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DESCRIPCION
Monitor de cumplimiento

El invento se refiere a un monitor o dispositivo de vigilancia de observancia o cumplimiento para un dispositivo de
administracién o entrega de farmacos o medicamentos.

Muchos tipos de dispositivos de administraciéon de farmacos son utilizados por pacientes, o usuarios, sin supervision continua
por un médico. Por ejemplo, un inhalador para el asma puede ser proporcionado por un médico a un usuario, para que el
usuario tome dosis, bien de acuerdo con un programa predeterminado o cuando sea necesario por los sintomas del usuario.
Es dificil entonces que el médico controle la utilizacion por el usuario del dispositivo de administracion de farmaco y la dosis
que ha tomado.

Un tipo de inhalador es un inhalador de dosis fija presurizado (PMDI) como se ha descrito en la solicitud de patente WO
98/52542, que describe el dispositivo de MDI y formulacion de ciclesonida.

El documento WO 99/07425, describe un monitor de observancia para un dispositivo de inyeccion que permite grabar o
registrar informacién de posicién en funcién de la informacion de tiempo.

Resumen del invento

El invento proporciona un monitor de observancia o cumplimiento de una prescripcion como se ha definido en las
reivindicaciones independientes adjuntas. Las caracteristicas preferidas o ventajosas del invento son descritas en las
subreivindicaciones dependientes.

El invento puede proporcionar ventajosamente asi un monitor o dispositivo de vigilancia de observancia que puede unirse, o
formar parte de un dispositivo de administracién de medicamentos, y que almacena un registro de observancia que indica
para cada administracion de una dosis de un farmaco o medicamento desde el dispositivo si el dispositivo estaba colocado
adecuadamente para la administraciéon del farmaco. El posicionamiento adecuado puede variar dependiendo del dispositivo y
del farmaco; por ejemplo para un farmaco administrado oral o nasalmente, el posicionamiento adecuado es colocando el
dispositivo en o cerca de la boca o de la nariz del usuario. Para la administracion sobre o a través de la piel, el
posicionamiento adecuado seria en contacto con la piel o cerca de ella.

El invento proporciona un monitor de observancia para un dispositivo de administracion de farmaco para administrar un
farmaco de manera oral, que comprende un procesador acoplado a un conmutador, un sensor y un reloj. EI conmutador es
accionable por un usuario para administrar una dosis desde el dispositivo de administracién de farmaco. Ventajosamente, el
conmutador puede estar dispuesto de manera que la operacién del dispositivo de administracién de farmaco por el usuario
acciona de manera automatica el conmutador. El sensor permite que el monitor de observancia detecte si el dispositivo esta
colocado en la boca del usuario durante la entrega de la dosis. Por ejemplo, es sensor puede detectar la temperatura o
conductividad de la boca, o puede detectar una caida en el nivel de luz, cuando una boquilla del dispositivo de administracion
del farmaco es insertada en la boca.

Cuando el conmutador es accionado, el procesador graba el tiempo, como emitido por el reloj, y graba si una salida del sensor
indica que el dispositivo fue colocado adecuadamente o no en la boca del usuario durante la entrega de la dosis. Si la entrega
de una dosis es indicada por accionamiento del conmutador pero la salida del sensor sugiere que la boquilla del dispositivo no
estaba en la boca del usuario, se puede suponer que la dosis no fue entregada adecuadamente, como puede ocurrir, por
ejemplo, si el dispositivo es accionado de manera accidental.

Preferiblemente, los datos (el registro de observancia) procedentes del monitor de observancia pueden ser descargados a una
estacion de acoplamiento a un ordenador para el analisis, por ejemplo por un médico que prescribe.

Ademas, se ha descrito un método para vigilar el uso de un dispositivo de administracion de farmaco utilizando un monitor de
observancia, que comprende las operaciones de determinar (1) si el dispositivo esta colocado adecuadamente o no en
contacto con el cuerpo del usuario o con relacion al mismos para la administracion de un farmaco o medicamento siempre
que el dispositivo es hecho funcionar para entregar una dosis del farmaco, y (2) almacenar en un registro de observancia una
indicacion de si el dispositivo estaba colocado adecuadamente o no en la boca del usuario en cada operacion del dispositivo.

El dispositivo de administracion de farmaco es preferiblemente un inhalador, por ejemplo para entregar una medicina o
farmaco tal como para el tratamiento del asma. Tal inhalador puede comprender o alojar un recipiente presurizado que
contiene el farmaco y un propulsor, de manera que la depresion o apriete del recipiente dentro del dispositivo de
administracion de farmaco entrega una dosis del farmaco. En una realizacion preferida del invento, el conmutador esta
dispuesto de manera que es accionado facil o automaticamente, por el usuario al apretar el recipiente.

El monitor de observancia puede, de manera ventajosa estar unido de forma desmontable al dispositivo de administracion de
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farmaco. Deberia poder ser unido al dispositivo de administracién de farmaco de modo que no interfiera o afecte al
rendimiento del dispositivo en la administracion del farmaco. (Esto deberia similarmente el caso si el monitor de observancia
forma parte del dispositivo de administracién de farmaco o esta unido a él de manera no desmontable). Un dispositivo tal
como un inhalador debe someterse a una estricta evaluaciéon antes de ser aprobado para uso publico, y el monitor de
observancia deberia ser disefiado de manera que la unién a él o la integracion con tal dispositivo de administracion de
farmaco no deberia requerir la reevaluacion del dispositivo. Asi, el monitor de observancia deberia, en el caso de un inhalador,
unirse ventajosamente al exterior del inhalador y no tener componentes que modifiquen o interfieran con el aprieto del
recipiente presurizado o el trayecto del flujo de aire o gas a través del inhalador.

Asi, en una realizacién preferida, el invento proporciona un monitor de observancia que se une a la base de una envolvente
de un inhalador y en que el sensor esta situado en una superficie exterior de la boquilla del inhalador.

Ademas, el conmutador de accionamiento del monitor de observancia deberia preferiblemente no interferir o alterar el
funcionamiento normal del dispositivo de administracion de farmaco. Por ejemplo, cuando esta unido a un inhalador, el
conmutador puede estar situado en la base del alojamiento del inhalador de manera que un usuario pueda accionar el
inhalador aplicando un dedo al extremo superior del recipiente, tipicamente en la parte superior de inhalador, y un pulgar al
conmutador en la base del inhalador.

En sensor es un sensor de temperatura. Ventajosamente, el procesador toma una lectura de temperatura desde el sensor a
intervalos regulares, tipicamente de entre 0,1 y 1,0 segundos, por ejemplo cada 0,2 segundos. (La frecuencia de muestreo
puede ser aumentada temporalmente cuando el conmutador es accionado). Con el fin de conservar la vida de la bateria, la
temperatura ambiente puede ser leida a intervalos mas largos, por ejemplo cada 10 6 12 minutos y la frecuencia de muestreo
es aumentada temporalmente sélo cuando el conmutador es accionado a intervalos tipicamente de entre 0,1 y 1,0 segundos,
por ejemplo cada 0,2 segundos. El procesador puede detectar asi la insercion del inhalador en la boca del usuario detectando
un cambio rapido en la temperatura hacia la temperatura de la boca. Opcionalmente, el procesador puede confirmar a
continuacion que el dispositivo de administracion de farmaco estaba colocado en la boca del usuario vigilando un cambio de
temperatura que se aleja de la temperatura de la boca cuando el dispositivo es separado de la boca después de la
administraciéon de una dosis.

Una velocidad de cambio de temperatura aproximandose o alejandose de la temperatura de la boca puede también ser
utilizada para detectar la insercion del dispositivo de administracién de farmaco en la boca. El procesador puede vigilar
también la temperatura ambiente, cuando es medida por el sensor de temperatura antes y después de la insercion en la boca,
y tener en cuenta la temperatura ambiente cuando determina si el dispositivo ha sido colocado adecuadamente o no en la
boca cuando la dosis fue entregada.

Es sensor puede ser alternativamente un sensor de luz, que sin embargo no pertenece al invento. El procesador detectaria
entonces la insercion del dispositivo de administracion de farmaco en la boca buscando un cambio de caracteristica en el nivel
de luz. El procesador vigilaria los niveles de luz ambiente en este caso, en vez de la temperatura ambiente.

El sensor puede ser alternativamente un sensor de conductividad que sin embargo no forma parte del invento, para detectar
una caracteristica de conductividad de la boca cuando el dispositivo de administracion de farmaco es insertado en la boca. El
procesador vigilaria la conductividad ambiente en este caso, en vez de la temperatura ambiente.

Alternativamente, se puede utilizar una combinacion de tales sensores.

Sea el que sea el tipo de sensor utilizado, deberia ser colocado ventajosamente de manera externa a la boquilla del
dispositivo de administracion de farmaco de modo que no interfiera con el funcionamiento del dispositivo.

De acuerdo con otro aspecto del invento, después de un periodo de tiempo tal como unos pocos dias 0 semanas, o hasta
unos pocos meses 0 mas, el monitor de observancia puede ser acoplado a una estacién de acoplamiento o a un ordenador
para descargar el registro de observancia, por ejemplo para su revisién por un médico. El registro comprende para cada
administracién de una dosis una indicaciéon de si la boquilla del dispositivo de administracién de farmaco fue colocada
adecuadamente en la boca del usuario. Puede incluir también las veces en que la dosis ha sido administrada. EI médico
puede determinar asi cuando las dosis han sido tomadas de manera adecuada y cuando las dosis han sido administradas
incorrectamente, por ejemplo al aire libre, si por accidente o funcionamiento malicioso del dispositivo.

El médico puede evaluar asi la dosis realmente tomada por el usuario. Cuando han de ser tomadas dosis regulares del
farmaco de acuerdo con una prescripcién, el médico puede evaluar asi si el usuario ha seguido la prescripcion. Cuando las
dosis de un farmaco son tomadas en respuesta a sintomas, el médico puede evaluar que dosificacion o frecuencia de
dosificacion ha requerido el usuario. A menudo, el médico puede no conocer si un usuario que continlia enfermo es debido a
que no toma un farmaco de la manera prescrita o debido a que el farmaco no es efectivo. El monitor de observancia puede
informar cuando el farmaco es utilizado adecuadamente de manera que el médico puede descubirir si el usuario utilizando el
farmaco como se ha prescrito.
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En una realizacion preferida, el monitor de observancia comprende un microprocesador de baja potencia con capacidad de
temporizacién y almacenamiento de memoria para registrar multiples usos del dispositivo de administracion de farmaco. En
sensor es un componente separado que proporciona una entrada analdgica al microprocesador, sensible a la temperatura o
conductividad de la boca, o al nivel de luz, como se ha descrito antes. EI monitor esta ventajosamente encendido de manera
efectiva permanentemente, de modo que el usuario no tiene que intervenir con el funcionamiento del monitor. El monitor
comprende ventajosamente el microprocesador y otros componentes alojados en un pequefio recinto, que esta fijado al
dispositivo de administracion de droga, por ejemplo por medio de una pinza, un adhesivo, 0 una etiqueta adhesiva.
Ventajosamente, el monitor es poco voluminoso relativamente cuando esta sujeto al dispositivo.

Descripcion de las realizaciones especificas y mejor modo del invento

A continuacién se describiran realizaciones especificas del invento a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos
en los que;

La fig. 1 es una seccion longitudinal de un inhalador de dosis fija presurizado (PMDI);
La fig. 2 es una vista en perspectiva del PMDI de la fig. 1;

La fig. 3 es una vista lateral del PMDI de la fig. 1 que tiene un monitor de observancia de acuerdo con una primera realizacién
del invento sujeto al mismo;

La fig. 4 es una vista en perspectiva desde debajo del monitor de observancia y el PMDI de la fig. 3;
La fig. 5 es una seccion transversal del monitor de observancia de la fig. 3;

La fig. 6 es una vista frontal de una estacion de acoplamiento de acuerdo a otra realizacion del invento para recibir el monitor
de observancia y el inhalador de la fig. 3;

La fig. 7 es una vista frontal de la estacién de acoplamiento de la fig. 6 con el monitor de observancia y el PMDI en su lugar; y
La fig. 8 es un diagrama de bloques de los circuitos del monitor de observancia y de la estacion de acoplamiento.

La fig. 1 es una seccioén longitudinal de un inhalador 2 de dosis fija presurizado (PMDI) convencional, en que un alojamiento
de plastico moldeado comprende una parte cilindrica 4 para recibir un recipiente presurizado 6, y una boquilla 8. El recipiente
presurizado contiene un farmaco y un gas propulsor. Cuando el recipiente es apretado hacia abajo en el alojamiento por un
usuario, el farmaco es expulsado desde una boquilla 10. Al mismo tiempo, la boquilla es insertada en la boca del usuario, y el
usuario inhala para tomar una dosis del farmaco de manera conocida.

La fig. 2 es una vista en perspectiva del PMDI, que muestra una parte 12 generalmente biselada, o cortada, de su superficie
exterior opuesta a la boquilla, en la base de la parte cilindrica opuesta al extremo expuesto del recipiente que es apretado por
el usuario.

Las figs. 3, 4 y 5 ilustran un monitor de observancia 20 que pone en practica el invento. Este comprende un alojamiento de
caucho moldeado que comprende una superficie de interfaz 22 conformada para hacer tope con la parte 12 biselada o
cortada del exterior del PMDI. Ventajosamente, la superficie de interfaz se sujeta al PMDI, pero alternativamente un adhesivo
o una etiqueta adhesiva puede ser utilizada para sujetar de manera segura el monitor de observancia al PMDI.

Dentro del alojamiento de caucho hay montados una pila 24, un conmutador o interruptor 26, un médulo electronico 28, un
sensor de temperatura 30, y un conjunto de contactos 32. La pila, el médulo electrénico, el conmutador y los contactos estan
montados en una placa 34 de circuito impreso y el sensor de temperatura estda montado en el extremo de una parte
sobresaliente 36 del alojamiento de caucho que se extiende, en uso, a lo largo de un lado inferior de la boquilla del PMDI de
manera que el sensor de temperatura se introduzca o haga contacto con la boca del usuario cuando la boquilla es colocada
en la boca. El alojamiento de caucho adyacente al sensor de temperatura es lo suficientemente delgado para permitir una
conduccion de calor rapida desde la boca al sensor.

El conmutador 26 esta cubierto por una parte flexible 38 del alojamiento de caucho, para permitir que el conmutador sea
apretado. Los contactos 32 estan cubiertos por una parte 40 que se puede abrir del alojamiento de caucho que puede ser
eliminada o abierta cuando el monitor de observancia es colocado en una estacion de acoplamiento como se ha descrito mas
abajo.

La fig. 6 es una vista frontal de la estacion de acoplamiento 50 que comprende una cuna 52 para recibir el monitor de
observancia unido al inhalador. Un conjunto de contactos eléctricos 54 conecta con los contactos 32 del monitor de
observancia cuando es acoplado. La estacion de acoplamiento comprende una pantalla de presentacion 56 y botones de
control 58 para utilizar para revisar los datos descargados desde el monitor de observancia.
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La fig. 7 ilustra el monitor de observancia y el PMDI acoplado en la estacion de acoplamiento 50.

La fig. 8 es un diagrama de bloques de los circuitos electronicos del monitor de observancia y la estacion de acoplamiento,
conectados por sus respectivos contactos 32, 54.

El mddulo electronico 28 del monitor de observancia comprende un procesador 60 acoplado a los contactos 32 y al
conmutador 26 y, en una entrada analoga, al sensor de temperatura 30. La bateria 24 alimenta al médulo electronico.

Dentro del médulo electrénico, el procesador es acoplado a una memoria 61 y a un reloj 62.

La estacion de acoplamiento 50 comprende un procesador 64 acoplado a los contactos 54, la pantalla de presentacion 56 una
memoria 66 y un reloj 70. El procesador es controlado por medio de los botones de control 58. El procesador esta acoplado
también a una interfaz 68, que es acoplable a un dispositivo externo tal como un ordenador. La interfaz 68 puede ser, por
ejemplo, un puerto USB u otro interfaz estandar.

Cuando el monitor de observancia es acoplado con la estacion de acoplamiento, el procesador de la estacion de
acoplamiento puede interrogar al procesador del monitor de observancia y descargar datos almacenados en su propia
memoria 66. Los datos pueden a continuacién ser procesados y presentados en la pantalla de presentacion 56 bajo el control
de un médico mediante el uso de los botones 58. Los datos descargados desde el monitor de observancia son temporizados,
utilizando el reloj del monitor de observancia, pero este reloj puede no estar sincronizado con el tiempo real. Por lo tanto, el
reloj 70 en la estacion de acoplamiento, que esta sincronizado con el tiempo real, permite que los datos sean temporizados y
la fecha estampada o sellada después de la descarga.

Un proposito objeto del monitor de observancia de la realizacion es permitir que un médico u otro profesional médico vigilen el
uso de un dispositivo de administracién de farmaco tal como un inhalador, o PMDI, utilizado para tratar condiciones tales
como el asma donde la toma de medicacion regular y exacta es necesaria para tratar el estado o condicion. Con este fin, el
médico sujeta el monitor de observancia 20 sobre el cuerpo del PMDI 2 y activa el monitor conectando la bateria. El monitor y
el PMDI combinado son suministrados a continuacioén al usuario, o paciente, del modo normal.

Cuando el usuario requiere medicacion, inserta la boquilla 8 en su boca, inhala y simultaneamente presiona el extremo
superior del recipiente presurizado 6 de manera conocida. Esto hace que una dosis unitaria de medicacion sea liberada y
aspirada por la respiracion del usuario a través de la boquilla. EI conmutador del monitor de observancia esta colocado en la
base del monitor de tal manera que el usuario puede sujetar el monitor entre un dedo y el pulgar y, mientras aprieta el extremo
superior del recipiente, apretar simultaneamente el conmutador. El conmutador esta colocado de manera que esto suceda
automaticamente si el usuario agarra al inhalador entre el dedo (en la parte superior del recipiente) y el pulgar (en la base del
alojamiento PMDI) del modo normal. El cierre del conmutador le dice al procesador 60 que el PMDI ha sido accionado.

El procesador 60 vigila regularmente la temperatura ambiente cerca de la boquilla del PMDI por medio del sensor 30. Por
ejemplo, la temperatura puede ser vigilada a intervalos de entre 0,1 segundos y 0,5 segundos, o 1,0 segundos. Con el fin de
conservar la vida de la bateria, la temperatura ambiente puede ser leida a intervalos mas largos, por ejemplo cada 10 6 12
minutos y la frecuencia de muestreo es aumentada temporalmente sélo cuando el conmutador es accionado a intervalos
tipicamente de entre 0,1 y 1,0 segundos, por ejemplo cada 0,2 segundos. Cuando la boquilla es insertada en la boca del
usuario, y el usuario acciona el conmutador, la frecuencia de muestreo de temperatura es aumentada por el conmutador y el
sensor detectara un cambio de temperatura rapido y esto es sefialado al procesador. Asi, una coincidencia entre detectar el
accionamiento del recipiente (por medio del conmutador) y un cambio de temperatura rapido es tomada para indicar que el
farmaco ha sido entregado con la boquilla del PMDI en la boca del usuario y no, por ejemplo, en un espacio libre. Esta
informacién es almacenada en la memoria 61 del monitor de observancia junto con una hora del reloj 62. En una realizacion
preferida del invento el algoritmo para detectar el contacto con la boca del usuario combina la velocidad de cambio de
temperatura (qué rapido reacciona el sensor al contacto con la boca) y el cambio absoluto de temperatura (cuanto cambio de
temperatura ocurre). En esta realizacion el registro esta basado en los siguientes parametros: tiempo entre mediciones
ambientes consecutivas (por ejemplo 12 minutos) temperatura ambiente predominante, tiempo de accionamiento previo para
lectura ambiente valida (por ejemplo 30 segundos), temperatura ambiente de respaldo o de seguridad si el pre o post-
accionamiento es invalido, retardo de tiempo antes de la primera medicion (por ejemplo 2 segundos), temperatura de la
primera mediciéon, nimero de mediciones (por ejemplo 4 mediciones), intervalo entre mediciones (por ejemplo 1 segundo),
temperatura del sensor en cada medicidon subsiguiente, - umbral de velocidad de cambio - entre mediciones consecutivas,
umbral de cambio de temperatura agregada desde el tiempo ambiente y de post-accionamiento para lectura ambiente valida
(por ejemplo 30 segundos).

Para explicar los tiempos de pre y post-accionamiento: La lectura ambiente regular seria destruida si el usuario acciona el
monitor de observancia en el momento en que es detectada la lectura ambiental. Para impedir esto, es utilizada la lectura
ambiente de respaldo o de seguridad si el usuario acciona el monitor dentro de un periodo corto antes o después de que sea
detectada la lectura ambiente. Los valores de pre y post-accionamiento definen cuando deberia ser utilizada la lectura
ambiente de respaldo.
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Por ejemplo un cambio acumulativo de mas de 16 grados en 5 lecturas (3,2 grados de promedio) podria ser utilizado para
indicar el uso correcto. Opcionalmente, una velocidad de umbral de cambio de 1,4 grados por segundo, o un cambio de
temperatura de mas de 4 grados dentro de 5 segundos podria ser utilizada, para indicar el uso correcto.

El usuario continta utilizando el PMDI durante un periodo determinado por el médico. Al final de este tiempo, devuelve el
dispositivo al médico. El médico acopla a continuacién el monitor en la estacién de acoplamiento y los datos almacenados son
transferidos bajo control del procesador 64 de la estacién de acoplamiento, a la memoria 66 de la estacion de acoplamiento.
Este proceso es iniciado apretando uno de los botones 58 de la estacion de acoplamiento.

El reloj de tiempo real 70 de la estacion de acoplamiento permite que los tiempos de dosificacién grabados por el monitor de
observancia sean convertidos en tiempos reales después de que se hayan descargado los datos. Los datos pueden ser a
continuacion presentados en la pantalla de presentacion de la estacion de acoplamiento en varias formas tales como el
tiempo de cada evento y si el evento esta asociado con un cambio de temperatura correspondiente a la boquilla del dispositivo
en la boca del paciente. Alternativamente, puede ser dada una vigilancia estadistica de los datos, tal como una indicacién de
si la dosis ha sido tomada regularmente.

Los botones 58 permiten que los datos sean desplazados hacia arriba y hacia abajo en la pantalla de presentacion.

Los datos pueden también ser emitidos a un dispositivo externo tal como un ordenador, PC o impresora a través de la interfaz
68, por ejemplo para otros analisis o para vigilancia remota por un médico.
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REVINDICACIONES

1.- Un monitor o dispositivo de vigilancia de observancia o cumplimiento de una prescripcion para un dispositivo de
administracion o entrega de farmaco o medicamento para administrar un farmaco, que comprende;

un conmutador (26) accionable por un usuario para administrar una dosis desde el dispositivo;

un sensor (30) de temperatura corporal para detectar si el dispositivo esta posicionado de manera apropiada en contacto o
con relacion al cuerpo del usuario para administrar la dosis; y

un procesador (60) acoplado a dicho conmutador (26) a dicho sensor (30), y un reloj (62) para registrar o grabar si el
dispositivo estaba o no apropiadamente posicionado cuando el conmutador ha sido accionado.

2.- Un monitor de observancia segun la reivindicacion 1, que no afecta a la operacion normal del dispositivo de administracién
de farmaco.

3.- Un monitor de observancia segun la reivindicacion 1 6 2, que puede ser unido de manera desmontable al dispositivo de
administracion del farmaco.

4 .- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, en que el tiempo de accionamiento del conmutador
es grabado.

5.- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, siendo el posicionamiento apropiado del dispositivo
de administracion de farmaco en contacto con la boca, nariz o piel del usuario o con relacion a la misma, de forma apropiada
para administracion del farmaco.

6.- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, en el que el sensor de la temperatura corporal es un
sensor de temperatura de la boca.

7.- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, en el que un cambio en una salida de la
caracteristica del sensor de uso correcto del dispositivo de administracion del farmaco es utilizado para determinar si el
dispositivo estaba posicionado apropiadamente cuando la dosis fue entregada.

8.- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas una salida para descargar
datos a una estacién de acoplamiento o a un ordenador.

9.- Un monitor de observancia segun cualquier reivindicacion precedente, en el que los datos comprenden un registro de
observancia de uso del dispositivo de administracion de farmaco, que incluye un registro de si la salida del sensor indica que
el dispositivo estaba posicionado apropiadamente en cada ocasién en la que se ha administrado una dosis.

10.- Un dispositivo de administracion de farmacos que comprende un monitor de observancia segun se ha definido en las
reivindicaciones 1 a 9.

11.- Un dispositivo de administracion de farmacos segun la reivindicacion 10, siendo el dispositivo de administracion de
farmacos para administracion oral del farmaco por inhalacion.

12.- Un dispositivo de administracion de farmacos segun cualquiera de las reivindicaciones 10 u 11, siendo el dispositivo de
administracién de farmacos un inhalador accionado por el usuario que aprieta un recipiente presurizado que contiene el
farmaco, y en el que el conmutador es un conmutador accionable operado por presion cuando el usuario aprieta el recipiente.

13.- Un dispositivo de administracion de farmacos segun cualquiera de las reivindicaciones 10 a 12, siendo el dispositivo de
administracién de farmacos un inhalador de polvo seco, un inhalador de dosis fija presurizado o un nebulizador.
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