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DESCRIPCION
Inhalador de polvo seco
Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a un inhalador de polvo seco para administrar dosis de medicamento en polvo seco a un
paciente. Mas particularmente, la invencién se refiere a un inhalador de este tipo en el que las dosis de
medicamento estan almacenadas en un portador de medicamento en la forma de un paquete de ampollas.

Antecedentes de la invencion

Son conocidos inhaladores par administrar medicamento a un paciente por inhalacion. Tales dispositivos incluyen
inhaladores de dosis medidas e inhaladores de polvo seco.

Los inhaladores de dosis medidas comprenden normalmente un recipiente, conteniendo dicho recipiente al menos
un propulsor a presion y un medicamento, asi como una valvula de medicioén y alguna forma de actuador para
dispensar dosis del medicamento liquido como un aerosol. Por el contrario, los inhaladores de polvo seco
comprenden una provision de medicamento en polvo seco junto con medios para convertir en aerosol y
desaglomerar el medicamento convirtiéndolo en una forma adecuada para administrar a un paciente.

Se considera generalmente que los inhaladores de polvo seco son mas faciles de usar que los inhaladores de dosis
medidas debido a dificultades en la coordinacion de la actuacion de la valvula de medicion del inhalador de dosis
medidas con una inspiracién del paciente. Ademas, puesto que el medicamento transformado en aerosol es
administrado usando el flujo de aire de la inspiracion del paciente, los inhaladores de polvo seco no requieren un
propulsor.

Se ha reconocido que, con el fin de transformar en aerosol y administrar una dosis constante de medicamento de
polvo seco de una manera eficaz, se debe controlar cuidadosamente el contenido de humedad del medicamento. En
inhaladores de polvo seco esto se puede conseguir comodamente almacenando dosis del medicamento en las
ampollas de un paquete de ampollas obturado. Durante el uso de tales dispositivos, una dosis del medicamento es
normalmente liberada perforando, reventando o desprendiendo una parte de una lamina de cubierta del paquete de
ampollas inmediatamente antes de ser administrada al paciente una dosis por inhalacion.

Un inhalador de polvo seco conocido de este tipo, en el que se almacena dosis de medicamento en un paquete de
ampollas, se describe en la patente US N° 5.590.645. El paquete de ampollas de este inhalador esta formado como
una tira alargada flexible y comprende una lamina de base que tiene una pluralidad de rebajes o huecos espaciados
a lo largo de su longitud y una lamina de cubierta soldada hermética y desprendiblemente a la lamina de base para
definir una pluralidad de bolsillos de ampolla, cada uno de los cuales contiene una dosis idéntica del medicamento.

El inhalador de la patente US N° 5.590.645 comprende un mecanismo de dispensaciéon de medicamento que esta
dispuesto para desprender una porcion de la lamina de cubierta separandola de la lamina de base del paquete de
ampollas para abrir de ese modo un bolsillo de ampolla cada vez que es accionado el inhalador. EI mecanismo
incluye medios de indexacion de la tira de ampollas para mover el bolsillo abierto a coincidencia con orificios de
medicamento formados en un colector del inhalador, estando el colector en comunicacion de fluido con una pieza
para la boca, a través de la cual puede inhalar el paciente. Dentro del cuerpo del inhalador se almacenan una
porcidn no usada de la tira de ampollas y porciones usadas de la lamina de base y de la lamina de cubierta.

Durante el uso del inhalador anteriormente descrito, el paciente expone la pieza para la boca haciendo girar una
cubierta con respecto al cuerpo del inhalador, y acciona un gatillo o disparador para activar el mecanismo de
dispensacion de medicamento. El paciente inhala entonces a través de la pieza para la boca para impulsar aire a
través del colector desde el interior del cuerpo del inhalador. El flujo de aire que pasa a través de la pieza para la
boca y el colector arrastra el medicamento de polvo seco contenido dentro del bolsillo de ampolla abierto, cuyo
medicamento es administrado al paciente en forma de aerosol. El gatillo y la cubierta del inhalador son entonces
hechos volver a sus posiciones originales para restablecer el mecanismo de dispensacion de medicamento en
preparacion para un uso subsiguiente.

Aunqgue los inhaladores de polvo seco del tipo descrito en la patente US N° 5.590.645 presentan uniformidad
mejorada en el tamafio de las dosis que son administradas al paciente, permanece la necesidad de inhaladores que
tengan uniformidad de dosificacién mejorada. Existe una necesidad particular de inhaladores en los que se pueda
reducir al minimo el riesgo de sobre-dosificacion

Cada uno de los documentos US 2006/0196504 A1y US 2008/0196718 A1 describe un inhalador de polvo seco del
tipo que utiliza un paquete de ampollas que comprende una lamina de base y una lamina de cubierta desprendible.
Los inhaladores comprenden unos medios para desprender la lamina de cubierta de la lamina de base para liberar
dosis de medicamento. Los inhaladores comprenden alojamientos que definen paredes transversales para aislar la
porcién usada de la lamina de base de porciones no usadas del paquete de ampollas.
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El documento WO 2005/079727 A2 describe un inhalador de polvo seco del tipo que utiliza un paquete de ampollas,
comprendiendo el inhalador un mecanismo para contar dosis.

Se hace también referencia al documento US 2008/041368, que describe también un inhalador de polvo seco del
tipo de los que utilizan un paquete de ampollas.

Compendio de la invencion

La invencion proporciona un inhalador para administrar un medicamento en polvo seco a un paciente desde un
bolsillo de ampolla abierto de un paquete de ampollas de acuerdo con la reivindicacion 1.

Puesto que la porcion usada de la lamina de cubierta puede llevar una cantidad residual de medicamento dejado
encima, que proviene de actuaciones previas del mecanismo de dispensacion de medicamento, se puede reducir el
riesgo de sobre-dosificacion aislando la porcion usada de la lamina de cubierta con respecto a la porcidon no usada
del paquete de ampollas, para evitar con ello la contaminacién de la porciéon no usada del paquete de ampollas.

Por “aislamiento” se quiere significar que las paredes transversales internas sirven para hacer mas dificil que el
medicamento de la porcién usada de la lamina de cubierta contamine la parte no usada del paquete de ampollas.

El mecanismo de dispensacion de medicamento puede comprender ademas una rueda accionada de enrollamiento
de la lamina de base para enrollar la porciéon usada de la lamina de base, y el miembro de alojamiento interior define
paredes transversales internas que se extienden en la direccién de la anchura del paquete de ampollas para aislar la
porcidn usada de a lamina de base de la porcidon no usada del paquete de ampollas. Al igual que la porcidon usada de
la lamina d cubierta, la porcion usada de la lamina de base puede llevar también medicamento residual y es por lo
tanto ventajoso aislar esta de la pocion no usada del paquete de ampollas.

Las paredes transversales internas del alojamiento definen compartimentos separados para recibir la porcion usada
de la lamina de cubierta y la porcion usada de la lamina de base, estando los compartimentos separados dispuestos
para evitar que medicamento suelto contamine la porcién no usada del paquete de ampollas.

Las paredes transversales internas del alojamiento pueden definir ademas un compartimento separado para recibir
la porcién no usada del paquete de ampollas.

El alojamiento del inhalador comprende un miembro de alojamiento interior dispuesto dentro de al menos un
miembro de alojamiento exterior. Las paredes transversales internas estan definidas por el miembro de alojamiento
interior. El colector del inhalador puede estar constituido por el al menos un miembro de alojamiento exterior.

Las paredes transversales internas se extienden en una direccién perpendicular desde una superficie de base del
miembro de alojamiento interior, estando la superficie de base del miembro de alojamiento interior dispuesta para
soportar un borde lateral de la porcion no usada del paquete de ampollas, cuya porcidon no usada puede ser
enrollada. De ese modo, el miembro de alojamiento interior puede ser, en efecto, de la forma de una bandeja que
tenga los diversos compartimentos para recibir porciones usadas y no usadas del paquete de ampollas.

El al menos un miembro de alojamiento exterior esta dispuesto para soportar un borde lateral opuesto de la porcion
no usada del paquete de ampollas. EI miembro de alojamiento exterior y el miembro de alojamiento interior estan
dispuestos para encerrar esencialmente la porcién no usada del paquete de ampollas. De este modo, la porcién no
usada del paquete de ampollas puede estar protegida de contaminacién por las porciones usadas de la lamina de
cubierta y la lamina de base.

En algunas realizaciones, la rueda accionada de enrollamiento de la lamina de cubierta esta dispuesta para aplicar
una tracciéon a la porcion usada de la lamina de cubierta, y el mecanismo de dispensacion de medicamento
comprende ademas una superficie de guia para guiar la lamina de cubierta de la porcién no usada del paquete de
ampollas, estando un extremo de la superficie de guia dispuesto adyacente a una superficie lateral exterior del
colector y definiendo un borde de desprendimiento. En este caso, durante el uso del inhalador, la lamina de cubierta
es desprendida de la lamina de base en el borde de desprendimiento y la porcién usada de la lamina de cubierta
pasa entre el borde de desprendimiento y la superficie lateral exterior del colector, y un bolsillo de ampolla abierto se
desplaza a coincidencia con la al menos una abertura de medicamento del colector. El colector y la superficie de
guia pueden estar constituidos por componentes separados del inhalador.

La superficie de guia, incluyendo el borde de desprendimiento, puede estar definida por el miembro de alojamiento
interior, y el colector puede estar constituido por el al menos un miembro de alojamiento exterior, de tal manera que
el colector y la superficie de guia estan constituidos por componentes separados.

Durante el montaje del inhalador, la porciéon usada de la lamina de cubierta es hecha pasar a través de un espacio
de separacion entre el borde de desprendimiento y la superficie lateral del colector y a continuacién acoplada con la
rueda de enrollamiento de la lamina de cubierta. Proporcionando un inhalador en el que la superficie de guia y el
colector estén constituidos por componentes separados, se puede reducir al minimo la anchura del espacio de
separacion entre el borde de desprendimiento y el colector en el inhalador montado. Por ejemplo, la porciéon usada
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de la lamina de cubierta puede ser hecha pasar a través del espacio de separaciéon antes del montaje de los
componentes y mientras el espacio de separacion es relativamente, ancho, y entonces los componentes pueden ser
ensamblados con el paquete de ampolla en el inhalador teniendo el espacio de separacion una anchura reducida,
por ejemplo sélo marginalmente mas ancha que el espesor de la lamina de cubierta. Normalmente, durante el uso, la
superficie lateral exterior del colector y del borde de desprendimiento estan dispuestos de manera que definen un
espacio de separacioén suficiente para permitir que la lamina de cubierta pase a través del mismo, siendo el citado
espacio de separaciéon menor o igual que aproximadamente 1 mm, preferiblemente menor o igual que
aproximadamente 0,8 mm, mas preferiblemente menor o igual que aproximadamente 0,4 mm. De preferencia, el
citado espacio de separacion es de aproximadamente 0,1 mm a aproximadamente 0,8 mm, preferiblemente de
aproximadamente 0,2 a aproximadamente 0,6 mm, mas preferiblemente de 0,2 a 0,4 mm, aproximadamente. De
preferencia, el citado espacio de separacion es menor que la mitad de la anchura individual de los rebajes de la
lamina de base, mas preferiblemente menor que un cuarto de la anchura individual de los rebajes de la lamina de
base e incluso mas preferiblemente menor que un octavo de la anchura individual de los rebajes de la lamina de
base. Reduciendo al minimo la anchura del espacio de separacion, se minimiza el riesgo de que se pierda
medicamento desde un bolsillo de ampolla abierto durante el uso del inhalador, ya que el bolsillo de ampolla es
desplazado desde el borde de desprendimiento a coincidencia con el al menos un orificio de medicamento del
colector. De este modo, se pueden evitar dosis reducidas (y posible subsiguiente sobre-dosificacion), reduciéndose
también la probabilidad de atascamiento del dispositivo y el dispositivo puede ser ajustado de manera que se adapte
facilmente a diferentes caracteristicas de formulacion.

En algunas realizaciones, el miembro de alojamiento interior y el al menos un miembro de alojamiento exterior
pueden comprender medios para situar el miembro de alojamiento interior con respecto al por lo menos un miembro
de alojamiento exterior. Los medios para situar pueden permitir que sea previsto un espacio de separacion
exactamente controlado y repetible entre el borde de desprendimiento y el lado exterior del colector. Los medios
para situar pueden incluir lengiietas y rebajes de acoplamiento formados en el miembro de alojamiento interior y el al
menos un miembro de alojamiento exterior, estando las lenglietas y rebajes de acoplamiento dispuestos para
acoplarse entre si para fijar la situacion del miembro de alojamiento interior con respecto al por lo menos un
miembro de alojamiento exterior.

En algunas realizaciones, el al menos un miembro de alojamiento exterior puede comprender un par de miembros
de alojamiento exteriores que definen una forma exterior del inhalador.

El colector y uno del par de miembros de alojamiento exteriores puede estar dispuesto como un componente de
plastico moldeado de manera unitaria, de tal manera que el componente unitario define, durante el uso, al menos
una porcién de la superficie exterior del inhalador en el cual esta dispuesta la entrada de aire. Disponiendo el
colector que tiene la entrada de aire y la parte del alojamiento que define una superficie exterior del inhalador (en la
que esta dispuesta la entrada de aire) como un componente unitario, se reduce al minimo el riesgo de que el aire
sea aspirado hacia el colector desde el interior del alojamiento del inhalador. Es deseable evitar que el aire
procedente del interior del alojamiento sea aspirado hacia el colector debido a que dicho aire puede entraiar pérdida
de medicamento en el alojamiento, dejado de actuaciones previas del mecanismo de dispensacion de medicamento,
por ejemplo medicamento que no ha sido inhalado o ha sido inhalado de manera incompleta.

Preferiblemente, la entrada de aire del colector define el Unico punto para la entrada del aire externo dentro del
inhalador, y/o el colector esta dispuesto de tal manera que, durante el uso, el aire es aspirado hacia el colector
Unicamente a través de la entrada de aire, es decir el aire no es aspirado a través de ningiin componte del inhalador
distinto del componente unitario (y, por supuesto, un bolsillo de ampolla abierto del paquete de ampollas).

El componente unitario define, en uso, al menos una parte de la superficie exterior del inhalador que rodea la
entrada de aire del colector, y puede de hecho definir toda la superficie exterior del inhalador que rodea la entrada
de aire. En algunas realizaciones, la superficie exterior que rodea la entrada de aire puede estar definida en parte
por otros componentes tales como cubiertas, cubiertas de pieza para la boca e inserciones de pieza para la boca,
etc.

La entrada de aire del colector puede tener una forma de seccién transversal alargada, y el area de la seccion
transversal del colector puede reducirse en la direccion del flujo de aire. Con una tal disposicion, la velocidad del
flujo de aire dentro del colector es la mas baja en la abertura de aire, y esto pude reducir el riesgo de que polvo
perdido u otros contaminantes sean arrastrados alrededor de la entrada de aire.

El colector puede comprender al menos dos aberturas de medicamento dispuestas secuencialmente en la direccion
del flujo de aire del colector, a saber, una primera abertura de medicamento, para el flujo de aire procedente de
colector hacia el bolsillo de ampolla abierto, y una segunda abertura de medicamento, para el flujo del medicamento
arrastrado desde el bolsillo de ampolla abierto hacia el colector. En este caso, la geometria del colector puede estar
concretamente adaptada para dirigir aire desde la entrada de aire hacia el bolsillo de ampolla abierto a través de la
primera abertura de medicamento y para dirigir el medicamento arrastrado desde el bolsillo de ampolla abierto hacia
el colector a través de la segunda abertura para medicamento.

La geometria del colector puede estar adaptada para producir los flujos requeridos proporcionando medios para
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restringir el flujo de aire en el colector entre la primera y segunda aberturas de medicamento, por ejemplo
proporcionando una reduccion localizada del area de la seccién transversal del colector. Tal reduccién localizada en
el area de la seccién transversal del colector puede adoptar la forma de un saliente en una pared del colector
opuesta a los orificios de medicamento.

El componente unitario puede definir ademas una pieza para la boca para recibir, durante el uso, el medicamento
arrastrado desde la salida de aire del colector. Un extremo de la pieza para la boca puede estar provisto de una
cubierta o insercion de pieza para la boca que tenga una superficie alrededor de la cual un paciente pueda cerrar
cémodamente sus labios.

El colector y la pieza para la boca pueden estar dispuestos de tal manera que la direccién del flujo de aire en la
pieza para la boca es sensiblemente perpendicular a la direccidon del flujo de aire en el colector, con un codo o
doblez en el flujo de aire situado adyacente a la segunda abertura de medicamento, de tal manera que el
medicamento arrastrado puede ser administrado al paciente desde el bolsillo de ampolla abierto a lo largo de una
trayectoria esencialmente recta.

El area de la seccion transversal de la pieza para la boca puede aumentar en la direccion del flujo de aire, y las
paredes en estrechamiento de la pieza para la boca pueden estar provistas de una pluralidad de orificios de
desviacion del flujo de aire. Los orificios de desviacion del flujo de aire estan preferiblemente en comunicacion de
fluido con el colector de tal manera que, durante el uso, el aire procedente del colector es aspirado a través de los
orificios de desviacion del flujo de aire. Los orificios de desviacion del flujo de aire pueden estar dispuestos, en uso,
de tal manera que el aire es aspirado a través de los orificios en una direccion sensiblemente paralela al eje central
de la pieza para la boca (un angulo agudo con respecto a las paredes de la pieza para la boca) para evitar la
excesiva dispersion transversal del medicamento arrastrado en la pieza para la boca. Los orificios de desviacién del
flujo de aire, en uso, pueden mejorar con ello la desaglomeracion y/o reducir la cantidad de medicamento que se
deposita en la boca del paciente.

La al menos una abertura de medicamento puede estar provista de al menos un obstaculo para favorecer la
desaglomeracion del medicamento arrastrado. El obstaculo puede, en efecto, servir como un divisor para dividir
cada abertura en una pluralidad de sub-aberturas. Durante el uso, particulas aglomeradas de medicamento chocan
con el divisor, lo que conduce a su desmenuzamiento.

En algunas realizaciones, el componente unitario es un componente moldeado, y puede estar formado de un
material plastico. Materiales apropiados pueden ser seleccionados del grupo que consiste en poliolefinas, incluyendo
polietileno, en particular polietileno de alta densidad (HDPE), y polipropileno; poliésteres, incluyendo poli(tereftalato
de etileno); poliamidas, incluyendo nilones; polimeros termoestables, incluyendo urea-formaldehido, melamina,
resinas epoxidicas y poliimidas; y mezclas o copolimeros de los mismos.

El inhalador puede comprender ademas un contador de dosis, en el que el contador de dosis comprende:
una abertura de presentacion o visualizacion formada en uno del par de miembros de alojamiento exteriores;

un elemento de presentacion que tiene indicaciones de cuenta de dosis, estando el elemento de presentacion
montado de manera rotativa dentro del alojamiento de tal manera que una sucesion de las indicaciones de cuenta de
dosis son visibles secuencialmente a través de la abertura de presentacion a medida que el elemento de
presentacion es hecho girar alrededor de un eje de la configuracion exterior del inhalador; y

unos medios de accionamiento para hacer girar por incrementos el elemento de presentacion en respuesta a la
actuacion del mecanismo de dispensacién de medicamento.

Un tal contador de dosis puede permitir a un paciente determinar de manera fiable cuantas veces ha sido accionado
el mecanismo de dispensacion de medicamento, lo que puede ayudar a evitar sobre-dosis o la inhalacion de dosis
multiples.

La abertura de presentacion formada en el miembro de alojamiento exterior puede estar provista de una lente de
aumento dispuesta para aumentar las indicaciones de cuenta de dosis del elemento de presentacion. De ese modo,
puede ser vista mas facilmente por un paciente la informacién del contador de dosis y/o pueden estar dispuestas un
mayor numero de indicaciones. La lente de aumento puede ser una lente convexa formada, por ejemplo, de un
material plastico transparente.

Cuando son ampliadas las indicaciones de cuenta de dosis del elemento de presentacion, su tamafio real puede ser
relativamente pequefio, de manera que el elemento de presentacion puede estar provisto de un gran numero de
indicaciones, y de tal manera que puede ser necesario un solo elemento de presentacion. En ese caso se pueden
evitar complicados mecanismos para el acoplamiento de multiples elementos de presentacion motados de manera
rotativa.

Las indicaciones de cuente de dosis del elemento de presentacién pueden incluir una Unica indicacién para la
visualizaciéon después de cada actuacion del mecanismo de dispensacion de medicamento. Se pueden disponer al
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menos 10, preferiblemente al menos 20, mas preferiblemente al menos 50, mas preferiblemente al menos 60
indicaciones uUnicas de cuenta de dosis, y las indicaciones pueden consistir en numeros, preferiblemente numeros
arabigos. Cada indicacién de cuenta de dosis puede ser representativa de un nimero de dosis dispensadas por, o
que quedan en, el inhalador.

En algunas realizaciones, el mecanismo de dispensacién de medicamento puede comprender medios para indexar
longitudinalmente el paquete de ampollas en respuesta a cada actuacion del mecanismo de dispensacion de
medicamento, siendo el paquete de ampollas indexado en una distancia igual al paso entre los bolsillos de ampolla,
de tal manera que cada actuacion hace que una ampolla sea llevada a coincidencia con la menos una abertura de
medicamento del colector. Los medios para indexar pueden consistir en una ruda de indexacién accionada que
tenga rebajes adaptados para recibir la lamina de base del paquete de ampollas, estando dispuesta la rueda con
rebajes para girar en un angulo predeterminado en respuesta a cada actuacion de mecanismo de dispensacion de
medicamento. La rueda de indexacion puede estar dispuesta para enfrentarse a la superficie de guia del mecanismo
de dispensacién de medicamento.

El inhalador puede comprender un control de gatillo para accionar el mecanismo de dispensacion de medicamento
y/o una cubierta rotativa entre una posicion abierta, en la que el inhalador pueda ser usado y una posicién cerrada
en la que el inhalador no pueda ser usado.

Otras caracteristicas y/o ventajas de la invencion resultaran videntes de la descripcion detallada que sigue.
Breve descripcion de los dibujos

Ahora se describira una realizacion concreta de la invencion, a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos que se
acompana, en los cuales:

La figura 1 es una vista en perspectiva de un paquete de ampollas conocido para usar con un inhalador de polvo
seco;

La figura 2 es una vista en despiece ordenado de un inhalador de polvo seco conocido que comprende el paquete
de ampolla mostrado en la figura 1;

La figura 3 es una vista en planta, en seccion transversal, del inhalador de polvo seco mostrado en la figura 1 para
utilizar en la explicacion del principio de funcionamiento;

La figura 4 es una vista en despiece ordenado de un inhalador de polvo seco de acuerdo con la invencién, con
algunos componentes del inhalador omitidos para mayor claridad;

La figura 5 es una vista en planta, en seccidn transversal, del inhalador de polvo seco mostrado en la figura 4, para
utilizar en la explicaron del principio de funcionamiento;

Las figuras 6 y 7 son diferentes vistas en perspectiva de un miembro de alojamiento exterior del inhalador de polvo
seco mostrado en la figura 4;

La figura 8 es un fragmento ampliado de una vista lateral en seccion transversal del miembro de alojamiento exterior
mostrado en las figuras 6 y 7;

La figura 9 es una vista frontal del miembro de alojamiento exterior mostrado en las figuras 6 y 7;

La figura 10 es un fragmento ampliado de una vista en planta, en seccion transversal, del miembro de alojamiento
exterior mostrado en las figuras 6y 7; y

La figura 11 es una vista en perspectiva de algunos componentes del inhalador de polvo seco mostrado en la figura
4 para utilizar en la explicacion de su método de montaje.

Descripcion detallada

La invencion proporciona un inhalador para administrar medicamento en polvo a un paciente desde un bolsillo de
ampolla abierto de un paquete de ampollas. El paquete de ampollas es de la forma de una tira alargada flexible que
comprende una lamina de base que tiene una pluralidad de rebajes espaciados a lo largo de su longitud y una
lamina de cubierta soldada de manera desprendible a la lamina de base para definir una pluralidad de bolsillos de
ampolla que contienen cada uno una dosis medida del medicamento. El inhalador comprende un mecanismo de
dispensacion de medicamento para abrir los bolsillos de ampolla del paquete de ampollas. EI mecanismo de
dispensacion de medicamento comprende medios para desprender la lamina de cubierta de la lamina de base del
paquete de ampollas. El inhalador comprende también un alojamiento para encerrar porciones usadas y no usadas
del paquete de ampollas junto con el mecanismo de dispensacion de medicamento y un colector a través del cual
puede ser aspirado aire durante el uso del inhalador. El colector comprende una entrada de aire para recibir aire
exterior, al menos una abertura de medicamento para comunicar con un bolsillo abierto del paquete de ampollas
para permitir el arrastre del medicamento por el aire aspirado a través del colector, y una salida para administrar al
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paciente el medicamento arrastrado. El mecanismo de dispensacién de medicamento comprende una rueda
accionada de enrollamiento de la lamina de cubierta, para enrollar la porciéon usada de la lamina de cubierta. De
acuerdo con la invencidn, el alojamiento define paredes transversales interiores que se extienden en la direccion de
la anchura del paquete de ampollas para aislar la porcién usada de la lamina de cubierta de la porcién no usada del
paquete de ampollas.

La figura 1 muestra un paquete de ampollas 1 conocido que es apropiado para utilizarse con inhaladores de polvo
seco conocidos y con inhaladores de polvo seco de acuerdo con la invencion. El paquete de ampollas 1 es de la
forma de una tira alargada flexible que define una fila Gnica de bolsillos 3 de ampolla separados a lo larga de su
longitud. El paquete de ampollas 1 puede tener, por ejemplo, sesenta o cien bolsillos de ampolla en total.

El paguete de ampollas 1 comprende una lamina de base 5 en la que estan formados huecos o rebajes cada uno de
los cuales corresponde a un bolsillo de ampolla 3, y una lamina de cubierta 7 que esta soldada herméticamente pero
de manera desprendible a la superficie de la lamina de base 5 cubriendo los rebajes. La lamina de base 5 y la
lamina de cubierta 7 se forman normalmente de estratificados que consisten en peliculas de plastico y aluminio. La
lamina de base 5 es mas rigida que la lamina de cubierta 7 y tiene preferiblemente una rigidez que es suficiente para
mantener una forma predeterminada de cada rebaje formado. Los rebajes formados en la lamina de base 5 son de
forma alargada, con la longitud en la direccién correspondiente a la direccion de anchura del paquete de ampollas 1.

La lamina de cubierta 7 esta soldada herméticamente, pero de manera desprendible, a la lamina de base 5 por
medio de una laca de soldadura por calor. La lamina de cubierta 7 esta soldada a la lamina de base 5 en su
superficie total, excepto en las porciones que se superponen a los rebajes de la lamina de base 5 y en las porciones
de borde delanteras 9, 11 de la lamina de base 5 y de la lamina de cubierta 7. A medida que se usa el paquete de
ampollas 1, se alargan las porciones de borde delanteras 9, 11 de la lamina d base 5 y de la lamina de cubierta 7, y
estas porciones se describen en esta memoria como “porciones usadas”. La porcién del paquete de ampollas 1 del
cual no ha sido desprendida la lamina de cubierta 7 de la lamina de base 5 se describe en esta memoria como
“porciéon no usada”. El paquete de ampollas 1 esta dispuesto de tal manera que la lamina de cubierta 7 puede ser
desprendida de la lamina de base 5 de una manera progresiva, de modo que los bolsillos de ampolla 3 pueden ser
abiertos de uno en uno.

Cada bolsillo de ampolla 3 del paquete de ampollas 1 comprende un volumen encerrado definido por superficies de
la lamina de base 5 y la lamina de cubierta 7. El volumen encerrado definido por las ampollas es generalmente
constante y esta lleno con una cantidad predeterminada de medicamente en polvo apropiada para inhalacién por un
paciente. Durante el uso del paquete de ampollas 1, es desprendido de la lamina de base 5 el borde delantero 11 de
la lamina d cubierta 7 para abrir los bolsillos de ampolla 3. El borde delantero de la lamina de cubierta 7 esta provisto
de un bucle 13 para aplicar una traccién para permitir que la lamina de cubierta 7 sea desprendida de la lamina de
base 5.

Una descripcién mas extensa del paquete de ampollas 1 se puede encontrar en la patente US N° 5.590.645, cuyo
contenido completo se incorpora a esta memoria como referencia.

Las figuras 2 y 3 muestran un inhalador de polvo seco 21 conocido que comprende el paquete de ampollas 1
mostrado en la figura 1. La figura 2 es una vista en despiece ordenado del inhalador 21 y la figura 3 es una vista en
planta, en seccion transversal, del inhalador 21 para utilizar en la explicacién de su principio de funcionamiento.

El inhalador 21 tiene una forma exterior similar a un disco con bordes redondeados y un espesor suficiente para
recibir la anchura del paquete de ampollas 1. Al igual que el paquete de ampollas 1, el inhalador 21 comprende un
alojamiento para encerrar las porciones usadas y no usadas del paquete de ampollas 1, un mecanismo de
dispensacion de medicamento para abrir los bolsillos de ampolla 3 del paquete de ampollas 1, un colector a través
del cual puede ser aspirado aire durante el uso del inhalador 21, y un contador de dosis para contar el nUmero de
dosis dispensadas por, o que quedan en, el inhalador 21.

El alojamiento del inhalador comprende un par de miembros de alojamiento, a saber, un miembro de alojamiento
superior 23 y un miembro de alojamiento inferior 25, que se encajan a presion o por salto elastico juntos para definir
una parte significativa de la superficie exterior del inhalador 21. Los miembros de alojamiento superior e inferior 23,
25 definen también una camara interna. El inhalador 21 esta provisto ademas de una cubierta 27 que esta montada
de manera pivotante en los miembros de alojamiento 23, 25 y esta dispuesta para girar alrededor del alojamiento
entre una posicion abierta del inhalador 21, como se muestra en la figura 3, y una posicién cerrada del inhalador 21
(no mostrada).

El mecanismo de dispensacion de medicamento del inhalador 21 esta ampliamente contenido dentro del alojamiento
e incluye esencialmente medios para desprender la lamina de cubierta 7 de la lamina de base 5 del paquete de
ampollas 1 para abrir un bolsillo de ampolla 3, y medios para indexar o desplazar en un paso la posicién longitudinal
del paquete de ampollas 1 en una distancia igual al paso longitudinal entre los bolsillos de ampolla 3, de manera que
se lleva el bolsillo de ampolla 3 recién abierto, que contiene el medicamento en polvo seco, a alineacién con el
colector (descrito mas abajo) para permitir la inhalacion por el paciente.

El mecanismo de dispensacién de medicamento comprende un gatillo 29 montado de manera pivotante, que tiene
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una lenglieta para el dedo, una rueda 31 de indexacién del paquete de ampollas, montada alrededor de una rueda
de trinquete 33 de indexacién, una rueda 35 de enrollamiento de la lamina de base, una rueda 37a, 37b de
enrollamiento de la lamina de cubierta, y una superficie de guia 39 para guiar el lado de la lamina de cubierta del
paquete de ampollas 1. La superficie de guia 39 esta definida por un componente 41 de plastico moldeado e incluye
un borde de desprendimiento para separar la lamina de cubierta 7 de la lamina de base 5 del paquete de ampollas 1.

El mecanismo comprende también un fiador 43 unido al alojamiento para aplicacion a dientes de la rueda 35 de
enrollamiento de la lamina de base para evitar la rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj (hacia atras).

La rueda 37a, 37b de enrollamiento de la lamina de cubierta comprende una primera parte en la forma de una rueda
dentada 37a que tiene ejes paralelos axial y no axial sobresalientes y una segunda parte en la forma de una rueda
37b que tiene un eje hueco provisto de alas elasticas que se extienden hacia fuera desde el eje. El eje sobresaliente
de la rueda 37a se acopla con el eje hueco de la rueda 37b de tal manera que una rueda no puede girar con
respecto a la otra.

El colector esta definido por el mismo componente 41 de plastico moldeado que define la superficie de guia 39 del
mecanismo de dispensacion de medicamento. El colector incluye una entrada de aire 45 para recibir aire del interior
del alojamiento, una abertura 47 de medicamento para comunicacién con la camara interna definida por el
alojamiento y a través de la cual es aspirado medicamento arrastrado, y un salida 49 de aire para administrar al
paciente el medicamento arrastrado. La salida de aire 49 esta en comunicacién con una pieza para la boca provista
de una insercién 51 de pieza para la boca.

El contador de dosis del inhalador comprende una abertura de presentacion 55 formada en el miembro de
alojamiento inferior 25 y un elemento de presentacion en la forma de un anillo de presentacién 53 provisto de
indicaciones de cuenta de dosis y dispuesto de tal manera que son visibles secuencialmente una sucesion de las
indicaciones a través de la abertura de presentacion a medida que es hecho girar el anillo de presentacion 53
alrededor de un eje de la forma exterior similar a disco del inhalador 21. Un borde interior del anillo de presentacion
53 esta provisto de dientes para accionar en rotacién el anillo de presentacion 53.

El paquete de ampollas 1 esta dispuesto dentro del inhalador 21 de tal manera que una porcidon no usada es
enrollada de manera floja dentro de la camara interna definida por el alojamiento. El borde delantero de la lamina de
cubierta 7 esta unido al eje no axial de la rueda 37a de enrollamiento de la lamina de cubierta mediante su bucle 13
y la porcién usada de la lamina de cubierta 7 es enrollada alrededor de las alas elasticas de la rueda 37b de
enrollamiento de la lamina de cubierta. La porcion usada de la lamina de base 5 se enrolla de manera floja alrededor
de la rueda 35 de enrollamiento de la lamina de base.

La porciéon del paquete de ampollas 1 en la cual la lamina de cubierta 7 se separa de la lamina de base 5 esta
dispuesta de tal manera que los rebajes de la lamina de base 5, que se ven a través del otro lado de la lamina de
base 5 como salientes, son recibidos en huecos separados circunferencialmente en la superficie de la rueda de
indexacion 31. Los rebajes de la lamina de base 5 son mantenidos dentro de los rebajes de la rueda de indexacion
31 por la superficie de guia 39 que actda sobre el lado de la lamina de cubierta del paquete de ampollas 1. La
porcion usada de la lamina de base 5 se extiende enfrente de la abertura de medicamento 47 del colector en
direccion hacia la rueda 35 de enrollamiento de la lamina de base y la porcion usada de la lamina de cubierta 7 pasa
entre el borde de desprendimiento de la superficie de guia 39 y la superficie lateral exterior del colector en direccion
hacia la rueda 37a, 37b de enrollamiento de la lamina de cubierta.

Durante el uso del inhalador conocido 21, el paciente mueve la cubierta 27 hacia la posicion abierta, en la que queda
expuesta la insercion 51 de la pieza para la boca, como se muestra en la figura 3. El paciente presiona entonces la
lenglieta para el dedo del disparador o gatillo 29 para hacer girar un conjunto de dientes formado en la superficie
arqueada de la misma. Los dientes del gatillo 29 engranan con los dientes circunferenciales formados en la rueda de
trinquete 33 de indexacion, la rotacion de los cuales origina la rotacion de la rueda de indexacion 31. La rotacion de
la rueda de indexacién 31 origina también la rotacion de la rueda 35 de enrollamiento de la lamina de base, de la
rueda 37a, 37b de enrollamiento de la Iamina de tapa y del anillo de presentacion 53 del contador de dosis.

La rotacién de la rueda 37a, 37b de enrollamiento de la lamina de cubierta aplica una traccion a la porcién usada de
la lamina de cubierta 7 que es suficiente para desprender una porcion de la lamina de cubierta 7 de la lamina de
base 5 del paquete de empollas para abrir con ello un paquete de ampollas 3 que contiene una dosis de
medicamento en polvo seco. Al mismo tiempo, la rueda de indexacién 31 es hecha girar en un angulo suficiente para
indexar longitudinalmente el paquete de ampollas 1 en una distancia igual al paso entre los bolsillos de ampolla 3
para mover de ese modo el bolsillo de amapola abierto 3 a coincidencia con la abertura de medicamento 47 del
colector.

La rotacién del anillo de presentacién 53 del contador de dosis hace que se incremente una indicacion de cuenta de
dosis, para informar con ello al paciente de que ha sido dispensada una dosis.

El paciente puede entonces inhalar la dosis de medicamento en polvo seco inhalando a través de la pieza para la
boca con el fin de aspirar aire a través de la entrada de aire 45 del colector, cuyo aire pasa a través de la abertura de
medicamento 47 para arrastrar el medicamento, y es suministrado al paciente a través de la salida de aire 49.
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Después de usar el inhalador 1, se hace girar la cubierta 27 de nuevo a la posicion cerrada (no mostrada) para
restablecer el mecanismo de dispensacion de medicamento en preparacion para un uso subsiguiente.

Inhaladores del tipo descrito anteriormente se describen con méas detalle en la anteriormente citada patente US N°
5.590.645.

El inhalador descrito en lo que antecede es satisfactorio en muchos aspectos. En particular, el uso de un paquete de
ampollas desprendible hace posible que el contenido de humedad del medicamento en polvo seco sea
cuidadosamente controlado y esto, en combinacién con el mecanismo de dispensacion de medicamento del tipo de
desprendimiento, proporciona tamafios de dosis constantes. Sin embargo, permanece la necesidad de un inhalador
de polvo seco mejorado.

Las figuras 4 a 11 muestran un inhalador 101 de polvo seco de acuerdo con la invencion, cuyo inhalador comprende
el paquete de ampollas 1 mostrado en la figura 1. La figura 4 es una vista en despiece ordenado del inhalador 101,
con algunos componentes del inhalador omitidos para mayor claridad. La figura 5 es una vista en planta, en seccién
transversal, del inhalador 101. Las figuras 6 y 7 son diferentes vistas en perspectiva de un miembro de alojamiento
exterior del inhalador 101. La figura 8 es un fragmento ampliado de una vista lateral en seccion transversal del
miembro de alojamiento exterior. La figura 9 es una vista frontal del miembro de alojamiento exterior. La figura 10 es
un fragmento ampliado de una vista en planta, en seccién transversal, del miembro de alojamiento exterior. La figura
11 es una visa en perspectiva de ciertos componentes del inhalador 101.

El inhalador 101 de acuerdo con la invencion es similar en muchos aspectos al inhalador conocido 21 descrito
anteriormente. Aspectos del inhalador 101 que no sean concretamente descritos en lo que sigue se ha de considerar
que son los mismos o similares a los descritos anteriormente.

Por lo tanto, en referencia concreta a las figuras 4 y 5, el inhalador 101 de acuerdo con la invencién tiene una forma
exterior con bordes redondeados y un espesor suficiente para acomodar la anchura del paquete de ampollas 1. El
inhalador comprende el paquete de ampollas 1 descrito anteriormente, un alojamiento para encerrar porciones
usadas y no usadas del paquete de ampollas 1, un mecanismo de dispensaciéon de medicamento para abrir los
bolsillos de ampolla 3 del paquete de ampollas 1, un colector a través del cual puede ser aspirado aire durante el
uso del inhalador 101, y un contador de dosis para contar el nimero de dosis dispensadas por, o que quedan en, el
inhalador 101.

El alojamiento del inhalador comprende un par de miembros de alojamiento exteriores, a saber, un miembro superior
103 y un miembro inferior 105 que se encajan conjuntamente a presion para definir una parte significativa de la
superficie exterior del inhalador 101. Los miembros de alojamiento superior e inferior 103, 105 definen también una
camara interna. El inhalador 101 esta ademas provisto de una cubierta 107 montada de manera pivotante, dispuesta
para girar alrededor del alojamiento entre posiciones abierta y cerrada.

El mecanismo de dispensacion de medicamento del inhalador 101 estd ampliamente contenido dentro del
alojamiento e incluye medios para desprender la lamina de cubierta 7 de la lamina d base 5 del paquete de ampollas
1 para abrir un bolsillo de ampolla 3, y medios para indexar la posicion longitudinal del paquete de ampollas 1.

Mas particularmente, el mecanismo de dispensacion de medicamento comprende un gatillo o disparador 109
montado de manera pivotante, que tiene una lengieta para el dedo, una rueda 111 de indexacion del paquete de
ampollas, una rueda 113 de enrollamiento de la lamina de base, una rueda 115 de enrollamiento de la lamina de
cubierta y una superficie de guia 117 para guiar el lado de la lamina de cubierta del paquete de ampollas 1. La
superficie de guia 117 incluye un borde de desprendimiento 119 para separar la lamina de cubierta 7 de la lamina de
base 5 del paquete de ampollas 1.

El contador de dosis del inhalador 101 comprende una abertura de presentaciéon 121 formada en el miembro de
alojamiento exterior 105 y un elemento de presentacion en la forma de un anillo de presentacion 147 provisto de
indicaciones de cuenta de dosis y dispuesto de tal manera que una sucesion de las indicaciones son
secuencialmente visibles a través de la abertura de presentacién 121 a media que es hecho girar el anillo de
presentacion 147 alrededor de un eje de la forma exterior del inhalador 101. Las indicaciones de cuenta de dosis
consisten en nimeros arabigos que cuentan hacia abajo desde el numero “60” hasta el nimero “0” en incrementos
de uno para indicar el niumero de dosis que quedan en el inhalador 101.

Un borde interior del anillo de presentacion 147 esta provisto de dientes para accionar en rotacion el anillo de
presentacion 147, cuyos dientes son accionados por un tren de engranajes acoplado al mecanismo de dispensacion
de medicamento. El tren de engranajes esta dispuesto de manera que la indicacion visible a través de la abertura de
presentacion 121 es incrementada cada vez que es accionado el mecanismo de dispensaciéon de medicamento.

La abertura de presentacion 121 formada en el miembro de alojamiento exterior superior 103 esta provista de una
lente convexa 123 que esta separada de las indicaciones de cuenta de dosis del anillo de presentacion y dispuesta
para aumentar las indicaciones. La lente convexa 123 esta formada de un material plastico transparente.

Al estar dispuesta la lente convexa 123, un paciente puede observar mas facilmente las indicaciones de cuenta de
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dosis del contador de dosis y/o se puede evitar la necesidad de multiples anillos de presentacion (ya que se pueden
disponer en un solo anillo un nUmero mayor de pequefias indicaciones).

Con referencia en concreto a las figuras 6 a 10, el colector del inhalador 101 incluye una entrada de aire 125 para
recibir aire exterior, un par de aberturas 127a, 127b de medicamento para comunicar con un bolsillo abierto 3 del
paquete de ampollas para permitir el arrastre de medicamento por medio del aire aspirado a través del colector, y
una salida de aire 129 para administra el medicamento al paciente. La entrada de aire 125 constituye el Unico punto
de entrada para el aire exterior hacia | interior del inhalador 101.

El colector esta formado como parte del miembro de alojamiento exterior superior 103. En otras palabras, el colector
y el miembro de alojamiento exterior superior 103 estan formados como un componente unitario, concretamente un
componente de plastico moldeado como una unidad, formado de polietileno de alta densidad (HDPE).

Durante el uso del inhalador 101 (es decir, con la cubierta 107 en la posicidn abierta), el componente unitario define
la parte de la superficie exterior del inhalador 101 que rodea la entrada de aire 125. En otras palabras, el
componente unitario define no sélo el colector, sino también una superficie exterior del inhalador en la que esta
formada la entrada de aire 125 del colector. Ademas, el aire es aspirado hacia el colector sélo a través de la entrada
de aire (aparte del aire que circula a través de las aberturas 127a, 127b de medicamento).

Mediante tal disposicion, se puede reducir el riesgo de aspirar aire hacia el colector desde dentro del alojamiento del
inhalador. Dicho aire puede estar contaminado con medicamento dejado de actuaciones previas del mecanismo de
dispensacion de medicamento.

La entrada de aire 125 del colector tiene una seccion transversal arqueada que se reduce en longitud en la direccion
del flujo de aire inhalado. Las aberturas de medicamento 127a, 127b estan dispuestas secuencialmente en la
direccion del flujo de aire, cuya direccién es paralela al eje de la forma exterior del inhalador 101 y a la direccion del
paquetes de ampollas 1. Un saliente 131 en la pared del colector que se enfrenta a las aberturas 127a, 127b de
medicamento esta dispuesto para restringir el flujo de aire en el colector entre las aberturas 127a, 127b de
medicamento. De ese modo, el aire aspirado a través del colector es dirigido desde la entrada de aire 125 hacia un
bolsillo de ampolla abierto 3 a través de la primera abertura 127a de medicamento, y el medicamento arrastrado es
dirigido desde el bolsillo de ampolla abierto 3 hacia el colector a través de la segunda abertura 127b de
medicamento.

El componente unitario que define el colector y el miembro de alojamiento exterior superior 103 también constituye
una pieza 133 para la boca, dispuesta para recibir el medicamento arrastrado desde la salida de aire 129 del
colector. La pieza 133 para la boca esta dispuesta practicamente perpendicular al colector de tal manera que un eje
de pieza 133 para la boca esta alineado con la segunda abertura 127b de medicamento. Las paredes en
estrechamiento o convergentes de la pieza 133 para la boca estan provistas de orificios 135a, 135b de desviacion
del flujo de aire que comunican con el colector y proporcionan una ruta alternativa para el aire aspirado a través del
colector, como se ilustra por las flechas en la figura 10. Los orificios 135a, 135b estan dispuestos de tal manera que
el aire que sale por ellos es aspirado hacia la pieza para la boca en una direccién esencialmente paralela al eje de la
pieza 133 para la boca, para evitar la dispersion excesiva del medicamento arrastrado.

Cada una de las aberturas 127a, 127b de medicamento esta provista de un divisor. Los divisores sirven para
desaglomerar el medicamento fracturando las particulas de medicamento.

La pieza 133 para la boca esta provista de una insercién 145 de pieza para la boca, formada de un material plastico
blando que proporciona una superficie comoda contra la cual el paciente puede aplicar herméticamente sus labios
durante el uso del inhalador 101.

Con referencia de nuevo a las figuras 4, 5y 11, se apreciara que el inhalador 101 comprende también un miembro
de alojamiento interior 137. El miembro de alojamiento interior 137 esta dispuesto dentro de los miembros de
alojamiento exteriores 103, 105 y adopta la forma de un componente de plastico moldeado a modo de bandeja que
tiene una superficie de base plana desde la cual se extienden las paredes transversales en una direccion
perpendicular a la superficie de base (correspondiente a la direccion de anchura del paquete de ampollas 1). Estan
practicadas aberturas en la superficie de base del miembro de alojamiento interior 137 para permitir el
funcionamiento apropiado de los elementos del mecanismo de dispensacion de medicamento. De acuerdo con la
invencion, las paredes transversales sirven para aislar las porciones usadas de la porcién no usada del paquete de
ampollas 1.De ese modo, una primera pared transversal 139 separa la porcién usada de la de la lamina de cubierta
7 de la porcion no usada del paquete de ampollas 1 y una segunda pared transversal 141 separa la porcion usada
de la lamina de base 5 de la porcién no usada del paquete de ampollas 1.

Las paredes transversales del miembro de alojamiento interior 137 definen en efecto compartimentos separados
para alojar las diferentes porciones del paquete de ampollas 1, con lo que se minimiza el riesgo de que el
medicamento residual en las porciones usadas de la lamina de base 5 y la lamina de cubierta 7 contaminen la
porcién no usada del paquete de ampollas 1, lo que podria conducir a la sobre-dosificacion.

El miembro de alojamiento interior 137 y el miembro de alojamiento exterior superior 103 definen conjuntamente un
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recinto 143 que encierra practicamente la porcidon no usada del paquete del paquete de ampollas 1 para protegerlo
de la contaminacion por medicamento residual contenido en el alojamiento del inhalador.

El miembro de alojamiento interior 137 descrito anteriormente define también la superficie de guia 117 del
mecanismo de dispensacion de medicamento, es decir el miembro de alojamiento interior 137 y la superficie de guia
117 estan dispuestos como un componente unitario.

El paquete de ampollas 1 esta dispuesto dentro del inhalador 101 de tal manera que una porcién no usada se enrolla
de manera floja dentro del recinto 143 definido por los miembros de alojamiento. La porcidon usada de la lamina de
cubierta 7 es enrollada alrededor de la rueda 115 de enrollamiento de la lamina de cubierta. La porcién usada de la
lamina de base 5 se enrolla de manera floja alrededor de la rueda 113 de enrollamiento de la lamina de base.

La porcion del paquete de ampollas 1 en la que se separa la lamina de cubierta 7 de la lamina de base 5 esta
dispuesta de tal manera que los rebajes de la lamina de base 5, que s ven a través del otro lado de la lamina de
base 5 como salientes, son recibidos en rebajes separados circunferencialmente en la superficie de la rueda de
indexacion 111. Los rebajes de la lamina de base 5 son mantenidos dentro de los rebajes de la rueda de indexacion
111 por la superficie de guia 117 que actia sobre el lado de la lamina de cubierta del paquete de ampollas 1. La
porcion usada de la lamina de base 5 se extiende enfrente de las aberturas 127a, 127b del colector en una direccién
hacia la rueda 113 d enrollamiento de la lamina de base. La porcién usada de la lamina de cubierta 7 pasa entre el
borde de desprendimiento 119 de la superficie de guia 117 y la superficie lateral exterior del colector en una
direccion hacia la rueda 115 de enrollamiento de la lamina de cubierta.

Durante el montaje del inhalador 101, la porcion usada de la lamina de cubierta 7 es hecha pasar a través de un
espacio de separacion entre el borde de desprendimiento 119 y la superficie lateral del colector y a continuacion
acoplada la rueda 115 de enrolamiento de la lamina de cubierta. Proporcionando un inhalador 101 en el que la
superficie de guia 117 y el colector estén definidos por componentes separados (a saber, el miembro de alojamiento
interior 137 y el miembro de alojamiento exterior superior 103, respectivamente), se puede reducir al minimo la
anchura del espacio de separacion entre el borde de desprendimiento 119 y el colector en el inhalador ensamblado.
En particular, la porcion usada de la lamina de cubierta 7 puede ser hecha pasar a través del espacio de separacion
antes del montaje de los componentes 137, 103 y mientras el espacio de separacion es relativamente ancho, y a
continuaciéon los componentes 137, 103 pueden ser entonces ensamblados con el paquete de ampollas 1 en el
inhalador 101 teniendo el espacio de separacion una anchura reducida, por ejemplo sélo marginalmente mas ancho
que el espesor de la lamina de cubierta 7. Minimizando la anchura del espacio de separacién se reduce al minimo el
riesgo de que sea perdido el medicamento desde un bolsillo de ampolla abierto 3 durante el uso del inhalador 101,
ya que el bolsillo de ampolla 3 es movido desde el borde de desprendimiento 119 a coincidencia con los orificios
127a, 127b de medicamento del colector. De ese modo se puede evitar el defecto de dosis (y posiblemente la
subsiguiente sobre-dosis).

El miembro de alojamiento interior 137 y el par de miembros de alojamiento exteriores 103, 105 comprenden medios
para situar de manera precisa el miembro de alojamiento interior 137 con respecto al par de miembros de
alojamiento exteriores 103, 105. Los medios de situacion comprenden lenglietas de acoplamiento y rebajes (no
mostrados) formados en el miembro de alojamiento interior 137 y el par de miembros de alojamiento exteriores 103,
105, estando las lengletas y los rebajes de acoplamiento dispuestos para acoplarse entre si para fijar las
situaciones relativas de los componentes

En el uso del inhalador 101 de acuerdo con la invencioén, el paciente mueve la cubierta 107 hacia la posicion abierta,
en cuya posicion queda expuesta la insercion 145 de la pieza para la boca. El paciente presiona entonces la
lengiieta del dedo del disparador 109 para hacer girar un conjunto de dientes formados en una superficie arqueada
del mismo. Los dientes del disparador 109 engranan con dientes circunferenciales formados en la rueda de trinquete
de indexacion (no mostrada), la rotacion de la cual origina la rotacion de la rueda de indexacién 111. La rotacion de
la rueda de indexacion 111 origina también la rotacion de la rueda 113 de enrollamiento de la lamina de base, de la
rueda 115 de enrollamiento de la lamina de tapa y del anillo de presentacion del contador de dosis (no mostrado).

La rotacion de la rueda 115 de enrollamiento de la lamina de cubierta aplica una traccién a la porcién usada de la
lamina de cubierta 7 que es suficiente para desprender una porcién de la lamina de cubierta 7 de la lamina de base
5 del paquete de ampollas para abrir con ello un bolsillo de ampolla 3 que contiene un medicamento en polvo seco.
Al mismo tiempo, la rueda de indexacién 111 es hecha girar en un angulo suficiente para indexar longitudinalmente
el paquete de ampollas 1 en una distancia igual al paso entre los bolsillos de ampolla 3 para mover asi el bolsillo de
ampolla abierto 3 a coincidencia con las aberturas de medicamento 127a, 127b del colector.

La rotacion del anillo de presentacién del contador de dosis hace que sea incrementada una indicacién de cuenta de
dosis, para informar con ello al paciente de que ha sido dispensada una dosis.

El paciente inhala entonces la dosis de medicamento en polvo seco inhalando a través de la pieza 133 para la boca
para aspirar aire a través de una entrada de aire 125 del colector, cuyo aire pasa a través de las aberturas 1273,
127b de medicamento para arrastrar el medicamento, y es suministrado a través de la salida de aire 129 y de la
pieza 133 para la boca.
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Después del uso del inhalador 101, la cubierta 107 es hecha girar de nuevo a la posicién cerrada para reponer el
mecanismo de dispensacion de medicamento en preparacion para un uso subsiguiente.

En lo que antecede se ha descrito en detalle una realizacidon concreta de la invencién. Se pueden hacer varios
cambios en la realizacion sin apartarse del alcance de la invencion, segun se define en las reivindicaciones.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 543 386 T3

REIVINDICACIONES

1. Un inhalador para administrar medicamento en polvo seco a un paciente desde un bolsillo de ampolla abierto de
un paquete de ampollas (1), estando el paquete de ampollas (1) en la forma de una tira alargada flexible que tiene
una direccion de longitud, una direccion de anchura y una direccion de espesor, comprendiendo el paquete de
ampollas (1) una lamina de base (5) que tiene una pluralidad de huecos o rebajes formados en la direccion del
espesor del paquete de ampollas (1) y separados en la direccién de la longitud del paquete de ampollas (1), y
comprendiendo ademas al paquete de ampollas (1) una lamina de cubierta (7) soldada de manera desprendible a la
lamina de base (5) para definir una pluralidad de bolsillos de ampolla (3) cada uno de los cuales contiene una dosis
medida del medicamento, comprendiendo el inhalador:

un mecanismo de dispensacion de medicamento para abrir los bolsillos de ampolla (3) del paquete de ampollas (1),
comprendiendo el mecanismo de dispensacion de medicamento medios para desprender la lamina de cubierta (7)
de la lamina de base (5) del paquete de ampollas(1);

un alojamiento (137) para encerrar porciones usadas y no usadas del paquete de ampollas (1) junto con el
mecanismo de dispensacion de medicamento; y

un colector a través del cual puede ser aspirado aire durante el uso del inhalador, comprendiendo el colector una
entrada de aire (125) para recibir aire exterior, al menos una abertura (127a, 127b) de medicamento para la
comunicacion con un bolsillo abierto del paquete de ampollas (1) para facilitar el arrastre del medicamento por el aire
aspirado a través del colector, y una salida de aire (129) para administrar al placiente el medicamento arrastrado,

en el que el mecanismo de dispensacion de medicamento comprende una rueda accionada (115) de enrollamiento
de la lamina de cubierta, para enrollar la porcion usada de la lamina de cubierta (7), y

en el que el inhalador esta caracterizado por que el alojamiento (137) define paredes transversales internas (139)
que se extienden en la direccion de la anchura del paquete de ampollas (1) para aislar la porciéon usada de la lamina
de cubierta (7) de la porcidon no usada del paquete de ampollas (1),

en el que el alojamiento (137) comprende un miembro de alojamiento interior dispuesto dentro de al menos un
miembro de alojamiento exterior (103, 105), y en el que las paredes transversales interna (139) estan definidas por
el miembro de alojamiento interior (137),

en el que las paredes transversales internas (139) se extienden en una direccion perpendicular desde una superficie
de base del miembro de alojamiento interior (137), estando la superficie de base del miembro de alojamiento interior
(137) dispuesta para soportar un borde lateral de la porcién no usada del paquete de ampollas (1), y en el que el al
menos un miembro de alojamiento exterior (103, 105) esta dispuesto para soportar un borde lateral opuesto de la
porcién no usada del paquete de ampollas (1) de tal manera que superficies del miembro de alojamiento (137) y del
al menos un miembro de alojamiento exterior (103, 105) estan dispuestas para encerrar practicamente la porcion no
usada del paquete de ampollas (1),

y en el que las paredes transversales internas (139) del alojamiento (137) definen compartimentos separados para
alojar la porcion usada de la lamina de cubierta (7) y la porcion usada de la lamina de base (5), estando los
compartimentos separados dispuestos para evitar que el medicamento perdido en los compartimentos contamine la
porcidn no usada del paquete de ampollas (1).

2. Un inhalador de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el mecanismo de dispensacién de medicamento
comprende ademas una rueda accionada (113) de enrollamiento de la lamina de base, para enrollar la porcion
usada de la lamina de base (5), y en el que el alojamiento (137) define ademas paredes transversales internas (141)
que se extienden en la direccion de la anchura del paquete de ampollas (1) para aislar la porciéon usada de la lamina
de base (5) de la porcidon no usada del paquete de ampollas (1).

3. Un inhalador de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que las paredes transversales internas (139, 141) del
alojamiento (137) definen ademas un compartimento separado (143) para alojar la porcion no usada del paquete de
ampollas (1).

4. Un inhalador de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el colector esta definido por al menos un miembro de
alojamiento exterior (103, 105).

5. Un inhalador de acuerdo con la reivindicacion 1 o la 4, en el que la rueda accionada (115) de enrollamiento de la
lamina de cubierta esta dispuesta para aplicar una traccion a la porcion usada de la lamina de cubierta (7), y en el
que el mecanismo de dispensacion de medicamento comprende ademas una superficie de guia (117) para guiar la
lamina de cubierta (7) de la porcion no usada del paquete de ampollas (1), estando un extremo de la superficie de
quia (117) dispuesto adyacente a una superficie lateral exterior del colector y definiendo un borde de
desprendimiento (119) de los medios para desprender la lamina de cubierta de la lamina de base del paquete de
ampollas, de tal manera que, en uso, la lamina de cubierta (7) es desprendida de la lamina de base (5) en el borde
de desprendimiento (119) y la porcion usada de la lamina de cubierta (7) pasa entre el borde de desprendimiento
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(119) y la superficie lateral exterior del colector, y un bolsillo de ampolla abierto se mueve a coincidencia con la al
menos una abertura (127a, 127b) de medicamento del colector, en el que el colector y la superficie de guia (117)
estan definidos por componentes separados del inhalador, y en el que la superficie de guia (117), incluyendo el
borde de desprendimiento (119), esta definida por el mimbro de alojamiento interior (137).

6. Un inhalador de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 4 y 5, en el que el al menos un miembro de
alojamiento exterior (103, 105) comprende un par de miembros de alojamiento exteriores que definen una forma
exterior del inhalador.

7. Un inhalador de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que el colector y uno del par de miembros de alojamiento
exteriores (103, 105) estan dispuestos como un componente de plastico moldeado de manera unitaria, y en el que el
componente unitario define, durante el uso, al menos una porciéon de la superficie exterior del inhalador en la que
esta dispuesta la entrada de aire (125).

8. Un inhalador de acuerdo con cualquier reivindicacién precedente, en el que el mecanismo de dispensacién de
medicamento comprende medios para indexar longitudinalmente el paquete de ampollas (1) en respuesta a cada
actuacion del mecanismo de dispensacion de medicamento, siendo el paquete de ampollas (1) indexado en una
distancia igual al paso entre los bolsillos de ampolla (3), de tal manera que cada actuacion hace que una ampolla
sea llevada a coincidencia con la al menos una abertura (127a, 127b) de medicamento del colector, en el que los
medios para la indexacion comprenden una rueda accionada (111) de indexacion que tiene rebajes adaptados a
recibir la lamina de base (5) del paquete de ampollas (1), estando la rueda accionada (111) de indexacion dispuesta
para girar en un angulo predeterminado en respuesta a cada actuacion del mecanismo de dispensacion de
medicamento, comprendiendo ademas el inhalador un disparador o gatillo (109) para accionar el mecanismo de
dispensacion de medicamento.

9. Un inhalador de acuerdo con cualquier reivindicacion precedente, que comprende ademas una cubierta (107) que
puede girar entre una posicion abierta, en la que el inhalador puede ser utilizado, y una posicién cerrada, en la que
el inhalador no puede ser utilizado.

10. Un inhalador de acuerdo con cualquier reivindicacién precedente, que comprende ademas un paquete de
ampollas (1), en el que cada bolsillo de ampolla (3) contiene una dosis medida de un medicamento en polvo seco.
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FIG. 1
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FIG.4
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FIG. 5
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