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DESCRIPCION
Sistema de monitoreo de inhalacion
Campo de la invencion
Esta invencion se refiere a un inhalador, un sistema de monitoreo de inhalacién y un método para monitorear un inhalador.
Antecedentes

Los inhaladores se usan para administrar medicamentos al cuerpo a través de los pulmones. Pueden usarse, por ejemplo,
en el tratamiento del asma y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (COPD). Los tipos de inhaladores incluyen los
inhaladores de dosis medida (MDI), los inhaladores de niebla suave (SMI), los nebulizadores y los inhaladores de polvo
seco (DPI).

Un inhalador de marea es una clase de inhalador en el que el medicamento se consume en mudiltiples inhalaciones
sucesivas (por ejemplo, que pueden denominarse como respiraciones de marea) en lugar de una sola inhalacién. El
paciente usa su patrén de respiracion normal en reposo sin un régimen de flujo de inhalaciéon exagerado, también conocido
como maniobra de inhalacion forzada.

Un espirémetro es un aparato para medir el volumen de aire inspirado y expirado por los pulmones de un paciente. Los
espirébmetros miden la ventilacion, el movimiento del aire dentro y fuera de los pulmones. A partir de las trazas, conocidas
como espirogramas, producidas por los espirémetros, es posible

identificar patrones de ventilacion anormales (obstructivos o restrictivos). Los espirdmetros existentes usan una variedad
de métodos de medicion diferentes que incluyen transductores de presion, ultrasonidos y medidores de agua.

Los medidores de flujo maximo se usan para medir el flujo espiratorio maximo (PEF), también llamado régimen de flujo
espiratorio maximo (PEFR). Esta es la velocidad maxima de espiracion de una persona. El PEF se correlaciona con el
flujo de aire a través de los bronquios y, por lo tanto, el grado de obstruccion en las vias respiratorias. Las lecturas de flujo
maximo son mas bajas cuando las vias respiratorias se estrechan, por ejemplo, debido a una exacerbaciéon de una
afeccion pulmonar. A partir de los cambios en los valores registrados, los pacientes y los médicos pueden determinar la
funcionalidad pulmonar, la gravedad de los sintomas y el tratamiento. Los medidores de flujo maximo también pueden
usarse para el diagnostico.

Los espirémetros y los medidores de flujo maximo se usan generalmente para monitorear la funcién pulmonar y/o la salud
pulmonar de las personas, en particular los pacientes pulmonares que padecen de afecciones tales como el asma y la
COPD. La funcién pulmonar se define de acuerdo con medidas espiratorias, tal como el PEF.

Otra medida de la funcién pulmonar es el volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV1). El FEV1 es el volumen de
aire que puede expulsarse a la fuerza en un segundo, después de la inspiracion completa. En enfermedades obstructivas
(por ejemplo, asma, COPD, bronquitis cronica, enfisema) el FEV4 disminuye debido al aumento de la resistencia de las
vias respiratorias al flujo espiratorio.

La funcion pulmonar del paciente generalmente se monitorea durante las citas con los médicos, periédicamente o en
respuesta a una recurrencia o empeoramiento de los sintomas. Por razones practicas, el monitoreo es tipicamente poco
frecuente durante periodos de aparente buena salud. Por lo tanto, el tratamiento reactivo no siempre se administra tan
pronto como seria ideal, y el tratamiento preventivo puede usarse mas de lo necesario.

Algunos pacientes encuentran que los espirdmetros y los medidores de flujo maximo son dificiles de usar y pueden
necesitar capacitacion y supervision en su uso. Debido a esto, y por razones de costo, la mayoria de los pacientes no
poseen espirdmetros o medidores de flujo maximo personales.

Lo que se necesita es un medio mejorado para monitorear la funcién pulmonar y/o la salud de los pacientes con afecciones
pulmonares obstructivas.

El documento WO 2005/046426 A2 describe un dispositivo de bolsillo que combina en una unidad un inhalador y un
espirémetro médico.

RESUMEN

La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas. De acuerdo con un primer aspecto, se proporciona un sistema de
monitoreo de inhalacién como se define en la reivindicacién independiente 1.

El inhalador podria ser un inhalador de polvo seco. El inhalador podria ser un inhalador presurizado de dosis medida
(pMDI). El inhalador podria ser un nebulizador himedo. El inhalador podria ser un inhalador de marea.
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Dicho procesador podria configurarse para determinar dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del
usuario al determinar, a partir de los datos, el flujo inspiratorio maximo (PIF). Dicho procesador podria configurarse para
determinar dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario al determinar, a partir de los datos, el
volumen inhalado total.

El sistema de monitoreo de inhalacién podria comprender ademas una interfaz de usuario. Tal interfaz de usuario podria
configurarse para proporcionar al usuario una indicacion de dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar
del usuario. Tal interfaz de usuario podria configurarse para proporcionar a un cuidador una indicacién de dicha medida
de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. Tal interfaz de usuario podria configurarse para proporcionar a
un profesional médico una indicacion de dicha medida de la funcion pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario.

Dicha indicacién podria comprender un valor absoluto. Dicha indicaciéon podria comprender un valor relativo. Dicha
indicacion podria comprender un indicador de salud binario. Dicha indicacién
podria comprender un indicador terciario de si la medida esta por encima, por debajo o dentro de una zona segura.

Dicha indicacién podria depender de los datos relacionados con el usuario.
El sistema de monitoreo de inhalacién podria comprender ademas un transmisor. Dicho transmisor podria ser inalambrico.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar los datos a un dispositivo de usuario para su procesamiento. Dicho
transmisor podria configurarse para enviar los datos a un dispositivo de usuario para su almacenamiento. Dicho transmisor
podria configurarse para enviar los datos a un dispositivo de usuario para su provision al usuario. Dicho transmisor podria
configurarse para enviar los datos a un dispositivo de usuario para su provisiéon a un cuidador. Dicho transmisor podria
configurarse para enviar los datos a un dispositivo de usuario para su provision a un profesional médico.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar los datos a un servidor para su procesamiento. Dicho transmisor podria
configurarse para enviar los datos a un servidor para su almacenamiento. Dicho transmisor podria configurarse para enviar
los datos a un servidor para su provision al usuario. Dicho transmisor podria configurarse para enviar los datos a un
servidor para su provision a un cuidador. Dicho transmisor podria configurarse para enviar los datos a un servidor para su
provisién a un profesional médico.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar los datos a una nube de datos para su almacenamiento.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su procesamiento. Dicho
transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su almacenamiento. Dicho
transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su provisién al usuario. Dicho
transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su provision a un cuidador.
Dicho transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su provision a un
profesional médico.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a un servidor para su procesamiento. Dicho transmisor
podria configurarse para enviar dicha medida a un servidor para su almacenamiento. Dicho transmisor podria configurarse
para enviar dicha medida a un servidor para su provision al usuario. Dicho transmisor podria configurarse para enviar
dicha medida a un servidor para su provision a un cuidador. Dicho transmisor podria configurarse para enviar dicha medida
a un servidor para su provision a un profesional médico.

Dicho transmisor podria configurarse para enviar dicha medida a una nube de datos para su almacenamiento.

Las solicitudes de patente provisional de Estados Unidos Nums. 62/011,808 y 62/135,798, y la solicitud de patente de
Estados Unidos Num. 14/802,675, describen un dispositivo de interfaz que soporta las comunicaciones entre un
dispositivo médico y un dispositivo electrénico. Tal interfaz podria utilizarse en el sistema de monitoreo de inhalaciéon que
se describe en la presente descripcion.

Dicho procesador podria comprenderse en dicho inhalador. Dicho aparato de monitoreo de inhalaciéon podria
comprenderse en dicho inhalador. Dicho aparato de monitoreo de inhalacion podria configurarse para conectarse a dicho
inhalador de manera que esté en comunicacion neumatica con un canal de flujo del mismo. Dicha interfaz de usuario
podria comprenderse en dicho inhalador. Dicho transmisor podria comprenderse en dicho inhalador.

Dicho aparato de monitoreo de inhalacién podria comprender un sensor de presion. Dicho sensor de presion podria ser
un sensor de presion del sistema microelectromecanico (MEMS). Dicho sensor de presion podria ser un sensor de presion
barométrico del MEMS. Dicho sensor de presiéon podria ser un sensor de presion del sistema nanoelectromecanico
(NEMS).

Dicho aparato de monitoreo de inhalacién podria configurarse para recolectar los datos mediante el muestreo de una
presion diferencial o presiéon absoluta en una serie de puntos de tiempo.
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Dicho muestreo podria ser periddico. Dicho periodo de muestreo podria ser de aproximadamente 50 ms. La frecuencia
de muestreo podria ser de 100 Hz, por ejemplo.

Dicho aparato de administracion de medicamentos podria configurarse ademas para administrar el medicamento al
usuario durante una inhalacién adicional del usuario posterior a dicha inhalacién. La inhalacion adicional puede ser una
nueva respiracion por el usuario mediante el uso de un inhalador de marea, o una continuacién de la primera inhalacion
por el usuario mediante el uso de un inhalador de polvo seco, por ejemplo.

Dicho aparato de monitoreo de inhalacion podria configurarse ademas para, durante dicha inhalacion adicional, recolectar
datos adicionales para determinar una medida adicional de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. Dicho
procesador podria configurarse ademas para recibir dichos datos adicionales del aparato de monitoreo de inhalacién.
Dicho procesador podria configurarse ademas para, mediante el uso de los datos adicionales, determinar una medida
adicional de la funcion pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. Dicho procesador podria configurarse ademas para
hacer una comparacion de los datos con los datos adicionales. Dicho procesador podria configurarse ademas para hacer
una comparacion de la medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario con dicha medida adicional de la
funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario.

El procesador podria configurarse ademas para determinar la eficacia del uso de dicho inhalador mediante el uso de dicha
comparacion.

El procesador podria configurarse ademas para predecir cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar
del usuario mediante el uso de dicha comparacion.

Dichos cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario podrian comprender exacerbaciones de
una afeccion respiratoria existente, tal como el asma o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (COPD).

El sistema de monitoreo de inhalacién podria configurarse para proporcionar una alerta al usuario en respuesta a dicho
procesador que predice uno de un conjunto predeterminado de cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud
pulmonar del usuario. El sistema de monitoreo de inhalacién podria configurarse para proporcionar una alerta a un
cuidador en respuesta a dicho procesador que predice uno de un conjunto predeterminado de cambios futuros en la
funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. El sistema de monitoreo de inhalacidon podria configurarse para
proporcionar una alerta a un profesional médico en respuesta a dicho procesador que predice uno de un conjunto
predeterminado de cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario.

Dicha prediccion podria usar los datos recolectados de otros sujetos distintos al usuario.

Dicho procesador podria configurarse para determinar dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del
usuario mediante el uso de un modelo matematico tal como un modelo de regresion.

Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el volumen inhalado total y el volumen espiratorio forzado en
1 segundo (FEV,). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el flujo inspiratorio maximo (PIF) y el
volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV+). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el volumen
inhalado total y el flujo espiratorio maximo (PEF). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el flujo
inspiratorio maximo (PIF) y el flujo espiratorio maximo (PEF).

Para un inhalador de marea de inhalacién multiple o nebulizador, dicho modelo matematico podria ser de la correlaciéon
entre el volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV+) y la tasa de cambio del flujo espiratorio.

Para un inhalador de polvo seco de inhalacidon Unica, una mediciéon de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del
usuario puede basarse en una sola respiraciéon por parte de un usuario. Para un inhalador de marea o nebulizador, la
medicién puede basarse en muiltiples respiraciones por parte del usuario. Se prevé que los puntos de datos periféricos
generados por las multiples respiraciones pueden rechazarse, lo que deja solo los puntos de datos buenos disponibles
para el procesamiento de datos.

El modelo matematico podria tener en cuenta los datos biométricos para el usuario.

Dichos datos biométricos podrian comprender el género. Dichos datos biométricos podrian comprender la edad. Dichos
datos biométricos podrian comprender la altura. Dichos datos biométricos podrian comprender el peso.

El sistema de monitoreo de inhalaciéon podria comprender ademas un dispositivo de interfaz de usuario operable para
encender y/o apagar dicho aparato de administracion de medicamentos de manera que, cuando el aparato de
administracion de medicamentos se apaga, dicho inhalador puede usarse como un espirometro.

Dicho dispositivo de interfaz de usuario podria comprender una tapa de boquilla del inhalador. Dicha tapa de la boquilla

podria acoplarse al aparato de administracién de medicamentos de manera que una dosis de medicamento esta disponible
para la inhalacién a través de una boquilla del inhalador cada vez que se abre dicha tapa. El aparato de administracion
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de medicamentos podria configurarse de manera que no estén disponibles dosis adicionales de medicamento para la
inhalacion a través de dicha boquilla hasta que la tapa se haya cerrado completamente y abierto de nuevo.

El sistema de monitoreo de inhalacién podria comprender ademas un dispositivo inhalador de placebo. Dicho dispositivo
inhalador de placebo podria comprender dicho aparato de monitoreo de inhalacién. Dicho dispositivo inhalador de placebo
podria configurarse para conectarse operativamente a dicho aparato de monitoreo de inhalacion. Dicho dispositivo
inhalador de placebo podria presentar sustancialmente la misma resistencia al flujo de inhalaciéon para un usuario que
dicho inhalador.

El sistema de monitoreo de inhalacion podria comprender una bateria configurada para alimentar el aparato de
administracion de medicamentos. El sistema de monitoreo de inhalacion podria comprender una bateria configurada para
alimentar el aparato de monitoreo de inhalacién. El sistema de monitoreo de inhalacién podria comprender una bateria
configurada para alimentar el procesador.

El sistema de monitoreo de inhalacién podria comprender ademas una memoria configurada para almacenar los datos.
El sistema de monitoreo de inhalacion podria comprender ademas una memoria configurada para almacenar dicha
medida.

El aparato de administracion de medicamentos del sistema de monitoreo de inhalacion puede comprender un
medicamento y/o puede ser parte de un kit que comprende el sistema de monitoreo de inhalacién y un medicamento. El
medicamento puede comprender uno o mas ingredientes activos, por ejemplo, uno o mas de un antagonista muscarinico
de accion prolongada (LAMA), un antagonista muscarinico de accion corta (SAMA), un agonista 32 de accion prolongada
(LABA), un agonista 2 de accioén corta (SABA), y/o un corticosteroide inhalado (ICS).

De acuerdo con un segundo aspecto, se proporciona un método que comprende: usar un inhalador, administrar un
medicamento a un usuario durante una inhalacién del usuario; durante dicha inhalacién, recolectar los datos para
determinar una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario; y mediante el uso de los datos, hacer
una determinacion de una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario.

El inhalador podria ser un inhalador de polvo seco. El inhalador podria ser un inhalador presurizado de dosis medida
(pMDI). El inhalador podria ser un nebulizador himedo. El inhalador podria ser un inhalador de marea.

Dicha determinacion podria realizarse al determinar, a partir de los datos, el flujo inspiratorio maximo (PIF). Dicha
determinacion podria realizarse al determinar, a partir de los datos, el volumen inhalado total.

El método podria comprender ademas proporcionar al usuario una indicacion de dicha medida de la funcién pulmonar y/o
la salud pulmonar del usuario por medio de una interfaz de usuario. El método podria comprender ademas proporcionar
a un cuidador una indicacion de dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario por medio de una
interfaz de usuario. El método podria comprender ademas proporcionar a un profesional médico una indicacion de dicha
medida de la funcidn pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario por medio de una interfaz de usuario.

Dicha indicacién podria comprender un valor absoluto. Dicha indicaciéon podria comprender un valor relativo. Dicha
indicacion podria comprender un indicador de salud binario. Dicha indicacién podria comprender un indicador terciario de
si la medida esta por encima, por debajo o dentro de una zona segura.

Dicha indicacién podria depender de los datos relacionados con el usuario.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un dispositivo de usuario para su
procesamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un dispositivo de
usuario para su almacenamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a
un dispositivo de usuario para su provision al usuario. EIl método podria comprender ademas, por medio de un transmisor,
enviar los datos a un dispositivo de usuario para su provisién a un cuidador. El método podria comprender ademas, por
medio de un transmisor, enviar los datos a un dispositivo de usuario para su provisién a un profesional médico.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un servidor para su procesamiento.
El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un servidor para su
almacenamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un servidor para
su provision al usuario. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a un servidor
para su provisiéon a un cuidador. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a
un servidor para su provision a un profesional médico.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar los datos a una nube de datos para su
almacenamiento.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para
su procesamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un
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dispositivo de usuario para su almacenamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar
dicha medida a un dispositivo de usuario para su provisién al usuario. El método podria comprender ademas, por medio
de un transmisor, enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su provisién a un cuidador. El método podria
comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un dispositivo de usuario para su provisiéon a un
profesional médico.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un servidor para su
procesamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un servidor
para su almacenamiento. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a un
servidor para su provision al usuario. EI método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha
medida a un servidor para su provisién a un cuidador. El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor,
enviar dicha medida a un servidor para su provisién a un profesional médico.

El método podria comprender ademas, por medio de un transmisor, enviar dicha medida a una nube de datos para su
almacenamiento.

Dicho transmisor podria ser un transmisor inalambrico.

Como se indicé anteriormente, de acuerdo con el segundo aspecto de la invencion, se proporciona un método que
comprende: usar un inhalador, administrar un medicamento a un usuario durante una inhalacién del usuario; durante dicha
inhalacion, recolectar los datos para determinar una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario; y
mediante el uso de los datos, hacer una determinacioén de una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del
usuario.

Dicha recoleccion podria realizarse mediante dicho inhalador. Dicha determinacion podria realizarse mediante dicho
inhalador.

Dicha recoleccion podria realizarse mediante el aparato de monitoreo de inhalacién. Dicho método podria comprender
ademas conectar dicho aparato de monitoreo de inhalaciéon al inhalador de manera que el aparato de monitoreo de
inhalacion esté en comunicacion neumatica con un canal de flujo del inhalador.

Dicha interfaz de usuario podria comprenderse en dicho inhalador. Dicho transmisor podria comprenderse en dicho
inhalador.

Dicha recoleccion podria realizarse por medio de un sensor de presion. Dicho sensor de presion podria ser un sensor de
presion del sistema microelectromecanico (MEMS). Dicho sensor de presion podria ser un sensor de presion barométrico
del MEMS. Dicho sensor de presion podria ser un sensor de presion del sistema nanoelectromecanico (NEMS).

Dicha recoleccion de datos podria comprender el muestreo de una presion diferencial en una serie de puntos de tiempo.
Dicha recoleccién de datos podria comprender ademas el muestreo de una presiéon absoluta en una serie de puntos de
tiempo.

Dicho muestreo podria ser periddico.

Dicho periodo de muestreo podria ser de aproximadamente 50 ms. La frecuencia de muestreo podria ser de 100 Hz, por
ejemplo.

El método podria comprender ademas administrar el medicamento al usuario durante una inhalacién adicional del usuario
posterior a dicha inhalacién. El método podria comprender ademas durante dicha inhalacién adicional, recolectar los datos
adicionales para determinar una medida adicional de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. El método
podria comprender ademas usar los datos adicionales, hacer una determinacion de una medida adicional de la funcién
pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario. EI método podria comprender ademas hacer una comparacion de los datos
con los datos adicionales. El método podria comprender ademas hacer una comparaciéon de la medida de la funcién
pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario con dicha medida adicional de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del
usuario.

El método podria comprender ademas determinar la eficacia del uso de dicho inhalador mediante el uso de dicha
comparacion.

El método podria comprender ademas predecir cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario
mediante el uso de dicha comparacion.

Dichos cambios futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario podrian comprender exacerbaciones de
una afeccion respiratoria existente, tal como el asma, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (COPD), el virus
respiratorio sincitial (RSV), la fibrosis quistica (CF), la fibrosis pulmonar diopatica (IPF), o la embolia pulmonar (PE).
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El método podria comprender ademas proporcionar una alerta al usuario en respuesta a dicha prediccion. EI método
podria comprender ademas proporcionar una alerta a un cuidador en respuesta a dicha prediccion. El método podria
comprender ademas proporcionar una alerta a un profesional médico en respuesta a dicha prediccion.

Dicha prediccion podria usar los datos recolectados de otros sujetos distintos al usuario.

Dicha determinacién de dicha medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario podria usar un modelo
matematico. Dicho modelo matematico podria ser un modelo de regresion.

Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el volumen inhalado total y el volumen espiratorio forzado en
1 segundo (FEV,). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el flujo inspiratorio maximo (PIF) y el
volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV+). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el volumen
inhalado total y el flujo espiratorio maximo (PEF). Dicho modelo matematico podria ser de la correlacion entre el flujo
inspiratorio maximo (PIF) y el flujo espiratorio maximo (PEF).

El modelo matematico podria tener en cuenta los datos biométricos para el usuario.

Dichos datos biométricos podrian comprender el género. Dichos datos biométricos podrian comprender la edad. Dichos
datos biométricos podrian comprender la altura. Dichos datos biométricos podrian comprender el peso.

El método podria comprender ademas: apagar una funcion de administracion de medicamento del inhalador; y usar el
inhalador como un espirémetro.

Para un inhalador de polvo seco de inhalacion unica, por ejemplo, apagar dicha funcién de administracion de medicamento
podria comprender abrir una tapa de boquilla del inhalador. Dicha tapa podria configurarse de manera que una dosis de
medicamento esta disponible para la inhalacién a través de una boquilla del inhalador cada vez que se abre la tapa. El
inhalador podria configurarse de manera que no estén disponibles dosis adicionales de medicamento para la inhalacion
a través de la boquilla hasta que la tapa se haya cerrado completamente y abierto de nuevo.

El método podria comprender ademas el uso de un dispositivo inhalador de placebo.

Dicha recoleccién podria realizarse mediante un aparato de monitoreo de inhalacién. Dicho dispositivo inhalador de
placebo podria comprender dicho aparato de monitoreo de inhalacion. Dicho dispositivo inhalador de placebo podria
configurarse para conectarse operativamente a dicho aparato de monitoreo de inhalacion.

Dicho dispositivo inhalador de placebo podria presentar sustancialmente la misma resistencia al flujo de inhalacién para
un usuario que dicho inhalador. Para un inhalador de marea de inhalacién multiple o un nebulizador himedo, que puede
tener una menor resistencia al flujo de inhalacion que un inhalador de polvo seco, puede ser ventajoso usar un cartucho
especial sin medicamento que tiene una resistencia al flujo de inhalacion definida. El cartucho sin medicamento podria
identificarse a si mismo electrénicamente al inhalador mediante el mismo medio que se usa para identificar el
medicamento dentro de un cartucho, por ejemplo, a través de una memoria de soélo lectura programable y borrable
eléctricamente.

El método podria comprender ademas almacenar los datos y/o dicha medida en la memoria.

Breve descripcion de los dibujos y figuras

Los aspectos de la presente invencién se describiran ahora a manera de ejemplo con referencia a las figuras
acompanfantes. En las figuras:

La Figura 1a ilustra un ejemplo de correlacion entre el PEF y el flujo maximo medido durante la inhalacion;

La Figura 1b ilustra un ejemplo de correlacion entre el FEV1 y el volumen inhalado total;

La Figura 2 ilustra esquematicamente un ejemplo de sistema de monitoreo de inhalacion; y

La Figura 3 es un diagrama de flujo de un ejemplo de método de monitoreo de inhalacion.

Descripcion detallada

La siguiente descripcion se presenta para permitir que cualquier experto en la técnica cree y use el sistema, y se
proporciona en el contexto de una aplicacién particular. Diversas modificaciones a las modalidades descritas seran

facilmente evidentes para los expertos en la técnica.

Los principios generales definidos en la presente descripcion pueden aplicarse a otras modalidades y aplicaciones sin
apartarse del espiritu y alcance de la presente invencion. Por consiguiente, no se pretende que la presente invencion se
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limite a las modalidades mostradas, sino que esté acorde al alcance mas amplio consistente con los principios y
caracteristicas descritos en la presente descripcion.

A muchos pacientes de pulmén se les recetan inhaladores de manera que ellos o un cuidador pueda administrarles
medicamentos como una medida preventiva de rutina, para aliviar una exacerbacion, o ambas cosas. Tales pacientes y
cuidadores se capacitan en el uso de estos inhaladores y se familiarizan con ellos. Por lo tanto, se propone monitorear la
funcién pulmonar de los pacientes mediante el uso de sus inhaladores. El monitoreo de la salud pulmonar mientras se
administra el medicamento reduce el tiempo y el esfuerzo que requieren los pacientes, los cuidadores y los profesionales
médicos para manejar las afecciones pulmonares.

Esto no se ha considerado previamente ya que, como se explicd anteriormente, la funcidon pulmonar generalmente se
evalia mediante el uso de medidas espiratorias y los inhaladores de polvo seco, por ejemplo, generalmente no se disefian
para permitir la exhalacion. En algunos casos, por ejemplo, algunos inhaladores de polvo seco, la exhalaciéon en los
inhaladores puede afectar su funcién (por ejemplo, si la humedad de una exhalacion hace que el medicamento en polvo
forme grumos, lo que dificulta mas la administraciéon uniforme).

Sin embargo, el solicitante ha establecido que existen correlaciones entre algunas medidas espiratorias de la funcion
pulmonar y algunas medidas inspiratorias. Por ejemplo, ver la Figura 1a, que muestra una correlacion entre el PEF y el
flujo maximo medido durante la inhalacion (flujo inspiratorio maximo, PIF), y la Figura 1b, que muestra una correlacion
entre el FEV1 y el volumen inhalado total. Las lineas de regresion y sus ecuaciones se indican en los graficos, donde:

X1 = género (masculino = 0; femenino = 1)
x2 = edad/afios
x3 = altura/cm

x4 = peso/kg

xs = PEF/l.min""

xs = FEV1/l.min"!

y1 = volumen inhalado/|
y2 = PIF/I

Por lo tanto, se propone procesar los datos de inhalacién recolectados mientras se administra el medicamento con un
inhalador para determinar la funcién y/o la salud pulmonar.

La Figura 2 ilustra esquematicamente un ejemplo del sistema de monitoreo de inhalacién 200. Un inhalador 210
comprende el aparato de administracion de medicamentos 211. Esto podria ser, por ejemplo, segun los inhaladores de
polvo seco descritos en cualquiera de las publicaciones de solicitud de patente PCT numeros WO 01/97889, WO
02/00281, WO 2005/034833 o WO 2011/054527. Los sistemas de monitoreo de inhalaciéon podrian comprender ademas
otros tipos de inhaladores/nebulizadores, por ejemplo, inhaladores presurizados de dosis medida (pMDI) o nebulizadores
himedos. Los inhaladores podrian requerir maniobras inspiratorias forzadas o sélo respiracién de marea.

El aparato de monitoreo de inhalacién 220 también puede comprenderse en el inhalador como se muestra, o puede
comprenderse en una unidad separada conectada al mismo. El aparato de monitoreo de inhalacién podria comprender,
por ejemplo, un sensor de presion en miniatura (por ejemplo, microelectromecanico, MEMS o nanoelectromecanico,
NEMS) como se describe en cualquiera de las solicitudes de patente de Estados Unidos numeros 62/043,126 de Morrison,
62/043,120 de Morrisony 62/043,114 de Morrison. Podrian preverse otras disposiciones adecuadas. Para aquellos que
usan un sensor de presion, dicho sensor debe estar en comunicacion neumatica con un canal de flujo de aire del inhalador
a través del cual inhala el usuario.

Un procesador 230 se comunica con el aparato de monitoreo de inhalacién para procesar los datos recolectados por el
aparato de monitoreo de inhalacién para determinar una medida de la funcién y/o salud pulmonar del usuario. El
procesador podria comprenderse en el inhalador como se muestra, o si el aparato de monitoreo de inhalacién se
comprende en una unidad de accesorio separada, el procesador también podria comprenderse en dicha unidad de
accesorio. Si el aparato de monitoreo de inhalacién se equipa con un transmisor con cable o inalambrico 221, el
procesador podria estar en un dispositivo separado, por ejemplo, un dispositivo de usuario tal como un teléfono inteligente,
tableta, computadora portatil o PC. Si el aparato de monitoreo de inhalacién se equipa con un transmisor capaz de
comunicarse con una red tal como Internet, el procesamiento podria realizarse de forma remota, por ejemplo, en la PC
de un profesional médico o en un servicio de salud, un fabricante de inhaladores o un servidor en la nube. Por ejemplo,
cualquiera de los dispositivos o servidores mencionados anteriormente también podrian usarse para el almacenamiento
de datos. El procesador 230 puede estar compuesto por multiples procesadores en cualquiera de las ubicaciones
mencionadas anteriormente, por ejemplo, puede realizarse un procesamiento basico a bordo del inhalador, mientras que
un analisis mas detallado se descarga a un dispositivo o servidor remoto.

El inhalador puede comprender una interfaz de usuario 240 para proporcionar informacién relacionada con el uso del
inhalador y/o la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar determinada. Esta podria ser, por ejemplo, una pantalla, una luz
indicadora, un timbre indicador, un altavoz, una cinta contadora de dosis tradicional, una alerta vibratoria, etc. o cualquier
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combinacion de estos o similares. Alternativa o adicionalmente, tal informacién podria proporcionarse a través de una o
mas interfaces de usuario de un dispositivo de usuario del paciente o un cuidador o profesional médico.

El sistema podria comprender ademas una memoria 250 para almacenar los datos recolectados, los resultados de calculo
y las instrucciones del cédigo de computadora para la ejecucion por parte del procesador. Al igual que con el procesador,
la memoria podria ubicarse en el inhalador o en un dispositivo o servidor externo. El componente electrénico del inhalador
podria alimentarse por una bateria 212 de manera que el inhalador pueda ser portatil.

El inhalador podria comprender ademas medios de conmutacién para poner el aparato de administracion de
medicamentos en funcionamiento o fuera de funcionamiento. Cuando el aparato de administracién de medicamentos no
funciona, el inhalador puede usarse como un espirémetro. Como un ejemplo, podrian proporcionarse medios de
conmutacion electrénicos si el aparato de administracion de medicamentos esta bajo control electronico (por ejemplo, un
botén pulsador). Como otro ejemplo, la publicacion de la solicitud de patente PCT nimero WO 2005/034833 describe un
mecanismo para un inhalador de polvo seco de dosis medida en el que una taza dosificadora mide una dosis de
medicamento desde una tolva y se mueve a una posicion de dosificacion mediante la accién de un yugo conectado a una
tapa de boquilla. Por lo tanto, abrir la tapa de la boquilla prepara el inhalador para su uso y una vez que se ha inhalado
una dosis, no es posible la dosificacion adicional hasta que la tapa se haya cerrado y abierto nuevamente. Mediante el
uso de tal inhalador con el aparato de monitoreo de inhalacién propuesto en la presente descripcién, un paciente podria
tomar su dosis de medicamento y, antes de cerrar la tapa de la boquilla, realizar una o mas inhalaciones adicionales a
través de la boquilla con el fin de recolectar mas datos. Esto permite recolectar mayores volimenes de datos sin arriesgar
la sobredosis del paciente. Como otro ejemplo aun, un cartucho de espirémetro podria conectarse a un inhalador de
marea de cartucho reemplazable, y un paciente podria realizar una o mas inhalaciones adicionales a través del cartucho
de espirédmetro con el fin de recolectar mas datos.

Alternativa o adicionalmente, el inhalador descrito anteriormente podria proporcionarse en un kit con un inhalador de
placebo o simulado que tiene una resistencia al flujo similar al inhalador real, pero que no comprende un aparato de
administracion de medicamentos, esta vacio o se carga con una sustancia placebo tal como la lactosa. El inhalador de
placebo podria comprender un aparato de monitoreo de inhalacién similar al descrito anteriormente, o podria conectarse
a tal aparato.

Si el inhalador 210 fuera un nebulizador himedo, por ejemplo, entonces todos los componentes electrénicos podrian
ubicarse en un médulo que se conecta de manera removible al puerto de inhalacion para proteger los componentes
electrénicos de la exposicion al fluido. EIl médulo podria configurarse para conectarse a diferentes nebulizadores hiumedos
de diferentes formas y tamafios. El médulo podria incluir un canal de flujo que tiene una resistencia al flujo de inhalacion
definida que es mayor que la resistencia al flujo de inhalacion del nebulizador himedo solo (por ejemplo, sin el médulo).
La Figura 3 es un diagrama de flujo de un ejemplo del método de monitoreo de inhalacién 300. En 310, comienza la
inhalacion (a través de un inhalador). En 320, el medicamento se administra a través del inhalador. En 330, se recolectan
los datos con relacién a dicha inhalacion. En 340, termina la inhalacién. En 350, los datos se procesan para hacer una
determinacion de una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar. El orden de las etapas 320 y 330 podria
invertirse o estas podrian llevarse a cabo parcial o totalmente en paralelo. La etapa 350 podria ocurrir antes, durante o
después de 340 y antes, después, o total o parcialmente en paralelo con 320.

Los datos podrian usarse ademas para el monitoreo de la adherencia por parte de un médico, por ejemplo, para garantizar
que el inhalador se usa correctamente por el usuario.

El procesamiento podria comprender el uso de un modelo matematico tal como los modelos de regresion ilustrados en la
Figura 1.

El método 300 podria repetirse cada vez que se usa el inhalador, lo que podria ser, por ejemplo, a diario. Los datos
recolectados a partir de multiples usos del inhalador y/o las determinaciones que se hacen a partir de los datos podrian
almacenarse y compararse para proporcionar una indicacion de la progresion de una afeccion con el tiempo. Esta
informacion podria usarse para determinar la eficacia del régimen de tratamiento actual e informar cualquier cambio que
pueda ser necesario. El procesador también puede ser capaz de usar los datos y/o determinaciones para predecir cambios
futuros en la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar. Esta prediccion podria basarse en la fecha (por ejemplo, solo en los
datos) recolectada del paciente en cuestion, y/o podria incorporar los datos recolectados de otros pacientes también. Por
ejemplo, los datos de los usuarios de muchos inhaladores como se describié anteriormente, podrian recolectarse y usarse
para identificar patrones en los cambios de los datos de inhalacién que preceden a las exacerbaciones de afecciones
pulmonares particulares. La l6gica de procesamiento podria ser, por lo tanto, de autoaprendizaje. Si luego se ve que los
datos de un paciente en particular coinciden con el comienzo de tal patrén, ellos o su cuidador o médico podrian ser
alertados de manera que cualquier cambio requerido a un régimen de tratamiento (por ejemplo, aumento de la dosis,
medicamentos adicionales o terapias) pueda realizarse para ayudar a evitar una exacerbacion.

Los datos recolectados por el aparato de monitoreo de inhalacion podrian ser, por ejemplo, una serie temporal de
mediciones de presion diferencial o mediciones de presion absoluta. Las mediciones podrian realizarse periédicamente,
por ejemplo, cada 10 ms, 50 ms o 100 ms durante, por ejemplo, 2, 5 0 10 segundos. La recoleccion de datos puede
restablecerse entre los usos del aparato de monitoreo de inhalacion.
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La interfaz de usuario podria proporcionar un valor numérico, por ejemplo, el PIF medido, el volumen inhalado total
calculado, el PEF calculado, el FEV1 calculado o una fraccion o porcentaje de uno de estos con relaciéon a un valor ideal
para el paciente en particular (por ejemplo, dicho valor ideal podria elegirse en base a datos biométricos tales como la
edad, el sexo, la altura, el peso, etc.). Alternativa o adicionalmente, podria proporcionar un indicador binario de si el valor
medido esta o no dentro de un intervalo saludable, o un indicador terciario de si el valor medido esta por debajo, por
encima o dentro de un intervalo saludable. Los limites de tal intervalo saludable podrian depender nuevamente de los
datos biométricos almacenados para el paciente en particular. La interfaz de usuario podria usarse de manera alternativa
o adicional para indicar el numero de dosis tomadas o el niUmero de dosis restantes en un inhalador desechable, una tolva
rellenable o un cartucho desechable. Otra indicacién alternativa o adicional podria ser de si el inhalador se ha usado
correctamente, por ejemplo, de manera que se alerta al paciente o al cuidador o al profesional médico sobre las dosis
perdidas, las inhalaciones que son demasiado cortas o débiles para la administraciéon efectiva del medicamento, o que el
medicamento se ha tomado incorrectamente de cualquier otra manera, y/o recibe la confirmacion de que el medicamento
se ha tomado correctamente.

El inhalador se dirige preferentemente al tratamiento de trastornos respiratorios tales como el asma y/o la COPD. Se ha
desarrollado una variedad de clases de medicamentos para tratar los trastornos respiratorios, y cada clase tiene diferentes
objetivos y efectos.

Los broncodilatadores se emplean para dilatar los bronquios y los bronquiolos, lo que disminuye la resistencia en las vias
respiratorias, de esta manera que aumenta el flujo de aire a los pulmones. Los broncodilatadores pueden ser de accion
corta o de accion prolongada. Tipicamente, los broncodilatadores de accién corta proporcionan un alivio rapido de la
broncoconstriccion aguda, mientras que los broncodilatadores de accién prolongada ayudan a controlar y prevenir los
sintomas a mas largo plazo.

Las diferentes clases de broncodilatadores se dirigen a diferentes receptores en las vias respiratorias. Dos clases de uso
comun son los anticolinérgicos y los agonistas (3.

Los anticolinérgicos (o "antimuscarinicos") bloquean el neurotransmisor acetilcolina al bloquear selectivamente su
receptor en las células nerviosas. En la aplicacion topica, los anticolinérgicos actian predominantemente sobre los
receptores muscarinicos M3 ubicados en las vias respiratorias para producir la relajacion suave del musculo, lo que
produce asi un efecto broncodilatador. Los ejemplos preferidos de antagonistas muscarinicos de accion prolongada
(LAMA\) incluyen tiotropio (bromuro), oxitropio (bromuro), aclidinio (bromuro), ipratropio (bromuro) glicopirronio (bromuro),
oxibutinina (clorhidrato o bromhidrato), tolterodina (tartrato), trospio (cloruro), solifenacina (succinato), fesoterodina
(fumarato) y darifenacina (bromhidrato). En cada caso, las formas de sal/éster particularmente preferidas se indican entre
paréntesis. Los ejemplos preferidos de antagonistas muscarinicos de accién corta (SAMA) incluyen tropicamida y
ciclopentolato.

Los agonistas adrenérgicos 32 (o "agonistas [32") actuan sobre los adrenoceptores 2 que inducen la relajacion suave del
musculo, lo que resulta en la dilatacion de los conductos bronquiales. Los agonistas (3, de accién prolongada preferidos
(LABA) incluyen formoterol (fumarato), salmeterol (xinafoato), indacaterol (maleato), bambuterol (clorhidrato), clenbuterol
(clorhidrato), olodaterol (clorhidrato), carmoterol (clorhidrato), tulobuterol (clorhidrato) y vilanterol (trifenilacetato). Los
ejemplos de agonistas 32 de accién corta (SABA) incluyen salbutamol (sulfato), terbutalina (sulfato), pirbuterol (acetato),
metaproterenol (sulfato) y albuterol. En cada caso, las formas de sal/éster particularmente preferidas se indican entre
paréntesis.

Otra clase de medicamentos empleados en el tratamiento de trastornos respiratorios son los corticosteroides inhalados
(SCI). Los ICS son hormonas esteroides usadas en el control a largo plazo de los trastornos respiratorios. Funcionan al
reducir la inflamacion de las vias respiratorias. Los ejemplos preferidos incluyen budesonida, beclometasona
(dipropionato), fluticasona (propionato o furoato), mometasona (furoato), ciclesonida y dexametasona (sodio). En cada
caso, las formas de sal/éster particularmente preferidas se indican entre paréntesis.

Los ingredientes activos pueden administrarse en combinacion, y se han propuesto terapias combinadas y productos
combinados. Los ejemplos de tratamientos y productos combinados descritos en la técnica se exponen en los documentos
WO 2004/019985, WO 2007/071313, WO 2008/1021.28 y WO 2011/069197. Los ingredientes activos pueden ser una
combinacion de un LAMA, LABA y un ICS. Pueden ser una combinacion doble de un LAMA y un LABA, un LAMA y un
ICS, un LABA y un ICS, y/o similares. También pueden ser una combinaciéon de un LAMA, un LABA y un ICS.

Las combinaciones de ejemplo son:

oxibutinina (clorhidrato o bromhidrato) y formoterol (fumarato)

darifenacina (bromhidrato) y formoterol (fumarato)

oxibutinina (clorhidrato o bromhidrato), formoterol (fumarato) y beclometasona (dipropionato)

darifenacina (bromhidrato), formoterol (fumarato) y beclometasona (dipropionato), oxibutinina (clorhidrato o bromhidrato)
y salmeterol (xinafoato)

darifenacina (bromhidrato) y salmeterol (xinafoato)

10



10

15

20

25

30

35

ES 2744 554 T3

oxibutinina (clorhidrato o bromhidrato), salmeterol (xinafoato) y fluticasona (propionato)
darifenacina (bromhidrato), salmeterol (xinafoato) y fluticasona (propionato)
glicopirronio (bromuro) e indacaterol (maleato)

glicopirronio (bromuro) y formoterol (fumarato)

tiotropio (bromuro) y formoterol (fumarato)

tiotropio (bromuro) y carmoterol (clorhidrato)

tiotropio (bromuro) y olodaterol (clorhidrato)

tiotropio (bromuro) e indacaterol (maleato)

budesonida y formoterol (fumarato)

Se han tomado una serie de enfoques al formular estas clases de ingredientes activos para la administracion por
inhalacion, tal como a través de un inhalador de polvo seco (DPI), un inhalador presurizado de dosis medida (pMDI) o un
nebulizador.

El API del medicamento debe penetrar profundamente en el pulmén para alcanzar su sitio de accion. Por lo tanto, los API
se micronizan para obtener particulas que tienen el tamafio requerido, tipicamente un diametro aerodinamico de masa
media (MMAD) de 1-5 pm.

El medicamento puede administrarse como farmaco puro, pero mas adecuadamente, se prefiere que los medicamentos
se administren junto con excipientes (portadores) que sean adecuados para la inhalacion. Los excipientes adecuados
incluyen excipientes organicos tales como polisacaridos (por ejemplo, almidén, celulosa y similares), lactosa, glucosa,
manitol, aminoacidos y maltodextrinas, y excipientes inorganicos tales como carbonato de calcio o cloruro de sodio. La
lactosa es un excipiente preferido.

Las particulas de medicamento en polvo y/o excipiente pueden producirse mediante técnicas convencionales, por ejemplo,
por micronizacién, molienda o tamizado.

Adicionalmente, los polvos de medicamentos y/o excipientes pueden disefarse con densidades, intervalos de tamafo o
caracteristicas particulares. Las particulas pueden comprender agentes activos, tensioactivos, materiales formadores de
paredes u otros componentes considerados convenientes por los expertos.

El medicamento puede incorporarse en el depdsito de un inhalador o en un recipiente para colocarse dentro de un
inhalador. Alternativamente, el medicamento puede presentarse por separado al inhalador, por ejemplo, en una tira de
ampolla de dosis unitarias o capsulas que pueden formar un kit de partes con el inhalador.

En vista de la descripcién anterior, sera evidente para un experto en la técnica que pueden realizarse diversas
modificaciones dentro del alcance de la invencion, que se define mediante las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un sistema de monitoreo de inhalacién (200) que comprende:

un inhalador (210) que comprende un aparato de administracion de medicamentos (211) configurado para
administrar medicamentos a un usuario durante una inhalacién del usuario;

un aparato de monitoreo de inhalacion (220) configurado para, durante dicha inhalacion, recolectar datos para
determinar una medida de la funcién pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario; y

un procesador (230) configurado para:

recibir dichos datos del aparato de monitoreo de inhalacion;

determinar una medida inspiratoria basada en los datos del aparato de monitoreo de inhalacion; y

determinar una medida espiratoria basada en la medida inspiratoria, en donde la medida espiratoria es
indicativa de la funcidon pulmonar y/o la salud pulmonar del usuario.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el aparato de monitoreo
de inhalaciéon (220) comprende un sensor de presion, y en donde los datos recolectados por el sistema de
monitoreo de inhalacion comprenden una medicion de presion diferencial o una medicién de presion absoluta.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la medida inspiratoria
comprende un volumen inhalado total y la medida espiratoria comprende un volumen espiratorio forzado en 1
segundo (FEV1).

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la medida inspiratoria
comprende un flujo inspiratorio maximo (PIF) y la medida espiratoria comprende un volumen espiratorio forzado
en 1 segundo (FEV1).

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la medida inspiratoria
comprende un volumen inhalado total y la medida espiratoria comprende un flujo espiratorio maximo (PEF).

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la medida inspiratoria
comprende un flujo inspiratorio maximo (PIF) y la medida espiratoria comprende un flujo espiratorio maximo (PEF).

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde dichos datos se asocian
con una sola inhalacién por el usuario.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde dichos datos se asocian
con multiples inhalaciones por el usuario.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la medida espiratoria se
determina al tener en cuenta los datos biométricos del usuario, los datos biométricos del usuario que comprenden
al menos uno de género, edad, altura o peso.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el aparato de monitoreo
de inhalacién (220) se conecta a dicho inhalador (210) de manera que el aparato de monitoreo de inhalacion esta
en comunicacion neumatica con un canal de flujo del inhalador.

El sistema de monitoreo de inhalacién (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:

un dispositivo de usuario, en donde el dispositivo de usuario incluye el procesador (230); y
en donde el aparato de monitoreo de inhalaciéon (220) comprende un transmisor inalambrico (221) configurado
para enviar los datos al dispositivo de usuario para su procesamiento.

El sistema de monitoreo de inhalacién (200) de acuerdo con la reivindicacién 11, en donde el dispositivo de usuario
comprende una interfaz de usuario (240), y en donde la interfaz de usuario se configura para proporcionar
informacion relacionada con uno o mas del uso del inhalador (210), la funcién pulmonar determinada, o la salud
pulmonar determinada.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende, ademas:
un servidor, en donde el servidor incluye el procesador (230), y
en donde el aparato de monitoreo de inhalaciéon (220) comprende un transmisor inalambrico (221) configurado

para enviar los datos al servidor para su procesamiento.

El sistema de monitoreo de inhalacion (200) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el aparato de monitoreo
de inhalacién (220) y el procesador (230) se comprenden en una unidad.
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15.  El sistema de monitoreo de inhalacién (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el inhalador (210)
comprende una interfaz de usuario (240) para proporcionar informacion relacionada con uno o mas del uso del
inhalador, la funcién pulmonar determinada, o la salud pulmonar determinada.
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