida por dicha seccién recta de la acanaladura de leva 9 permite que el
piston 6 sea retirado directamente del cilindro 5 sin desatornillarlo, cuando el pasador de accionamiento 8 se
desplaza a lo largo de la trayectoria formada por la seccion recta.

Cuando cada extremo del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9 esta unido mediante la seccion recta,
dicha acanaladura de leva 9 forma un bucle o circuito completo a lo largo del que se desplaza el pasador de
accionamiento 8 cuando se manipula el pistdn 6 ejerciendo traccion o atornillandolo mediante el elemento de agarre
7, segun sea necesario. En una disposicion preferente, el circuito por el que se desplaza el pasador de
accionamiento 8 se completa cuando el piston 6 se ha hecho girar 360 grados, de manera que vuelve a su posicion
inicial después de haber sido girado dicho angulo.

Se apreciara que una ventaja particular de la construccion descrita anteriormente es que el pistén 6 no se puede
volver a atornillar en el cilindro 5, para comprimir una carga de aire, hasta que se ha sacado de dicho cilindro 5 a su
maxima extension posible. Esto se debe a que el pasador de accionamiento 8 solamente puede entrar en el tramo
helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9 después de que el pistébn 6 ha sido retirado hasta su posicion
completamente expandida, como se muestra en la figura 3. Esto tiene la ventaja de impedir que el usuario intente
comprimir una carga de aire hasta un volumen menor que el requerido para que el inhalador 1 funcione
apropiadamente a efectos de aerosolizar y arrastrar la dosis completa del medicamento almacenado en un blister.

La acanaladura de leva 9 puede incluir varias caracteristicas adicionales para hacer que el pistén sea mas facil de
manipular. Por ejemplo, puede existir una zona 31 intermedia a la seccién helicoidal 9a y a la seccion recta de la
acanaladura de leva 9, definida por la parte superior del borde lateral 30 de la parte 19 del resalte del cuerpo 15y
por la parte inferior 30a de la pared 21 de la parte de elemento de agarre 16. Dicha zona 31 esta identificada porque
tiene un angulo de inclinacion sustancialmente de cero grados respecto a un plano perpendicular al eje del pistén 6.
Cuando el pistdn 6 esta en su posicién inicial, el pasador 8 asienta en la zona 31 e impide que dicho pistén 6 sea
retirado del cilindro 5 aplicando una fuerza axial al mismo, hasta que se ha hecho girar primero el pistén 6 un angulo
pequefio, de manera que el pasador 8 sale de la zona 31 entrando en la seccion recta.

Una vez que se ha hecho girar inicialmente el piston 6 de manera que el pasador de accionamiento 8 ya no esta
asentando en la zona 31 y se encuentra en la seccion recta de la acanaladura de leva 9, no se requiere ninguna
rotacion adicional del piston 6, y dicho piston 6 se puede sacar directamente del cilindro 5, de manera que el
pasador de accionamiento 8 se desplaza a lo largo de la seccion recta de la acanaladura de leva 9.

Se apreciara asimismo que, ya que el elemento de agarre 7 tiene una forma ovalada en una vista en planta, el
usuario puede apreciar visualmente la posicion en la que esta el piston 6 respecto a la carcasa 2 antes de hacerlo
girar.

De modo similar, una rotura en el tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, introduciendo al menos un
"escalén” o punto de descanso 33, posiblemente en un punto medio en la carrera del piston 6 entre las posiciones
expandida e inicial, proporciona un punto en el que el usuario puede separar el piston 6 y volver a orientar la mano
hasta una orientacion mas cémoda para permitir que la misma complete la rotaciéon de dicho piston 6 de vuelta hacia
dentro del cilindro 5. La etapa 33 puede estar definida por un tramo de la pista de leva 9 en el que el angulo de
inclinacién de dicha pista 9 es sustancialmente de cero grados respecto a un plano perpendicular al eje del cilindro 5
de la bomba, similar a la zona 31 descrita anteriormente. Se prevé un mecanismo para impedir que el usuario haga
girar el piston 6 en el sentido opuesto en la seccion de comienzo 31 y en la posicion B para inhalar. Si la pista de
leva 9 esta provista de un escalén 33 para proporcionar un punto de descanso para el usuario, la compresion se
puede denominar una carrera de compresion de dos etapas.

En la figura 7A se muestra esquematicamente un desarrollo de la acanaladura de leva 9 que incorpora la zona 31y
un punto de descanso 33 aproximadamente en el punto medio de la carrera, que es seguido por el pasador 8
cuando el pistdon 6 se mueve entre las posiciones expandida e inicial. Partiendo del lado de la derecha, como se ve
en el dibujo, el inhalador 1 esta en la posicion mostrada en la figura 2. La pista de leva 9 tiene una zona 31 en la que
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su angulo de inclinacién es sustancialmente de cero grados y en la que el pasador 8 asienta cuando el piston 6 esta
en su posicion inicial. El piston 6 se hace girar primero un pequefio angulo inicial de manera que el pasador de
accionamiento 8 sale de la zona 31 y entra en la base de la seccién recta de la acanaladura de leva 9. Desde esta
posicion, el piston 6 se puede sacar directamente del cilindro 5 hasta una posicion completamente expandida, como
se muestra en la figura 3, y en la que el pasador esta situado en el punto "A", como se muestra en la figura 7. Para
comprimir una carga de gas o de aire, el usuario empieza a hacer girar a continuacion el piston 6 de manera que el
pasador de accionamiento 8 se aplica al tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, hasta que el pasador 8
alcanza el escaldn o punto de descanso 33, que es un punto intermedio a los extremos del tramo helicoidal 9a de la
acanaladura de leva 9, en el que el angulo de inclinacién de la pista 9 es sustancialmente de cero grados. El usuario
sera capaz de decir el momento en el que se alcanza esta posicion, debido a un cambio en la percepcion del piston
6 y en su direccion de movimiento cuando se manipula. En este punto, el usuario puede liberar y mover la mano
hasta una posicién mas cémoda sobre el elemento de agarre 7 antes de seguir atornillando el pistéon 6 en el cilindro
5, hasta que el pasador 8 alcanza el extremo del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9 (punto B en la
figura 7). En este punto, se termina la generacion de la carga de gas y la bomba esta completamente cebada.
Preferentemente, se produce un clic audible en este punto para indicar al usuario que la bomba ha alcanzado la
posicion cebada. En una realizacion preferente, lo que proporciona dicho clic es un elemento en voladizo 70
montado en el cilindro 5, al hacer clic hacia dentro de un rebaje 71 en la parte de elemento de agarre 16.
Ventajosamente, el elemento en voladizo actua asimismo como un trinquete antirretorno para impedir la rotacion del
piston a efectos de retirarlo del cilindro. En este punto, el usuario puede inhalar por la boquilla 4 para liberar el gas a
través de un blister perforado situado en el médulo de valvula 12.

Una vez que se completa la inhalaciéon de la dosis y se expulsa la carga de aire comprimido, el usuario empuja el
pistén 6 hacia dentro del cilindro 5 de manera que el pasador de accionamiento 8 vuelve a caer en la zona 31 y hace
girar el elemento de agarre un angulo pequefio para devolver el pasador de accionamiento a la posicién inicial,
disponible una vez mas para que el ciclo se inicie de nuevo. Preferentemente, se produce un clic audible en este
punto para indicar al usuario que la bomba ha alcanzado la posicion inicial. En una realizacion preferente, lo que
proporciona dicho clic es el elemento en voladizo 70 mencionado previamente montado en el cilindro 5, al hacer clic
hacia dentro de un segundo rebaje 71 en la parte de elemento de agarre 16. Ventajosamente, el elemento en
voladizo actiia asimismo como un trinquete antirretorno para impedir la rotacion del piston de vuelta a la posicion
cebada. Como se puede ver en la figura 7, el pistén 6 recorre una distancia indicada mediante "X" para sacar el
pasador 8 del extremo del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, en el que se encuentra cuando la bomba
estd completamente cebada y se utiliza el inhalador 1, de vuelta a la posicion inicial después de su uso y de que la
camara 5a se haya descomprimido. La longitud de la zona 31 asimismo puede ser tal que el piston 6 se deba hacer
girar un angulo pequefio después de ser empujado de vuelta hacia dentro del cilindro 5 para alcanzar la posicion
inicial.

Cuando la camara 5a esta comprimida, el pasador de accionamiento 8 esta en la posicion B y la presion actla sobre
el pistén 6 para impedir que dicho pasador de accionamiento 8 baje entrando en la zona 31. Esto significa que es
dificil devolver el pasador de accionamiento 8 a su posicion inicial, puesto que la fuerza que actua sobre la parte
superior del piston 6 se debe superar antes de que se mueva. Por ejemplo, si la presién manométrica en la camara
5a es 1,5 bar y el cilindro 5 tiene un diametro de 28 mm, la fuerza requerida para desplazar el piston 6 es 92 N
(Fuerza = Presion x Area). Como es dificil para el usuario aplicar esta fuerza, se impide que se devuelva el piston 6
a la posicion de almacenamiento antes de que haya ocurrido la despresurizacion de la cadmara 5a.

Es deseable que el usuario libere una carga de gas comprimido poco después de cebar el inhalador 1. Se deberia
evitar dejar el inhalador 1 en un estado cebado durante periodos de tiempo prolongados, puesto que la presién en la
camara 5a se puede reducir debido a fugas y esfuerzos prolongados sobre los componentes del dispositivo. Ya que
el piston 6 debe ser empujado adicionalmente hacia dentro del cilindro 5 después de la expulsién de una carga de
gas, el usuario puede determinar facilmente si el inhalador 1 estd cebado con una carga de gas o se ha
descomprimido. Cuando se ha descomprimido la camara 5a, es relativamente facil para el usuario empujar el pistén
6 de vuelta hacia dentro del cilindro 5 la distancia "X". No obstante, es mucho mas dificil hacerlo mientras la camara
5a sigue estando cargada, debido a la presion en la camara 5a que actua sobre el pistén 6. Este mecanismo actua
por lo tanto como un fiador que esta activado en presion.

Se apreciara que la combinaciéon de una pista de leva 9 que forma un bucle completo y un mecanismo antirretorno
significa que el proceso de cebado es un ciclo de una via que simplifica la utilizaciéon del inhalador 1, ya que el
usuario solamente tiene que hacer girar de vez en cuando el elemento de agarre 7 en la misma direccion, haciendo
que sea mucho mas facil de usar.

De acuerdo con otra realizacién de la invencion, el inhalador 1 se puede fabricar incluso mas intuitivo y mas facil de
usar disponiendo un mecanismo de enclavamiento que impide que un usuario accione el dispositivo de modo
incorrecto tal como, por ejemplo, siguiendo una secuencia incorrecta de accionamiento. Para conseguir esto, la
carcasa 2 del inhalador 1 puede estar provista de un miembro deslizante 34 alargado sobre la misma que incorpora
una placa 35 para el pulgar, que permite al usuario la manipulacion. Dicha placa tiene la ventaja adicional de ser
externa al dispositivo y, por ello, la posicién del miembro deslizante 34 es completamente visible para el usuario. En
las figura 8A a 8E se muestra una serie de dibujos de un inhalador 1 que incorpora un miembro deslizante 34 segun
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la invencion y que muestra la serie de etapas que el usuario debe realizar durante el accionamiento del dispositivo, y
se describiran a continuacion con mas detalle.

El inhalador 1 ilustrado en la figura 8A se muestra en su modo de almacenamiento cuando no se utiliza. Este es el
estado en el que deberia estar el inhalador 1 cuando un usuario lo lleva y no lo utiliza. Como se puede ver en el
dibujo, la tapa 3 esta cerrada sobre la boquilla 4 para protegerla y el piston 6 esta en su posicion inicial, como se
muestra asimismo en la vista en seccion transversal del inhalador 1 ilustrado en la figura 2.

El miembro deslizante 34 se extiende sustancialmente toda la longitud de la carcasa 2 y su extremo mas alto 36 esta
en contacto con el borde 3a de la tapa 3. El extremo inferior 37 del miembro deslizante 34 se extiende mas alla de la
parte inferior de la carcasa 2 y esta alojado en un rebaje o depresion 38 formado en el lado del elemento de agarre
7. En esta posicion, el miembro deslizante 34 impide cualquier rotacion del elemento de agarre 7 vy, por ello, del
piston 6, requerida para sacar el pasador 8 de la zona 31 e introducirlo en la seccidn recta de la pista de leva 9a,
puesto que el elemento de agarre 7 esta enclavado con el miembro deslizante 34.

La primera etapa en la secuencia de accionamiento del inhalador 1 es abrir la tapa 3, como se muestra en la figura
8B. El miembro deslizante 34 no se puede hacer deslizar hacia arriba hasta que se ha abierto la tapa 3 vy, por lo
tanto, se estimula al usuario para que abra primero la tapa 3 a efectos de permitirle desplazar posteriormente el
miembro deslizante 34. Una vez que la tapa 3 estd abierta, se pone de manifiesto la ranura 13 del blister,
apremiando al usuario para que inserte un blister, que contiene una dosis medida de medicamento a inhalar, en el
moédulo de valvula 12 a través de la ranura 13. La ranura 13 esta formada en la pared lateral de la boquilla 4
adyacente a la zona que se coloca en la boca. Esta es una posicion ideal para la ranura 13 del blister, dado que esta
protegida de la admisién de polvo y humedad por la tapa 3 cuando esta cerrada, eliminando por ello el requisito de
proteccién adicional de la ranura 13, tal como con un obturador.

Una vez que el blister esté en su sitio dentro de la ranura 13, el miembro deslizante 34 se puede hacer deslizar en la
direccion de la flecha "Y" hacia la boquilla 4 y hasta una posicion mostrada en la figura 8C, no impidiéndose ahora
este movimiento del miembro deslizante 34 mediante la tapa 3 ya abierta. Cuando el miembro deslizante 34 sube, el
elemento de agarre 7 se desaplica, de manera que se puede hacer girar a continuacién un angulo pequefio para
permitir que se saque posteriormente del cilindro 5 hasta su posicién expandida. Al mismo tiempo, el miembro
deslizante 34 hace que el blister sea apretado y perforado e impide asi que un usuario retire dicho blister hasta que
el miembro deslizante 34 se haya vuelto a desplazar hasta su posicién original, como se muestra en la figura 8A.

En la figura 8D, el pistédn 6 se ha hecho girar un angulo pequefio respecto a la carcasa 2 para liberar el pasador de
accionamiento 8 de la zona 31 del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, de manera que asienta en este
caso en la base de la seccién recta. El pistdon 6 se puede sacar a continuacién directamente del cilindro 5 ejerciendo
traccion sobre el mismo en la direccidon mostrada por la flecha "Z" en la figura 8E, deslizando el pasador de
accionamiento 8 a lo largo de la seccion recta de la acanaladura de leva 9 cuando en el piston 6 se ejerce traccion
desde el cilindro 5. Una vez que el pistdn 6 ha alcanzado su extension maxima, y solamente cuando ha alcanzado
su extension maxima, el usuario puede hacer girar el piston 6 para volverlo a accionar hacia dentro del cilindro 5,
como se muestra en la figura 8F, a efectos de comprimir una carga de gas en su interior. El piston 6 no se puede
atornillar del todo hasta que se ha sacado a su extension maxima, puesto que el pasador de accionamiento 8 en la
pista de leva 9 tiene que seguir dicha pista 9.

Una vez que el pistdn 6 ha vuelto a girar de manera que el pasador 8 se ha desplazado a lo largo de toda la longitud
del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9, como se muestra en la figura 8G, el usuario inhala a
continuacién por la boquilla 4 para liberar la carga de gas a través del blister y hacia dentro de las vias respiratorias
de un paciente mediante la boquilla 4. El piston 6 se puede empujar entonces hasta la carcasa 2 una pequefia
distancia final (“X” en la figura 7), de manera que el pasador 8 vuelve a caer en la zona 31. Una vez que ha sido
empujado hacia dentro, una rotaciéon de angulo pequefio del pistén 6 lo devolvera a su posicion inicial, como se
muestra en la figura 8A, una vez mas.

La fabricacion de un pistén 6 con una forma roscada mediante moldeo por inyecciéon es un proceso dificil, que se
hace incluso mas complicado si la rosca tiene un paso variable o no uniforme. Se pueden formar roscas de paso
constante sobre el interior de un componente cilindrico moldeado por inyeccion, utilizando un macho en la
herramienta de moldeo que se desenrosca para expulsar la pieza. No obstante, esto claramente no es posible con
una rosca que tenga un paso variable. Por lo tanto, en una disposicion adecuada para la fabricacién a gran volumen
utilizando moldeo por inyeccion, la acanaladura de leva 9 de inclinacion variable esta situada sobre el pistdn 6, en
lugar de sobre el cilindro exterior 5 en el que se mueve dicho pistén.

Incluso con la disposiciéon antes mencionada, se apreciara que la forma de rosca requiere una herramienta de
moldeo por inyeccion compleja con varias "acciones colaterales" para formar los bordes de la rosca alrededor del
exterior del pistén 6. Esto hace que la herramienta sea muy complicada y es probable que se acorte su vida util. Una
desventaja adicional de esta disposicién es que, puesto que algunas partes de la herramienta que forma la
acanaladura de leva 9 no se mueven radialmente hasta el eje del piston, las paredes de la acanaladura de leva 9 no
se pueden mantener perpendiculares a la pared del pistén 6 en todos los puntos. Esto significa que se reduce la
capacidad de soporte de carga de la acanaladura de leva 9.
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Ademas, en fabricacion a gran volumen es deseable formar multiples copias de cada componente en la misma
herramienta. Esto se conoce como utillaje de mudultiples cavidades. No obstante, debido a su complejidad, la
herramienta requerida para el piston 6 estaria limitada a menos cavidades que una herramienta mas sencilla, y esto
se afiadiria al coste de fabricar la pieza.

Por lo tanto, se apreciara que la formacion del piston 6a partir de dos partes que se unen a lo largo de un borde, que
define la forma de la acanaladura de leva 9, permite que cada componente sea moldeado de manera simple
utilizando una herramienta de moldeo mucho mas sencilla. Una ventaja adicional es que las paredes de la
acanaladura de leva 8 se pueden mantener perpendiculares a lo largo de toda su longitud.

Como se ha mencionado previamente, es deseable proporcionar un inhalador que no pueda tener un uso incorrecto.
Una forma de uso incorrecto es la liberacién deliberada o inadvertida de una carga parcial de aire comprimido
solamente. Esto podria ocurrir, por ejemplo, si el usuario accionara el inhalador 1 cuando el piston 6 esta en el punto
de descanso 33, intermedio a los extremos del tramo helicoidal 9a de la acanaladura de leva 9. Evidentemente esto
no es deseable, ya que la dosis no sera arrastrada, aerosolizada o suministrada al paciente correctamente. Ademas,
si el usuario liberara una carga parcial de aire comprimido, podria a continuacién seguir completando el ciclo de
cebado, al accionar el piston 6 de vuelta hacia dentro del cilindro sin retirarlo primero. El inhalador 1 pareceria
entonces que esta completamente cargado cuando, en realidad, sélo esta parcialmente cargado.

Para impedir la liberacion de una carga antes de que se complete la compresion, una realizacion del inhalador 1 de
la presente invencion incluye un elemento de enclavamiento, de manera que el inhalador 1 no puede ser accionado
hasta que se ha completado la carrera de compresion.

Como se ha mencionado anteriormente, el inhalador 1 de la presente invencién comprende un médulo de valvula 12
que cierra el extremo superior del cilindro 5 y tiene una trayectoria que lo cruza para el paso de aire comprimido
desde la camara 5a a través de una dosis de medicamento contenida en un blister montado en el médulo de valvula
12 adyacente a un elemento de perforacién (no mostrado) y que entra en la boquilla 4 desde la que se inhala hacia
dentro de las vias respiratorias de un paciente. El mddulo de vélvula 12 comprende una valvula de modo dual para
controlar la liberacién de gas de la camara 5a, en la que un diafragma principal 40, que impide la liberacion de una
carga de aire comprimido de la camara 5a, se abre cuando la presién generada en un depdsito primario o auxiliar 41
en un lado del diafragma 40, opuesto al lado sobre el que actiua la presién en la camara 5a y suficiente para
mantener el diafragma 40 cerrado contra un asiento de valvula 42 y para impedir asi la liberacion de la carga de la
camara 5a, se reduce hasta un nivel en el que la presion generada en la cdmara 5a supera la presién generada en
el depésito auxiliar 41, y hace asi que el diafragma 40 se aleje del asiento de valvula 42, abriendo por ello la valvula
y liberando la carga de aire comprimido de la camara 5a. Esta disposicion de valvula accionada al respirar se
describe con detalle en la solicitud del propio solicitante, en tramitacion junto con la presente, numero 0321610.8,
presentada el 15 de septiembre de 2003.

Para conseguir que el diafragma principal 40 no se abra durante la carga, es importante asegurar que el depdsito
auxiliar 41 se comprime antes de la presurizacion de la camara 5a. En una realizacién preferente de la presente
invencion, esto se consigue dotando al miembro de valvula 12 de dos lumbreras 43, 44 que se pueden cerrar; una
lumbrera 43 del deposito auxiliar para controlar el flujo de gas desde la camara 5a hasta el depésito auxiliar 41, y
una lumbrera 44 del diafragma principal para controlar el flujo de gas desde la camara 5a hasta una zona en la que
actua sobre el lado del diafragma 40 enfrentado a la camara 5a.

En una disposicion preferente, la sincronizacién de la apertura y el cierre de las lumbreras 43, 44 antes mencionadas
se controla dependiendo de la posicion del piston 6 dentro del cilindro 5. En la figura 9 se ilustra una secuencia de
sincronizacion particularmente ventajosa. Segun esta secuencia, la lumbrera 43 del depdsito auxiliar se abre antes
de la apertura de la lumbrera 44 del diafragma principal y la lumbrera 43 del depdsito auxiliar se cierra antes de que
se cierre la lumbrera 44 del diafragma principal de valvula. Se apreciara asimismo en la figura 9 que ninguna de las
lumbreras 43, 44 se abren hasta el final del ciclo de compresion, es decir, cuando el aire en la camara esta
comprimido de modo virtualmente completo y disponible para ser liberado. La lumbrera 44 del diafragma principal se
mantiene abierta durante el encendido y se cierra cuando el piston 6 se devuelve a su posicion de almacenamiento
después del encendido.

Se apreciara asimismo que, asegurando que la lumbrera 43 del depdsito auxiliar se abre antes de la apertura de la
lumbrera 44 del diafragma principal, el depdsito auxiliar 41 estd siempre cargado antes de que la presién actie
sobre el otro lado del diafragma 40 desde la camara 5a. Esto significa que no hay necesidad de que un dispositivo
mecanico, tal como un muelle, actie sobre el diafragma 40 para mantenerlo cerrado antes de que esté cargado el
depdsito auxiliar 41.

La configuraciéon antes mencionada asegura que la carga de gas no puede ser liberada hasta que un usuario haya
cebado de modo sustancialmente completo con una carga de aire comprimido la camara 5a. Si se intenta hacerlo
asi, cualquier carga inicial que se haya formado en la camara 5a no sera liberada, puesto que ni la lumbrera 43 del
diafragma principal ni la lumbrera 44 del depdsito auxiliar estan abiertas hasta que la camara 5a se ha cebado
completamente o se ha cebado casi completamente. Por lo tanto, se evita o se reduce el riesgo de suministrar una
dosis incorrecta.
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Se apreciara asimismo en la figura 9, que la lumbrera 43 del depésito auxiliar se cierra antes de que se complete el
cebado. Si la lumbrera 43 del depdsito auxiliar no estuviera cerrada, el encendido del dispositivo daria como
resultado que parte de la carga se fugaria a través de la lumbrera (no mostrada) de descarga de la camara auxiliar,
que ventila la camara auxiliar a la atmosfera en el encendido, y se perderia.

La apertura y el cierre de las lumbreras 43, 44 del diafragma principal y del depésito auxiliar estan controlados,
segun una realizacion preferente de la invencién, mediante una placa rotatoria de valvula 45 accionada cuando el
pistdn 6 gira hacia dentro del cilindro 5 durante el cebado de la bomba. Se describira a continuacién el mecanismo
de accionamiento con referencia a las figuras 10 a 13.

De las vistas en seccion lateral de las figuras 12 y 13, se puede ver que la placa rotatoria de valvula 45 del médulo
de valvula 12 tiene un vastago 46 que sobresale hacia dentro de la camara 5a. Un par de aletas 47 se extienden
radialmente desde el vastago 46 hacia dentro de la camara 5a. El pistén 6 (no mostrado) esta provisto de
acanaladuras axiales que cooperan con las aletas 47 sobre el vastago 46 durante la rotacion del piston 6 hacia
dentro del cilindro 5, de manera que cuando el pistén 6 da vueltas al hacer girar el elemento de agarre 7 para
comprimir una carga de gas, las acanaladuras se recogen sobre las aletas 47, después de lo cual la placa rotatoria
de valvula 45 gira junto con el pistén 6 durante el movimiento adicional de dicho piston 6 hacia dentro de la cdmara
5a. Las acanaladuras axiales tienen una parte de conexiéon (no mostrada) para facilitar la aplicacion con las aletas.
La profundidad de la extension de las aletas 47 hacia dentro de la cdmara 5a es tal que a la placa de valvula 45 sélo
se aplica con el pistdon 6 aproximadamente los ultimos 180 grados de rotacion de dicho piston 6. Cuando el pistén 6
se mueve aproximadamente 360 grados en un ciclo de compresion completo, se apreciara que la placa rotatoria de
valvula 45 gira un angulo de aproximadamente 180 grados. Cuando el piston 6 se retira del cilindro 5, las
acanaladuras deslizan libres desde las aletas 47 y desaplican del pistén 6 la placa de valvula 45.

La placa rotatoria de valvula 45 tiene una primera abertura 48 que esta situada para alinearse, en una posicién de
dicha placa 45, con la lumbrera 44 del diafragma principal que esta en comunicacién con un lado del diafragma
principal 40 de la valvula. Cuando la placa rotatoria 45 gira en respuesta a su aplicacion mediante el piston 6, la
primera abertura 48 entra en alineaciéon con la lumbrera de valvula 44 del diafragma principal, poniendo en
comunicacion por ello la presion generada en la cdmara 5a con un lado del diafragma 40.

De modo similar, la placa rotatoria de valvula 45 incluye una segunda abertura 49 que esta situada para alinearse,
en una posicion de dicha placa 45, con la lumbrera 43 del depésito auxiliar, que estd en comunicacién con el
depdsito auxiliar 41 y, por ello, con el otro lado del diafragma principal de valvula 40. La segunda abertura 49 y la
lumbrera 43 del depdsito auxiliar se pueden poner en alineacion entre si en respuesta a la rotacién del miembro de
valvula rotatorio 45, para poner en comunicacion la camara 5a con el depésito auxiliar 41 a través de la abertura 49
en la placa de valvula 45 y de la lumbrera 43 del depdsito auxiliar.

Para asegurar que la lumbrera 43 del depdsito auxiliar se abre antes de la apertura de la lumbrera 44 del diafragma
principal de valvula, y que la lumbrera 43 del depdsito auxiliar se cierra antes de que se cierre la lumbrera 44 del
diafragma principal de valvula, las aberturas primera y segunda 48, 49 en la placa rotatoria de valvula 45 estan
situadas, una respecto a la otra, de manera que la segunda abertura 49 entra en alineacion con la lumbrera 43 del
deposito auxiliar antes de que la primera abertura 48 entre en alineacion con la lumbrera 44 del diafragma principal y
de manera que la segunda abertura 49 salga de la alineacién con la lumbrera 43 del depdsito auxiliar antes de que
la primera abertura 48 salga de la alineacion con la lumbrera 44 del diafragma principal, cuando la placa rotatoria de
valvula 45 gira. Se apreciara que las aberturas primera y segunda 48, 49 en la placa rotatoria de valvula 45 tienen
forma arqueada, de manera que existe un solapamiento en el que tanto la lumbrera 43 del depdsito auxiliar como la
lumbrera 44 del diafragma principal de valvula estan alineadas con las aberturas primera y segunda 48, 49 en la
placa rotatoria de valvula 45, respectivamente.

Para impedir fugas de aire comprimido a través de las aberturas primera y/o segunda 48, 49, un miembro de sellado
50, tal como una junta de anillo térico de caucho, esta situado sobre el modulo de valvula 12 en la superficie de
contacto entre la lumbrera 43 del depésito auxiliar y la placa rotatoria de valvula 45 y entre la lumbrera 44 del
diafragma principal y la placa rotatoria de valvula 45. Para comprimir los miembros de sellado 50 y sellar las
lumbreras 43, 44, la placa rotatoria de valvula 45 esta atornillada al cuerpo de valvula 12 mediante una arandela
elastica 51.

Como se muestra en los dibujos, la placa rotatoria de valvula 45 esta provista de dos conjuntos de aberturas 48, 49.
Esto significa que un conjunto de lumbreras 48, 49 esta siempre en la posicién correcta para el siguiente ciclo de
funcionamiento después de que la placa de valvula 45 se haya hecho girar 180 grados durante un ciclo anterior de
funcionamiento.

Seran evidentes para los expertos en la técnica muchas modificaciones y variaciones de la invencion comprendidas
dentro de los términos de las reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, aunque las realizaciones descritas
anteriormente hacen referencia a un inhalador en el que un pistdon se mueve de modo deslizante dentro de un
cilindro, seria posible asimismo prever una realizacién en la que el propio pistdn esté fijo y el cilindro deslice sobre el
piston. Por lo tanto, la descripcion anterior se deberia considerar solamente como una descripcion de las
realizaciones preferentes.
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REIVINDICACIONES

1. Un inhalador para el suministro de una dosis de medicamento en polvo, para su inhalaciéon por un usuario,
comprendiendo el inhalador una carcasa (2) que contiene un cilindro (5) y un pistéon (6) que definen juntos una
camara (5a), siendo desplazable el pistén (6) respecto al cilindro (5) para permitir que un usuario genere una carga
de aire comprimido en la camara (5a) a efectos de arrastrar una dosis cuando se libera la carga, en el que el cilindro
(5) y el pistdn (6) incluyen sobre los mismos unos medios accionables para comprimir una carga de aire en la
camara (5a) en respuesta a la rotacion del pistén (6) respecto al cilindro (5), caracterizado por un médulo de
valvula que incluye un cuerpo de valvula (12) y una placa rotatoria de valvula (45) montada a rotacién en el cuerpo
(12), incluyendo el piston (6) y la placa rotatoria de valvula (45) unos medios de cooperacion que se aplican cuando
el pistén (6) se hace girar hacia dentro del cilindro (5), de manera que la placa rotatoria de valvula (45) gira junto con
el piston (6) respecto al cuerpo de valvula (12).

2. El inhalador segun la reivindicacion 1, en el que el inhalador incluye medios para aumentar las ventajas
mecanicas durante una carrera de compresion, de manera que el esfuerzo que aplica el usuario se mantiene
sustancialmente constante en toda la carrera de compresion, con independencia del aumento de presién en la
camara (5a).

3. Elinhalador segun la reivindicacion 2, en el que el esfuerzo que aplica el usuario durante la carrera de compresion
es un par de fuerzas que se puede realizar para hacer girar el piston (6) y dichos medios de aumento estan
configurados de manera que la distancia lineal recorrida mediante el piston (6) por el angulo que gira durante la
carrera de compresion se reduce para aumentar las ventajas mecanicas.

4. El inhalador segun la reivindicacion 2 o la reivindicacion 3, en el que los medios de compresién comprenden una
pista de leva (9) y un pasador (8) situado en la pista de leva (9) para deslizar libremente en la misma durante la
rotacién del piston (6).

5. El inhalador segun la reivindicacién 4, en el que la pista de leva (9) esta formada en el piston (6) y el pasador (8)
estd montado para extenderse radialmente hacia dentro del cilindro (5) y situarse en la pista de leva (9).

6. El inhalador segun la reivindicacion 4 o la reivindicacion 5, en el que al menos un tramo (9a) de la pista de leva (9)
sigue una trayectoria helicoidal que se extiende a lo largo del eje alrededor del exterior del piston (6).

7. El inhalador segun la reivindicacion 6, en el que los extremos del tramo helicoidal (9a) de la pista de leva (9) estan
unidos por un segundo tramo recto de la pista de leva que se extiende paralelo al eje del cilindro (5), de manera que
la pista de leva (9) forma un circuito completo para el pasador (8) durante el movimiento del piston (6) hacia dentro y
hacia fuera del cilindro (5).

8. El inhalador segun la reivindicacion 7, en el que el tramo helicoidal (9a) de la pista de leva (9) se extiende
sustancialmente 360 grados alrededor del piston (6).

9. El inhalador segun la reivindicacion 7 o la reivindicacion 8, en el que la pista de leva (9) incluye una zona (31)
entre el tramo helicoidal (9a) y el tramo recto, que tiene una inclinacion que es sustancialmente de cero grados
respecto a un plano perpendicular al eje del cilindro (5).

10. El inhalador segun la reivindicacién 9, en el que el pasador (8) esta situado en dicha zona (31) cuando el piston
(6) esta en una posicion inicial en la que dicho piston (6) esta completamente retraido hacia dentro del cilindro (5).

11. El inhalador segun la reivindicacion 10, en el que la pista de leva (9) incluye un fiador intermedio a los extremos
de dicha zona (31), configurado de manera que el pasador (8) y el fiador cooperan entre si durante la rotacion inicial
del pistén (6), de manera que el usuario debe aplicar un par adicional al piston (6) para forzar al pasador (8) hasta
mas alla del fiador y hacer girar por ello dicho pistédn hacia fuera de su posicion inicial.

12. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 11, en el que el tramo helicoidal (9a) de la pista de leva
(9) incluye otra zona (33) intermedia a sus extremos, que tiene una inclinacién que es sustancialmente de cero
grados respecto a un plano perpendicular al eje del cilindro (5).

13. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 10 a 12, que incluye un mecanismo de enclavamiento para
impedir la rotacion del piston (6) hacia fuera de dicha posicion inicial, antes del movimiento del mecanismo de
enclavamiento.

14. El inhalador segun la reivindicacién 13, en el que el mecanismo de enclavamiento comprende un miembro
deslizante (34) sobre la carcasa (2) que se puede desplazar para aplicarse y desaplicarse con el piston (6), cuando
dicho pistén (6) esta en su posicién inicial.

15. El inhalador segun la reivindicacion 14, que incluye una boquilla (4) y una tapa (3) pivotable entre una posicion
abierta, para la inhalacién a través de la boquilla (4), y una posicién cerrada, en la que la boquilla (4) esta cubierta
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por la tapa (3), en el que se impide el movimiento del miembro deslizante (34) cuando la tapa (3) esta en la posicion
cerrada.

16. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 4 a 15, cuando sea dependiente de la reivindicacion 3, en
el que el tramo helicoidal (9a) de la pista de leva (9) tiene un angulo de inclinacién constante.

17. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 4 a 15, cuando sea dependiente de la reivindicacion 2, en
el que el tramo helicoidal (9a) de la pista de leva (9) tiene un angulo de inclinacién que varia por la longitud del
piston (6), de manera que la distancia lineal recorrida por el piston (6) se reduce respecto al angulo que gira durante
la carrera de compresion, para aumentar las ventajas mecanicas.

18. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 4 a 17, en el que el pistén (6) comprende una parte de
cuerpo (15) y una parte de elemento de agarre (16), estando formada la pista de leva (9) en una superficie de
contacto entre la parte de cuerpo (15) y la parte de elemento de agarre (16).

19. El inhalador segun la reivindicacién 18, en el que la parte de cuerpo (15) comprende una parte de vastago (17) y
una parte de cabeza (18) de diametro mayor que la parte de vastago (17), estando formado un resalte (19)
conformado de modo parcialmente helicoidal en la superficie de contacto entre la parte de cabeza (18) y la parte de
vastago (17).

20. El inhalador segun la reivindicacion 19, en el que la parte de elemento de agarre (16) comprende un cuerpo
cilindrico para alojar la parte de vastago (17) de la parte de cuerpo (15), una cara extrema de la parte de elemento
de agarre (16), en la que se aloja la parte de vastago (17), que tiene forma parcialmente helicoidal para
corresponderse con el resalte (19) conformado de modo parcialmente helicoidal de la parte de cuerpo (15).

21. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 18 a 20, en el que la parte de cuerpo (15) y la parte de
elemento de agarre (16) incluyen medios de cooperacion que se aplican para ajustar la parte de vastago (17) en el
cuerpo cilindrico (15) solamente con una orientacion.

22. El inhalador segun la reivindicaciéon 21, en el que los medios de cooperacién comprenden una patilla que pende
radialmente hacia dentro sobre la parte de elemento de agarre (16), que esta situada en un rebaje formado en la
superficie de la parte de vastago (17) de la parte de cuerpo (15).

23. El inhalador segun la reivindicacion 22, en el que la base del vastago (17) se aplica con una superficie del
elemento de agarre (16) para impedir una insercién adicional de la parte de vastago (17) en la parte de elemento de
agarre (16), estando separados entre si el resalte (19), conformado de modo parcialmente helicoidal, y la cara
extrema, conformada de modo parcialmente helicoidal, opuestos para formar las paredes laterales de la pista de
leva (9).

24. El inhalador segun cualquier reivindicacion precedente, en el que el cuerpo de valvula (12) incluye una lumbrera
(44) del diafragma principal de valvula y una lumbrera (43) del depdsito auxiliar, estando configurada la placa
rotatoria de valvula (45) para abrir y cerrar dichas lumbreras (43, 44) cuando la placa rotatoria de valvula (45) gira.

25. El inhalador segun la reivindicacion 24, en el que la placa rotatoria de valvula (45) tiene unas aberturas primera y
segunda (48, 49) que estan alineadas con la lumbrera (44) del diafragma principal de valvula y la lumbrera (43) del
depdsito auxiliar, respectivamente, cuando la placa rotatoria de valvula (45) gira, para abrir dichas lumbreras (43,
44).

26. El inhalador segun la reivindicacion 25, en el que las aberturas (43, 44) en la placa rotatoria de valvula (44) estan
configuradas de manera que la lumbrera (43) del depésito auxiliar se abre antes de la apertura de la lumbrera (44)
del diafragma principal.

27. El inhalador segun la reivindicacion 25 6 26, en el que las aberturas (43, 44) en la placa rotatoria de valvula (45)
estan configuradas de manera que la lumbrera (43) del depésito auxiliar se cierra antes del cierre de la lumbrera (44)
del diafragma principal.

28. El inhalador segun cualquiera de las reivindicaciones 24 a 27, en el que la placa rotatoria de valvula (45) esta
configurada para impedir la liberacion de una carga de gas comprimido desde la camara (5a), hasta que dicha
camara esta cebada de modo sustancialmente completo.

29. El inhalador segun la reivindicaciéon 28, en el que la carga de gas comprimido se expulsa a través de la lumbrera
(44) del diafragma principal cuando se libera una carga.

30. El inhalador segun cualquier reivindicacion precedente, en el que los medios de cooperacién se aplican
aproximadamente los ultimos 180 grados de rotacion del pistéon (6) hacia dentro del cilindro (5), de manera que la
placa rotatoria de valvula (45) gira 180 grados respecto al modulo de valvula.

31. El inhalador segun la reivindicacion 30, en el que la placa rotatoria de valvula (45) tiene un segundo conjunto de
aberturas primera y segunda (48, 49) dispuesto en la misma.
14



Fuerza sobre el émbolo (N)

Porcentaje de carrera
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FIGURA 2
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FIGURA 6
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Angulo del elemento de
agarre de la bomba desde
el almacenamiento
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