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Dry Powder Inhaler

The present invention refers to an inhaler for the uptake of medicaments in the
form of dry powder and to specially designed single dose blister strips that are
used with the said inhaler.

The inhaling devices currently used can be separated into two categories:

1. Those where the pharmaceutical powder is stored in a container out of
which a measured amount of powder can be released via specific mechanisms,
EPQ069715 for example, describes a device in which the powder is metered in
given dosages through apertures located in a rotatable disc, these apertures being
introduced into an airduct or channel through which air is inhaled, by rotating the
disc.

2. Those where measured amounts of pharmaceutical powder can be stored
separately in special containers. GB2242134 for example, describes a device
which uses a flexible strip defining a plurality of pockets each of which contains a
dose of medicament which can be inhaled. The device contains a chamber in
which the strip is housed, an opening station which contains means for peeling the
two sheets or the strip apart, and an outlet through which the user can inhale the
medicament.

The major disadvantages of these and other similar devices are that a. the user
cannot visually verify whether he has received the entire dose of the medicament,
and b. they function through complicated internal mechanisms.

The advantage of the present invention is that the user can visually check the
presence of the medicament in the blister of the strip prior to inhalation and verify
after the inhalation that he has received the entire dose of the medicament.
Additionally, the device is simple to manufacture and easy to operate.

The device of the present invention is comprised of three parts: the mouthpiece,
through which the powder is inhaled, the blister strip support surface and the strip
storage compartment(s), which house(s) a large number of blister strips. The three
parts are connected to each other and can be independently opened. The support
surface contains an attachment point, where the blister strip is attached with the
help of an attachment formation; a cavity, which accommodates the blister of the
strip; and strip guides, which secure the proper and firm placement of the strip on
the surface.

The single dose blister strip is comprised of two sheets that can be pealed away
from each other. The base sheet has a blister which contains the powder, and an
attachment formation which fits to the attachment point of the support surface.
The cover sheet scals the base sheet only in the area around the blister.

The principle of use is that the user securely attaches the blister strip on the
attachment surface, pulls away the cover sheet of the blister by exercising a slight
force, checks the content of the blister, inhales the medicament, and finally verifies
that he has received the entire dose.

FR
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Figures 1-9 depict examples of the invention.

Figure 1 shows different views of an example of an inhaler.

Figure 2 shows the mouthpiece of the device along with its component parts.
Figure 3 shows the part of the device that contains the area on which the blisters
are placed.

Figure 4 shows the blister storage compartment.

Figure 5 shows a single dose blister strip and the way it is put together.

Figure 6 shows the process that reveals the powder in the blister.

Figure 7 shows the flow of air and powder during the inhalation process.

Figures 8 and 9 are further examples of inhalers based on the principle of the
present invention.

The inhaler (Figure 1) includes 3 basic parts, the mouthpiece A with its cover, part
B with the surface on which the blister strip is placed, and the blister strip storage
part C. The parts are conmected to each other and can be opened independently.

The mouthpiece (Figure 2) is comprised of parts 1, 2 and 3. Part 1 locks in part 2
and part 2 locks in part 3.

Part 1 is the external part of the mouthpiece, and may have air openings at its base.
Part 2 is a cylinder with a wider base. The top of the cylinder has an opening 4,
which serves as the exit of the powder from the device. Inside the cylinder there is
formation S, which may be of helical or other shape, through which the inhaled
powder containing air exits the device. The end of formation 5 at the base of part
2 is blocked in half with surface 6.

Part 3 is also a cylinder, which has a wider top. The interior of part 3 is divided in
chambers 7 and 8, by an upright flat surface 9. The base of part 3 touches the
blister. It has two holes, 10 and 11, one on each side of dividing part 9. Hole 11
may contain a gieve, in order to block the passage of larger particles. Chamber 7
contains hole 10, and is blocked at its top with surface 6. Furthermore, chamber 7
contains hole 12, which serves as the air entrance.

The single dose blister strip is placed on the attachment surface of part B (Figure
3). This surface has a protrusion 13 that serves as the attachment point, a cavity 14
which receives the blister of the strip, and a system of strip guides, 15 and 16 in
the specific example. The protrusion, the cavity and the guides enable the correct
alignment of the strip on the surface of part B and secure its firm placement during
the use of the device.

The lower portion of part B can be used as a storage compartment for the blister
strips.

The strip storage part C (Figure 4) can be of various shapes, and may contain a
grid, depending on the number of strips it accommaodates, e.g. 30 or 60.

The blister strip (Figure 5) consists of two sheets (Figure SA) made of suitable
material e.g. PVC, aluminium, polyamide, paper, polyester, vinyl gum. One of the
two sheets is the base sheet 17, which has the blister 18 that contains the powder,
and the attachment hole 19. The other is the cover sheet 20 that is fixed to the
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base sheet, c.g. by heat adhesion, and air-tightly seals only the area around blister
18, as shown in the drawing (Figure 5B, darkened area). Sheet 20 is then folded

by a 180-degree rotation around axis DE, revealing hole 19 and covering the flat
surface of blister 18 (Figure 5C).

The process by which the blister-contained powder is exposed takes place in two
stages (Figure 6).

During the first stage (Figure 6A) end while the mouthpiece is open, the user
secures the strip on the support surface of part B by placing hole 19 around
protrusion 13. Blister 18 is then placed in cavity 14 with the assistance of guides
15 and 16. '

During the second stege (Figure 6B), the user closes the mouthpiece and pulls
cover sheet 20 towards the direction of the arrow until it is completely detached.

At this point and after lifting the mouthpiece, the user can verify that the powder
contained in blister 18 has been revealed and is available for inhalation (Figure
6C). The user then just closes the mouthpiece and inhales. Finally, by opening
again the mouthpiece, he can visually check whether he has inhaled the
medicament.

During the process of inhalation (Figure 7) the air that is breathed-in enters the
mouthpiece via the air openings, and then enters chamber 7 through hole 12.
From there on and passing through hole 10, the air carries along the powder which
is located in blister 18 and passing through hole 11 brings it to chamber 8. From
there and through formation 5, the powder exits the device.

Another example of the invention is shown in Figure 8. The attachment point for
the blister strip on surface B is cavity 21. The mouthpiece A contains projection
22 which, when said mouthpiece is closed, enters cavity 21 and in this way secures
the blister. In this case, the blister is placed on surface B with hole 19 above
cavity 21. Alternatively, blister strip hole 19 could be replaced by a cavity.

Figure 9 shows another embodiment of the invention. In this case, the aftaching
component of the blister strip is formation 23 that is placed in the openings 24 of
guides 15 and 16 of surface B.

It is obvious that there may be variations relating to the shape and the positions of
the attachment point, the cavity and the guides on surface B, which can achieve
appropriate and secure attachment of the blister. All these different embodiments
are also included in the scope of the present invention.

A further embodiment of the inhaler would include its use through the nose. This
could be achieved by substituting the mouthpiece with the appropriate attachment.
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CLAIMS

1. An inhalation device for the uptake of medicaments in the form of dry
powder, which is characterized by the use of single dose blister strips, and in that it
includes a mouthpiece (A) through which the powder is inhaled, a part (B) with a
support surface on which the blister strip is placed in such a manner as to remain
securely attached, and a strip storage compartment (C).

2. An inhalation device according to claim 1, characterised in that the
mouthpiece is comprised of three parts (1, 2, 3) which are lockable to each other.

3. An inhalation device according to claim 1 characterised in that the
mouthpiece contains a projection (22).

4, An inhalation device according to claim 1 characterised in that the blister
strip support surface includes an attachment point (13, 21, 24), a cavity (14) which
accommodates the blister and strip guides (15, 16).

5. An inhalation device according to claim 1, characterised in that the single
dose blister strip is comprised of a base sheet (17) and a cover sheet (20), which
can be separated from each other.

6. An inhalation device according to claim 5, characterised in that the base
sheet (17) defines a blister (18) that contains the powder and an attachment
formation (19, 23), and in that the cover sheet (20) air-tightly seals the base sheet
only in the area of the blister (18).

7. An inhalation device according to claim 5, characterized in that the
exposure of the powder takes place by pulling away the cover sheet (20) from the
base sheet (17).

8. A single dose medicament pack for use with a dry powder inhalation
device, which is characterized by a base sheet (17) and a cover sheet (20), said
sheets being air tightly sealed to one another, in that said base sheet (17) defines a
powder containing blister (18) and an attachment formation (19, 23), and in that
the cover sheet (20) covers the base sheet around the blister and can be detached
from the base sheet.

9. A blister strip supp;art surface (B) for a dry powder inhalation device,
characterized by an attachment point (13, 21, 24), a cavity (14) which
accommodates the blister and strip guides (15, 16).
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ABSTRACT

An inhalation device for the uptake of medicaments that are in the form of dry
powder contained in the blisters of specially designed single dose blister strips.
The device is comprised of a mouthpiece, a sirip support surface area, and one or
more storage areas. Furthermore, the single dose blister strip is described. It is
comprised of two sheets that are fixed in such a manner so that when they get
separated the powder becomes available for inhalation.
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INHALADOR DE POLVO SECO

La presente invencitn se refiere a un inhalador para la captacién de medicamentos
en la forma de polvo seco y a bandas de blisters de dosis tinicas especiaimente disefiadas
que se usan con el mencionado inhalador.

Los dispositivos de inhalacién que se usan en la actualidad se pueden separar en dos
categorias;

1. Aquellos en los cuales el polvo farmacéutico esté almacenado en un recipiente del cual
se puede liberar una cantidad medida del polvo por medio de mecanismos especificos.
En EPO06971S, por ejemplo, se describe un dispositivo en ¢! cual el polvo se mide en
dosis dadas a través de aperturas practicadas en un disco giratorio, las cuales aperturas
se introducen dentro de un conducto o canal de aire a través del cual se inhala el aire,
haciendo girar el disco.

2. Aquellos en los cuales las cantidades medidas del polvo farmacéutica se pueden
almacenar por separado en recipientes especisles. En GB2242134, por ejemplo, se
describe un dispositivo que emplea una banda flexible que define una pluralidad de
bolsillos cada uno de los cuales contiene una dosis del medicamento que se puede
inhalar. El dispositivo contiene una cimara en la cual esta alojada la banda, una
estacion de apertura que contiene el medio para separar las dos liminas de la banda, y
una salida a través de la cual el usuario puede inhalar ¢l medicamento.

P
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Las principales desventajas de estos y otros dispositivos similares son que a) el
usuario no puede verificar visualmente si ha recibido la dosis completa del medicamento, y
b) funcionan con mecanismos internos complicados.

El dispositivo de la presente invencion consta de tres partes: la boquills, a través de
la cual se inhala el polvo, la superficie de soporte de la banda de blisters y el
compartimiento o compartimientos de la banda de blisters, el o los cuales alojan un gran
niimero de bandas de blisters. Las tres partes estin conectadas unas a otras y se pueden
abrir de modo independiente. La superficie de soporte contiene un punto de encaje, donde
la banda de blisters se fija con Ia ayuda de una formacion de fijacion; una cavidad, donde
cabe el blister de la banda; y guias de banda, las cuales aseguran la colocacion apropiada y
firme de la banda sobre 1a superficie.

La banda de blisters de dosis unica consta de dos laminas adosadas que se pueden
separar. La lamina de base tiene un blister que contiene el polvo, y una formacion de
fijacion que se adapta al punto de fijacién de la superficie de soporte. La ldmina de cubierta
sella la limina de base s6lo en el drea que rodea al blister.

El principio de uso es que el usuario fija y asegura la banda de blisters sobre la
superficie de fijacion, tira de la lamina de cubierta del blister ejerciendo una suave fuerza,
revisa el contenido del blister, inhala el medicamento y por Gitimo verifica que ha recibido
la dosis completa.

Las Figuras 1-9 ilustran ejemplos de la invencion,

La 'Figuru | muestra vistas diferentes de un ejemplo de un inhalador.

La Figura 2 muestra la boquilla de! dispositivo junto con sus partes componentes.

feeusdf § lntimprete Clicl
Res & rjusiicia/ 028 \95



La Figura 3 muestra la parte del dispositivo que contiene el area sobre la cual estéin
dispuestos los blisters.

La Figura 4 muestra el compartimiento de almacenamiento del blister.

La Figura 5 muestra una banda de blisters de dosis unica y la forma como se
dispone.

La Figura 6 muestra el proceso que revela el polvo presente en el blister.

La Figura 7 muestra el flujo de aire y polvo durante el proceso de inhalacién.

Las Figuras 8 y 9 son ejemplos adicionales de inhaladores basados en el principio
de la presente invencion.

El inhalador (Figura 1) incluye tres partes basicas: la boquilla A con su cubierta, la
parte B con la superficie sobre la cual se dispone la banda de blisters, y Ia parte C de
almacenamiento de la banda de blisters. Las partes estin conectadas entre si y se pueden
abrir de forma independiente.

La boquilla (Figura 2) estd compuesta por las partes 1,2y 3. La parte 1 se traba en
la parte 2 y [a parte 2 se traba en la parte 3.

La parte 1 es la parte externa de la boquilla y puede tener orificios en su base. La
parte 2 es un cilindro de base mas amplia. El tope del cilindro tiene una abertura 4, la cual
sirve para que el polvo. salga desde el dispositivo. ‘Dentro del cilindro existe una formacion
5, 1a cuat puede ser de forma helicoidal u otra forma, a través de la cual el aire inhalado que
contiene polvo abandone el dispositivo. El extremo de Ia fonmcién.s en la base de la parte
2 esta bloqueado en medio con la superficic 6.

La parte 3 también es un cilindro, que tiene una parte superior mas amplia. El

interior de la parte 3 esta dividido en las cimaras 7 y 8, por una superficie plana vertical 9.

Jaimﬁ/ﬁ
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La base de Ia parte 3 toca el blister. Tiene dos orificios, 10 y 11, uno a cada lado de la parte
divisoria 9. El orificio 11 puede contener un tamiz con el fin de cerrarle el paso a las
particulas mas grandes. La camara 7 contiene al orificio 10, y esti bioqueada en su parte
superior por la superficie 6. Ademés, Ia cimara 7 contiene al orificio 12, el cual sirve como
entrada de aire. i

La barna de blisters de dosis (inica se dispone sobre 1a supesficie de fijacion de la
parte B (Figura 3). Esta superficie tiene una protuberancia 13 que sirve como punto de
fijacion, una cavidad 14 que recibe el blister de la banda, y un sistema de guias para la
banda, 15y 16 en el ejemplo especifico. La protuberancia, la cavidad y las guias permiten
la correcta alineacion de la banda sobre la superficie de la parte B y aseguran su colocacién
firme durante el uso- del dispositivo.

La porcion inferior de la parte B se puede usar como compartimiento de
almacenamiento de las bandas de blisters.

La parte C de almacenamiento de banda (Figura 4) puede adoptar diversas formas, y
puede contener una rejilla, dependiendo del nimero de bandas que puede alojar, por
ejemplo, 30 o 60.

La banda de blisters (Figura 5) esté& compuesta por dos liminas (Figura 5A) hechas
en un material apropiado como PVC, aluminio, poliamida, papel, poliéster, goma de vinilo.
Una de los laminas es la lamina de base 17, la cual tiene el blister 18 que contiene &l polvo,
y el orificio de fijacion 19. La otra es 1a lémina de cubierta 20 que est fija a la 1amina de
base, por ejemplo, mediante adhesion por calor, y sella de manera hermética inicamente el

area que rodea al blister 18, como se muestra en Ia ilustracion (Figura 5B, érea sombreada).
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La lamina 20 entonces se pliega mediante un giro de 180 grados alrededor del eje DE,
revelando el orificio 19 y cubriendo la superficie plana del blister 18 (Figura 5C).

El proceso por el cual el polvo contenido en el blister se expone tiene lugar en dos
etapas (Figura 6).

Durante la primera etapa (Figura 6A), y mientras que la boquilla se encuentra
abierta, el usuario asegura la tira sobre 1a supesficie de soporte de ia parte B disponiendo el
orificio 19 alrededor de la protuberancia 13. Entonces el blister 18 se pone en la cavidad 14
con la ayuda de las guias 15 y 16.

Durante Ia segunda etapa (Figura 6B), el usuario cierra la boquilla y tira de la
lamina de cubierta 20 hacia la direccion de 1a flecha hasta cuando se despega por completo.

En este punto, y después de levantar la boquilla, el usuario puede verificar que el
polvo contenido en el blister 18 se haya revelado y esté disponible para la inhalacién
(Figura 6C). Entonces el usuario simplemente cierra la boquilla e inhala. Por dltimo, al
abrir de nuevo la boquilla, el usuario puede revisar visualmente si inhalé efectivamente el
medicamento.

Durante el proceso de inhalacién (Figura 7) el aire que se inspira entra en [a
boquilla a través de los orificios para el aire, y luego entra en la cimara 7 a través del
orificio 12. De alli en adelante y pasando a través del orificio 10, el aire arrastra consigo el
polvo que esta contenido en el blister 18 y al pasar por el orificio 11 lo trae a la cimara 8.
De alli y a través de la formacion S, el polvo abandona el dispositivo.

En fa figura 8 se muestra otro ejemplo de la invencion, El punto de fijacion para la
banda de blisters en la superficie B es la cavidad 21. La boquilla A contiene una proyeccién

22, ia cual, cuando la boquilla se cierra, entra en la cavidad 21 y de esta forma asegura el
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blister. En este caso, el blister esté dispuesto sobre la superficie B con el orificio L9 por
encima de la cavidad 21. Como alternativa, el orificio 19 de la bands de blister se puede
reemplazar por una cavidad.

En la Figura 9 se ilustra otra version de la invencion. En este caso, el componente
de fijacion de la banda de blisters es la formacion 23 que esti dispuesta en los orificios 24
de las guias 15 y 16 de la superficie B.

Resulta obvio que puede haber variaciones con respecto a la forma y las posiciones
del punto de fijacion, la cavidad y las guias sobre la superficic B, las cuales pueden lograr
la fijacion adecuada y segura del blister. Todas estas diversas versiones también estén
incluidas en el alcance de la presente invencion.

Otra version del inhalador incluiria su uso a través de la nariz. Esto se podria lograr

sustituyendo la boquilla por un elemento apropiado.
REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para la administraciéon de medicamentos en la forma de polvo seco, que
se caracteriza por el uso de bandas de blister de dosis Gnicas, y porque incluye una
boquilla (A) a través de 1a cual se inhala el polvo, una parte (B) que tiene una superficie
de soporte sobre la cual se dispone la banda de blister de tal manera que permanezca
fijada con seguridad, y un compartimiento pars el almacenamiento de las bandas (C).

2. Un dispositivo de inhalacién conforme a la reivindicacién 1, que se caracteriza porque

la boquilla esta compueste por tres partes (1, 2, y 3), las cuales se entraban unas en las

Imductor § Ofidal
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. Un dispositivo de inhalacion conforme a la reivindicacion 1, que se caracteriza porque
la boquilla contiene una proyeccidn (22).

. Un dispositivo de inhalacion conforme a ia reivindicacion 1, que se caracteriza porque
la superficie de soporte de la tira de blisters incluye un punto de fijacion (13, 21, 24),
una cavidad (14) la cual aloja al blister y guias de banda (15, 16).

. Un dispositivo de inhalacién conforme a la rervindicacion 1, que se caracteriza porque
la banda de blisters de dosis Gnica estd compuests de una limina de base (17) y una
lamina de cubierta (20), las cuales se pueden separar una de otra.

. Un dispositivo de inhalacién conforme a la reivindicacion 5, que se caracteriza porque
la lamina de base (17) define un blister (18) que contiene el polvo y una formacion de
fijacion (19, 23), y porque Ia lamina de cubierta (20) sella de forma hermética la lamina
de base inicamente en el drea del blister (18).

- Un dispositivo de inhalacién conforme a la reivindicacién 5, que se caracteriza porque
la exposicion del polvo tiene lugar tirando de la lamina de cubierta (20) para separaria
de la ladmina de base (17).

. Un empaque de medicamento de dosis inica para usar con un dispositivo de inhalacion
de polvo seco, que se caracteriza por une lamina de base {17) y una lamina de cubierta
(20), las cuales laminas estan herméticamente selladas una a otra, en que la mencionada
lémina de base (17) define un blister (18) que contiene el polvo y una formacion de
fijacion (19, 23), y porque la lamina de cubierta (20) cubre la ldmina de base alrededor

del blister y se puede despegar de la limina de base.
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9. Una superficie de soporte (B) de la banda de blisters para un dispositivo de inhalacién
de polvo seco que se caracteriza por un punto de fijacién (13, 21, 24), una cavidad (14),

la cual aloja al blister y a las guias de Ia banda (15, 16).
RESUMEN

Un dispositivo para la administracion de medicamentos que se encuentran en forma
de polvo seco contenido en los blisters de bandas de blisters de dosis Gnica especialmente
disefiadas. El dispositivo esta compuesto por una boquilla, una superficie de soporte de la
banda, y una o més dreas de almacenamiento. Ademas, se describe la banda de blisters de
dosis Gnica. Esta estd compuesta por dos léminas que se pegan de tal manere que cuando se

separan el polvo queda disponible para la inhalacion,

/
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ASUNTO: Radicacion N° 04-106972
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Tréamite 011
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Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

W La solicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de los
requisitos axigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Codigo de Procedimiento
Civil. Adicionalmente, debera presentar el documento que acredita la existencia y
representacion legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere persona juridica.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisién 486, se le requiere
para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de notificaciéon del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y
perdera su prelacion.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dig.puesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista de
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