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" PETITORIC" FPGRDDETH Y CHERETD

Fecha (WD): 2003-82-01 16:00:3%

, Traaite ¢ E11 PCT-PATENT 379 FASE WACT Al1 PRESENTA
induatria y Comertie Rependanciat 2620 DIVISI JE NIEWS CREACIONES
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
1) SOLICITUD DE:
E Patente de invencion D Patente de Modelo de Utilidad
D Capitulo 1. E Capitulo Il.
2) Nombre: CHIESI FARMACEUTICI IDENTIFICACION
P.A.
SOIE'I":I)TA"TE s o C.C. D NIT:
Direccién: ViaPalermo, 26/A, I-
43100 Parma, Ifalla CEE. D o D
'Naclonaiidad ¢ domiclllo: Parma,
Italla - Cual __
NUMERO
Eugér-de constitucién: Halia
Teléfono: Fax:
E. Mall:
3) Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACION
REPRESENTANTE | D'ALEMAN
O APODERADO |Direccién: Carrera 11 N°. 9343 0f. |C.C. X w: O
404 Bogota D.C.
Teléfono: 6350835 Fax: 6350824 |CE- O oo O
E. Mall:
clarkemodet@clarkemodet.com.co NUMERO: 41.654.882

TP: 20824 CSJ

4)
INVENTOR (ES) |Nombre: 1. PINON, John; 2. SHIRGAOINKAR, Sameer; 3. SMITH,
Christopher, James; 4. BURGE, Simon; 5. MIDDLETON, Max, Willlam; 6.
72) AHERN, Davld; 7. SARKAR, Matthew, Nell; 8. ARLETT, Ben; 9. LYE, Emma,
Lesley; 10. SMITH, Simon.
Direccién: 1. 12, Grande Rue F-84210 Tonnoy, Francla ; 2. 18 Hazelbourne
Road, London SW12 SNU, Gran Bretafia ; 3. 37 Cage HIll, Swaffham Prior,
Cambridge CB 5 048, Gran Bretafia ; 4. 2, Lane End, Haverhlll, Suffolk CB®
7FH, Gran Bretafia; 5. 95 Stretten Avenue, Cambridge CB 4 3 ER, Gran
Bretafia; 6. 37 Station Road, Waterbeach, Cambridge CBS SHT Gran
Bretafia; 7. 33 Linden Closs, Cambridge CB4 3 JU Gran Bretafia; 8. 47
Kingeton Street, Cambridge CB1 2NU, Gran Bretafia; 9. 111 Woodhead
Drive, Cambridge CB 4 1 FG, Gran Bretafia; 10. 14 Greenways, Hertfold
8$G14 28BS, Gran Bretaifia

Naclonalidad o Domicllio: 1. Belge; 2. Inglés; 3. Inglés; 4. Inglés; 5. Inglés,
8. iflandés; 7. Ingiés, 8. inglés, 8. Inglés y 10. Inglés.

5) PCT (86)
Solicitud Intemacional No. PCT/EP2003/008432 Fecha: Julio 30, 2003

Publicacién Intemacional No. WO 2004/012801 A1 Fecha: Febrero 12, 2004
6)Titulo (54) INHALADOR DE POLVO

7) Clasificacién Internacional: AG1M 15/00

8) PRIORIDAD 33) Pals de Origen | (32) Fecha (31) Namero de
S licitud
st [XI nol[] |Europea Julio 31,2002 |02016908.2

9) Comprobante de-pago N°. 054,288 de Enero 19, 2005
Instrucclones para sl diligenciamiento del presente formulario. Ver reverso de esta pagina

Radicacion @ D500A3M Folios: 216



10) ANEXOS

[l Comprobante de pago de Ia tasa de presentacidn de la solicitud
O Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad
O Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona
Juridica
Poderes, sl fuera el caso
Documento de ceslén del inventor al selicitante o a su causante
Declaraciones
Copla de la solicitud Internacional. (Resumen, descripcién, reivindicacion, Dibujos).
Traduccion de la solicitud intarnacional al castellano. (Resumaen, descripcitn, relvindicaclén,
Dibujos)
Copla del examen preliminar efectuado por la IPEA
De ser el caso, copia del contrato de acceso
De ser ef caso, documento que acredits la licencia o autorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas
De ser el caso, certificado de depésito del material biolégico
Are final 12x 12y8x 8 cm
De sar el caso, Informacion sobre cfras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el
extranjero por el mismo titular o su causante, relacionados parcial o totaimente con la
invencion de esta solicitud.
Otros:

1. Notficacién de la transmisién del documento de prioridad
2. Notificacion del cambio
3. Reporte Internacional de basqueda
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11) FIGURA CARACTERISTICA:

12) Solicitud concesi6n de Ia patents,

NOMBRE: DILIA R BIG

.C. 41 .654.8';2 de.Bogota TP 20824 CSJ
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Radicacion : E5083240 GGORIGNE
Fecha (MD): POISSEB1 16:80:9)

Folios: P16

Tranite ¢ 611 PCT-PATENT 379 FASE MACT 411 PRESONTA(
SUPERINTENDENEIA DE INDUSTRIA Y COMERCID Dependencia: 2000 DIVISION BE MUEWRS CREACIONES
NIT : BO01746089-2
RECIBO OFICIAL DE CAJA : 05 - 4,298
FeCHA ¢+ EMERD 19 D€ 2005
$isk2 CONSIGHNACION 1N

GEPOSITANTE TIPO PASO BANCO CUENTA Yo. PAGO FECHA PGD Yr. PAGD
CLARKE MODET ¥ CO. COLOMBCONSIGNACION  BAMCO POPULAR  0%0-00110-5 39645904 1970172005 7,30%,000.00

toiyta C 0O M C EP T O tingg

CANT. RENTISTICO

1 50005-01-01 SOLICITUDES
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CONCEPTO TOTAL CGNCEPTD
1 TRAMITES DE 50L. DE PATENTE BE INM 443, 000.00
TOTAL ¢ s 443,000.00
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TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-
TRADUCCION DE LOS SELLOS QUE APARECEN EN EL PODER
OTORGADO POR CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. UNA SOCIEDAD
ORGANIZADA Y EXISTENTE DE CONFORMIDAD CON LAS LEYES DE
ITALIA DOMICILIADA EN VIA PALERMO, 26/A - PARMA, ITALIA
A LAS DOCTORAS DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN Y CLAUDIA
LUCIA CARO RAMIREZ.
OTORGADO Y FIRMADO EN PARMA, ITALIA, ESTE DIA 31 DE
ENERO DE 2000
FIRMADO: ILEGIBLE.
CERTIFICADQ NOTARIAL (SOCIEDADES)
PODERES OTORGADOS EN: EL SALVADOR, ESTADOS UNIDOS,
MEXICO Y VENEZUELA.

A los 31 dias de Enero de 2000 el Notario que suscribe
DA FE que:
1. PAOLO CHIESI mayor de edad y domiciliado en Parma,

via Palermo n, 26, firm6é de su pufio y letra el

documento que antecede.

2. Conoce al otorgante y que este esta legalmente

capacitado para el otorgamiento.
3. El otorgante ha firmado el referi}

su cardcter de Vicepresidente, adm}
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TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-

4.

La citada persona juridica con sede en Parma, Via
Palermc n. 26, esta legalmente constituida, que
tiene actualmente existencia legal y que el acto
para el c¢ual se ha otorgado este poder esta
comprendido entre los que constituyen su objeto
social.

El otorgante tiene efectivamente la representacién
gue ostenta, que ésta es legitima y que esta
facultado para otorgar este poder.

Las anteriores certificaciones de los puntos 3, 4
y 5 me constan porque he tenido a la wvista los

documentos auténtices.

FIRMADO: GIULIO ALMANSI, NOTARIO.

HAY SELLO EN RELIEVE DEL NOTARIO.

PROCURADURIA DE LA REPUBLICA - TRIBUNAL DE PARMA

1.

EL PRESENTE ACTO PUBLICO

2.

3.

APOSTILLA
CONVENCION DE LA HAYA DEL 05/1

PAIS: ITALIA

EL PRESENTE DOCUMENTQ PUBLICO HAY
POR: GIULIO ALMANSI

ACTUANDO EN SU CAPACIDAD DE: NOTARIO

y 22

N



.= o PSS TR .n LECTT Y TR

TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-
4. LLEVA EL SELLO DE GIULIO AIMANSI FU GIORGIO,
NOTARIO DE PARMA
5. CERTIFICADO EN PARMA
6. EL 15 DE FEBRERO DE 2000
7. POR EL PROCURADOR DE LA REPUBLICA - TRIBUNAL DE
PARMA
8. BAJO EL NO 88/2p00
9. SELLO: DE LA PROCURADURIA - TRIBUNAL DE PARMA
10. FIRMADO: GIOVANNI PANEBIANCO. HAY SELLO DE LA
PROCURADURIA DE LA REPUBLICA.
SIGUE AUTENTICACION DE LA FIRMA QUE PRECEDE EFECTUADA
POR EL CONSULADO DE COLOMBIA EN MILAN BAJO EL NO. 374 Y
AUTENTICACION DE LA FIRMA DEL CONSUL EFECTUADA POR EL
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES EN SANTA FE DE

BOGOTA BAJO EL NO. 028688 DEL 10 DE MARZO DE 2000.-

A ———————————————
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TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-
CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA

SIGUE CERTIFICACION EN ESPANOL EXPEDIDA POR EL
CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA EN MILAN BAJO EL NO. 172
SOBRE LA EXISTENCIA LEGAL DE CHIESI FARMACETICIS S.p.A.
Y DEL CARGO DEL SENOR PAOLO CHIESI.

SIGUE AUTENTICACION DE LA FIRMA DEL CONSUL EFECTUADA
POR EL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES EN SANTAFE

DE BOGOTA, BAJO EL NO. 028689 DEL 10 DE MARZO DE 2000.

HELENA URIBE DE LEMOINE
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CERTIRCADO NOTARIAL {Cuando el solicitants es
SOCIEDAD)
{Poderes otorgados en: El Saivador, Estados Unidos,
Medico y Venazuoia)

diaa del mes de
de , §l Notario que suscribe DA FE de
que:

Alos

(nambre de ia parsona qus firma ol poder)
mayor de eded y domniciisdo
fimé de su pufio

y lefra &l documento que antecede.
2. Conoce dl [ala) ohrpaﬂo Yy que ssio (0) eshh
legaimenie capaciiado para el
3.Hoforgante ha fimado e referido docmnonio en
U carocter e,
de la persona juridica

4, La clitada pencona juridica con sede en - ”
o5
legamente consiiuida, que lene ocluaimente
axsiencla legal y que sl aclo para sl cud seha
olorgado este poder estk comprendido enire los que
consiituyen su objelo social,
5. B oforgante llene efeclivamente la representacién
que obstenia, que esta es legiima y que oshh
facultado para olorgar este poder.
4. las anferlores cerfificaciones de los punfos 3, 4 ¥ 5. me
consitan porque he lenkle o la visla los
documentos aulnficos.

Notarlo Piblico

NOTA: A confinuacion de lo anlernior, ¢ Consul de
Colombia debe aulenlicar la firma del Notario Publico.

CERTIFICADO NOTARIAL (Cuando el
solloltante es INDIVIDUO)

”

diaa dei mas de
de , o Notario que suscrbe DA FE de

A los
qua:

1.

(nombre da ln parona que firma el poder)
mayor de eded y domiclado en

fimd en su presencia
el documenio que antecede, conoce dl oforganie
¥ que esie eshl legamenies copaciiodo parg el

Notario Pdblico -
NOTA: A confinuacién de lo anferior, el Consul de
Calom-bila dabe autenficor la fima del Notardo Publico.

Para todos los demds paises el Sefior Consul de
Celombia o snte quien ss otorgus,debe axpedir una
oertificacion dejando consianuia 1) &i la oxistomels
legal ds la socledad, 2) de que esta sjerce actuaiments
su objeto scalal, y 3) de que (s parsona o parsonas que
olorgan o} poder estdn facultadas para hacerio, dejando
sonstancis as! mismo de gue tvo & la vista las prusbes
que acrediien tales cirounstanclas.

NOTARIAL CERTIRCATE { When the applicant Is a

CORPORATION)
(Powers of attomey granted In: E! Salvador, Maxice, U.S A.

and Venezuela)

This 3lst dayof Januwry 000

the undersigned Notary CERTIFIES that: H

1. PAOLO GHIESI
{(name of the parean who signs hpmand

age lnd W
in Parma, VmPalenm L“

sof his hand on the  foregoing document.

- -

~,
-
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z.n\ogrmtuhtohbnpaumdlvhownmdlhai

he/she has legal capaoclhy to exacute the document. .
3. The grandor hes e foregoing documen
hmcmd m}%

of the juridica person_’

4, ith t
& Ihe murfcne! degt pancn i pice o

Is duly orgonbzed. has ocludl legal exsience and that
the purposes for which ihe power of attomey b granted
are within the scope of iis corporate purposes.

§. The gronior has inf act the referred quallly and
thathis/her representafion ks legal ond that he/fshe
is empowaered fo grant this power of atfomney.

4. | have based the cbove cerlificafions 3. 4 and 5. on
the aulheniic documenis which for such pLIPSeyere

NOTA: Then the Colombilan Consul
signaiure of the Noiary Public.

NOTARIAL CERTIFICATE ( When the
applioant Is an NDMDUALS)

Onthis day of -
the undersigned Notary CERTIFIES that

{nams of the pesan who sigrs tha Power of Atiomey)
of lagal age and domicied af

. tignad in his presence
the foregoing document, the grantor Is to him
personally known and that he/she has legai capacly to
axecuts the document.

Notary Public
NOTA: Then the Colomblan Consul must iagaliza the
signature of the Notary Public.

s S '
G AGUSTIN ll.ar:.\l.za mvmnn :
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Clarke, Modet & Co. Colombia Ltda.

' PROPIEDAD INDUSTRIAL y DERECHOS DE AUTOR

Apertado Acreo 92397
Santafe de Bogotd, Colocibia
PODER POWER OF ATTORNEY
1 (wa), the undersigned

Yo (nosciros), sbejo finnania(s)

an i (mastro) carecier de repressntante(s) ingales de
CHIESI FARMACEUTICI S.P +A.

una sociadad organizads y axivienis de souerdo con ks de
TTALIA -~

yon actual cumplimisnto de su abjeto social, con damiollo en
VIA PALERMD, 26/A, Parma, Italia

poral presants instrumentt conflarg (corferimos) poder especial &
faver de DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, con Céduia de
Chudadania No. 41.554582 de Bogold v ip. 20824 vy
CLAUDW LUCIA CARO RAMIREL, con Cécuia de Cludadanio
No. 40.017.374 de Tunja, ¥ ip, 36448, con domiciio en  Sanika
Fé de Bogoll, Colombia, para que achuondo en w orden en
nombre del (de o) olorgante le {lo] repressnien anie
cuaiquier enfidad, aoukridad y/o pensona, especioimenie
anite kas del orden Adminkriralivo, Conlenclosa Adminkiraiivo,
Judici, Tibunaiss de Arbliramenio y/o cuaiquier ofro en o

referenie a los sguienies asunios:

1} Soiiciice, traviker, objener y/o regisirar cuaiquien de los
modalidades de Propiadad Induririal, loles come: pafenies
de invencidn, modeios de uiiidod; cisefios indusiicies,
varisdades vegeiales: marcas, lemaz, nombres y ensafias
comarciales y denominaciones de orgen: asl como aus
renovaciones, prirroges, fronasferencias, combios de nombre
y/o domiclio, contratos y cencias.

2 Sokdiar, framitar, ablener y/o reghiror derechos de aulor,
en cuokviera de sus preseniociones ail como ia protecciin
de secrelos indusiriaies y know-how.

3} Solclior, framtiar, objaner y/o reghsirar regliros saniiorios,

udn'lhhiuﬂvuo hudiclal nuiidad, profeccidn al consumidor,
concesidn de lcencias, profeccidn de secrefos indusiriales y
demis occiones y recunos relacionados con derechos
derivados de ios anmios ariba indicaodos y en conla de la
compelencia desiedl, acciones derivadas da ia oblencidn o
sxpioiocién de fcencias, acciones de Indermnbaciédn de
perjuicios. Tambien podniin} inlervenk en Juicios civiles,

lmndonlooencontud[oh}

5) En ol ejercicio de este mandaio los mandoiarios anfba
mencionaddos quadaon faculiados para: concliar, cancelor,
tumlﬂ- Mmmm rochk vy fomor

logal represantaiive(e)of CHIESI FARMACEUTICI S.r

an organizalion edeting undertheleme of Ttaly

and in present exsoution of s business activily, domiclad st
Via Palermo, 26/A - PARMA, Italy

do harsly grank POWER OF ATTORNEY ko DILIA MARIA
RODRIGUEZ D'ALEMAN, idenfiliicafion card No. 41.454.8062 of
Sogotd, and ip. 20824 and CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ,
ip. 35448, ideniificalion card No. 40.017.974 of Tunja, residing
In Sania Fé de Bogold, Colombia, fo act in the order of their
appuhhmlhbdnlofrniorhdcnunnnﬂy ouhnﬂlv
and/or natural or hurkiical person, specialy before
mmmmmmm—-~m
courh, and/or any other, In al molien concem: | the
following:

1] To apply, process, obloln and/or regitier any of the
madaiiies of incdurkial Properly, such as: Patenis of inveniion,
Uty Modielx: Dasings, vepeial variefias: Marks, Siogams, Trode
Names and embiermas and appelafions of Origin; as wel as

2 To apply, mcu.obulundformwwlﬂhtofuny
kind as wel as proteciion of iInduskial secrets or know-how,

3 To apply, process, obfain and/or reghter sanlory
regisiraliom, operofing authartsalions and/or Icerves; s wal

4} To bing oclions of opposition, obsarvaiions, clolma,
reconsideration. appedl or lagal remedias. cancelafions,
nullly, profeciion fo the comsumer, granfing of Icenses,
profecion of rade secreh and other aclions rekated with rights
derived from fhe above- menfioned matiens and against fhe
unfak compefiiion, ocfions resufing rom tha obtention or
axpioliafion of lcarses, recovering damages aclions. They can
«ba infervena or parficipate in CvE, Commercial Crimingl or
Confenfious-Adminkirative THak: the ocflions for wiit
mandamus, police acions: in aclion. lowsulls or liigations
insttivied by the granior or against him.

5] To the effect of this mondate ithe above-nomed proxy are
empowered fo: concliale, concal seifie, submit fo arbiiation,
wihdrow and 1o recsive and loke possession of the Figafion
related abjet and walve or rencunce the rights granted or in
process of granfing, admil the fack of the cae.

4} To rafily or not the officious agency.

7] | {we) hereby appoint the afore menfioned altomeya with
powens io receive nofifications and fo designate judicial and
exirjudiciol afiomeys. subsfitule this Power of Atlormey and fo
revobe such sysitiufions.

. wileureel B =
1'\9 206?4“:-5&5 )

las. susithuk of presente
s _.{ ™ Granted and signad ot Panm (Italy)
p on his st dayo! Jernmcy ol 2x\)
oy =4 2000 ge
Ama / sigrature o .
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CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA
Certiticacidn N°49L

(Expedida de conformidad con el Articulo 480 del Codigo
del Comercio de la Republica de Colombia).

El suscrito CONSUL GENERAL de la REPUBLICA DE COLOMBIA en
MILAN, ITALIA, con base en los documentos exhibidos por -

el interesado y depositados en el archivo de esta sede, a
saber:

Certificado N®* VIS/47357/2000/CMI1679 de fecha 29 de fe-

brero del 2000 expedido por la CAMARA DE COMERCIO DE MI-
LAN

CERTIFICA que la compafiia: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.,
con sede en PARMA, Italia, Via Palermo 26/A CAP 43100

con sede en PARMA, Italia, Via Palermo 26/A CAP 43100

es una Sociedad constituida de acuerdo con las leyes de -

Italia y cumple su objeto conforme a las mismas; Que el -
Sefior PAOLO CHIESI =m=mm e e e e

de la citada compafila confiere el poder precedente y qﬁ;

ya firma fué autenticada ante el Notario GIULIO ALMANSTI,
de la ciudad de PARMA (ITALIA) -~

de este pals.

El Cénsul no asume responsabilidad por el contenido del
documento.

Se expide esta certificacidn a solicitud del interesado -
en la ciudad de Milan, Italia, en fecha: 02 de marzo de

del afic 200 . AFFEPNIETITEIE0 conalerk

DERECHOS FONDO ROTATORIO US$ 100,00
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WO 2004012801 PCT/EP2003/008432

E_'OWDER INHALER

The present invention relates o a powder inhaler, i.e. a device
for dispensing a powdered med.icament p;reparation by inhalation.
The device is in particular a portable mult-iple-dose: device
without propellant gas, equipped with a metering member which
dispenses doses from a medicament container. Moreover, the de-
vice 1s based on centripetal force for achieving a more effec-
tive pulverization of the po;rdered inhalation medicament in such
a manner that the penetration of the medicament into the lungs
of a patient is improved and the adhesion to the upper respira-
tory passages 1s reduced for alleviating possible slide effects
caused thereby. '

The administering of a powdered medicament prepar-ation by inila-
lation from an inhaler is commonly known. Multiple-dose type
powder inhalers comprising a powder container and a metering
" member which measures and dispenses a unit dose are also known,
for example from patent publications GB 2165159, EP 0 079 478,
and EP 0 166 294. In these devices, a series of dosing recesses
are notched into the surface of' a cylindrical metering member,
and the sald member is disposed in a chamber of precisely the
same shape. When the metering member is rotated, the dosing re-
cesses in turn will move first to a position in alignment with
the powder contalner for being filled and ther-eafter to a pos'i—
tion in alig-milent with an inhalation channel, whereupon a unit
dose will fall by gravity from the dosing recess into the inha-
lation channel. Thereafter the dose of medication is inhaled
from the inhalation channel. These devices have the drawback
that they make overdosing of the medicament possible by .allloifing

the dispensing of a plurality of doses in succeasion into’ the
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inhalation channel, whereby a multiple dose may be drawn by one
inhalation.

Inhalation devices having a metering plate movable between a

filling and a dispensing poslition are described e.g. in patent
publications WO 92/10229, US 5,113,855, US 2,587,215,

EP 0 546 996, WO 94/04210 and US 5,161,524. A further example of

prior art devices is given in WO 93/03782. However, these. de-

vices also suffer from a drawback that they make overdosing

possible by allowing the dispensing of a plurality of doses into

the inhalation channel. .

Attempts have been made to solve this problem by using inhalers
or dispensing systems in which the dosing recess will not be
emptied into the inhalation channel by gravity but, instead, the
dose of medication is inhaled directly from the dosing recess,
such recesses having been notched into the surface of a metering
member. The metering member may have the shape of a cylinder, a
cone or a truncated cone, as disclosed in patent publications

WO 92/00771 and WO 92/09322, Furthermore, in these devices, the
metering member having the shape of a cylinder, a cone or a
truncated cone is disposad in a chamber having precisely the

same shape. When the metering member is rotated, the dosing re-
cesses will move f£irst to a positlion in alignment with the me-
dicament container for filling, and then to the inhalation chan-
nel which is shaped so that the respective dosing recess will be
emptied under the effect of the alr flow being inhaled, and
thereafter, having rotated through a full 360°, back to a posi-
tion in alignment with the medicament container. The lower sur-
face of the chamber wall may also have an emptying aperture from
which any powdered medicament possibly left in the dosing recess
will fall out during the sald rotation.
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In the rotating dispensing devices described above, the distance
from the filling position to the inhalation position is less
than 90° of a circle arc. Since the metering member is, for pur-
poses of metering precision, disposed within a chamber of the
same shape, and since it has to be rotated through 360°, of
which at least 270° are useless for the actual function of the
inhaler, in these devices particles will inevitably fall onto
the slide surface betveen the metering member and the chamber.
Thereby the rotation of the highly sensitive metering member
will be disturbed and may even be completely obstructed. The me-
tering membexr jamming inside the chamber will hinder the func-
tioning of the whole device. Vigorous shaking or tapping will
only increase the jamming as more powder flows into the gap be-

tween the chamber and the metering member.

An improvement of the powder inhalers of the prior art is sug-
gested in EP 0 758 911. The described powder inhaler comprises a
powder container, an air channel through which air 1s drawn via
a mouthpiece, and a metering member equipped with a dosing re-
cess, the metering member being movable in ite longitudinal di-
rection between a first position, in which the dosing recess is
filled with powder coming from the container, and a second posi-
tion, in which the filled dosing receas is brought into the air
channel, the powder being maintained in the recess by the sup-
port of the recess bottom, and the air channel being directed to
introduce the air flow into the bottom of the dosing recess dur-
ing inhalation whereby the powder is released directly from the
dosing recess. According to the powder inhaler of this prior art
document, the metering member is a metering strip which is dia-
posed on a flat surface and moves along said flat surface. When
moving between the filling and the inhalation positions, the me-
tering strip travels over an aperture for remnants, at which
time any powder possibly remaining between the metering strip

and the flat surface will fall out through the aperture. This
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powder inhaler is still not completely satlsfying for the fol-
lowing reasons, e.g. the inhaled air flow is directed longitudi-
nally relative to the metering strip. In this condition both the
deag-gregation of the powder and the removal of the powdered me-
dicament from the metering strip by the inhaled air flow is not
efficient. Moreover, any powder possibly left after the inhala-
tion will remain in the air channel until the metering strip
again moves along the flat surface into the air channel during a
subsequent inhalatlon process. This remaining powder could be
accidentally inhaled by the patient. Furthermore, the powder re-
maining inside the air channel may deteriorate due to the fric-

tion between the surfaces.

As mentioned above, a further problem with respect to powder in-
halers is that a sufficient deaggregation of the powder and the
removal of the powdered medicament or drug from the metering
member by the inhaled air flow is not satisfactory in the powder
inhalers of the prior art.

It is generally known that the size of medicament particles
should be 1-5 microns, preferably 2-3 microns, for the best pos-
sible penetration into thelr destination, i.e. deep into the
lungs. The most common metering device is a so-called inhalation
aerosol wvhich is quite readily capable of reaching the optimal
particle size. In addition to inhalation aerosols, an increasing
number of powder inhalers are presently in use as these offer
certain benefits, e.g. there is no need for ozone-destroying
propellants. However, a drawback of powder inhalers is that a
powdered medlicament issuing from the powder inhaler has a too
large particle size. Thus, most of the medicine dosage coming
out of inhalers is retained in upper respiratory passages which,
with certain medicines, can cause serious side effects. The
medicine dosages required for different inhalation medicaments
vary considerably, the smallest being approximately 0,01 mg and

the largest 20 mg. When small amounts of medicine are metered in



WO 200:4/012801 PCT/EP2003/108432

5

powdered form, it is generally necessary to use some adjuwvant or
carrier, so that the sufficiently preci'se measuring of a dosage
would be possible with the present technology. No matter if the
dosage comprises just medicine or has a carrier admixed therein,
the medicine dosage substantially comprises inter-adhered parti-
cles and most of these agglomerates are too large to penetrate
into the lunga. As the agglomerates are released in a powder in-
haler inteo an air flow directed into the lungs of a patient,
there will occur some dispersal of these particle deposits, said
dispersal resulting from the formulation of a powdered medica~
ment and the construction of an inhaler. It is known that con-
structions creating a strong turbulence are capable of morxre ef-

fective pulverization.

In practice, however, no prior known powder inhalator structure
and/or medicine formulation has produced results that would be
equal to those achieved by an ordinary inhalation aerosol . It
has been suggested as a partial solution that inhalation should
be effected with as much force as possible, whereby the turbu-
lence and pulverization of particles would accordingly be most
effective. However, a quick inhalation is difficult for a person
suffering e.qg. from serious asthma and, on the other hand, a
quick inhalation increases the residue in upper respiratory
tracts. According to studies, pulverization of agglomerates is
indeed intensified but the overall benefit is marginal. Excel-
lent Pulmonary penetration in relation to the adherence of me-
dicament to the upper respiratory tracts has been achieved by
slow inhalation, corresponding to a flow rate of approximately
30 1/min or 0.5 1/sec.

Finnish patent application No. 871000 discloses a powder inhala-
tor which has been designed in an effort to produce a clearly
defined turbulence for pulverizing agglomerations of medicine.
The centrally directed deflectors inside the device or the heli-

cal chute are explained to set the air flow in a spinning mo-

\L\
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tion, vhereby the medicine particles entrapped in the air abrade
as a result of centrifugal force against the walls of the strue-
ture as well as collide with each other with resulting pulveri-
zation. The device described in the cited application has been
marketed under the tradename Turbohaler® (Draco, Sweden), and
the pulverizing structure therein is, as described above, a
helical chute or groove. lLaboratory tests indicated that this
device had a relatively good pulverization of agglomerates of
medicine which, however, could still be improved and intensi-
fied. In view of the pulverization of agglomerates or accumula-
tions of medicine, there are a few defects in this device. The
helical groove has in the centre thereof an open space having
less alr resistance than inside the groove. Accordingly, the
flow rate of air and centrifugal force on the circumference of
the groove are less than theoretically possible. Since the par-
ticles-: advance in the groove under a force caused by air resis-
tance and c-entrifugal force tends to push the particles perpen-
dicularly to the circumferential tangent, the actual force ap-
plied to the particleé: is a resultant of these forces and is ap-
plied diagonally relative to the circumferential tangent. Thus,
the centrifugal force resulting from the spinning motion cannot
be utilized in full extent for the pulverization of accumula-
tions. In all deflector structures according to the cited appli-
cation, the particles escape from the device within a few thou-
sandths of a second when using conventional inhalation rates of
30-90 l/min, and that is a very short time for an effective pul-
verlzation. The residence time can be prolonged, s.g. by in-—
creasing the number of helices in groove portions or the number
of separate deflector structures or the length of zigzagging air
flow channels, but this would complicate manufacturing and
cleaning and medicine residues in the actual device would in-
crease. After all, cleaning of the structures disclosed in the
cited application is difficult.
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EP O 407 028 shows in its Figgs. 5 to 7 a vortex chamber into
which an inlet tangentially directs air with a pulverized me-
dicament. The diapersion air/medicament leaves the chamber axi-

ally at an outlet. Nothing is said about the diameter of the
chamber.

FR-A—-2352556 shows a cylindrical vortex chamber closed at one
end, operated by the action of inhalation and having one tangen-
tial alr-medicament inlet duct, an additional tangential air
inlet duct and an axlial outlet duct near the same end of the
chamber as the inlet duct. The outlet is formed by a tube-—like
connection extending beyond the zone of the inlet duct and im-

peding the air flow. Nothing is said again about the diameter of
the cylindrical chamber.

Moreover, in the device described in EP 0 477 222 a powdered me-
dicament intended for inhalation is pulverized on the basis of a
sufficiently powerful centrifugal force prior to or during inha-
lation. The centrifugal force is produced by the action of inha-
lation. A powdered medicament is entrapped in a gas flow and
forced in a substantially circular or rotationally symmetxrical
space to such a powerful rotating motion that an effective
splitting of accumulations of medicine is obtained. This is ef-
fected in a rotationally symmetrical chamber whose largest in-
ternal diameter can be 20 mm. The optimum diameter of the vortex
chamber operating by the action of inhalation is 10-20 mm. If
the diameter is increased, the pulverization effect deteriorates
in a manner that, with a diameter of more than 30 mm, the pul-

veri zation effect is no longer significant.

From EP 0 B65 302, a further powder inhaler is known which com-
prises a medicament container for storing a dry powdered medica-
ment , a mouthpiece being covered by a removable protective cap,
and a movable dosing slide having a dosing cavity to be placed

unde rneath a funnel outlet of the medicament container for fill-



WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

8
ing. With opening of the protective cap, the movable dosing
slide with the filled dosing cavity is pushed into a shutter,
and the_ dosing cavity 1s closed thereby. UI:'»on a sufficient suc-
tion force generated by an inhalatidn process, a valve shield
pushes away the shutter, and the dosing cavity is released in
order to enable inhalatlion of the medicament powder. Further-
more, means are provided for enabling the return of the dosing
slide only after a correctly completed inhalation process. A re-
cording unit records the number of correctly performed inhala-
tions and blocks the powder inhaler after a predetermined number
of inhalations. Between the inlet and the outlet of the mouth-
plece a 1l abyrinthine atomiser path for powder deagglomeration is
provided.

The technical problem underlying the present invention i1s to

eliminate the above drawbacks of hitherto known powder inhalers
and to provide a powder inhaler with an improved functionality.
In particular, it 1s an object underlying the present invention
to provide a powder inhaler with an improved dosing ability,

vwhereby unintended dosing can be avoided, and to provide a pow-
der inhaler with an optimal pulverization of agglomerates of a

medicament to be inhaled, respectively.

This technical problem is solved by a powder inhaler having the
features defined in claim 1. Furthermore, a deagglomerator ar-
rangement having the features of claims 59 or 75 is proposed,
which may be incorporated into such a powder inhaler without,
however, being limited to thls preferred use. The dependent
claims define preferred and advantageocus embodiments of the pre-
sent invention.

According to the present invention, a powder inhaler is provided
comprising a container or a powder reservoir for storing a pow-
dered medicament, a metering member having a dosing recess to be

filled with one dose of the powdered medicament, a mouthplece



WO 20i4/012801 PCT/EP2003/008432

9
being in communication with an inhalation channel, and a protec-
tive member being provided between the metering member and the.
inhalation channel. The metering member 18 moveable between a
filling poeition, in which the dosing recess is in alignment
with an opening of the container so as to be filled with one
dose of the powdered medicament, and an inhalation position, in
which the dosing recess is 1n alignment with the inhalation
channel. The protective member is moveable between a closed po-
sition, in which it at least covers the dosing recess when the
metering member is in the inhalation position, thereby prevent-
ing the powdered medicament contained in the dosing recess from
entering into the inhalation ci'xannel, and an open position, in
which the protective member does not cover the dosing recess,
thereby exposing the dosing recess to the inhalation channel so
as to enable inhalation of the dose of the powdersd medicament
contained in the dosing recess.

The protective member, which 1s preferably a thin plate sliding
on the metering member between its closed position and its open
position, prevents the drug or powdered medicament contained in
the dosing recess from falling out of the dosing recess, thereby
preventing an unintentional loss of the powdered medicament con-
tained in the dosing recess. Although a manual movement of the
protective member between its closed position and its open posi-
tion is conceivable, the protective member is preferably auto-
matically withdrawn and moved from its closed poaition into its
open position upon an inhalation procesas, thereby enabling the
powdered medicament contained in the dosing recess to be re-
leased into the inhalation channel. Thus, the powder lnhaler can
be used in a varlety of orientations, even upside down when the
user or patient is lying in a bed, for example. This is a dis-
tinctive advantage over prior art products where the dose can be

lost by a poor orientation of the device.

\b
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In order to automatically withdraw the protective member from
its closed position and move it into its open position upon an
inhalation process, an inhalation actuated mechanism may be pro-
vided being coupled to the protective member such that, if the
protective member is in its closed position, the inhalation ac-
tuated mechanism moves the protective member into its open posi-
tion 1f the inhalation suction force of the respective user ex-~
ceeds a predetermined value. Preferably, the inhalation or
breath actuated mechanism is constructed such that it automati-
cally returns the protective member into its closed positi;:m af-
ter the respective inhalation process has properly been com~
pleted.

The powder inhaler of the present invention may comprise a cas-
ing and an integral cover, the integral cover being rotatably or
plvotably coupled to the casing so as to enable opening and
closing of the integral cover. The casing may comprise a window
or an opening for displaying the number of doses taken or the
number of doses left in the container, this number being counted
by a dose counting unit. If the cover is closed it covers the
mouthpiece being located at the upper ‘side of the casing. The
casing may also comprise an opening for a mark, for example in
the form of a flap, which shows if a dose is ready for inhala-
tion or not. In particular, this flap may disappear upon comple-
tion of an inhalation process, thereby showing that the respec-
tive dose has been taken by the user.

The container storing the powdered medicament is preferably di-
vided up into a2 medicament chamber storing the powdered medica-
ment and a desiccant chamber for storing a desiccant provided

for drying out the powdered medicament contained in the medica-
ment chamber, the desiccant chamber being separated from the me-
dicament chamber by a separate permeable membrane. The perme-

ability of the membrane 1s different from, in particular greater
than that between either the desiccant or the medicament and the



WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

11
outside world. This can be achieved, for example, by making the
membrane from a different material and/or a thinner material
than the main body of the container. Both the medicament chamber
and the desaiccant chamber may be sealed by foila. The bottom of
the medicament chamber may have a dosing opening so that the
powdered medicament contained therein can be filled into the
dosing recess of the metering member supported by gravity, if
the metering member is in its filling position. The filling
process is furthermore supported by an appropriate shape of the
medicament chamber which should have a cross-section diameter
gradually decreasing from its top to its bottom, thereby forming
a funnel for the powdered medicament.

The metering member is preferably a slide or a shuttle which is
provided within the casing slidingly moveable in the horizontal
direction between the filling position and the inhalation posi-
tion. In the filling position the dosing recess faces the dosing
opening of the contaliner, and in the lnhalation position the
dosing recess faces an inhalation opening of the inhalation
channel being in communication with the mouthpiece. The slide is
preferably coupled to the cover such that opening of the cover
causes the slide to move from the filling position forward to
the inhalation position, and closing of the cover causes the
slide to move from the inhalation position backward to the fill-

ing position. Projections, for example in the form of bolts, may

be formed at both longitudinal sides of the slide, these projeé- .

tions engaging with profiled cam tracks being formed at the re-
spective sides of the cover. This allows that the fundamental
operating sequence of the powder inhaler is just to open the
‘cover, inhale the dose, and close the cover. It is the simplest
possible operating sequence to reduce training time on the one

hand and maximize patient compliance on the other hand.

The coupling between the cover and the metering member 1s pref-

erably such that opening of the cover by a predetermined first

¢
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angle from its closed position, preferably by an angle up to
about 30°, does not actuate the metering member at all. Within
this range of movement of the cover is slack where no mechanism
is driven. Furthermore, the coupling between the cover and the
metering member is preferably suchh that the metering member is
moved in its inhalation position already a predetermined second
angle prior to the cover being fully open. For example, the me-~
tering member may be placed in its inhalation position already
when the cover has been opened by about 90° from its closed po-
sition. Between an opening angle of about 90°-135°, for example,
there is free play again. This ensures that, should the user at-
tempt a discrete operation of the device, the drug or the pow-
"dered medicament is ready already prior to the mouthpiece becom-

ing exposed to the user.

The dosing recess may be designed to nmaximize the accuracy of
gravitationally filling the dosing recess with the powdered me-
dicament and also to maximize the ease of alrborne entrainment
of the formulation upon inhalation. Therefore, the dosing recess
may be a dosing cup which is circular in profile and has an el-
liptical cross-section, the diameter being preferably three
times the depth thereof. This enables the inhalation airflow to
scour the dosing cup effectively. The circular profile and the
ratio of depth to top area also combines the lowest variability
of filling (primarily associated wlth deep, narrow receptacles)
and scraping upon leaving the container (primarily associated
with shallow, wide receptacles).

The flat surface of the metering member may be provided with a
slot so that, upon a backward movement of the metering member
from its inhalation position to its filling position, any pow-
dered medicament possibly laft on the flat surface of the meter-
ing member outside the dosing receas is wasted through the slot
and can fall into a waste bin being provided underneath the me-

tering member so as to catch this resilient powdered medicament.
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In this way, even when the dose was not completely inhal ed by
the user, there is no remalning medicament in the inhalation
channel.

The inhalation actuated mechanism may comprise an inhalation ac-
tuated means/member, a resilient means/member, and a coupling
mean's/member. The resilient member, which is preferably a
spring, has a first end which holds the inhalation actuated mem-
bar in a first position. In this condition, the aforesaid mark,
which is preferably a flag, is visible through the respective
opening of the casing, thereby indicating that a dose has not
been taken and is ready for inhalation, respectively. The inha-
lation actuated member is preferably a flap. Upon forward move-
ment of the metering member from its f£illing position to its in-
halation position, the resilient member is charged up or ten-
sioned, thereby releasing the inhalation actuated member . The
inhalation actuated member is arranged and constructed such
that, in this condition, only a predetermined inhalation suction
force of an user, however not blowing, can move the inhalation
actuated member out from its first position into a second posi-
tion. For example, in this case, the inhalation actuated member
may pivot or rotate from its firat position into its second po-
sition. Thereby, the mark of the inhalation actuated member dis-
appears and is no longer visible through the respective opening
in the casing, indlcating to the user that a dose has baen taken
and, thus, currently no dose is ready for inhalation. The inha-
lation actuated member, the resilient member, and the coupling
member are also arranged and constructed such that the inhala-
tion actuated member holds the coupling member, which is pref-
erably in the form of a yoke, in a first position. The coupling
member is coupled to the protective member, and preferably also
to the metering member.

When the inhalation actuated member is moved from its first po-

sition to its second position by a sufficient inhalation force



WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

14
effected by 2 user, the coupling member is released and, by the
discharging effect of the resilient member, automatically moved
into its second position in which the coupling member automati-
cally moves the protective member from its closed position into
its open position, thereby releasing the dose contained in the
dosing recess. For example, the coupling member may have an arm
which is released upon movement of the inhalation actuated mem-
ber from its first position into its second position, and the
coupling member may also comprise a prolonged projectionn which,
on the one hand, engages an opening of the protective member
and, on the other hand, is slidingly moveable within a slid
formed in the metering member.

When the cover of the powder inhaler is closed again, the meter-
ing member is returned to its filling position, and the afore-
said dose counting unit is actuated and incremented. In particu-
lar, this is effected as follows:

The coupling member may comprise a further prolongation, pref-
erably in the form of a cantilever, which, when the metering
member causes the coupling member to move back from its second
position to its first position, actuates the dose counting unit.
In this regard, the dose cbunting unit may comprise a wheel ar-
rangement having a plurality of wheels being numbered orx one
side facing the opening of the casing of the powder inhaler and
being coupled to each other by a gear arrangement. In particu-
lar, the wheel arrangement may comprise a plurality of wheels
for displaying the numbers for a different order of magnitude,
respectively. For example, the wheel arrangement may comprise a
units wheel and a tens wheel being coupled by an idler wheel. On
the other side of at least one wheel there may be arranged a
plurality of drive teeth being arranged along the circumferen-
tial direction of the respective wheel. The above prolorngation
of the coupling member is moved over one of these drive teeth

when the coupling member is moved from its first position to its
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second position, thereby bringing the prolongation of the cou-
pling member into engagement with the respective drive tooth. On
the other hand, when the metering member is moved backward into
its filling position (and the resilient member is thus allowed
to discharge), the movement of the coupling member from ita sec-
ond position to its first position caused thereby results in the
prolongation of the coupling member rotating the respective
wheel by one step, thereby decrementing (or alternatively) the
dose countiné unit. At the same time, the coupling member also
moves the protective member back into its closed position, and
the resilient member returns the inhalation actuated member to
its first position and holds it in this positlon, so that the
mark attached to the inhalation actuated member is visible
through the respective opening of the casing again. Furthermore
by these movements the coupling member is again brought into en-
gagement with the inhalation actuated member, and in particular
in this condition the aforesaid arm of the coupling member is
held by the inhalation actuated member again. Thereby, the ini-
tial condition of the inhalation actuated mechanism and of the

device is resumed again, and the above described operation of
the powder inhalex can be repeated.

The above mark or flag has a very useful function. It shows a
user if he has already taken a dose, thereby removing the possi-
bility of double dosing. Furthermore, only inhaled doses are
displayed by the dose counting unit. This reduces wastage and
gives the user a true indication of what has been inhaled. The
above described dose counting unit is directly driven by a clos-
ing operation of the cover. This is more reliable than using a
stored energy. However, the driving of the dose counting unit
may well be assisted by the stored energy of the resilient mem-
ber.

The inhalation channel through which air is inhaled in use is

preferably designed to comprise a deagglomerator arrangement



WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

16
comprising a substantially tangential air inlet, a preferably
rotationally symmetrical vortex chamber, and an air outlet which
is axially aligned with the vortex chamber such that airflow
within the vortex chamber leads tc a strong velocity gradient.
The vortex chamber has a diameter d of émm £ d < 10mm, prefera-
bly 6mm £ d £ Bmm, in particular about 8 mm, since such a diame-
ter dimenaion has proven to be most effective for the deagglom-
eration function. The air outlet of the deagglomerator arrange-
ment has preferably a smaller diameter than the wvortex chamber.
The base sectlion of the vortex chamber may have a substantially
elliptical cross-section, while the air outlet (and the inhala-
tion channel) is preferably circular in cross-section. In addi-
tion or alternatively, the outer walls of the wvortex chamber
have the shape of arcs which are non-concentric to the inner di-
ameter of the vortex chamber so as to achieve an improved deag-

glomerator functionality.

Besides the above described features of the powder inhaler of
the present invention, a couple of variants could be incorpo-
rated into the powder inhaler as well. For example, a manual
override mechanism could be incorporated into the inhalation ac-
tuated mechanism for manually moving the protective member and
manually actuating the ilnhalation actuated mechanism. This would
allow users who could not generate the required flow rate for
actuating the inhalation actuated mechanism to manually release
the dose contained in the dosing recess and trigger the dose
counting unit. Furthermore, an extra part could be added to
ovaerride the inhalation actuated dose counting wunit. This would
especlally be of benefit to those paople who cannot achieve the
required flow rate to operate the inhalation actuated mechanisn.
Furthermorea, a one-way valve could be placed in the inhalation
channel, preferably over the inlet to the deagglomerator ar-
rangement (cyclone). This could reduce any moisture blown into
the inhaler by about 50 %.
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Furthermore, another means of delivering a dose upon inhalation
could be incorporated. Such a means could comprise a resilient
member, in parxticular in the form of a spring, which is com-
pressed by means of opening the cover. The resilient member
would act on the metering member. The metering member would be
free to move to a half-way position between the container and
the inhalation channel. However, the metering member would be
held at this half-way position until an inhalation actuated
mechanism releases the metering member to complete its travel to
the inhalation channel and, hence, present the dose contained in
the dosing recess for inhalation. The half-way position (mid-
point position) would have the combined effect of retalning the
dose in the dosing recess and protecting it from moisture from

user exhalation or discharge.

The device of the present invention delivers consistent respi-
rable dose values to the patient across a wide range of pressure
drops. For example, between 30 1l/min and 90 1l/min the fine par-
ticle fraction, a measure of Pulmonary penetration varies by
less than 20%. Furthermore, this performance only requires a low
work input from the patient with the device being classified as

a low to medium resistance device.

In the following, the present invention will be described by
means of a preferred embodiment with reference to the attached .

drawings.

Figure 1 shows a perspective outside view of a powder inhaler

according to a preferred embodiment of the present invention,

Figure 2 shows a perspective view of the powder inhaler when a

cover thereof 1s opened,

Figure 3 shows a top view of the powder inhaler when the cover

1s opened,
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Figure 4 shows a perspective view of a dosing sub-assembly of

the powder inhaler,

Figures 5A and 5B show perspective views of a dose counting sub-
assembly of the powder inhaler,

Figures 6A and 6B show cross-sectional views of the dosing sub-
assembly,

Figures 7A and 7B show cross-sectional side views of the powder

inhaler when the cover is closed,

Figure 8 shows a perspective side view of the powder inhaler

without side labels when the cover is closed,

Figure 9 shows a perspective view of an inhalation actuated

mechanism and a dose counting unit of the powder inhaler,

Figure 10 shows a partial cross—-gsectional view of the inner con-

struction of the powder inhaler upon inhalation,

Figure 11 shows a perspective view of the inhalation actuated
mechanism and the dose counting unit of Figure 9 upon inhala -~
tion,

Figure 12 shows a perspective view of the inhalation actuated
mechanism and the dose counting unit of Figure 9 after closing

the cover of the powder inhaler,

Figure 13 shows a perspective view of a slide of the powder in-
haler,

Figure 14 shows a perspective view of the cover of the powderx
inhaler,

Figure 15 shows a perspective view of a part of a casing of the

powder inhaler,
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Figure 16 shows a perspective view of a mouthpiece of the powder

inhaler,

Figure 17 shows a top view of the dosing sub-assembly shown in
Figures 6A and 6B,

Figure 18 shows a perspective view of a slide spring of the pow-
der inhaler,

Figure 19 shows a perspective view, a cross-sectional view, and
a front view of an inhalation actuated member of the inhalation
actuated mechanism,

Figure 20 shows a perapective view of a protective member of the

powder inhaler,

Figure 21 shows a parspective view of a resilient member of the

inhalation actuated mechanism,

Figqure 22 shows a front view, a perspective view, and a rear

view of a units wheel of the dose counting unit,

Figure 23 shows a rear view, a perspective view, and a front

view of a tens wheel of the dose counting unit,

Figure 24 shows a perspective view of an idler wheel of the dose
counting unit,

Figure 25 shows a perspective view and a side view of a coupling
member of the inhalation actuated mechanism and the dose count-

ing unit,

Figure 26 shows a perspective and schematic bottom view of a

deagglomerator arrangement (cyclone),

Figure 27 shows a cross-sectional view of the deagglomerator ar-

rangement of Figure 26, and
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Figures 28A, 28B and 28C show a perspective view, a bottom view
and a top view, respectively, of a dosing sub-assembly of a pow—
der inhaler according to a further embodiment of the invention.

The powder inhaler shown in Figure 1 comprises a casing with a
lower shel’. 1 and an integral cover 2 being pivotably or rotata—
bly coupled to the lower shell 1. In a side surface of the lower
shell 1 a window 4 is formed for displaying numbers of a dose
counting unit which will be described later.

As can be taken from Figure 2, the integral cover 2 can be
opened to reveal a mouthpiece 3 with which a user can inhale a
powdered medicament. At the upper front side of the mouthpiece 3
slots 6 are formed which allow air inlet. Furthermore, at the
upper side of the mouthplece 3 an opening or a hole 5 1s formed
vwhich allows to view a visible mark or flag showing 1f a dose is
ready. As will be described later, this flag disappears upon in-

halation showing that the respective dose has been taken.

The structure of the lower shell 1, the integral cover 2 and the
mouthpiece 3 can also be taken from Figure 3 which shows a top
view of the powder inhaler. In Figure 3 (and in Figure 8), the
integral cover 2 is shown wilthout side labels which are depicted
in Figures 1 and 2. These side labels prevent access to profiled
can tracks belng described later soc as to protect these cam

tracks from dust etc.

Figure 14, Figure 15, and Figure 16 show perspective views of
the integral cover 2, the lower shell 1, and the mouthpiece 3,
respectively. The lower shell 1 and the mouthpiece 3 are con-
structed such that the mouthpiece 3 can be snap-fitted onto the
lower shell 1. From both side surfaces of the lower shell 1 pro—
jections or bolts extend which engage with respective central
openings at both side surfaces of the integral cover 2, thereby
allowing rotational movement of the integral cover 2 relative to

the lower shell 1. As can be seen from Figure 1 and Figure 2,
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the integral cover 2 is closed when its lower surface rests on
the upper rim of the lower shell 1, and the inteqral cover 2 can
be opened until its rear edge abuts against the underside of the
lower shell 1 (see Figure 2). At both side surfaces of the inte-
gral cover 2, openings 31 having the shape of profiled cam
txacks are formed which are coupled to side projections 28 of a
shuttle or slide 15, a perspective view thereof being shown in
Figure 13. This kind of coupling between the integral cover 2
and the slide 15 will be described later in detail.

Within the casing and the lower shell 1, respectively, there are
two sub-assemblies arranged. The first sub-assembly is a dosing
sub-assembly 13 which in particular meters a powdered medica-
ment, while the second sub-assembly is a dose counting sub-
assembly 14 which comprlses an inhalation actuated mechanism and

a dose counting unit for counting the number of doses taken by
the user.

Figure 4 shows a perspective view of the dosing sub—assembly 13.
As can be seen, the dosing sub-assembly 13 comprises a container
or a reservoir 7 .for storing a powderad medicament, the above-
mentioned slide 15 shown in Figure 13, and a deagglomerator ar-
rangement 16 to be coupled to an inhalation channel of the
mouthpiece 3. A spring 17 is clamped onto side projections of
the dosing sub-assembly 13 such that it holds the dosing sub-
assembly togethex.

Figure 18 shows a perspective view of the spring 17. As can be
easily seen, the spring 17 comprises four resilient side spring
members, two spring members being fixed to the rear side and two
spring members being fixed to the front side of the spring 17.
All four spring members extend in the longitudinal direction of
the spring 17 such that their free ends are arranged in a middle
portion of the spring 17. These spring members apply a force to
the slide 15 such that the slide 15 is continuously urged
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against the underside of the dosing sub-assembly 13. From the
rear side to the front side of the spring 17, theré extends an
additional resilient spring member which applies a separate
force to the longitudinal middle region of the slide 15. As is
shown in Figure 13, in this longitudinal middle region the slide
15 has a dosing recess 18 in the form of a dosing cup for meter-
ing a dose of the powdered medicament and for transporting the
dose from a £illing position underneath the container 7 to an
inhalation position underneath the deagglomerator arrangement
16. The above-mentioned separate spring member extending along
the longitudinal middle region of the spring 17 ensures that the
dosing recess 18 is rellably pressed against the underside of
the dosing sub-assembly 13 if the slide 15 is in ite inhalation
position so that the dosing recess 18 is properly located under

the deagglamerator arrangement 16.

As already indicated above, the slide 15 serves as a metering
member which can be moved in the horizontal direction from a
filling position shown in Figure 6A to an inhalation position
shown in Figure 6B. Thus, the slide 15 is slidingly moveable be-
tween the £illing position, where the dosing recess 18 is lo-
cated underneath a dosing opening of the container 7 and faces
the dosing opening, and the inhalation position, where the dos-
ing recess 18 i1s located underneath and faces an inhalation
opening of the deagglomerator arrangement 16 which is in commu-
nication with an inhalation channel (to be described later) of

the mouthpiece 3.

As is shown in Figure 6A, the container 7 is a container with
integral desiccant. The container 7 comprises a medicament cham-
ber 8 storing a powdered medicament and 2 desiccant chamber 9
storing a desiccant for absorbing moisture that may have entered
the medicament chamber 8. The desiccant chamber 9 is separated
from the medicament chamber 8 by a separate permeable membrane
10. This permeable membrane 10 is of a different permeability
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than the permeability between either the desiccant or the me-
dicament to the outside world., The permeability of the membrane
10 can be achieved, for example, by making it of a different ma-
terial and/or a thinner section than the main body of the con-
tainer 7. Foils 11, 12 are used to seal both the medicament
chamber 8 and the desiccant chamber 9. As a matter of course,
other suitable sealing means may be used for sealing both cham-
bers 8, 9 as well.

The above described integral desiccant system has the following
advantages. The desiccant has only to dry out the medicament
chamber rather than the whole device. This reguires less desic-
. cant reducing product'aize and cost. Furthermore, the desiccant
is always sealed. This means that the desiccant will still be
effective even if the cover is left open. The desiccant is
stored in the separate sealed desiccant chamber 9. This reduces
the risk of incorrect assembly if the desiccant used the same
closure as the medicament. Moreover, the integral container 7
comprising both the medicament chamber 8 and the desiccant cham-
ber 9 can be manufactured using a 2-shot moulding. This ensures
a good seal between the medicament chamber 8 and the desiccant
chamber 9 at low product cost. Finally, the foil sealing pro-
vides a tamper-proof means of filling the device with the me-
dicament or drug which has a very low permeability and requires
only little product space.

-

As is shown in Figurae 6A and Figure 6B, the medicament chamber 8
has a gradually decreasing croaa-section diameter from its top
to its bottom so that the medicament chamber 8 is shaped like a
funnel supporting an sasier filling of the dosing recess 18
through the dosing opening formed in the bottom of the medica-
ment chamber 8.

The powder inhaler shown in the drawings solves many technical

problems that may occur throughout the life cycle of the powder
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inhaler. The fundamental operating sequence of the powder in-
haler is to open the integral cover 2, inhale the dose of the

powdered medicament, and close the integral cover 2.

The cover 2 is gripped by the user and opened. As already de-
scribed above, the projections 28 formed at both longitudinal
sides of the slide 15 (see Figure 13} engage with the respective
side openings 31 formed at both sides of the cover 2. In par-
ticular, these side openings 31 are profiled cam tracks. The
coupling between the profiled cam tracks 31 and the projections
28 is such that opening of the cover 2 causes the slide 15 to
move forward from its filling position (Flgure 6A) to its inha-
lation position (Figure 6B). Likewise, closing of the cover 2
causes the slide to move from its inhalation position backward
to its £illing position again. That is to say, by open-
ing/closing the cover 2, the slide 15 is moved substantially
linearly with respect to the casing. In particular, the profiled
cam tracks 31 are shaped such that opening of the cover 2 by a
predetermined first angle, for example, by an angle of about
30°, from its closed position does not actuate the slide 15.
That is the first 30° of the movement of the cover 2 is slack
where no mechanism is driven. The industrial design of the pow-
der inhaler is intended to convey the correct orientation of
use. Furthermore, the coupling between the cover 2 and the slide
15 is such that the slide 15 is properly moved to 1ts inhalation
position already a predetermined second angle, prior to the
cover 2 being fully opened. For example, the slide 15 may be
moved to its inhalation position already when the cover 2 has
been opened by 90°. In a range of 90°-135°, e.g., there is again
free play. Therefore, the dose of the powdared medicament £illed
in the dosing recess 18 is correctly presented to the deagglom-
erator arrangement 16 as well as the respective inhalation chan-
nel coupled thereto, ready for inhaling, 90°-45° prior to the

cover 2 being fully open (An opening angle of 180° is considered
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as representing a fully open position of the cover). This en-
sures that the dose will be ready prior to the mouthpiece 3 be-
coming exposed to the user if the user should attempt a discrete
operation of the powder inhaler, for example. There is an audi-
ble click indicating that the cover 2 is fully open.

When the cover 2 is closed, there are for example 45° of free
play before a further closing of the cover 2 moves the slide 15
from the inhalation position to the filling position. Before the
cover 2 is completely closed, there may be 15° of free play, for
example. It should be noted that the profiled cam tracks 31

shown in the drawings are only exemplary.

As already mentioned before, the dosing recesas 18 has the shape
of a dosing cup which is designed to maximize the accuracy of
gravitationally filling the dosing cup and maximize the ease of
airborne entrainment of the formulation upon inhalation. The
dosing cup is circular in profile (in top view) with an semi-
elliptical cross-section {(i.e. the cross-section has the shape
of the half of an ellipse), the diameter being three times the
depth. This enables the cyclonic airflow in the airway of the
deagglomerator arrangement 16 to scour the dosing cup 18 effec-
tively. The circular preofile and the above-mentioned ratioc of
depth to top area also combines the lowest variability of f£ill-

ing and scraping upon leaving the container 7.

During opening the slide 15 is mowved from the filling position
to the inhalation position as well as after the slide 15 has
reached its inhalation position, the dose of the powdered me-
dicament filled in the dosing recess 18 of the slide 15 is 1:'>re—
vented from falling out by a protective member, i.e. a dose pro-
tector 19. The dose protector 1% 4is arranged slidingly moveable
on the slide 15 between a closed position and an open position.
In its closed position, the dose protector 19 at least com-
pletely covers the dosing recess 18 when the slide 15 is in the
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inhalation position,. while in its open position the dose protec-
tor 19 exposes the dosing recess 18 to the deagglomerator ar-
rangement 16 and the inhalation channel when the slide 15 is in
its inhalation position. The dose protector 19 is held in its
closed position by an inhalation or breath actuated mechanism
which will be described later. This inhalation actuated mecha-
nism is constructed such that the dose protector 19 is moved
from its closed position to its open position only if the inha-
lation suction force effected by the user in the inhalation
channel exceeds a predetermined level. Furthermore, the inhala-
tion actuated mechanism is arranged such that only an inhalation
suction breath not a blowing breath, can actuate the inhalation
actuated mechanism and cause a movement from the dose protector

from its closed position to its open position.

In the following, the inhalation actuated mechanism in combina-
tion with the dose protector and the dose counting unit is de-
scribed in detail.

Figure 52 and Figure 5B show perspective views of the dose
counting sub-assembly 14 already mentioned above. The dose
counting sub-assembly 14 consists of a sub-frame 20 which holds
a flap 21 acting as an inhalation actuated member, a yoke 22 '
acting as a coupling member and a drive spring 23 acting as a
resilient member. The drive spring 23 drives the dose counting
unit which, in the present case, comprises an units wheel 24 and
a tens vheel 26 being coupled by an idler wheel 25. Furthermore,
the drive spring 23 drives the dose protector 19. The units
wvheel 24 and the tens wheel 26 display the number of doses re-
maining in the medicament chamber 8. As a matter of course, the
drive spring 23 may be replaced with a resilient means being
constituted by a plurality of apring elamenta or spring parts,
for example.
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In Figure 7A and Figure 7B partial cross—-sectional viewa of the
whole powder inhaler along different cross-—sectional lines with
the cover 2 being dosed are shown. In particular, from Figure 7A
it can be seen that the mouthpiece 3 comprises the inhalation
channel 27 extending from the upper side of the mouthpiece 3
downward so as to be coupled to the deagglomerator arrangement
(cyclone) 16 of the dosing sub-assembly -13.

The functlionality of the inhalation actuated mechanism as well

as the dosing counting unit 1s as follows.

As shown in Figure 13, there are formed recesses 30 at both
front cormer portions of the slide 15. At one of these recesses
30, a prolonged end 34 of the drive spring 23 engages with the
slide 15 1 f the slide 15 is moved forward. By the contact with
the slide 15, the drive spring 23 of the inhalation actuated
mechanism 1s tensioned and charged up. A first end 33 of the
drive spring 23 rests at a portion 41 of the flap 21 when the
drive spring 23 is in its discharged state. Therefore, by _charg-
ing up the drive spring 23 this reset force exerted by the first
end 33 of the drive spring 23 on the flap 21, normally holding

the flap 21 in a first horizontal position shown in Figure 9, is
raeleased.

Filgure 1% shows different perspective views of the flap 21. As
can be seen, at the upper surface of the flap 21, a flag 38 is
formed which acts as a mark being visible through the opening 5
in the mouthplece 3 when the flap 21 is in its first horizontal
position, whereby indicating that a dose is ready for inhala-
tion. Furthermore, the flap 21 comprises a feature 40 for en-
gagement with an arm 43 of the yoke 22. Finally, the flap 21
also comprises two projections 39 which act as a counterweight.
This counterwveight balances the flap 21 reducing not only the
actuation force required but also the susceptibility of the

mechanism to accidental triggering.
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As shown in Figures 9 and 21, the drive spring 23 has a second
end 32 which rests on a lateral side surface 48 of the yoke 22.

Figure 25 shows a perspective view and a side view of the yoke
22. The yoke 22 has a shaft-like portion 42 on which the drive
spring 23 is mounted. Furthermore, in Figure 25 the arm 43 is
depicted wvhose upper end 44 is retained and released, respec-
tively, by the flap 21. At that lateral side of the yoke 22
which is opposite to the lateral side surface 48 on which the
second end 32 of the drive spring 23 rests, there is formed a
projection 45 having a thickening 46 at its end for operating
the dose counting unit which will be described later. From the
bottom of the yoke 22, there extents a prolongation 47 which en-
gages, on the one hand, with an opening formed in the dose pro-—
tector' 19 and, on the other hand, with a slit 29 formed in the
front end portion of the slide 15 (see Figure 13 and Figure 20) .

As already described above, when the drive spring 23 is decom—-
pressed and discharged, its end 33 exerts a reset force on the
portion 41 of the flap 21, thereby holding the flap 21 in its
first horizontal position, as shown in Figure 9. In this condi-—
tion, the dosing protector 195 prevents the powdered medicament
contained in the dosing recess 18 from being displaced from the
deagglomerator arrangement 16 (cyclone) if the user blows into
the mouthpiece 3. Furthermore, the flap 21 provides a resistance

if the user blows into the device giving positive feedback.

If, however, the slide 15 is pushed forward by opening the cover
2; thereby compressing and charging the drive spring 23, the re-
set force exerted by the end 33 of the drive spring on the flap
21 1s released, and the flap 21 can be rotated from its first
horizontal position shown in Figure 9 into a second position be-
ing pivoted relative to the firast position if there is a suffi-
cient high inhalation suction force effected by the user in the
inhalation channel 27 of the powder inhaler.
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In the latter case, the flap 21 is moved by this sufficient high
inhalation force from its f£irst position shown in Figqure 9 into
its second position shown in Figure 10. As can be also seen from
Figure 10, by this movement of the flap 21 the arm 43 of the
yoke 22 is released. This enables the drive spring 23, due to
its compression, to move its second end 32, which is in engage-—
ment with the lateral side surface 48 of the yoke 22, and thus
the yoke 22 slightly upward. By this rotational upward movement
of the yoke 22 the prolongation 47 extending from the upper side
of the yoke 22 is moved forward, thereby moving the dose protec-
tor 19 from its closed position to its open position. This

situation is shown in Figure 10 as well as in Figure 1l1.

In Figure 20, a perspective view of the dose protector 19 is
shown. In particular, in Figure 20 the opening 36 is shown which
is in engagement with the prolongation 47 extending downwardly
from the bottom of the yoke 22. The front end 35 of the dose
protector 19 has a partial circular or semicircular shape so
that it can form part of the wall of the deagglomerai:or arrange -
ment or cyclone 16 when the dose protector 19 is in its closed

position.

Since the dose protector 19 has been moved out from its closed
position into its open position by the yoke 22, the dosing re-
cess 18 of the slide 15 is exposed to the inside 50 of the cy-
clone, and the dose of the powdered medicament contained in the
dosing recess 18 can be inhaled through the cyclone and the in-
halation channel 27 as well as the mouthpiece 3. In the cyclone,
the drug or the powdered medicament is entrained into a swirling
airflow where the active part of the formulation is disaggre-

gated from the carrier (see reference sign 49).

Furthermore, since the flap 21 has been moved from its first
horizontal position (see Figure 9) to its second position ro-

tated or pivoted relative to its first position (see Figures 10
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and 11) , the flag 38 formed at the upper surface of the flap 21
is no longer visible through the opening 5 in the upper side of
the mouthpiece 3. That is the flag 38 has disappeared thereby
indicating that a dose has been taken, and a new dose is not

ready for inhalation again, yet.

Fiqure 17 shows a top view of the dosing sub-assembly, depicting
the inside 50 of the cyclone as well as portions 51 (correspond-
ing to side walls 78 depicted in Figure 26) which allow the
mouthpiece to be assembled, portions 52 which produce a cyclonic
airflow within the cyclone, and projections 53 for mounting the
dosing sub-assembly within the lower shell 1 of the powder in-
haler. Furthermore, in Figuxe 17 there is also depicted the end
stop 37 for the prolongation 47 of the yoke 22 and the dose pro-
tector 19, respectively.

In the following, the functionality of the dose counting unit is
explained in detail. As already mentioned above, the dose count-
ing unit, being provided for counting the number of doses taken
{up counter} or, alternatively, the number of doses remaining in
the container (down counter), comprises the units wheel 24 and
the tens wheel 26 being coupled t© one another by the ldler
wheel 25.

Figure 22 shows a front view, a perspective view, and a rear
view of the units wheel 24. The units wheel 24 comprises a cen-
tral opening 54 at which it is rotatably moum-:ed at the dose
counting sub-assembly 14 inside the casing of the powder inhaler
as shown in Figures 5A and 5B, for example. Referance sign 55
designates a feature which provides a thrust-bearing surface
with the lower shell 1. Reference sign 56 designates numbers
which are printed on the outer surface of the units wheel 2¢
along the circumferential direction thereof and with equal in-
tervals therebetween. At the outer periphery of the units whesl
24, there are formed teeth 57 for driving the idler wheel 25. As
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can be taken from the rear view of the units wheel 24, thesg
teeth 57 are formed diametrically opposed to each other. Fi-
nally, on the back of the units wheel 24 there are drive teeth
58 which are brought into engagement with the projection or can-
tilever 45 of the yoke 22 s0 as to drive the units wheel 24 step
by step upon completion of an inhalation process. As can be eas-
ily seen from Figure 22, the drive teeth 58 each are inclined in
the circumferential direction of the units wheel 24. For exam-

ple, the diameter 59 of the units wheel 24 may be about 20 mm.

Figure 23 shows a rear view, a perspective view and a front view
of the tens wheel 26. On the back of the tens wheel 26, there is
formed a plurality of teeth 62 in the circumferential direction
of the tens wheel 26. These teeth 62 are driven by the idler
wheel 25. Reference numeral 60 designates missing teeth which
prevent a drive of the tens wheel 26 when the medicament chamber
8 is empty, that is the tens wheel 26 is constructed such that
during one life cycle of the powder inhaler nearly one complete
rotation of the tens wheel 26 1s effected by the dose counting
unit. Reference numeral 61 designates an end stop with the cas-
ing of the powder inhaler. The diameter 63 of the tens wheel 26,
for example, may be about 25 mm. Reference numeral 64 designates
an cpening at which the tens wheel 26 is rotatably mounted at
the dose counting sub-assembly 14, as shown in Figures 5A and
5B, for example. Reference numeral 65 designates a feature which
provides a thrust-bearing surface with the casing of the powder
inhaler. Furthermore, reference numeral 66 designates a feature
which provides a thrust-bearing surface with the lower shell 1,
and reference numeral 67 designates the periphery of the opening
64 which 18 located on the casing of the powder inhaler. On the
outer surface of the tens wheel 26, there are formed two circum-
ferential rows of numbers 68. These two rows of numbers display

tens and hundreds numbers in correct orientation. In each case,



WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

32

a combination of a units number of the units wheel 24 with a
tens number and a hundreds number of the tens wheel 26 is wvisi-
ble through the copening 4 formed in the lower shell 1 of the
powder inhaler (see Figure 1, for example). Each such combina-
tion of horizontally adjacent numbers of the units wheel 24 and
the tens wheel 26 designates a corresponding number of doses re-
maining in the medicament chamber 8. Finally, at the cuter pe-
riphery of the tens wheel 26, there is also formed a projection
69. Along the radial direction of this projection 69, there are
no tens and hundreds numbers formed on the outer surface of the
tens wheel 26, and this projection 69 covers the units wheel 24
if the medicament chamber 8 1s empty such that no numbers are
visible through the opening 4 of the lower shell 1, thereby in-
dicating to the user that there is no dose remaining in the me-

dicament chamber any more.

Figure 24 shows a perspective view of the idler wheel 25. The
idler wheel 25 has a shaft 72 at which it is rotatably mounted
on the sub-frame 20 of the dose counting sub-assembly 14 as
shown in Figures 5A and 5B, for example. Furthermore, the idlex
wheel 25 has half-width teeth 70 which engage with the drive

t th 57 on the back of the units wheel 24. Furthermore, the
idler wheel 25 comprises full width teeth 71 which lock against
the units wheel 24. When the units wheel 24 is set to numbers
w17”-%9” (reference numeral 56 in Figure 22), the teeth 57 on the
back of the units wheel 24 fit between the full-width teeth 71
of the idler wheel 25. When the units wheel 24 is set to number
“0”, however, the teeth 57 engage with the half-width teeth 70,

As has baen explalned above, the coupling between the wunits
wheel 24 and the tens wheel 26 is such that after each ten step-
wise rotations of the units wheel 24 the tens wheel 26 is ro-
tated by one step, thereby increasing the combination of tens
and hundreds numbers on the outer surface of the units wheel 24.
It should be noted that Figure 5A shows a situation in which no
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numbers of the units wheel 24 and the tens wheel 26 are visible
through the opening 4 of the lower shell 1, since the projectioen
69 of the tens wheel 26 covers the respective number of the
units wheel 24 so as to indicate that the medicament chamnber 8
is empty.

As described above, when the flap 21 is rotated from its hori-
zontal firet position to its second position upon an inhalation
process initiated by the user (see Figure 11), the yoke 22 is
slightly rotated clockwise (in Figure 11) so that the dose pro-
tector 18 1s moved from its closed position to its open posi-
tion. Furthermore, by this clockwise rotation of the yoke 22,
the projection or cantilever 45 of the yoke 22 1s also slightly
moved clockwise along the inclination of the next drive tooth 58
of the units wheel 24 so as to bring the thickening 46 of the
cantilever 45 into engagement with the respective drive tooth
58. Up to this point, no actuation of the units wheel 24 and the
tens wheel 26 has taken place.

After inhalation, the user closes the cover 2 of the powder in-
haler. With the closing of the cover 2, the slide 15 is moved
backward from its inhalation position to its filling position by
means of the coupling between the projections 2B of the slide 15
and the profiled cam tracks 31 of the cover 2.

As shown in Figure 12, this backward movement of the slide 15
causes a counter clockwise rotation (as regards the view de-
picted in Figure 12) of the yoke 22, since the prolongation 47
of the yoke 22 is moved together with the slide 15 backward. The
counter clockwise rotation of the yoke 22 is supported by the
drive spring 23 which is allowed to be discharged and decom-
pressed upon backward movement of the sllde 15. Due to this
counter clockwise rotation of the yoke 22, the cantilever 45 is
also rotated counter clockwise, thereby also rotating the units

wheel 24 counter clockwise by one step {as regards the view de-
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picted in Figure 12) which results in decreasing the number of
doses left in the medicament chamber 8, which is wvisible through
the opening fear of the lower shell 1. As a matter of course,
the dose counting unit can also be arranged such that it does
not display the number of doses remaining in the medicament
chamber 8, but the number of doses already taken by the user.

Furthermore, since the yoke 22 and the drive spring 23 are moved
back into their initial positions, the end 33 of the drive
spring 23 urges the flap 21 back into its horizontal first posi-
tion (as shown in Figure 12}, thereby resetting the flag 38.
Moreover, in this situatlion, the yoke 22 is again held by the
engagement of its arm 43 with the feature 40 of the flap 21.
Thus, the whole powder inhaler has been transferred inta its

initial position again.

Another advantage associated with the flag 38 is that it may be
pushed down by fingers of a user so as to effect a manual over-
ride of the inhalation actuwnated mechanism. This would enable the
user to take the dose if the user is not able to generate a suf-

ficient force in order to actuate the inhalation actuated mecha-
nism.

On completely closing the cover 2, there wlll be an audible
click signalling that the cover is closed. Preferably, the pow-
der inhaler will require the cover 2 to be completely closed to
function correctl&.

Finally, the deagglomerator arrangement 16 (cyclone) of the pow-
der inhalerxr should be briefly discussed.

The purpose of this deagglomerator arrangement is to produce
clearly defined turbulences within the inhalation channel 27 so
as to pulverize agglomerations of the medlcament. By the swirl-

ing airflow within the deagglomerator arrangement 16, the active
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part of the formulation is disaggregated from the respective
carrier.

In principle the deagglomerator arrangement of the present in-
vention comprises a rotationally symmetrical vortex chamber, at
least one substantially tangential air inlet, and an outlet o.r
exit for outputting the air with the deagglomerated powdered me-~
dicament, the outlet being spaced from the air inlet 1n the lon-
gltudinal axial direction of the vortex chamber. The general
structure of the deagglomerator arrangement, for example, can be
taken from Figure 6A, Figure 6B, Figure 7A, and Figure 17.

In addition, the structure of the deagglomerator arrangement,
which is genexally not restricted to the usage in powder inhal-
ers as described in connection with the above drawings, will be

explained in detail by reference to Figure 26 and Figure 27, re-
spectively.

Figure 26 shows a schematic perspective view of the deagglomera-
tor arrangement (cyclone) according to a preferred embodiment,
the deagglomerator arrangement being constructed to produce a
very strong cyclonic flow within the deagglomerator arrangement
resulting in a very strong velocity gradient. It is to .be noted
that Figure 26 is a schematic view to explain the design and the
key features of the cyclone according to the preferred embodi-
ment, but Figure 26 does not show the cyclone exactly as it is
implemented in the above described powder inhaler. The implemen-
tation of the cyclone in the powder inhaler, for example, can be
taken from Figure 4 or Figure 17.

As can be taken from Figures 26, the deagglomerator arrangement
16 has an opening in its bottom which disembogues into a vortex
chamber 73. The vortex chamber 73 is designed substantially ro-
tationally symmetrical. In addition, there are two air inlet

conduits 75 which direct air substantially tangentially into the
vortex chambex 73. As can be seen from Figure 26, air lInlet win-

A
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dows 76 are formed in the upper surface of the alr inlet con-
duits 75 which for example cover 80° of the air inlet conduits
75 so as to enable entry of air from above into the alr inlet
conduits 75. The base section of the vortex chamber 73, in gen-
eral, has an elliptical cross-section. As depicted in Figure 26,
there is an outlet 74 formed in the upper end of the vortex
chamber 73, the outlet 74 being spaced from the opening for the
supply of the powdered medicament and both air inlets in the
longitudinal axial direction of the vortex chamber 73. In par-
ticular, the outlet 74 is aligned coaxially to the longitudinal
central axis of the vortex chamber 73 and extends along this
longitudinal central axis. In particular, the outlet 74 has a
substantially circular cross-section, the diameter of this cir-
cular cross—section being smaller than the diameter of the el-

liptical cross-section of the vortex chamber 73.

Figure 27 shows a cross-—sectional view of the deagglomerator ar-—
rangement in accordance with a sectional plane which horizon-
tally intersects the deagglomerator arrangement 16 and the vor-
tex chamber 73, respectively. The view depicted in Figure 27

could be regarded as a bottom view of the deagglamerator az-

rangement 16 as well.

In Figure 27, the vortex chamber 73 and the circular outlet 74,
which disembogues into the inhalation channel 27, are depicted.
Although the horizontal croas—section of the base sectiornn of the
vortex chamber 73 has a substantially elliptical shape, the
cross-section of the base section of the vortex chamber 73 can
also be defined by an imaginary circle which can be laid inside
the base section of the vortex chamber 73 on a horizontal plane
intersecting both air inlet conduits 75 such that the circumfer-—
ence or periphery of this circle just touches the inside sur-
faces of both side walls 78 at places which are diametrically
opposed to one another without extending beyond the side walls
of the vortex chamber 73. In particular, these diametrically op-
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posed places of the side walls 78 are those places of the side-
walls 7B where both air inlets of the air inlet conduits 75 dis-
embogue into the vortex chamber 73. In Figure 27, the respective
“base” circle is depicted with a dotted line and assigned with
r ference numeral 77. The air inlets are arranged along the cir-
cumference of the “base” circle 77.

Studies have shown that the diameter d of this “base” circle 77
has an important influence on the deagglomerator effect of the
cyclone. For example, if the diameter d is too small, the flow
resistance is too high. On the other hand, if the diameter d is
too large, the flow resistance is too small resulting only in a

minor improvement of the efficiency of the deagglomerator ar-
rangement 16.

Comprehensive studies of the geometry of "the deagglomerator ar-
rangement 16 in terms of the flow resistance of the device and
the quality of the cyclonic flow effected inside the vortex
chamber 73 show that a very good efficiency of the device can be

obtained if the diameter d ls between 6 mm and 10 mm, preferably
6 Mm S d S 8 mm.

For example, if d igs 6 mm, a flow rate of 30 1/min at a pressure
of 4 kPa can be obtained. The cyclonic flow inside the vortex
chamber 73 is of good quality. Nevertheless, the required in-
crease in the width of the air inlets or in the outlet diameter
to allow a higher target flow rate (for example 60 1l/min at 4
kPa) would presumably result in a degradation of the quality of
the cyclone. This is because the dimensions of the air inlets or
cf the outlet would be too large in comparison to the dimensions
of the main section of the cyclone, that is the dimensions of
the vortex chamber 73.

Therefore, it may be recommendable to use a larger diameter d of
the “base” circle 77. A very compact design of the cyclone 16
and, in addition, the above-mentioned target flow rate in the
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range of 60 1l/min at 4 kPa can be obtained if the diameter d of
the "base” circle 77 is in the range of 8 mm. Larger diameters d
of the “base” circle 77 do not lead to further significant im-
provements of the flow pattern inside the vortex chamber 73 over
that which can be achieved with a diameter d = 8 mm. Therefore,

the diameter d = 8 mm is considered as a preferred embodiment of
the cyclone 16.

As depicted in Figure 27, the deagglomerator arrangement or cy-
clone 16 according to this embodiment has two alr inlets as-
signed with the respective air inlet conduits 75. Both air
inlets disemboguing into the vortex chamber 73 are arranged dia-
metrically opposed to one another and preferably have a width or
a diameter of d/5. As shown in Figures 26 and 27, the side walls
78 separating the air inlet conduits 75 from the vortex chamber
73 end in a fillet which may have an end radius of 0.3 mm, for
example . The side walls 78 may have a thicknesa of 0.6 mm, for
example .

The cross—-sectional structure of the deagglomerator arrangement
16 is such that a respective semicircle or arc 79, whose centre
is on the diameter connecting both air inlets or both end por-
tions of the side walls 78, connecta the outer wall of one air
inlet 75 with the inner surface of the opposing side wall 78 of
the vortex chamber 73 at a place where this side wall 78 inter-
sects with the respective other air inlet. As can be seen from
Fiqure 27, this applies to both outer peripheral portions of the
vortex chamber 73 and to both air inlets/air inlet conduits 75,
respect ively. The side walls of the air inlet conduits 75 are
concentric to the side walls 78 of the vortex chamber 73. How-
ever, the semicircular or arched (curved) wall portions 79 of
the vortex chamber 73 are non-concentric relative to the inte-
rior cf the vortex chamber 73, i.e. the “base” circle 77. This
contributes to a very effective deagglomeration within the vor-
tex chamber 73.
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The structure shown in Figure 27 of the deagglomerator arrange-
ment or cyclone 16 may be extruded over a height of 7.7 mm, for
example. The inhalation channel 27, that is the outlet cylinder
extending from the circular outlet 74, preferably has a circular
diameter of 0.75d and may be extruded on top of the vortex cham-
ber 73 over a height of 37 mm, for example. The above-mentioned
top inlet window 76, covering 80° of the air inlet conduits 75,
may be extruded over 2 mm to provide the channels through which

the alr may enter lnto the device from the top of these windows.

Figures 28A, 28B and 28C show a perspective view, a bottom view
and a top view, respectively, of another embodiment of a dosing
sub~assembly 13 of a powder inhaler according to the invention.
As can be seen, the container 7 comprises a medicament chamber 8
having an elliptical cross-section. Inaide the medicament cham-
ber 8, side walls B0 tapering or being slanted downward are pro-
vided, thereby facilitating the filling of the dosing recess of
the slide, when it is in its filling position, by gravity.
Again, the desiccant chamber 9 is separated from the medicament
chamber 8 by a permeable membrane 10.

The desing sub-assembly 13 of this embodiment comprises a deag-
glomerator arrangement (cyclone) 16 similar to that described
above. From Figure 28C, the wall portions 79 being non-
concentric to the interior diameter of the vortex chamber 73 are

evident. Furthermore, Figure 28C also shows the tangential air
inlet conduits 75.

As regards the dosing sub-assembly of Figure 28, generally ref-

erence can be made to the above description of the foregoing
drawings.
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Claims

Powder inhaler, comprising:

a container (7) for storing a powdered medicament,

a metering member (15) having a dosing recess (18), the me-
tering member (15) being moveable between a filling posi-
tion, in which the dosing recess (18) is in alignment with
an opening of the container (7) so as to be filled with a
dose of the powdered medicament, and an inhalatlon posi-
tion, in which the dosing recess (1B) is in alignment with
an inhalation channel (27), and

a mouthpiece (3) being in communication with the inhalation
channel (27) for enabling inhalation of the doase of the
powdered medicament contained in the dosing recess (18) of
the metering member (15) when the metering member {(15) is
in the inhalation position,

characterized 1ln that

a protective member (19) is provided between the metering
member (15) and the inhalation channel (27), the protective
member (19) belng moveable between a closed position, in
which the protective member (19) at least covers the dosing
recess (18) of the metering member (15) when the metering
member (15) is in the inhalation position, thereby prevent-
ing the powdered medicament contained in the dosing recess
(18) from entering into the inhalation channel (27) and an
open position, in which the protective member (19) does not
cover the dosing recess (18), thereby exposing the dosing
recess (18) to the inhalation channel (27) so as to enable
inhalation of the dose of the powdered medicament contained

in the dosing recess (18).

Powder inhaler according to claim 1,

characterized in that
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the powder inhaler comprises a casing (1) and a cover (2)
being rotatably coupled to the casing (1) so that the cover
(2) is moveable between a closed position, in which it cov-
ers the mouthplece (3), and an open position, in which it

exposes the mouthpiece (3).

Powder inhaler according to claim 2,

characterxrized in that

the casing (1) comprises a window (4} for displaying a num-
ber of doses of the powdered medicament left in the con-
tainer (7) or having been inhaled, the number of doses of

the powdered medicament being counted by a dose counting
unit (24-26).

Powder inhaler according to claim 2 or claim 3,
characterized in that

the casing (1) comprises an opening (5) for displaying a
mark (38) showing if the dose of the powdered medicament
contained in the dosing recess (18) of tha metering member

(15) 1s ready for inhalation, or has already been inhaled.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the container (7) comprises a medicament chamber (8) for
storing the powdered medicament and an integral desiccant
chamber (9) for storing a desiccant, the desiccant chamber
(9) being separated from the medicament chamber (8) by a
permeabl e membrane (10).

Powder inhaler according to claim 5,
characterized in that
the permeable membrane (10) has a permeability which is

different from that of a wall of the container (7) between
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either the desiccant chamber (9) or the medicament chamber
(8) and the outside of the powder inhaler.

Powder inhaler according to claim 6,

characterized in that

the material of the parmesable membrane {10) is different
from that of a wall of the container (7) between either the
desiccant chamber (9) or the medicament chamber (8) and the
outside of the powder inhaler.

Powder inhaler according to claim 6 or claim 7,
characterized in that

the thicknesa of the permeable membrane (10) is smaller
than a wall of the container (7) between either the desic-
cant chamber (9} or the medicament chamber (8) and the out-
side of the powder inhaler.

Powder inhaler according to any one of claims 5-8,
characterized in that

both the medicament chamber (8) and the desiccant chamber
(9) are sealed by a sealing means (11, 12).

Powder inhaler according to any one of claims 5-9,
characterized in that

the medicament chamber (8) has in its bottom a dosing open-
ing through which the dose of the powdered medicament is
filled into the dosing recess (18) of the metering member
(15) by gravity if the metering member (15) is in the f£ill-
ing position.

Powder inhaler according to any one of claims 5-10,

characterized in that
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the medicament chamber (B) has a cross-section diameter
which gradually decreases from the top of the medicament
chamber to the bottom of the medicament chamber.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the metering member (15) is a slide being slidingly move-
able between the filling position, in which the dosing re-
cees (18) faces a dosing opening of the container (7) , and
the inhalation position, in which the dosing recess (18)

faces an inhalation opening of the inhalation channel (27).

Powder inhaler according to claim 12,

characterized in that

the slide (15) is slidingly moveable in a horizontal direc-
tion such that the dosing recess (18) 1s located under the
dosing opening of the container (7) if the slide (15) is in
the £illing position, while the doaing recess (18) is ‘lo-
cated under the inhalation opening of the inhalation chan-
nel (27) if the slide (15) 1s in the inhalation position.

Powder inhaler according to any one of claims 2-4 and any
one of the preceding claims,

characterized in that

the metering member (15) is coupled to the cover (2) such
that opening the cover (2) causes the metering member (15)
to move from the filling position to the inhalation posi-
tion, while closing the cover (2) causes the metering mem~
ber (15) to move from the inhalation position to the fill-
ing position.

Powder inhaler according to claim 14,

characterized in that

,.)"7
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the coupling between the metering member (15) and the cover
(2) comprises projections (28) engaging with recesses (31).

Powder inhaler according to claim 15,

characterized in that

the recesses (31) are formed at side surfaces of the cover
(2), while the projections (2B) are formed at sides of the
metering member (15).

Powder inhaler according to claim 15 or claim 16,
characterlized in that

the recesses (31) are shaped like profiled cam tracks.

Powder inhaler according to any one of claims 14-17,
characterized in that

the coupling between the metering member (15) and the cover
(2) is such that opening of the cover (2) within a prede-
termined range of rotational movement of the cover (2) from
the closed position of the cover (2) does not cause the me-
tering member (15) to move from the filling position to the
inhalation position.

Powder inhaler according to claim 18,

characterized in that

the predetermined range of rotational movement of the cover
(2) corresponds to an angle of rotation up to about 30°

from the closed position of the cover (2}).

Powder inhaler according to any one of claims 14-19,
characterized in that

the coupling between the metering member (15) and the cover
{2} is such that the metering member (15) reaches the inha-
lation position already a predetermined rotational movement
of the cover (2) prior to the cover (2) being fully open.
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Powder inhaler according to claim 20,

characterized in that

the predetermined rotational movement of the covexr (2), at

which the metering member (15) reaches the inhalation posi-
tion, corresponds to an angle of rotation of the cover (2)

of about 90°-135° from the closed position of the cover

(2) .

Powder inhaler according to any one of the preceding clains,
characterized in that

the dosing receas (18) is a dosing cup having a circular
profile.

Powcler inhaler according to claim 22,
characterized in that

the dosing cup (18) has a semi-elliptical cross-section.

Powder inhaler according to claim 22 or claim 23,
chaxracterized in that

the diameter of the dosing cup (18) is about three times
the depth of the dosing cup (18).

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the powder inhaler comprises a waste bin, and the metering
member (15) comprises an opening so as to enable excess or
reslduary powdered medicament in the inhalation channel
{(27) or on the metering member (15) to fall through the

opening into the waste bin.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,

characterized in that
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the’ powder inhaler comprises an inhalation actuated mecha-
nism (21-23) being coupled to the protective membex (19)
such that, if the protective member (19) 1s in the closed
position, the inhalation actuated mechanism (21, 23) causes
the protective member (19) to move into the open position
if an inhalation suction force being effected by a user ex-

ceeds a predetermined value.

Powder inhaler accoxding to claim 26,

characterized in that

the inhalation actuated mechanism comprises an inhalation
actuated member (21) being moveable between a first posi-
tion and a second position, the inhalation actuated member
(21) being coupled to the protective member (19) swuch that,
if there is an inhalation suction force exceeding the pre-
determined value, the inhalation actuated member (21) is
moved from the first position to the second position,
thereby causing the protective member (19) to move from the
closed position to the open position.

Powder inhaler according to claim 27,

characterized in that

the inhalation actuated member (21) is a f£flap being pivo-
table between the first position and the second position.

Powder inhaler according to claim 28,

characterized in that

the first position is a horizontal position of the flap
(21) while the second position is a position pivoted rela-
tive to the horizontal position by a rotational movement of

the flap around an axls of rotation.

Powder inhaler according to any one of claims 27-29,

characterized in that



31.

32.

33.

/.

r?

WO 2004/012801 PCT/EP2003/008432

47

the inhalation actuated mechanism (21-23) comprises a re-
silient means (23) being tensioned by a movement of the me-
tering member (15) from the filling position to the inhala-
tion position and being allowed to discharge upon a move-
ment of the metering member ({15) from the inhalation posi-
tion to the filling position, the resilient means (23) be-
ing arranged such that the resilient means (23) holds the
inhalation actuated member (21) in its first position if
the resilient means {23) is discharged, while the resilient
means (23) releases the inhalation actuated member (21} if
the resllient means is tensioned, 8o as to allow the inha-
lation actuated member (21) to be moved from its first po-
sition to its second position by an inhalation suction

- force exceeding the predetermined value.

Powder inhaler according te claim 30,

characterized in that

the inhalation actilated mechanism (21-23) comprises a cou-
pling member (22) coupling the inhalation actuated member
(21) to the protective member (19), the resilient means
(23} being arranged on the coupling member (22).

Powder inhaler according to claim 31,

characterized in that

the resilient means (23) has a prolonged end (34) which
comes into contact with the metering member (15) upon move-
ment of the metering member (15) from the filling position
to the inhalation position, thereby tensioning the resil-

ient means (23).

Powder inhaler according to claim 32,

characterized in that

the metering member (15) comprises at least one recess (30)
formed at a front end of the metering member (15), the pro-
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longed end (34) of the resilient means (23) coming into
contact with the recess (30) of the metering member (15)
upon movement of the metering member (15) from the filling

position to the inhalation position.

Powder inhaler according to any one of claims 31-33,
characterized in that

the resillient means (23) has an end portion (33) which
holds the inhalation actuated member (21) in its first po-
sition when the resilient means (23) is discharged and re-
leases the inhalation actvated member (21) when the resil-
ient means (23) is tensioned by the metering member (15).

Powder inhaler according to any one of claims 31-34,
characterized in that
the coupling member (22) _is a yoke.

Powder inhaler according to any one of claims 31-35,
characterized in that

the coupling member (22) has an armm (43) being held by the
inhalation actuated member {21), if the inhalation actuated
member (21) is in its first position, and being released by
a movement of the inhalation actuated memberx (21) from its

first position to its second position.

Powder inhaler according to any one of claims 31-36,
characterized in that

the resilient means (23) has an end portion (32) resting at
the coupling member (22) such that upon tensioning of the
resilient means (23) the couplling member (22) is biased to
move from an initial position, in which the protective mem-—
ber (19) is 1in the closed position, to an end position, in
which the protective member (19) 1s caused to move to the
open position.
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Powder inhaler according to claim 36 and 37,

characterized in that

the inhalation actuated mechanism (21-23) is arranged such
that a movement of the coupling member (22) from the ini-
tial position to the end position is only enabled if the
arm (43) of the coupling member (22) 1s released by a move-
ment of the inhalation actuated member (21) from its first

position to its second position.

Powder inhaler according to any one of claims 31-38,
characterized in that

the coupling member (22) comprises a prolongation (47)
engaging with an cpening (39) formed in the protective
membexr (19).

Powder i1inhaler according to claim 39 and claim 37 or claim
38,

characterized in that

the prolongation (47) of the coupling member (22) in addi-
tion is moveably arranged in a longitudinal opening (29),
which is formed in the metering member (15) along its lon-
gitudinal direction, such that the prolongation (47) of the
coupling member (22) can freely move in the longitudinal

~opaning (29) of the metering member (15) from its initial

position to its end position, while a movement of the me-
tering member (15) from the inhalation position to the
filling positlon causes the prolongation (47) of the cou-
pling member (22} to abut against an edge of the longitudi-
nal opening (29) thereby moving the coupling member (22)
back into its initial position.

Powder inhaler according to any one of claims 27-40,
characterized in that
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the inhalation actuated member (21) comprises a mark (38)
which is visible through an opening (5) of a casing (1) of
the powder inhaler if the inhalation actuated member (21}
is in its first position, while the mark (38) is not visi-
ble through the opening (5) if the inhalation actuated mem-
ber (21) is in its second position, the mark (38) thereby
indicating whether the dose of the powdered medi cament con-
tained in the dosing recesa (18) of the metering member
(15) is ready for inhalation.

Powder inhaler according to any one of claims 27-41,
characterized in that

the inhalation actuated mechanism (21-23) is arranged such
that the lnhalatlion actuated mechanism (21~23) blocks a
movement of the protective member (19} from the closed po-
sition to the open position if the user blows into the
mouthpiece (3).

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the powder inl'_laler comprises a dose counting mechanism (24-
26) counting the number of doses of the powdered medicament
remaining in the container (7) or having been inhaled, the
dose counting mechanism (24-26} being arranged such that it

is activated after campletion of an inhalation process.

Powder inhaler according to claim 43,

characterized in that

the dose counting mechanism (24-26) comprises a wheel (24)
being numbered on one aside facing a window (4) of a casing

(1) of the powder inhaler and being stepwise rotated with
each inhalation process,

Powder inhaler according to claim 44,
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characterized in that
the dose counting mechanism (24-26) comprises a further
wheel (26) belng coupled to the wheel by a gear arrangement
{25), the further wheel being also numbered on one side
facing the window (4) of the casing (1).

Powder inhaler according to claim 45,

characterized in that

the wheels (24, 26) are provided for displaying different
orders of magnitude of the number of doses, the wheels (24,
26) being arranged such that in each case the numbers of
the wheels (24, 26) being located adjacent to one ancther
are viaibie through the window (4) of the casing (1).

Powder inhaler according to c¢laim 45 or claim 46,
characterlzed in that

the further wheel (26) comprises two rows of numbers (68)
along 1ts circumferential direction, both rows of numbers
(68) being provided for displaying a different order of
magnitude of the number of doses.

Powder inhaler according to any one of claims 45-47,
characterized in that

the further wheel has a projection (69) extending from its
outer periphery, the projection (69) being arranged such
that it covers a portion of the wheel (24} at a position
facing the window (4) of the casing (1) in such a manner
that no numbers of the wheel (24) and no numbers of the
further wheel (26) are visible through the window (4), the
further wheel (26) being not provided with numbers (68) in
a radial direction of the projection {69).

Powder inhaler according to any one of claims 44-48,

characterized in that
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the dose counting mechanism (24-26) is arranged such that a
further activation of the dose counting mechanism (24-26)
is blocked if the dose counting mechanism (24-26) has
counted that all doses of the powdered medicament contained

in the container (7) have already been taken.

Powder inhaler according to any one of claims 44-49,
characterized in that

the dose counting mechanism (24-26) is coupled to the me-
tering member (15) such that it is activated by a movement
of the metering member (15) from the inhalation position to
the filling position.

Powder inhaler according to any one of claims 44-50 and any
one of claims 31-40,

characterized in that

the wheel (24) is provided with a plurality of drive teeth
(58) along a circumferential direction thereof, and the
coupling member (22) of the inhalation activated mechanism
(21-23) comprises a projection (45) which, with each inha-
lation process, is brought into engagement with one of the
drive teeth (58) so as to rotate the wheel (24) by one
step.

Powder inhaler according to claim 51 and any one of claims
37, 38 or 40,

characterized in that

the projection (45) is moved to a next drive tooth (58) of
the wheel {(24) and brought into engagement therewith upon
movement of the coupling member (22) from its initial posi-
tion to its end positlon, the projection (45) of the cou-
pling member (22) rotating the wheel (24) by one step upon
movement of the coupling member (22) from its end position
back to its initial position.
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Powder inhaler according to claim 51 or claim 52,
characterized in that

each of the drive teeth (58) has an inclination in the
circumferential direction of the wheel (24) so as to fa-
cilitate movement of the projection (45) of the coupling
member (22) over the drive teeth (58).

Powder inhaler according to any one of the preceding
claims,

characterized in that

the protective member (19) 1s arranged on the metering mem-

ber slidingly moveable between the closed position and the
open position.

Powder inhaler according to any one of the preceding
claims,
characterized in that

a one~way valve is placed in the inhalation channel (27).

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

a manual override mechanism (38) is provided for manually
actuating the protective member (19) so as to move the pro-
tective member (19) from the closed position to thes open
position.

Powder inhaler according to claim 56 and any one of claims
26-42 or 51-53,

characterized in that

the manual override mechanism (38) 1s provided for manually

actuating the inhalation actuated mechanism (21-23).
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Powder inhaler according to any one of claims 56, 57 and
claim 41,
characterized in that
the manual override mechanism comprises the mark (38) for
manually pushing down the inhalation actuated member (21)
S0 a8 to manually actuate the inhalation actuated mechanism
(21-23) and the protective member (19).

Deagglomerator arrangement (16) for deagglomerating a pow—
dered medicament, comprising: .

a vortex chamber (73) having an opening for the supply of
the powdered medicament,

at least one alr inlet (75) for directing air tangentially
inte the vortex chamber (73), and

an outlet (74) for outputting alr with the deagglomerated
powdered medicament, the ocutlet (74) being spaced from the
at least one air inlet (75) in an axlal direction of the
deaggl omerator arrangement (16),

characterized in that

the vortex chamber (73) has a diameter d of 6 mm £ d € 10

Deagglomerator arranght according to claim 539,
characterized in that

the diameter of the vortex chamber (73) is the largest pos-
sible diameter of a circle (77) which can be laid inside
the vortex chamber (73) on a horizontal plane intersecting
the at least one air inlet (75) without extending beyond
the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement accerding to claim 60,
characterized in that
the voxrtex chamber {(73) has in the horizontal plane a sub-—

stantially elliptical crosa-section.
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Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-61,

characterized in that

the vortex chamber (73) is designed rotationally symmetri-

cal relative to its longitudinal central axis.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-62,
characterized in that

the vortex chamber (73) has a diameter d of about 8 mm.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-63,
characterized in that

two diametrically opposed air inlets (75) are provided.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-64,
characterized in that

the at least one air inlet (75) has a width of d/5.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-65,

characterized in that

the outlet (74) is associated with a respective outlet

channel (27) having a circular cross-section.

Deagglomerator arrangement according to claim 66,
characterized in that

the outlet channel (27) extends along and coaxially to the
longitudinal central axls of the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement according to claim 66 or 67,

A
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characterized in that

the outlet channel (27) has a diameter of 0.75d.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-68,

characterized in that

the at least one air inlet (75) 1is associated with a re-
spective air inlet conduit, the vortex chamber (73) being
separated from the at least one air inlet conduit by a side
wall (78) being concentric to the air inlet conduit.

Deagglomerator arrangement according to claim 69,
characterized in that

the side wall (78) has a rounded end portiocn at a place ad-
jacent to the air inlet (75).

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-70 and claim 64,

characterized in that

an outer wall of each air inlet (75) is connected to the
respective other air inlet by a substantlially semicircular
wall portion (79) of the vortex chamber (73), the centre of
the respective semicircle of the wall portion (75) being
pesitioned on the diameter of the vortex chamber (73) con-
necting both alr inlets (75) with one another.

Deagglomerator arrangement according to claim 71,
characterized in that

each substantially semicircular wall portion (79) is posi-
tioned non—concentric to a horizontal circle (77) defining
the diameter of the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-72,
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characterized in that ~

the at least one air inlet (75) is as%;’;ated with a re-
spective air inlet conduit, a top surface_’ of the air inlet

conduit being exposed so as to allow entry of air into the
air inlet conduit.

Deagglomerator arrangement according to claim 73,
characterized in that
t+he top surface of the air .inlet conduit is exposed over an

angle of about B0° along a circumferential direction of the
air inlet conduit.

Deagglomerator arrangement (16) for deagglomerating a pow-
dered medicament, comprising:

a vortex chamber (73) having an opening for the supply of
the powdered medicament,

at least two air inlets (75) for directing air tangentially
into the vortex chamber (73), and

an outlet (74) for outputting air with the deagglomerated
powderad medicamer-lt, the outlet (74) being spaced from the

air inlets (75) in an axial direction of the deagglomerator
arrangement (16),

characterized in that

an outer wall of each air inlet (75) is connected to the
other air inlet (75) by an arched wall portion (79) of the
vortex chamber (73), each arched wall portion (79) being
positioned non-concentric to a horizontal circle (77) de-
fining a diameter {d) of the vortex chamber (73}.

Deagglomerator arrangement according to claim 75,
characterized in that
the air inlets (75) are arranged along the circle (77) de-

fining the diameter (d) of the vortex chamber (73).
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Deagglomarator arrangement according to claim 79 or claim
76,
characterized in that
the deagglomerator arrangement (16) is a deagglomerator ar-~
rangement according to any one of claims 59-74.

Powder inhaler according to any one of claims 1-58,
characterized in that
the inhalation channel (27) comprises a deagglomerator ar-

rangement (16) according to any one of claims 59-77.
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INHALADOR DE POLVO

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un inhalador de
pelvo, es decir, un dispositivo para dosificar por
inhalacién una preparacién de medicamento en polvo. El
dispositivo es en particular un.dispositivo manual de dosis
miltiples sin gas propelente, equipado con un miembro
medidor, que descarga las dosis desde un recipiente del
medicamento. Mas a(n, el dispositivo se basa en fuerza
centripeta para lograr una pulverizacién més efectiva del
medicamento en polvo a inhalar, de manera tal que mejora la
penetracién del medicamento en los pulmones del paciente y
se reduce su adhesién a los conductos respiratorios
superiores aliviando asi los posibles efectcos secundarios

gue €80 causa.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La administracién de una preparacién de medicamento en
polvo inhalidndola desde un inhalador, es muy conocida. De
las publicaciones de patente GB 2.165.159, EP 0.079.478 y
EP 0.166.294, también se conocen inhaladores de polvo tipo

dosis miltiples, que comprenden un recipiente del polvo y
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un miembro medidor gque mide y descarga una dosis unitaria.
En estos dispositivos, hay una serie de ranuras de
dosificacién ranuradas en la superficie de un miembro de
medicidén cilindrico, y dicho miembro estd dispuesto en una
cdmara que tiene precisamente la misma forma. Cuande se
hace girar el miembro de mediciébn, las ranuras de
dosificacién a su vez se mueven primero a una posicién en
alineacién con el recipiente del polvo para llenarse y, de
alli en mads, a una posicidén en alineacidén con un canal de
inhalacién, donde cae por gravedad una dosis unitaria de la
ranura de dosificacién al canal de inhalacién. Después la
dosis de medicamento es inhalada del canal de inhalacién.
Estos dispositivos tienen el inconveniente de hacer posible
la sobredosis del medicamento, admitiendo la descarga de
miltiples dosis sucesivas en el canal de inhalacién, por lo
cual una sola inhalacién puede extraer miltiples dosis.
Dispositivos de inhalacién con una placa de medicién
que se puede mover entre una posicién de llenado y una de
doaificacién se describen por ejemplo en las publicacicnes
de patente WO 92/10.229, de Estados Unidos 5.113.855 y
2.587.215, EP 0.546.996, WO 94/04210 y de Estados Unidos
5.161.524. Un ejemplo m&s de dispositivos de la técnica

anterior se da en la patente WO 93/03.782. No obstante,



estos dispositivos también sufren el inconveniente de hacer
posible la sobredosis admitiendo la descarga de mualtiples
dosis en el canal de inhalacién.

Se ha intentado resolver este problema usando
inhaladores o sistemas de desificacidén en los gue la ranura
de dosificacién no se vacia por gravedad en el canal de
inhalacién, sino que la dosis de medicamento se inhala
directamente de la ranura de dosificacién, ranuréndose
tales ranuras en la superfiéie de un miembro de medicién.
El miembro de medicién puede tener la forma de un cilindro,
un cono o© un cono truncado, segun se expone en las
publicaciones de patente WO 92/00.771 y WO 92/09.322.
Asimismo, en estos dispositivos, el miembro de medicién con
forma de cilindro, cono o cono truncado se dispone en una
cdmara que tiene precisamente la misma forma. Al hacer
girar el miembro de medicién, las ranuras de dosificacién
se mueven primero a una posicién en alineacidén con el
recipiente del medicamento para llenarse y desde alli, al
canal de inhalacién conformado de manera que la respectiva
ranura de dosificacién se vacia por efecto del flujo de
aire que se inhala y, después, tras completar un giro de
360°, regresa a una posicién en alineacién con el

recipiente del medicamento. La superficie inferior de la
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pared de la pared de la camara también puede tener una
abertura para el vaciado deade la cual durante dicho giro
caeri el medicamento en polvo que pueda haber quedado en la
ranura de dosificacién.

En los dispositivos de dosificacién giratorios que se
han descriteo, la distancia desde la posiciétn de llenado
hasta la posicién de inhalacién es menor que 90° de un arco
de circulo. Como el miembro de medicién, a fin de medir
precisamente, se dispone dentro de una cadmara de su misma
forma y como debe girar 360° de los cuales por lc menos
270° son inttiles para la funcién real del inhalador, en
estos dispositivos inevitablemente caen particulas sobre la
superficie de la corredera entre el miembro de medicién y
la cémara. Por ello la rotacién de un miembro de medicién
sumamente sensible se verd afectada e incluso podria
ocbstruirse por completo. El miembro de medicidn atascado
dentrc de la cémara impide el funcionamiento de todo el
dispositivo. Las sacudidas o golpeteos vigorcsos del
dispositive sélo aumentan el atascamiento pues hacen fluir
mids polvo a la brecha entre la cémara y el miembro de
medicién.

Una mejora de los inhaladores de polvo de la técnica

anterior se sugiere en la patente EP 0.758.911l. El



inhalador de polvo descrito comprende un recipiente de
polvo, un canal de aire a través del cual se extrae el aire
por medio de una bogquilla y un miembro de medicién equipado
con una ranura de dosificacién, pudiéndose mover el miembro
de medicién en su direccién longitudinal entre una primera
posicién en la que la ranura de dosificacién se llena con
polvo proveniente del recipiente, y una segunda posicién en
la que la ranura de dosificacién l1lena se lleva hasta
dentro del canal de aire, manteniéndose el polvoc en la
parte inferior de la ranura y dirigiéndose el canal de aire
para gque el flujo de aire se introduzca en la parte
inferior de la ranura de dosaificacién durante 1la
inhalacién, por lo cual el polvo se libera directamente
desde la ranura de dosificacién. De acuerdo con el
inhalador de polvo de este documento de la técnica
anterior, el miembro de medicién es una banda de medicién
dispuesta sobre una superficie plana a lo largo de la cual
se mueve. Al moverse entre las posiciones de llenado e
inhalacién, la banda de medicién pasa por una abertura para
remanentes, momento en el que cae por la abertura el polvo
que pudiera quedar entre la banda de medicién y 1la
superficie plana. Este inhalador de polvo de todas maneras

no es por completo satisfactorio por lo siguiente: el flujo



de aire inhalado se mueve a lo largo de la banda de
medicién, por ejemplo. En tal c¢ondicidn, no resultan
eficientes ni la desagregacién del polvo ni el retiro del
medicamento en polvo de la banda de medicién por el flujo
de aire inhalado. Mas aiin, el polvo que pueda haber gquedado
después de la inhalacién permanecerd en el canal hasta que,
durante un proceso de inhalacién posterior, la banda de
mediciébn se mueva otra vez a lo largo de la superficie
plana dentro al canal de aire. El paciente podria inhalar
accidentalmente este polvo restante. Ademds, el polve que
queda dentro del canal de aire puede deteriorarse debido a
la friccién entre las superficies.

Como ya se menciond, un problema adicional es que en
los inhaladores de polvo de la técnica anterior ni hay
desagregacién suficiente del polvo ni es satiafactorio el
retiro del medicamento en polvo o droga del miembro de
medicién por el flujo de aire.

Se sabe que por lo general el tamafio de las particulas
debe ser de 1-5 micrones, preferentemente de 2-3 micrones,
para su éptima penetracién posible en su destino, es decir,
profundamente en los pulmones. El dispositivo de medicién
més comin es el asi llamado aerosocl de inhalacién, que

puede lograr facilmente el tamafio de particulas éptimo.



Ademds de los aeroscles de inhalacién, hay actualmente en
uso una creciente cantidad de inhaladores de polvo que
ofrecen ciertos beneficios, por ejemplo no necesitan
propelentes destructores de ozono. Sin embargo, un
inconveniente de los inhaladores de polvo es el tamafio
demasiado grande de las particulas del medicamento en polvo
que sale del inhalador. Es por ello que la mayor parte de
la dosis médica proveniente de los inhaladores se retiene
en los conductos respiratorios superiores, lo cual en el
caso de ciertas medicinas puede tener efectos secundarios.
Las dosis médicas requeridas por los diferentes
medicamentos de inhalacién varian considerablemente, siendo
la minima de aproximadamente 0,01 mg y la maxima de 20 mg.
Cuando se miden cantidades de medicamento en forma de
polvo, por lo general resulta necesario usar algun
coadyuvante o portador, de manera que con la tecnologia
actual seria posible lograr una medicién suficientemente
precisa de la dosis. Sin importar que la dosis comprenda
36lo medicamento o incluya un portador mezclado, la dosis
médica comprende sustancialmente particulas adheridas entre
si y la mayoria de estos aglomerados resultan demasiado
grandes para penetrar en los pulmones. Cuandoc 1los

aglomerados se liberan en un inhalador de polvo dentro de



un flujo de aire dirigido a los pulmones de un paciente, se
produce cierta dispersién de estos depbsitos de particulas,
que depende de la formulacién del medicamento en polvo y la
construccidén del inhalador. Se sabe que las construcciones
que generan turbulencia més potente pueden producir una
pulverizacién mAs efectiva.

No obstante, en la practica, ninguna estructura de
inhalador de polvo y/o formulacién médica conocidas de la
técnica anterior ha producido resultados iguales a los
logrados por un aerosol de inhalacién comin. Se ha sugerido
como Solucidn parcial efectuar la inhalacién con la mayor
fuerza posible, para consecuentemente maxima eficacia de la
turbulencia y la pulverizacién de 1las particulas. Sin
embargo, en caso de asma grave por ejemplo, sera dificil
para el paciente efectuar esa inhalaciédn rédpida que, por
otra parte, también aumentard el residuo en el tracto
respiratorio superior. De acuerdo con estudios realizados,
la pulverizacién de los aglomerados en efecto se
intensifica, pero el benaficio global es marginal. Mediante
inhalacién lenta, con un indice de flujo de aproximadamente
30 1/min ¢ 0,5 1l/sec, se ha logrado una penetracién
pulmonar excelente respecto de la adherencia del

medicamento al tracto respiratorioc superior.



La solicitud de patente finlandesa No.B71.000 expone
un inhalador de polvo diseflado con la intencién de producir
una turbulencia claramente definida para pulverizar las
aglomeraciones de medicamento. Se explica que los
deflectores dirigidos centralmente dentro del dispositive o
el canal de descarga helicoidal ponen en movimiento
giratorio el flujo de aire, por lo cual las particulas de
medicamento atrapadas en el aire se desgastan como
consecuencia de la fuerza centrifuga ejercida contra las
paredes de la estructura y ademds, chocan entre si lo que
da como resultade su pulverizacién. El dispositivo descrito
en la solicitud mencionada se ha comercializado con el
nombre de marca Turbohaler® (Draco, Suecia) y su estructura
de pulverizacidén, como se describid precedentemente, es un
canal de descarga © ranura heliceoidal. Las pruebas de
laboratorio demostraron'que este dispositivo lograba una
pulverizaci6tn relativamente buena de los aglomerados del
medicamento la cual, no obstante, podia mejorarse e
intensificarse mis. En vista de la pulverizacién de los
aglomerados ¢ acumulaciones de medicamento, hay pocos
defectos en este dispositivo.. La ranura helicoidal tiene
en su centro un espacio abierto con menoa resistencia al

aire que su interior. Por consiguiente, son menores que lo

('IL
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teéricamente posible el indice de flujo de aire y la fuerza
centrifuga scbre la circunferencia. Como las particulas
avanzan en la ranura debido a la fuerza ocasionada por la
resistencia del aire y la fuerza centrifuga tiende a
empujar las particulas en sentido perpendicular a 1la
tangente de la circunferencia, la fuerza real aplicada a
las particulas es una resultante de esas fuerzas y se
aplica en direccién diagonal respecto de la tangente de la
circunferencia. Es por ello que la fuerza centrifuga
resultante del movimiento giratorio no se puede utilizar en
todo su alcance para pulverizar las acumulaciones. De
acuerdo con la solicitud mencionada, en todas las
estructuras deflectoras las particulas escapan del
dispositivo en el término de unas pocas milésimas de
segundo, cuando se utilizan 4indices de inhalacién
convencionales de 30-90 1/min, y ése eas un periodo de
tiempo muy breve para lograr una pulverizacibén efectiva. El
tiempo de residencia puede prolongarse, aumentando por
ejempleo la cantidad de hélices en las porciones de 1la
ranura o la cantidad de estructuras deflectoras separadas o
bien, 1la longitud de los canales de flujo de aire
zigzagueantes, pero esto complicaria la fabricacién y la

limpieza y aumentaria 1la cantidad de residuos de
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medicamentc en el dispositivo real. Después de todo, 1la
limpieza de las estructuras expuestas en la solicitud
mencionada resulta dificil.

La patente EP 0.407.028 muestra en sus FIGURAS 5 a 7
una cdmara de vértice, en la cual una admisién dirige
tangencialmente el aire con un medicamento pulverizado. La
dispersién de aire / medicamento sale de la cémara en
direccién axial por un escape. Nada se dice acerca del
diametro de la céamara.

La patente FR-A-2.352.556 muestra wuna cémara de
vértice cilindrica cerrada en un extremc, a la que hace
funcionar la accién de la inhalacién, con un conducto de
admisién aire / medicamentc tangencial, una admisién de
aire tangencial adicional y un conducto de escape axial
cerca del mismo extremo de la cémara donde se halla el
conducto de admisién. El1 escape estad formado por una
conexién tipo tubo que se extiende miAs alla de la zona del
conducto de admisién y que impide el flujo de aire. De
nueve, nada se dice acerca del di&metro de la cémara
cilindrica.

MAs atn, en el dispositivo descrite en la patente EP
0.477.222, una fuerza centrifuga suficientemente potente

pulveriza un medicamento en polvo, antes o durante 1la

N/
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inhalacién. La fuerza centrifuga se produce por accién de
la inhalacién. El1 medicamento en polvo es atrapade en un
flujo de gas y Yempujado dentro de un espacio
sustancialmente circular o rotacionalmente simétrico a tal
movimiento giratoric potente, que se obtiene una particién
efectiva de las acumulaciones del medicamento. Esto ocurre
en una cémara rotacionalmente simétrica cuyo miximo
diédmetro interno puede ser de 20 mm. El didmetro 6ptimo de
la cdmara de vértice que opera por accién de la inhalacién
es de 10-20 mm. Si aumenta el didmetro, el efecto de la
pulverizacién se deteriora de tal manera, gque con un
didmetro superior a 30 mm, el efecto de pulverizacién ya no
es significativo.

A partir de la patente EP 0.865.302, se conoce otro
inhalador de pelve que comprende un recipiente de
medicamento para almacenar un medicamento en polve seco,
una boquilla cubierta por una tapa protectora desmontable y
una corredera de dosificaciém mévil con una ranura de
dosificacién que para el llenado se debe colocar debajo de
un escape en forma de embudo del recipiente del
medicamento. Con la apertura de la tapa protectora, se
empuja dentro del obturador la corredera de dosificacién

mévil con la ranura de dosificacién llena y asi se cierre
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la ranura de dosificaci6én. Cuando un proceso de inhalacién
genera suficiente fuerza de aspiracién, la proteccién de
una vélvula empuja el obturador y libera la ranura de
dosificacién para posibilitar la inhalacién del polvo de
medicamento. Asimismo, se proveen dispositivos que
habilitan el retorno de la corredera de dosificacién recién
después de haberse completado correctamente un proceso de
inhalacién. Una unidad de registro registra la cantidad de
inhalaciones correctamente realizadas y Dbloquea el
inhalador de polvo después de una cantidad predeterminada
de inhalaciones. Entre la admisién y el escape de la
boquilla se provee una via atomizadora laberintica para
desaglomerar el polvo.

El objetivo técnico subyacente de 1la presente
invencién es eliminar los inconvenientes antes mencionados
de los inhaladores de polvo conocidos hasta el momento y
proporcionar un inhalador de polvo con funcionalidad
mejorada. En particular, es un objetivo subyacente de la
presente invencidén proporcionar un inhalador de polvo con
capacidad de dosificacién mejorada, para asi evitar la
dosificacidén accidental y consecuentemente proporcionar un
inhalador de polvo con ¢éptima pulverizacién de los

aglomerados del medicamento a inhalar.
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Este problema técnico se resuelve con un inhalador de
pelvo que tiene caracteristicas definidas en la
reivindicacién 1. Asimismo, se propone una disposicién
desaglomeradora con las caracteristicas de las
reivindicaciones 59 6 75, que se puede incorporar en tal
inhalador de polvo sin limitarse sin embargo a este uso
preferido. Las reivindicaciones dependienteas definen
realizaciones preferidas y ventajosas de la presente
invencién.

De acuerdo con la presente invencién, se provee un
inhalador de polvo que comprende un recipiente o depésito
de polvo para almacenar un medicamento en polvo, un miembro
medidor con una ranura de dosificacidén que debe ser llenada
con una dosis del medicamento en polvo, una boquilla en
comunicacién con un canal de inhalacién y un miembro
protector provisto entre el miembro de medicién y el canal
de inhalacién. El miembro de medicién se puede mover entre
una posicién de llenado en la que la ranura de dosificacidn
estA en alineacién con una abertura del recipiente para
llenarse con una dosis del medicamento en polvo, y una
posicién de inhalacién en la que la ranura de dosificacién
estd en alineacién con el canal de inhalacién. E1 miembro

protector se puede mover entre una posicidén cerrada en la
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que cubre al menos la ranura de dosificacién cuando el
miembro de medicién esta en posicién de inhalacién,
impidiendo asi que el medicamento en polvo contenido en la
ranura de dosificacién entre en el canal de inhalacién, ¥y
una posicién abierta en la gque el miembro protector no
cubre la ranura de dosificacién por lo cual la ranura de
dosificacidn gqueda expuesta al canal de inhalacién como
para posibilitar la inhalacién de la dosis del medicamento
en polvo contenidc en la ranura de dosificacidn.

El miembro protector, preferentemente una placa fina
que se desliza sobre el miembro de medicién entre su
posicién cerrada y su posicién abierta, impide la droga o
el medicamento en polvec contenido en la ranura de
dosificacién caiga de la misma, impidiendo asi la pérdida
involuntaria del medicamento en polvo contenido en ella.
Aunque es concebible un movimiento manual entre su posicién
cerrada y sSu posicidén abierta, el miembro protector se
retira preferentemente de modo automdtico y se mueve de su
posicién cerrada a su posicién abierta al producirse un
proceso de inhalacién, posibilitando asi que se libere
dentro del canal de inhalacién el medicamento en polvo
contenido en la ranura de dosificacién. De manera que, el

inhalador de polvo se puede usar en una variedad de
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orientaciones, incluso de arriba a abajo cuando el usuario
o paciente yace en la cama, por ejemplo. Esto es una
ventaja distintiva respecto de los productos de la técnica
anterior, en 1los que la dosis puede perderse por una
orientacién deficiente del dispositivo.

A fin de retirar automdticamente el miembro protector
de su posicién cerrada y moverlo a su posicién abierta al
producirse el proceso de inhalacién, puede proveerse un
mecanismo accionado por inhalacién, acoplado al miembro
protector de manera tal que, si éste estd en posicién
cerrada, el mecanismo accionado por inhalacién lo mueve a
su posicidén abierta, siempre que la fuerza de aspiracién de
la inhalacién del respective usuario exceda un valor
predeterminado. Preferentemente, el mecanismo accionado por
inhalacién o aliento se construye de modo tal que devuelve
automidticamente el miembro protector a su posicién cerrada
después de haberse completado correctamente el respectivo
procesc de inhalaciédn.

El inhalador de polvo de la presente invencidén puede
comprender un estuche y una tapa que forme parte integral
del mismo, estando la tapa integral acoplada de modo
giratorio o en pivote al estuche para posibilitar su

apertura y cierre. El estuche puede comprender una ventana
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© una abertura que muestre la cantidad de dosis tomadas o
la cantidad de dosis que quedan en el recipiente, siendo
una unidad de conteo de dosis el dispositivo que cuenta
esta cantidad. Si la tapa estd cerrada, cubre la boquilla
situada en la parte superior del estuche. El estuche puede
comprender también una abertura para una marca, por ejemplo
en forma de aleta, que muestra si hay o no una dosis lista
para la inhalacidén. En particular, esta aleta puede
desaparecer al completarse un proceso de inhalacidn,
mostrando asi gue el usuario ha tomado la dosis respectiva.

El recipiente que almacena el medicamento en polvo
estéd preferentemente dividido en una cémara de medicamento
que almacena el medicamentc en polvo y una céamara de
desecante para secar el medicamento en polvo contenido en
la cimara de medicamente, estando separada la cémara de
desecante de la camara de medicamentc por una membrana
permeable separada. La permeabilidad de la membrana es
diferente y en particular mayor que la existente entre el
desecante o el medicamento y el mundo exterior. Esto puede
lograrse por ejemploc haciendo la membrana de un material
diferente y/c mids fino que el cuerpo principal del
recipiente. Tanto la cémara de medicamento como la cémara

de desecante se pueden sellar mediante laminas. La parte

e
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inferior de la cémara de medicamento puede tener una
abertura de dosificacién, de manera que el medicamento en
polvo contenido en ella se descargue en la ranura de
dosificacién del miembro de medicidén por accién de 1la
gravedad, cuando el miembro de medicién estd en posicidn de
llenado. El proceso de llenado se basa asimismo en la forma
apropiada de la cAmara de medicamento, la cual debe tener
un diémetro de seccién transversal que disminuye
gradualmente de su parte superior a su parte inferior,
formando asi un embudo para el medicamento en polvo.

El miembro de medicién es preferentemente una
corredera o manguito provisto dentro del estuche, que se
puede mover de modo deslizante en direccibébn horizontal
entre la posicién de llenado y la posicién de inhalacién.
En la posicién de llenado, la ranura de dosificacién esté
frente a la abertura de dosificacién del recipiente y, en
la posicidén de inhalacidén, la ranura de dosificacién esté
frente a la abertura de inhalacién del canal de inhalacién
en comunicacién con la boquilla. La corredera esté
preferentemente acoplada a la tapa, de manera tal que la
apertura de &sta mueve la corredera de la posicién de
llenado hacia delante a la posicién de inhalacién, y el

cierre de la tapa hace que la corredera se mueva de la
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posicién de inhalacién hacia atr&s, a la posicién de
llenado. Se pueden formar proyecciones, por ejemplo en
forma de pernos a ambos lados 1longitudinales de 1la
corredera, que se acoplan a las vias perfiladas de leva
formadas en los respectivos lados de la tapa. Esto permite
que la secuencia de operaciones fundamental del inhalador
de polvo sea s6lo abrir la tapa, inhalar la dosis y cerrar
la tapa. Es la secuencia de operaciones mis simple posible
para reducir por una parte el tiempo de entrenamiento vy,
por otra, maximizar la conformidad con el paciente.

El acoplamiento entre la tapa y el miembro de medicién
es preferentemente tal que la apertura de la tapa hasta un
primer &ngulo predeterminado desde su posicién cerrada,
preferentemente un &ngulo de hasta aproximadamente 30°, no
acciona en absoluto el miembro de medicién. Dentro de este
rango de movimiente de la tapa estd el huelgo en que no se
impulsa ningin mecanismo. Asimismo, el acoplamiento entre
la tapa y el miembro de medicién es preferentemente tal
que, en su posicién de inhalacién, el miembro de medicién
se mueve ya hasta un segundo &ngulo predeterminade antes de
que la tapa esté abierta del todo. Por ejemplo, el miembro
de medicién se puede colocar en su posicién de inhalaciotn

ya cuando la tapa se ha abierto aproximadamente 90° desde



20

su posicién cerrada. Entre el A4ngulo de apertura de
aproximadamente 90°-135° por ejemplo, hay Jjuege libre
nuevamente. Esto asegura que, en caso de que el usuario
intente una operacién discreta del dispositivo, la droga o
medicamento en polvo ya esté lista, antes de que la
boquilla quede expuesta al usuario.

La ranura de dosificacién se puede disefiar para que se
maximice la precisién de su llenado por gravedad con
medicamento en polve y para que también se maximice el
arrastre por aire de la formulacién al inhalar. Por lo
tanto, la ranura de dosificacién puede ser una copa de
dosificacién de ©perfil circular y con una seccién
transversal eliptica, siendo su didmetro preferentemente
tres veces la medida de su profundidad. Esto posibilita que
el flujo de aire de la inhalacién limpie efectivamente la
copa de dosificacién. El perfil circular y la relacién de
la profundidad con la superficie superior también combina
la minima variabilidad del llenado (principalmente asociada
con los receptédculos angostos y profundos} y el raspado al
salir del recipiente {(principalmente asociado con
recepticulos grandes y huecos).

La superficie plana del miembro de medicidén puede

estar provista de una ranura de manera que, al producirse
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el movimiento hacia atrids del miembro-de medicibén de su
posicién de inhalacién a su posicién de llenado, se deseche
por la ranura cualquier medicamente en polvo dque pudiera
haber quedado posiblemente en 1la superficie plana del
miembro de medicién fuera de la ranura de dosificacién, y
caiga en una bandeja de desechos provista debajo del
miembro de medicidn destinada a recibir este medicamento en
polvo flexible. De este modo, incluso aunque el usuario no
haya inhalado la dosis por completo, no gqueda medicamento
restante en el canal de inhalacién.

El mecanismo accionado por inhalacién puede comprende
un dispositivo / miembro accionado por inhalacién, un
dispositivo / miembro flexible y un dispositivo / miembro
de acoplamiento. El miembro flexible, que es
preferentemente un resorte, tiene un primer extremo gque
retiene el miembro accionado por inhalacién en una primera
posicién. En esta condicién, la marca precedentemente
mencionada, preferentemente una bandera, resulta visible a
través de la respectiva abertura del estuche, indicando asi
que no se ha tomado una dosis y consecuentemente estd lista
para su inhalacién. El miembro accionado por inhalacién es
preferentemente una aleta. Al producirse el movimiento

hacia delante del miembro de medicién de su posicién de

-
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llenadoe a su posicién de inhalacién, el miembro flexible
se carga o tensiona, liberando asi el miembro accicnado por
inhalacién. E1l miembro accionado por inhalacién se dispone
y construye de modo tal que, en esta condicidén, sé6lo una
predeterminada fuerza de aspiracién de inhalacién de un
usuario, y no el soplido, podr& mover el miembro accionado
por inhalacién de su primera posicién a su segunda
posicién. Por ejemplo, en este caso, el miembro accionado
por inhalacién puede girar en pivote o rotar de su primera
posicién a su segunda posicién. Es por ello que desaparece
la marca del miembro accionado por inhalacidén y ya no
resulta visible a través de la respectiva abertura del
estuche, lo cual indica al usuario que se ha tomado una
dosis y que por lo tanto no hay actualmente ninguna dosis
lista para su inhalacién. El miembro accionado por
inhalacién, el miembro flexible y el miembro de
acoplamiento también estdn dispuestos y construidos de
manera tal que el miembro accionado por inhalacién retiene
al miembro de acoplamiento, el cual preferentemente tiene
forma de horquilla, en una primera posicién. El miembro de
acoplamiento se acopla al miembro protector Yy
preferentemente también al miembro de medicién.

Cuando el miembro accionado por inhalacién se mueve de
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su primera posicién a su segunda posicién debido a una
fuerza de inhalacién suficiente que aplica un usuario, el
miembro de acoplamiento se libera y por el efecto de
descarga del miembro flexible resulta automiticamente
movido a su segunda posicién, en la que el miembro de
acoplamiento mueve automdticamente el miembro protecter de
su posicién cerrada a su posicién abjierta, liberando asi la
dosis contenida en la ranura de dosificacién. Por ejemplo,
el miembro de acoplamiento puede tener un brazo gque se
libera al producirse el movimientoc del miembro accionado
por inhalacién de su primera posicién a su segunda
posicién, y el miembro de acoplamiento también puede
comprender una proyecciédn prolongada que, por una parte, se
acopla a una abertura del miembro protector y, por la otra,
se puede mover de modo deslizante dentro de una tapa
formada en el miembro de medicién.

Cuando la tapa del inhalador de polvo se cierra
nuevamente, el miembro de medicién vuelve a su posicidén de
llenado, accionando y aumentandc la precedentemente
mencionada unidad de contec de dosis. En particular, esto
se efectia del siguiente modo.

El miembro de acoplamiento puede comprender una

prolongacién adicional, preferentemente en forma de ménsula
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que, cuando el miembro de medicién hace mover hacia atrds
al miembro de acoplamiento de su segunda posicién a su
primera posicién, acciona la unidad de conteo de desis. En
tal sentido, la unidad de conteo de dosis puede comprender
una disposicidén de ruedas con miltiples ruedas numeradas de
un lado frente a la abertura de estuche del inhalador de
polvo y acopladas entre si por wuna disposicién de
engranajes. En particular, la disposicién de ruedas puede
comprender miltiples ruedas que muestran, respectivamente,
los numeros de un diferente orden de magnitud. Por ejemplo,
la disposicién de ruedas puede comprender una rueda de
unidades y una rueda de decenas acopladas por una rueda de
guia. En el lado opuesto de por lo menos una rueda pueden
haber dispuestos miltiples dientes de impulsién a lo largo
de la direccion de la circunferencia de la respectiva
rueda. La prolongacidén precedente del miembro de
acoplamiento se mueve sSobre uno de estos dientes de
impulsién cuando el miembro de acoplamiento se mueve de su
primera posicién a su segunda posicién, llevando asi a la
prolongaciédn del miembro de acoplamiento a acoplarse con el
respectivo diente de impulsién. Por otra parte, cuando el
miembro de medicién se mueve hacia atrés a su posicidén de

llenade (y se permite asi la descarga del miembro
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flexible), el movimiento del miembro de acoplamiento de su
segunda posicién a su primera posicién ocasiona por ello
resultados en la prolongacién del miembro de acoplamiento,
que hace girar un paso la respectiva rueda, disminuyendo
asi (o alternativamente) la unidad de conteo de dosis. Al
mismo tiempo, el miembro de acoplamiento también mueve el
miembro protector de vuelta a su posicién cerrada, y el
miembro flexible devuelve el miembro accionado por
inhalacién a su primera posicién y lo retiene alli, de
manera que la marca unida al miembro accionade por
inhalacién resulta nuevamente visible a través de la
abertura respectiva del estuche. Asimismoc, mediante estos
movimientos el miembro de acoplamiento e$ 1llevado
nuevamente a acoplarse con el miembra accionade por
inhalacién vy, en particular, en esta condicién el
precedentemente mencionado brazo del miembro de
acoplamiento es retenido otra vez por el miembro accionado
por inhalacién. Es por ellc que se reanuda nuevamente la
condicién inicial del miembro accionado por inhalacién y
del dispositivo y se ©puede repetir 1la operacién
precedentemente descrita del inhalador de polvo.

La marca o bandera precedente cumple una funcién muy

dtil. Muestra al wusuvario si ya ha tomado la dosis,
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eliminando asi 1la posibilidad de doble dosificacién.
Asimismo, en la unidad de contec de dosis, sdélo se muestran
las dosis inhaladas. Esto reduce el derroche y brinda al
usuario una real indicacién de lo que ha inhalado. La
unidad de conteo de dosis precedentemente descrita estéd
impulsada directamente por una operacién de cierre de la
tapa. Esto es mAs confiable que usar energia almacenada.
Sin embargo, la impulsién de la unidad de contec de dosis
puede muy bien ser asistida por la energia almacenada del
miembro flexible.

EL canal de inhalacién en uso a través del cual se
inhala el aire estd diseflado preferentemente para que
comprenda una disposicién desaglomeradora que incluye a su
vez una admisién de aire sustancialmente tangencial, una
cémara de vértice preferible y rotaciocnalmente simétrica y
un escape de aire alineado axialmente con la camara de
vértice, de manera tal que el flujo de aire contenidc en
ella ocasiona una corriente de gran velocidad. La cémara de
vbértice tiene un diémetro de émm £ d < 10mm,
preferentemente 6mm < d < f8mm, en particular
aproximadamente 8 mm, pues tal dimensién de difmetrc ha
demostrado ser la mds efectiva para 1la funcidén de

desaglomeracién. El1 escape de aire de 1la disposicion
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desaglomeradora tiene preferentemente un didmetro menor gque
la cémara de vértice. La seccién de base de la camara de
vbértice puede tener una seccién transversal sustancialmente
eliptica, en tanto que el escape de aire (y el canal de
inhalacién) es preferentemente circular en la seccién
transversal. Ademds o como alternativa, las paredes
exteriores de la cémara de vértice tienen forma de arcos no
concéntricos respecto del diametro interior de la camara de
vértice como para lograr una funcionalidad desaglomeradora
mejorada.

Ademas de las caracteristicas descritas
precedentemente del inhalador de polvo de la presente
invencién, también podrian incorporarse al mismo un par de
variantes. Por ejemplo, podria incorporarse un mecanismo de
anulacién manual al miembro accionado por inhalacién para
mover manualmente el miembro protector y accionar
manualmente el miembro accionado por inhalacién. Esto
permitiria a los usuarios que no hayan generado el indice
de flujo requerido accionar el miembro accionado por
inhalacién para liberar manualmente la dosis contenida en
la ranura de dosificacién y disparar la unidad de conteo de
dosis. Asimismo, podria agregarse una pieza adicional para

anular la unidad de conteo de dosis accionada por
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inhalacién. Esto resultaria especialmente beneficioso para
las personas que no pueden lograr el 4indice de f£flujo
requerido y operar el miembro accionade por inhalacién.
Ademéds, podria colocarse una vAdlvula de una scla via en el
canal de inhalacién, preferentemente sobre la admisién a la
disposicién desaglomeradora {ciclén). Esto reduciria
aproximadamente un 50% 1la humedad soplada dentro del
inhalador.

Asimismo, podrian incorporarse otros dispositivos de
descarga de dosis por inhalacién., Tales dispositivos
podrian comprender un miembro flexible, en particular en
forma de resorte, comprimido por la apertura de la tapa. El
miembre flexible podria actuar sobre el miembro de
medicién. El miembro de medicién estaria libre de moverse
hasta la posicién de mitad del recorrido entre el
recipiehte y el canal de inhalacién. Sin embargo, el
miembro de medicién se retendria en esta posicién a mitad
del recorrido hasta que un miembro accionado por inhalacién
liberara el miembro de medicidén para completar su recorrido
al canal de inhalacién y, de ese modo, presentara la dosis
contenida en la ranura de dosificacién para su inhalacién.
La posicidén a mitad del recorrido (posicién de punto medio)

tendria el efecte combinado de retener la dosis en la
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ranura de dosificacién y protegerla de la humedad de la
exhalacién o descarga del usuario.

El dispositivo de 1la presente invencién descarga
valores coherenteas de dosis respirables al paciente en todo
un amplio rango de caidas de presién. Por ejemplo, entre 30
l1/min y 90 1/min, la fraccién de particula fina, una medida
de la penetracién pulmonar, varia menos del 20%. Ademas,
este rendimiento sélo requiere una baja entrada de trabajo
de parte del paciente, clasificandose el dispositivo como

un dispositivo con resistencia de baja a media.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

En lo que sigue, la presente invencidén se describiré
por medio de una realizacién preferida haciendo referencia
a las figquras adjuntas.

La FIGURA 1 muestra una vista exterior en perspectiva
de un inhalador de polvo acorde con una realizacién
preferida de la presente invencidn;

La FIGURA 2 muestra una vista en perspectiva de un
inhalqdor de polvo cuando estd abierta su tapa;

La FIGURA 3 muestra una vista superior del inhalador
de polvo cuando estd abierta su tapa,

LA FIGURA 4 muestra una vista en perspectiva de un

31
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subconjunto de dosificacién del inhalador de polvo;

Las FIGURAS 5A y 5B muestran vistas en perspectiva de
un subconjunto de conteoc de dosis del inhalador de polvo;

Las FIGURAS 6A y 6B muestran viatas en seccidn
transversal del subconjuntc de dosificacién;

Las FIGURAS 72 y 7B muestran vistas laterales en
seccién transversal del inhalador de polvo cuando esté
cerrada la tapa:;

La FIGURA 8 muestra una vista lateral en perspectiva
del inhalador de polvo sin las etiquetas laterales, cuando
la tapa esté cerrada;

La FIGURA 9 muestra una vista en perspectiva de un
mecanismo accionado por inhalacién y una unidad de conteo
de dosis del inhalador de polvo;

La FIGURA 10 muestra una vista en seccidén transversal
parcial de la construccién interna del inhalador de polvo
por inhalacién,

La FIGURA 11 muestra una vista en perspectiva del
miembro accionado por inhalacién y la unidad de conteo de
dosis de la FIGURA 9 al inhalar;

La FIGURA 12 muestra una vista en perspectiva del
miembro accionado por inhalacién y la unidad de conteo de

dosis de la FIGURA 9 después de cerrar la tapa del
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inhalador de polvo;

La FIGURA 13 muestra una vista en perspectiva de una
corredera del inhalador de polvo;

La FIGURA 14 muestra una vista en perspectiva de la
tapa del inhalador de polve:

La FIGURA 15 muestra una vista en perspectiva de una
parte de un estuche del inhalador de polvo;

La FIGURA 16 muestra una vista en perspectiva de una
boquilla del inhalador de polvo;

La FIGURA 17 muestra una vista superior del
subconjunto de dosificacién mostrado en las FIGURAS 6A y
6B;

La FIGURA 18 muestra una vista en perspectiva de un
resorte de corredera del inhalador de polvo;

La FIGURA 19 muestra una vista en perspectiva, una
vista en seccién transversal y una vista frontal de un
miembro accionado por inhalacién del mecaniamo accionado
por inhalacién;

La FIGURA 20 muestra una vista en perspectiva de un
miembro protector del inhalador de polvo;

La FIGURA 21 muestra una vista en perspectiva e un
miembro flexible del mecanismo accionadoc por inhalacién;

La FIGURA 22 muestra una vista frontal, una vista en
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perspectiva y una vista posterior de una rueda de unidades
de la unidad de conteo de dosis,

La FIGURA 23 muestra una vista trasera, una vista en
perspectiva y una vista frontal de una rueda de decenas de
la unidad de conteo de dosis,

La FIGURA 24 muestra una vista en perspectiva de una
rueda de guia de la unidad de conteo de doais;

LA FIGURA 25 muestra una vista en perspectiva y una
vista lateral de un miembro de acoplamiento del mecanismo
accionado por inhalacién y de la unidad de conteo de dosis;

La FIGURA 26 muestra una vigta en perspectiva y una
vista inferior esquemdtica de una disposicidn
desaglomeradora (ciclén),

La FIGURA 27 muestra una vista en seccién transversal
de la disposiciédn desaglomeradora de la FIGURA 26, ¥y

Las FIGURAS 28A, 2B8B y 28C muestran una vista en
perspectiva, una wvista inferior y una vista superior,
respectivamente, de un subconjunto de dosificacién de un
inhalador de polvo acorde con una realizacién adicional de

la invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

El inhalador de polvo mostrado en 1la FIGURA 1
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comprende un estuche con una cubierta inferior 1 y una tapa
integral 2 acoplada en pivote 0 giratoria respecto de 1la
cubierta inferior 1. En la superficie lateral de 1la
cubierta inferior 1 hay una ventana 4 formada para mostrar
los nimeros de una unidad de conteo de dosis, que 3se
describira més adelante.

Como puede verse en la FIGURA 2, la tapa integral 2 se
abre y presenta una boquilla 3 con la cual el usuario puede
inhalar un medicamento en polvo. En el lado frontal
superior de la boquilla 3 hay formadas ranuras 6 que
posibilitan la admisién del aire. Asgsimismo, en el lado
superior de la boquilla 3 hay formada una abertura o un
orificio 5 que permite ver una marca o bandera visible la
cual muestra si estd lista una dosis. Como se describiré
mAds adelante, esta bandera desaparece al producirse la
inhalacién, mostrando que se ha tomado la respectiva dosis.

La estructura de la cubierta inferior 1, 1la tapa
integral 2 y la boquilla 3 también pueden verse en 1la
FIGURA 3, que muestra una vista superior del inhalador de
polvo. En la FIGURA 3 {y en la FIGURA 8), la tapa integral
2 8Se muestra 2in las etiquetas laterales, que si se
ilustran en las FIGURAS 1 y 2. Estas etiquetas laterales

impiden el acceso a las guias de leva que se describiran



34

mas adelante, protegiéndolas asi del polvo, etc.

La FIGURA 14, la FIGURA 15 y la FIGURA 16 muestran
vistas en perspectiva de la tapa integral 2, la parte hueca
l y la boquilla 3, respectivamente. La cubierta inferior 1
y la boquilla 3 se construyen de manera tal que la bogquilla
3 es de encaje instantaneo en la cubierta inferior 1. De
ambos lados de 1la cubierta inferior 1 se extienden
. pProyecciones © pernoa que se acoplan con las respectivas
aberturas centrales de las dos superficies laterales de la
tapa integral 2, permitiendo asi el movimiento giratorio de
la tapa integral 2 respecto de la cubierta inferior 1. Como
puede verse en las FIGURA 1 y la FIGURA 2, la tapa integral
2 estd cerrada cuando su superficie inferior descansa sobre
el borde superior de la cubierta inferior 1, y la tapa
integral 2 se puede abrir hasta que su borde posterior hace
tope contra la parte inferior de la cubierta inferior 1
(véase la FIGURA 2). En ambas superficies laterales de la
tapa integral 2, las aberturas 31 se forman guias de leva
que se acoplan a las proyeccicnes laterales 28 de un
manguito o0 corredera 135, mostrdndose una vista en
perspectiva de las mismas en la FIGURA 13. Esta clase de
acoplamiento entre la tapa integral 2 y la corredera 15 se

describird en detalle mAs adelante.
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Dentro del estuche y la cubierta inferior 1,
respectivamente, hay dispuestos dos subconjuntos. El primer
subconjunte es un subconjunto de dosificacién 13 que en
particular mide un medicamento en polvo, en tanto que el
sequndo subconjunto es un subconjunto de conteo de dosis 14
que comprende un mecanismo accionado por inhalacién y la
unidad de conteo de dosis que cuenta la cantidad de dosis
tomadas por el usuario.

La FIGURA 4 muestra una vista en perspectiva del
subeconjunto de dosificacién 13. Como puede verse, el
subconjunto de dasificacién 13 comprende un recipiente o
depbésite 7 para almacenar un medicamento en polvo, la
corredera precedentemente mencionada 15 que se muestra en
la FIGURA 13 y una disposicién desaglomeradora 16 gue se
debe acoplar a un canal de inhalacién de la boquilla 3. Hay
un resorte 17 fijado en las proyecciones laterales del
subconjunto de dosificacién 13, de manera tal que mantiene
unido el subconjunto de dosificaciébn.

La FIGURA 18 muestra una vista en perspectiva del
resorte 17. Como puede verse facilmente, el resorte 17
comprende cuatro miembros de resorte flexibles, fijandose
dos miembros de resorte al lado posterior y dos miembros de

resorte al lado frontal del resorte 17. Los cuatro miembros



36

de resorte se extienden en la direccién longitudinal del
resorte 17, de manera tal que sus extremos libres se
disponen en la porcién media del resorte 17. Estos miembros
de resorte aplican una fuerza a la corredera 15, de modo
tal gque la misma se empuja continuamente contra la parte
inferior del subconjunto de dosificacién 13. De lado
posterior al lado frontal del resorte 17, se extiende un
miembro de resorte flexible adicional, gque aplica una
fuerza separada a la regién media longitudinal de la
corredera 15. Tal como se muestra en la FIGURA 13, en esta
regidén media longitudinal la corredera 15 tiene una ranura
de dosificacién 18 en forma de una copa de dosificacién
para medir una dosis del medicamento en polvo y transportar
la dosis de la posicién de llenado debajo del recipiente 7
a la posicién de inhalacidén debajo de 1la disposicidn
desaglomeradora 16. El1 miembro de —resorte separado
precedentemente mencionado que se extiende a lo largo de la
regién media longitudinal del resorte 17 asegura que la
ranura de dosificacién 18 se oprima de modo confiable
contra la parte inferior del subconjunto de dosificacién
13, si la corredera 15 estd en su posiciétn de inhalacién,
de manera que la ranura de desificacién 18 gquede

correctamente situada debajo de la disposicién
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desaglomeradora 16.

Como ya se indicé, la corredera 15 sirve como miembro
de medicién que se puede mover en direcciédn horizontal de
la posicién de llenado mostrada en la FIGURA 6A a una
pesicién de inhalacién mostrada en la FIGURA 6B. De manera
que la corredera 15 se puede mover de modo deslizante entre
la posicién de llenado en que la ranura de dosificacién 18
esti situado debajo de una abertura de dosificacién del’
recipiente 7 y de frente a la abertura de dosificacién, y
una posicién de inhalacién en que la ranura de dosificacién
18 esté& situada por debajo y de frente a una abertura de
inhalacién de la disposicidédn desaglomeradora 16 que estd en
comunicacién con un canal de inhalacién (que se describira
mAs adelante) de la boquilla 3.

Tal como se muestra en la FIGURA 6A, el recipiente 7
es un recipiente que tiene un desecante que forma parte
integral del mismo. El recipiente 7 comprende una camar& de
medicamento 8 que almacena un medicamento en polvo y una
cdmara de desecante 9 que almacena un desecante para
absorber la humedad gue pueda ingresar en la camara de
medicamento 8. La cAmara de desecante 9 estd separada de la
camara de medicamento 8 por una membrana permeable separada

10, Esta membrana permeable 10 es de una permeabilidad
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diferente de la permeabilidad entre el desecante o el
medicamento y el mundo exterior. La permeabilidad de la
membrana 10 se puede lograr por ejemploc haciéndola de un
material diferente y/o una seccién mas fina que el cuerpo
principal del recipiente 7. Se usan las lAminas 11, 12 para
sellar tanto la camara de medicamento 8 como la cémara de
desecante 9. De paso, también pueden usarse otros medios de
sellado adecuados para sellar ambas camaras 8, 9.

El sistema desecante integral descrito precedentemente
tiene las ventajas siguientes. El desecante s6lo tiene que
secar la cé&mara de medicamento en lugar de todo el
dispositivo. Eso requiere menos desecante lo cual reduce el
tamafio del producto y su costo. Ademds, el desecante estéa
siempre sellado. Esto quiere decir que el desecante resulta
efectivo incluso aunque la tapa se deje abierta. El
desecante se almacena en la camara de desecante sellada y
separada 9. Esto reduce el rieago de ensamblaje incorrecto
que Se correria si el desecante usara el mismo cierre que
el medicamento. Mas auin el recipiente inteqral 7, que
comprende tanto la cdmara de medicamento 8 como la cédmara
de desecante 9, se puede fabricar usande un moldeoc de 2
disparos. Esto asegura un buen sellado entre la cémara de

medicamente 8 y la cidmara de desecante 9 a un bajo costo de
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producto. Por dltimo, el sellado de laminas provee
proteccitn contra falsificaciones del llenado del
diapositivo con el medicamento o droga, con una
permeabilidad muy baja y 3sélo requiere poco espacio de
producto.

Tal como se muestra en la FIGURA 6A y la FIGURA 6B, la
cdmara de medicamento 8 tiene un diametro de seccién
transversal que disminuye gradualmente de su parte superior
a su parte inferior, de manera que la camara de medicamento
8 asume la forma de un embudo que admite un llenadoc mas
fdcil de la ranura de dosificacién 18 a través de la
abertura de dosificacién formada en la parte inferior de la
cémara de medicamento 8.

El inhalador de polvo mostrado en las figuras resuelve
muchos problemas técnicos que pueden producirse a lo largo
del ciclo de vida 1til del inhalador de polvo. La secuencia
de operaciones fundamental del inhalador de polvo es abrir
la tapa integral 2, inhalar la dosis de medicamento en
polvo y cerrar la tapa integral 2.

El usuario sostiene y abre la tapa 2. Como ya se
describié, las proyecciones 28 a ambos lados longitudinales
de la corredera 15 (véase la FIGURA 13) se acoplan con las

respectivas aberturas laterales 31 formadas a ambos lados
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de la tapa 2. En particular, estas aberturas laterales 31
son vias perfiladas de leva. El acoplamiento entre las vias
perfiladas de leva 31 y las proyecciones 28 es tal, que la
apertura de la tapa 2 hace que la corredera 15 se mueva
hacia delante desde su posicién de llenade (FIGURA BA) a su
posicién de inhalacién (FIGURA 6B). Del mismo modo, el
cierre de la tapa 2 hace que la corredera se mueva de su
posicién de inhalacién hacia atrés, de nueve a su posicién
de llenado. Es decir, abriendo / cerrando la tapa 2, 1la
corredera 15 se mueve sustancialmente en sentido lineal con
respecto al estuche. En particular, las wvias perfiladas de
leva 31 tienen una forma tal que abrir la tapa 2 un primer
dngulo predeterminado, por ejemplo un angulo de
aproximadamente 30° desde su posicién cerrada, nec acciona
la corredera 15. Es decir, los primeros 30° del movimiento
de la tapa 2 son un huelgo en el que no se impulsa ningén
mecanismo. El disefic industrial del inhalador de polvo esta
destinado a transmitir la correcta orientacién de uso.
Ademis, el acoplamiento entre la tapa 2 y la corredera 15
es tal que la corredera 15 se mueve correctamente a su
posicién de inhalacién ya a un segqundo angulo
predeterminado, antes de gque la tapa 2 sgse abra por

completo. Por ejemplo, la corredera 15 se puede mover a su
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posicién de inhalacién ya cuando la tapa 2 se ha abierto
90°. En un xango de 90°-135°, por ejemplo, hay de nuevo
juego libre. Por lo tanto, la dosis del medicamento en
polvo cargada en la ranura de dosificacidén 18 se presenta
correctamente a la disposicién desaglomeradora 16 como asi
también al respectivo canal de inhalacién acoplado a la
misma, lista para su inhalacién, 8%0°-45° antes de que la
tapa 2 esté abierta del todo (un &ngulo de apertura de 180°
se considera que representa una posicién totalmente abierta
de la tapa). Esto asegura que la dosis estaréd lista antes
de que la boquilla 3 gquede expuesta al usuario, si éste
debe intentar una operacién discreta del inhalador de
polvo, por ejemplo. Hay un clic audible que indica que la
tapa 2 esta totalmente abierta.

Cuande la tapa 2 se cierra, hay por ejemplo 45° de
juego libre antes de que un cierre adicicnal de la tapa 2
mueva la corredera 15 de la posicién de inhalacién a 1la
posicién de 1llenado. Antes de que la tapa 2 esté
completamente cerrada, puede haber 15° de juego libre, por
ejemplo. Se debe observar que las vias perfiladas de leva
31 mostradas en las figuras son sélo un ejemplo.

Como ya se menciond, la ranura de dosificaciédn 18

tiene forma de tapa de dosificacién, la cual estd diseflada
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para maximizar la precisién del llenado por gravedad de 1la
copa de dosificacién y maximizar la facilidad de la entrada
aérea de la formulaciédn al inhalar. La copa de dosificacién
es circular en cuanto al perfil (vista superior) con una
seccién transversal semieliptica (es decir, la sgeccién
transversal tiene la forma de la mitad de un elipse),
siendo el diémetro tres veces 1la profundidad. Esto
posibilita el flujo de aire ciclénico en la via de aire de
la disposicién desaglomeradora 16 1limpiar 1la copa de
dosificacidén 18 de modo efectivo. El perfil circular y la
relacién precedentemente mencionada de profundidad respecto
de 1la superficie superior también combina la minima
variabilidad del 1llenado y rascado a 1la salida del
recipiente 7.

Durante la apertura, la corredera 15 se mue;e de 1la
posicién de llenado a la posicién de inhalacién como asi
también después de que el control deslizante 15 ha llegado
a la posicidn de inhalacién, se impide mediante un miembro
protector, es decir un protector de dosis 19, gue la dosis
del medicamentoc en polvoe llenada en la ranura de
dosificacién 18 de la corredera 15 caiga fuera. E1l
protector de dosis 19 est4 dispuestc de manera que se pueda

mover de modo deslizante sobre la corredera 15 entre una
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posicién cerrada y una posicidén abierta. En su posicién
cerrada, el protector de dosis 19 cubre peor lo menos
completamente la ranura de dosificacién 18 cuando 1la
corredera 15 estid en la posicidén de inhalacién, en tanto
que en su posicién abierta el protector de dosis 19 expone
la ranura de dosis 18 a la disposicién desaglomeradora 16 y
al canal de inhalacién cuando la corredera 15 esti en su
posicién de inhalacién. El1 protector de dosis 19 es
reteni&o en su posicién cerrada por un mecanismo accionado
por inhalacidén o alientoe gue se describird mas adelante.
Este mecanismo accionado por inhalacién se construye de
manera, tal que el protector de dosis 19 se mueve de su
posicién cerrada a su posicién abierta sélo si la fuerza de
aspiracién de la inhalacién efectuada por el usuario en el
canal de inhalacién excede un nivel predeterminado. Ademés,
el mecanismo accionado por inhalacién se dispone de modo
tal que sélo un aliento de aspiracién de inhalacién, no de
soplado, puede accionar el mecanismo accionadec por
inhalacién y causar un movimiento del protector de dosis de
su posicién cerrada a su posicidn abierta.

A continuacifn, se describe en detalle el mecanismo
accionado por inhalacién en combinacidén con el protector de

dosis y la unidad de conteo de dosis.
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La FIGURA 5A y la FIGURA 5B muestran vistas en
perspectiva del subconjunto de contec de dosia 14 vya
mencionado. El subconjunto de conteo de dosis 14 consta de
un sub-bastidor 20 que retiene una aleta 21 que actia como
miembro accionado por inhalacién,, una horquilla 22 que
actGa como miembro de aceoplamiento y un resorte de
impulsién 23 que actia como miembro flexible. El resorte de
impulsién 23 impulsa la unidad de conteo de dosis que, en
el presente caso, comprende una rueda de unidades 24 y una
rueda de decenas 26 acopladas por una rueda de guia 25.
Asimismo, el resorte de impulsién 23 impulsa el protector
de dosis 19. La rueda de unidades 24 y la rueda de decenas
26 muestran la cantidad de dosis restantes en la cémara de
medicamento B. De paso, el resorte de impulsidén 23 se puede
reemplazar por un dispositive flexible constituido por
miltiples elementos de resorte o piezas de resorte, por
ejemplo.

En la FIGURA 7A y la FIGURA 7B se muestran vistas
parciales en 3seccién transversal del inhalador de polvo
completoc a lo large de diferentes lineas en seccién
transversal con la tapa 2 en posiciédn de dosificar. En
particular, en la FIGURA 7A puede verse gque la boquilla 3

comprende el canal de inhalacidén 27 que se extiende desde
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el lado superior de la boquilla 3 hacia bajo de manera que
se acopla a la disposicidén desaglomeradora (ciclédn) 16 del
subconjunto de dosificacién 13.

La funcionalidad del mecanismo accionado por
inhalacién como asi también de la unidad de conteo de dosis
es como sigue.

Tal como se muestra en la FIGURA 13, hay formadas
ranuras 30 en ambas porciones frontales de la corredera 15.
En una de esas ranuras 30, un extremo prolongado 34 del
resorte de impulsidén 23 ase acopla con la corredera 15 si
éste se mueve hacia delante. Por el contacto con la
corredera 15, el resorte de impulsién 23 del mecaniamo
accionado por inhalacién se tensa y carga. Un primer
extremo 33 del resorte de impulsidén 23 descansa en una
porcién 41 de la aleta 21 cuando el rescorte de impulsidén 23
estd en su estado descargado. Por 1lo tanto, cargando el
resorte de impulsién 23, se 1libera esta fuerza de
restauracién ejercida por el primer extremo 33 del resorte
de impulsién 23 de la aleta 21, que normalmente retiene la
aleta 21 en una primera posicién horizontal mostrada en la
FIGURA 9.

La FIGURA 19 muestra diferentes vistas en perspectiva

de la aleta 21. Como puede verse, en la superficie superior
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de la aleta 21, se forma una bandera 38 que actta como
marca visible a través de la abertura 5 de la boquilla 3
cuando la aleta 21 estd en su primera posicién horizontal,
con la que indica que una dosis esti4 lista la para la
inhalacién. Asimismo, la aleta 21 comprende un recurso 40
para su acoplamiento con un brazo 43 de la horquilla 22.
Por tltimo, la aleta 21 también comprende dos proyecciones
39 que actian como contrapeso. Este contrapeso equilibra la
aleta 21 reduciendo no sélo la fuerza de accionamiento
requerida sino también la susceptibilidad del mecanismo al
disparo accidental.

Tal como se muestra en las FIGURAS 9 y 21, el resorte
de impulsién 23 tiene un segundo extremo 32 que descansa en
una superficie lateral 48 de la horquilla 22.

La FIGURA 25 muestra una vista en perspectiva y una
vista lateral de la horgquilla 22. La horquilla 22 tiene una
porciédn tipo eje 42 en la gque se monta el resorte de
impulsién 23. Asimismo, en la FIGURA 25se ilustra el brazo
43, cuyo extremo superior 44 queda retenido y es liberado,
respectivamente, por la aleta 21. En la parte lateral de la
horgquilla 22, opuesta a la superficie lateral 48 en la cual
descansa el segundo extremo 32 del resorte de impulsién 23,

se forma una proyeccién 45 con un engrosamiento 46 en su
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extremo para operar la unidad de conteo de dosis que se
describirf mAs adelante. Desde la parte inferior de 1la
horquilla 22, se extiende una prolongacidén 47 que se acopla
por una parte con una abertura formada en el protector de
dosisl9 y, por la otra, una ranura longitudinal 29 formada
en la porcidén del extremo frontal de la corredera 15 (véase
la FIGURA 13 y la FIGURA 20).

Como ya se describié, cuando el resorte de impulsién
23 se descomprime y descarga, su extremo 33 ejerce una
fuerza de restauracién en la porcién 41 de la aleta 21,
reteniéndola asi en su primera posicién horizontal, tal
como sSe muestra en la FIGURA 9. En esta condicién, el
protector de dosificacién 19 impide gue el medicamento en
polvo contenido_en la ranura de dosificacién 18 se desplace
de la disposicién desaglomeradora 16 (ciclén) si el usuvario
sopla dentro de la boquilla 3. Asimismo, la aleta 21
proporciona resistencia sSi el usuario sopla dentro del
dispositivo, dando realimentacibén positiva.

Si no obstante, la corredera 15 se empuja hacia
delante abriendo la tapa 2, comprimiendo y cargando asi el
resorte de 1impulsién 23, se libera la fuerza de
restauraciédn ejercida por el extremo 33 del resorte de

impulsién de la aleta 21 y ésta se puede hacer girar de su
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primera posicién horizontal de la FIGURA 9 a una segunda
posicién de giro en pivote respecto de la primera posicién,
si resulta suficientemente alta la fuerza de aspiracién de
la inhalacidén efectuada por usuario en el canal de
inhalacién 27 del inhalador de polvo.

En el d4ltimo caso, la aleta 21 se mueve por esta
fuerza de inhalacién suficientemente alta de su primera
posicién mostrada en la FIGURA 9 a su segunda posicidn
mostrada en la FIGURA 10. Como puede verse también en la
FIGURA 10, mediante este movimiento de la aleta 21 se
libera el brazo 43 de la horquilla 22. Esto posibilita que
el resorte de impulsién 23, debido a su comprensidén mueva
su segundo extremo 32, que estid en acoplamiento con 1la
superficie lateral 48 de la horquilla 22, moviendo asi la
horquilla 22 levemente hacia arrxiba. Por este movimiento
giratorto hacia arriba de la horquilla 22 se mueve hacia
delante la prolongacién 47 que se extiende desde el lado
superior de la horquilla 22, moviendo asi el protector de
dosis 19 de su posicidén cerrada a su posicidén abierta. Esta
situacidén se muestra en la FIGURA 10 como asi también en la
FIGURA 11.

En la FIGURA 20, se muestra una vista en perspectiva

del protector de dosis 19. En particular, en la FIGURA 20,
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se muestra la abertura 36 que esta en acoplamiento con la
prolongacién 47 que se extiende hacia abajo desde la parte
inferior de la horquilla 22. El extremo frontal 35 del
protector de dosis 19 tiene wuna forma circular o
semicircular parcial de manera que puede formar parte de la
pared de la disposicién desaglomeradora o ciclén 16 cuando
el protector de dosis 19 estd en su posicién cerrada.

Como el protector de dosis 19 ha sido movido por la
horquilla 22 de su posicién cerrada a su posicién abierta,
la ranura de dosificacién 18 de la corredera 15 queda
expuesta al interior 50 del ciclén, y se puede inhalar la
dosis del medicamento en polvo contenido en la ranura de
dosificacién 18 a través_ del ciclén y el canal de
inhalacién 27 asi como también la boquilla 3. En el ciclén,
se da entrada a la droga o al medicamento en polvo en un
flujo de aire en remolino, donde la parte activa de la
formulaciédn se desagrega del portador (véase el signo de
referencia 49).

Asimismo, como la aleta 21 se ha movido de su primera
posicién horizontal (véase la FIGURA 9) a su segunda
posicibn rotada o girada en pivote respecto de su primera
posicién (véanse las FIGURAS 10 y 11), la bandera 38

formada en la superficie superior de la aleta 21 ya no es
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visible a través de la abertura 5 del lado superior de la
boguilla 3. Es decir, la bandera 38 ha desaparecido
indicando asi que se ha tomade una dosis y que no hay una
nueva dosis lista para la inhalacién nuevamente todavia.

La FIGURA 17 muestra una vista superior del
subconjunto de dosificacidén, que ilustra el interior 50 del
ciclén como asi también las porciones 51 (que corresaponden
a las paredes laterales 78 ilustradas en la FIGURA 26) las
cuales permiten que la boquilla se ensamble, las porciones
52 que producen un flujo de aire ciclénico dentrc del
ciclén y las proyecciones 53 para montar el subconjunto de
dosificacién dentro de la cubierta inferior 1 del inhalador
de polvo. Ademds, en la FIGURA 17 también esté& ilustrado el
topo de extremo 37 para la prolongacién 47 de la horquilla
22 y el protector de dosis 19, respectivamente.

En lo siguiente, se explica en detalle la
funcionalidad de la unidad de conteo de dosis. Como ya se
menciond precedentemente, la unidad de conteo de dosis
provista para contar la cantidad de dosis tomadas {contador
hacia arriba) o, como alternativa, la cantidad de dosis
restantes en el recipiente {contador hacia abajo},
comprende la rueda de unidades 24 y la rueda de decenas 26

acopladas entre si por la rueda de guia 25,
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La FIGURA 22 muestra una vista frontal, una vista en
perspectiva y una vista posterior de la rueda de unidades
24. La rueda de unidades 24 comprende una abertura central
54 en la cual se monta de modo giratorio en el subconjunto
de conteo de dosis 14, dentro del estuche del inhaladecr de
polve tal comc se muestra en las FIGURAS 5A y 5B, por
ejemplo. El signo de referencia 55 designa un recurso que
proporciona una superficie de pivote con 1l1la cubierta
inferior 1. El signo de referencia 56 designa los numeros
impresos en la superficie exterior de la rueda de unidades
24 a lo largo de la direccién de su circunferencia y con
intervalos iguales entre ellos. En la periferia exterior de
la rueda de unidades 24, hay dientes 57 formados para
impulsar la rueda de guia 25. Como puede verse en la vista
posterior de la rueda de unidades 24, estos dientes 57 se
forman diametralmente opuestos entre si. Por udltimo, en la
parte posterior de la rueda de unidades 24 hay dientes de
impulsién 58 que se ponen en acoplamiento con la proyeccién
o ménsula 45 de la horquilla 22, de manera de impulsar la
rueda de unidades 24 paso a paso hasta completar el proceso
de inhalacién. Como puede verse fAcilmente en la FIGURA 22,
los dientes de impulsidén 58 estdn inclinados cada uno en la

direcciédn de la circunferencia de la rueda de unidades 24.

W
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Por ejemplo, el diadmetro 59 de la rueda de unidades 24
puede ser de aproximadamente 20 mm.

La FIGURA 23 muestra una vista posterior, una vista
en perspectiva y una vista frontal de la rueda de decenas
26. En la parte posterior de la rueda de decenas 26, se
forman miltiples dientes 62 en la direccién de 1la
circunferencia de la rueda de decenas 26. Estos dientes 62
son impulsados por la rueda de guia 25. El1 numeral de
referencia 60 designa los dientes faltantes que impiden una
impulsién de la rueda de decenas 26 cuando la cdamara de
medicamento 8 est& vacia, es decir, que la rueda de decenas
26 estd construida de modo tal que durante un ciclo de vida
itil del inhalador de polvo casi una rotacién complete de
la rueda de decenas 26 es efectuada por la unidad de conteo
de dosis. El numeral de referencia 61 designa un topo de
extremo con el estuche del inhalador de polwvo. El didmetro
63 de la rueda de decenas 26, por ejemplo, puede ser e
aproximadamente 25 mm. El numeral de referencia 64 designa
una abertura en la cual la rueda de decenas 26 se monta de
modo giratorio en el subconjunto de conteo de dosis 14, tal
como se muestra en las FIGURAS 5A y 5B, por ejemplo. El
numeral de referencia 65 designa un recurso que proporciona

una superficie de pivote con el estuche del inhalador de
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polvo. Asimismo, el numeral de referencia 66 designa un
recurso gque proporcicna una superficie de pivote con 1la
cubierta inferior 1, y el numeral de referencia 67 designa
la periferia de la abertura 64 que estd situada en el
estuche de la inhalador de polvo. En la superficie exterior
de la rueda de decenas 26, hay formadas dos filas de
circunferencia de los nimeros 68. estas dos files de
nimeros muestran nimeros de decenas y centenas en correcta
orientacién. En cada caso, una combinacién de un ntmero de
unidades de la rueda de unidades 24 con un ndmero de
decenas y un nimero de centenas de la rueda de decenas 26
resulta visible a través de la abertura 4 formada en la
cubierta inferior 1 del inhalador de polvo {(véase la FIGURA
1, por ejemplo). Cada combinacién tal de nameros
horizontalmente adyacentes de la rueda de unidades 24 y de
la rueda de decenas 26 designa una cantidad correspondiente
de dosis restantes en la cémara de medicamento 8. Por
iltimo, en la periferia exterior de la rueda de decenas 26,
también hay formada una proyeccién 69. A lo largo de la
direccidn radial de esta proyeccién 69, no hay ningin
nimero de decena o centena formado en la superficie
exterior de la rueda de decenas 26, y esta proyeccién 69

cubre la rueda de unidades 24 cuando la camara de
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medicamento 8 estd vacia, de manera que ningdin numerc
resulta visible a través de la abertura 4 de la cubierta
inferior 1, indicando asi al usuarioc gue ya no hay ninguna
dosis restante en la camara de medicamento.

La FIGURA 24 muestra una vista en perspectiva de la
rueda de guia 25. La rueda de guia 25 tiene un eje 72 en el
que se monta de modo giratorio en el sub-bastidor 20 del
subconjunto de conteo de dosis 14 tal como se muestra por
ejemplo en las FIGURAS 5A y 5B. Ademés, la rueda de guia 25
tiene dientes de ancho medio 70 que se acoplan con los
dientes de impulsién 57 en la parte trasera de la rueda de
unidades 24. Asimismo, la rueda de guia 25 comprende
dientes de ancho completo 71 que se cierran contra la rueda
de unidades 24. Cuando la rueda de unidades 24 se fija en
los nidmeros “1”-*9” (el numeral de referencia 56 de la
FIGURA 22), los dientes 57 de la parte trasera de la rueda
de unidades 24 encajan entre los dientes de medio ancho 71
de la rueda de guia 25. No obstante, cuando la rueda de
unidades 24 se fija en el nimero “0”, los dientes 57 se
acoplan con los dientes de medio ancho 70.

Como ya se explicéd, el acoplamiento entre la rueda de
unidades 24 y la rueda de decenas 26 es tal que después de

cada diez rotaciones por pasos de la rueda de unidades 24
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la rueda de decenas 26 rota un paso, aumentando asi 1la
combinacién de nimeros de decena y centena en la superficie
exterior de la rueda de unidades 24. Se debe notar que la
FIGURA 5A muestra una situacién en la que no hay ningin
nimero visible de la rueda de unidades 24 ni de la rueda de
decenas 26 a través de la abertura 4 de la cubierta
inferior 1, pues la proyeccién 69 de la rueda de decenas 26
cubre el respectivo nimero de la rueda de unidades 24 de
manera que indica que la camara de medicamento 8 estd
vacia.

Tal como ya se describié, cuando se hace girar la
aleta 21 de su primera posicién horizontal a su segunda
posicién al producirse el proceso de inhalacién iniciado
por el usuario (véase la FIGURA 11), la horquilla 22 gira
levemente en la direccién del relej (en la FIGURA 11} de
manera que el protector de dosis 19 se mueve de su posicién
cerrada a su posicién abierta. Asimismo, por esta rotacidn
en la direccién del relecj de la horquilla 22, la proyeccién
o ménsula 45 de la horquilla 22 también se mueve levemente
en la direccién del reloj a lo largo de la inclinacién del
siguiente diente de impulsién 58 de la rueda de unidades
24, como para llevar el engrosamiento 46 de la ménsula 45

al acoplamiento con el respectivo diente de impulsién 58.
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Hasta este punto, no ha tenido lugar ningin accionamiento
de la rueda de unidades 24 ni de la rueda de decenas.

Después de la inhalacién, el usuwario cierra la tapa 2
del inhalador de polvo. Con el cierre de la tapa 2, la
corredera 15 se mueve hacia atrds de su posicidén de
inhalacién a su posicién de 1llenado por medio del
acoplamiento entre las proyecciones 28 de la corredera 15 y
las vias perfiladas de leva 31 de la tapa 2.

Tal como se muestra en la FIGURA 12, este movimiento
hacia atrds de la corredera 15 ocasiona una rotacién en
contra del reloj (en lo que respecta a la vista ilustrada
en la FIGURA 12) de la horquilla 22, pues la prolongacién
47 de la horquilla 22 se mueve junto con la corredera 15
hacia atrds. La rotacidén contra el reloj de la horquilla 22
recibe soporte del resorte de impulsién 23, al cual se le
permite descargarse y descomprimirse al producirse el
movimiento hacia atras de la corredera 15. Deﬁido a esta
rotacién en contra del reloj de la horquilla 22, la ménsula
45 también se hace girar contra el reloj, haciendo asi
rotar también la rueda de unidades 24 contra le reloj un
paso (en lo que respecta a la vista ilustrada en la FIGURA
12), lo cual da como resultado la disminucién de 1la

cantidad de dosis que quedan en la cAmara de medicamento 8,
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gue resulta visible a través de la abertura posterior de la
cubierta inferior 1. De paso, la unidad de conteo de dosis
también se puede disponer de manera tal que no muestre la
cantidad de dosis restantes en la cdmara de medicamento 8,
sino la cantidad de dosis ya tomadas por el usuario.

Asimismo, como la horquilla 22 y el resorte de
impulsién 23 se mueven hacia atrds a sus posiciones
iniciales, el extremo 33 del resorte de impulaién 23 empuja
la aleta 21 de regresoc a su primera posicién horizontal
{tal como se muestra en la FIGURA 12), restaurando asi la
bandera 38. MAs adn, en esta situacién, la horguilla 22
queda de nuevo retenida por el acoplamiento de su brazo 43
con el recurso 40 de la aleta 21. De este modo, todo el
inhalador de polvo se ha transferido nuevamente a su
posicién inicial.

Otra ventaja asociada con la bandera 38 es que el
usuario puede empujarla hacia baje con los dedos, para
anular manualmente el mecanismo accionado por inhalacién.
Esto posibilitaria que el usuario tomara la dosis aunque no
pueda generar fuerza de inhalacién suficiente come para
acciona el mecanismo accionado por inhalacién.

Al cerrar por completo la tapa 2, se produciri un

*clic” audible para sefialar que la tapa se ha cerrad.
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Preferentemente, el inhalador de polvo requiere que la tapa
2 se cierre por completo para funcionar correctamente.

Por 1ltimeo, se explicard brevemente la disposicién
desaglomeradora 16 (ciclén) del inhalador de polvo.

El propésito de este disposicién desaglomeradora es
producir turbulencias claramente definidas dentro del canal
de inhalacién 27 como para pulverizar las aglomeraciones
del medicamento. La accién del flujo de aire en remolino
dentro del disposicién desaglomeradora 16, hace que la
parte activa de la formulacién se desagregue del respectivo
elemento portador.

En principio, la disposicién desaglomeradora de la
presente invencidén comprende wuna cémara de vértice
rotacionalmente simétrico, por lo menos una admisidén de
aire sustancialmente tangencial y un escape o salida para
dar salida al aire con el medicamento en polvo
desaglomerado, estando separado el escape de la admisién de
aire en la direccidn axial longitudinal de la cémara de
vértice. La estructura general del disposicién
desaglomeradcra, por ejemplo, se puede ver en la FIGURA
Figure 6A, la FIGURA 6B, la FIGURA 7A y la FIGURA 17.

Ademds, la estructura del disposicién desaglomeradora,

que por lo general no se restringe al uso en inhaladores de
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polvo, tal como se describe en conexién con las figuras
precedentes, se explicarid en detalle haciendo referencia a
la FIGURA 26 y la FIGURA 27, respectivamente.

ILa FIGURA 26 muestra una vista en perspectiva
esquemAtica del disposicién desaglomeradora (ciclén) de
acuerdo con una realizacién preferida, construido el
disposicién desaglomeradora para que produzca un flujo
ciclénico muy fuerte dentro del disposicién desaglomeradora
que dé como resultado un gradiente de velocidad muy fuerte.
Se debe notar que la FIGURA 26 es una vista esquemética
para explicar el disefio y las caracteristicas clave del
ciclén acorde con la realizacién preferida, pero que la
FIGURR 26 no muestra el cicldn exactamente como se
implementa en el inhalador de polvo descrito
precedentemente. La implementacién del «ciclén n el
inhalador de polwvo por ejemplo, puede verse en la FIGURA 4
¢ la FIGURA 17.

Como puede verse en la FIGURA 26, el disposicién
desaglomeradora 16 tiene una abertura en su parte inferior
que desemboca en la camara de vértice 73. La cémara de
voértice 73 estd diseflada sustancialmente simétrica en
cuanto a la rotacién. Ademis, hay dos conductos de admisién

de aire 75 que dirigen el aire sustancialmente en sentido
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tangencial a la camara de vértice 73. Como puede verse en
la FIGURA 26, se forman ventanas de admisién de aire 76 en
la superficie superior de los conductos de admisidén del
aire 75, que cubren por ejemplo B0° de los conductos de
admisidén del aire 75 como para posibilitar la entrada de
aire desde arriba dentro de los conductos de admisibén de
aire 75. La seccién de base de la cémara de vértice 73, en
general, tiene una seccidén transversal eliptica. Tal como
se ilustra en la FIGURA 26, hay_un escape 74 formado en el
extremo superior de la camara de vértice 73, separado el
escape 74 de la abertura para el suministro del medicamento
en polvo y ambas admisiones de aire en la direccién axial
longitudinal axial de 1la cémara de vértice 73. En'
particular, el escape 74 esté alineado en sentido coaxial
con el eje central longitudinal de la camara de vértice 73
y se extiende a lo largo de este eje central longitudinal.
En particular; el escape 74 tiene una seccién transversal
sustancialmente circular, cuyo diametro es menor gue el
didmetro de la seccidn transversal eliptica de la cémara de
vértice 73.

La FIGURA 27 muestra una vista en seccién transversal
del disposicién desaglomeradora de acuerdo con un plano

seccional que intersecta en sentido horizontal el
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disposicién desaglomeradora 16 y la cémara de vértice 73,
regspectivamente. La vista ilustrada en la FIGURA 27 se
podria considerar también la vista inferior del disposicién
desaglomeradora 16.

En la FIGURA 27, se ilustran la cimara de vértice 73 y
el escape circular 74, que desemboca en el canal de
inhalacién 27. Aunque la seccién transversal horizontal de
ka seccién de base de la cémara de vértice 73 tiene forma
sustancialmente eliptica, la 8seccién transversal de 1la
seccién de base de la camara de vértice 73 también se puede
definir mediante un circulo imaginario que puede colocarse
dentro de la seccién de base de la cémara de vértice 73 en
un plano horizontal que intersecta ambos conductos de
admisién del aire 75 de manera tal que la circunferencia o
la periferia de esate circulo simplemente toca las
superficies interiores de ambas paredea laterales 78 en
lugares gque son diametralmente opuestos entre si sin
extenderse mamposterias alld de las paredes laterales de la
cdmara de vértice 73. En particular, estos lugares
diametralmente opuestos de las paredes laterales 78 son los
lugares de las paredes laterales 78 en que ambas admisiones
de aire de los conductos de admisién del aire 75 desembocan

en la cadmara de vértice 73. En la FIGURA 27, el respectivo

7(,/
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circulo de “base” se ilustra con una linea punteada y se le
asigna el numeral de referencia 77. Las admisiones de aire
estin dispuestas a lo largo de la circunferencia del
circulo de “base” 77.

Los estudios han demostrado gque el diAmetro de este
circulo de “base” 77 tiene una importante influencia en el
efecto desaglomerador del ciclén. Por ejemplo, si el
didmetro es demasiado pequefio, la resistencia al flujo es
demasiado alta. Por otra parte, si el diédmetro es muy
grande, la resistencia al flujo es muy pequefla lo cual da
como resultado sélo una mejora menor de la eficiencia de la
disposicién desaglomeradora 16.

Amplios estudios de la geometria de la disposicién
desaglomeradora 16 en términos de la resistencia al flujo
del dispositivo y la calidad del flujo ciclénico efectuado
dentro de la cédmara de vértice 73 muestran que se puede
obtener una muy buena eficiencia del dispositivo si el
didmetro es de entre 6 mm y 10 mm, preferentemente de € mm
Sds 8 mm.

Por ejemplo, ai el didmetro es de 6 mm, puede
obtenerse un indice de flujo de 30 1/min a una presién de 4
kPa. E1l flujo ciclénico dentro de la cémara de vértice 73

es de buena calidad. No obstante ,el aumento requerido del
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ancho de las admisiones de aire o el didmetro de escape
para admitir un mayor objetivo de indice de flujo (por
ejemplo 60 1/min a 4 kPa) daria como resultada
presumiblemente una degradacién de la calidad del ciclén.
Esto se debe a que las dimensiones de las admisiones de
aire o del escape serian demasiado grandes en comparacién
con las dimensiones de la seccién principal del ciclén, es
decir, las dimensiones de la cédmara de vértice 73.

Por lo tanto, puede ser recomendable usar un didmetro
*d” mayor del circulo de “base” 77. Puede obtenerse un
disefio muy compacto del ciclén 16 y ademds, el objetivo de
indice de flujo precedentemente mencionado en el rango de
60 1/min a 4 kPa, si el diédmetro “d” del circulo de “base”
77 estd en el rango de los 8 mm. Los didmetros “d” mayores
del circulo de “base” 77 no 1llevan a mAs mejoras
significativas del patrén de flujo dentro de la cdmara de
voértice 73 respecto de las gque pueden lograrse con un
didmetro “d” = 8 mm. Por lo tanto, el didmetro “d” = 8 mm
se considera la realizacién preferida del ciclén 16.

Tal como se ilustra en la FIGURA 27, la disposicién
desaglomeradora o ciclén 16 acorde con este realizacibn
tiene dos admisiones de aire asignadas a los respectivos

conductos de admisiédn del aire 75. Ambas admisiones de aire
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que desembocan en la cémara de vortice 73 estan dispuestas
diametralmente opuestas entre si y tienen preferentemente
un ancho o un diAmetro de d/5. Tal comc se muestra en las
FIGURAS 26 y 27, las paredes laterales que separan los
conductos de admisién del aire 75 de la cémara de vértice
73 terminan en un filete que puede tener un radio de
extremo de 0,3 mm, por ejemplo. Las paredes laterales 78
pueden tener un grosor de 0,6 mm, por ejemplo.

La estructura de seccidn transversal de la disposiciédn
desaglomeradora 16 es tal que un respectivo semicirculo o
arco 79, cuyo centro esti en el didmetro que conecta ambas
admisiones de aire o ambas porcicnes de extremo de las
paredes laterales 78, conecta la pared exterior de una
admisién de aire 75 con la superficie interior de la pared
lateral opuesta 78 de la camara de vértice 73 en un lugar
en el gque esta pared lateral 78 intersecta con la otra
respectiva admisidén de aire. Como puede verse en la FIGURA
27, esto se aplica a ambas porciones periféricas exteriores
de la céimara de vértice 73 y a ambas admisiones de aire /
conductos de admisién del aire 75, respectivamente. Las
paredes laterales de los conductos de admisién del aire 75
son concéntricas a las paredes laterales 78 de la cémara de

vértice 73. Sin embargo, las porciones de pared
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semicirculares o arqueadas (curvas) 79 de la cémara de
vértice 73 son no concéntricas respecto del interior de la
camara de vértice 73, es decir, el circulo de “base” 77.
Esto contribuye a la desaglomeracidén muy efectiva dentro de
la camara de vértice 73.

La estructura mostrada en la FIGURA 27 de la
disposicién desaglomeradora ¢ cicldédn 16 se puede extrudir
respecto de una altura de 7,7 mm, por ejemplo. El canal de
inhalacién 27, es decir, el cilindro del escape gque se
extiende desde el escape circular 74, tiene preferentemente
un didmetro circular de 0, 75 mm d y puede extrudirse sobre
la parte superior de la cdmara de vOrtice 73 respecto de
una altura de 37 mm, por ejemplo. La ventana de admisién
superior precedentemente mencionada 76, que cubre 80° de
los conductos de admision del aire 75, se puede extrudir
respecto de 2 mm para proporcionar los canales por los
cuales puede entrar el aire al dispositivo desde la parte
superior de estas ventanas.

Las FIGURAS 28BA, 28B y 28C muestra una vista en
perspectiva, una vista inferior y una vista superior,
respectivamente, de otra realizacién de un subconjunto de
dosificacién 13 de un inhalador de polvo acorde con la

invencién. Tal como se puede ver, el recipiente 7 comprende
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una camara de medicamento 8 con una seccién transversal
eliptica. Dentro de la cimara de medicamento 8, se proveen
paredes laterales 80 que disminuyen su di&metrc o se
vuelven oblicuas hacia abajo, facilitando asi el llenado de
la ranura de dosificacién de la corredera, cuando esta.en
su posicidén de llenado, por acciébn de la gravedad. De
nuevo, la cAmara de desecante 9 estid separada de la camara
de medicamento B por una membrana permeable 10.

El subceonjunto de dosificacién 13 de esta realizacién
comprende una disposicién desaglomeradora (ciclén) 16
similar a la descrita precedentemente. En la FIGURA 28C,
son evidentes las porciones de pared 79 que no son
concéntricas al didmetro interior de la cémara de vébrtice
73. Asimismo, la FIGURA 28C también muestra los conductos
tangenciales de admisién del aire 75.

En lo que respecta al subconjunto de dosificacién de
la FIGURA 28, puede hacerse referencia en general a la

descripcién precedente de las figuras siguientes.
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REIVINDICACICNES

1, Inhalador de polvo, CARACTERIZADO PORQUE
comprende:

- un recipiente (7) para almacenar un medicamento
en polvo;

- un miembro de medicidn {15) que tiene una ranura
de dosificacién (18), pudiendo moverse el miembro de
medicién (15) entre una posicién de llenado en la que la
ranura de dosificacién (18) est4d en alineacién con una
abertura del recipiente (7) como para llenarse con una
dosis del medicamento en polve, y una posicién de
inhalacién en la que la ranura de dosificacién (18) estd en
alineacién con el canal de inhalacién (27); y

- una boquilla (3) gue estd en comunicacién con el
canal de inhalacién (27) para posibilitar la inhalacién de
la dosis del medicamento en polvo contenido en la ranura de
dosificacién (18) del miembro de medicién (15), cuande el
miembro de medicién (15) esté& en la posicién de inhalacién;
Y

- se provee un miembro protector (19) entre el
miembro de medicién (15) y el canal de inhalacién (27),
pudiéndose mover el miembro protector (19) entre una

posicién cerrada en que cubre por lo menos la ranura de
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dosificacién (18) del miembro de medicién (15) cuando éste
est4d en la posicién de inhalacidén, impidiendo asi que el
medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacién
(18) entre en el canal de inhalacién (27), y una posicién
abjerta en la que el miembro protector (19) no cubre la
ranura de dosificacién (18), exponiéndola asi al canal de
inhalacién (27) para posibilitar la inhalacién de la dosis
del medicamento en polva contenido en la ranura de
dosificacién (18).

2. El inhalador de ©polvo de la clausula 1,
CARACTERIZADO PORQUE comprende un estuche (l) y una tapa
(2) acoplada de modo giratorio al estuche (1}, de manera
que la tapa (2) se puede mover entre una posicidén cerrada
en la que cubre la boquilla (3), y una posicién abierta en
la que expone la boquilla (3).

3. El inhalador de polvo de la <c¢lausula 2,
CARACTERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende una ventana
{4) para mostrar una cantidad de dosis del medicamento en
polvo que quedan en el recipiente (7)) ©0 que se han
inhalado, contando una unidad de conteo de dosis (24-26) 1la
cantidad de dosis del medicamento en polvo.

4. El inhalador de polvo de 1la cliusula 2 o 1la

cliusula 3, CARACTERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende
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una abertura (5) para exhibir una marca (38) que muestra si
la dosis del medicamentc en polvo contenido en la ranura de
dosificacién (18) del miembro de medicién (15) estad lista
para su inhalacidén o ya se ha inhalado.

5. El inhalador de polve de cualquiera de las
clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el recipiente
(7) comprende una cémara de medicamento (B) para almacenar
el medicamento en polvo y una cémara de desecante integral
(9) para almacenar un desecante, estando separada la cémara
de desecante (9) de la camara de medicamento (8) por una
membrana permeable (10).

6. El inhalador de polvo de la cléusula 5,
CARACTERIZADO PORQUE la membrana permeable (10) tiene una
permeabilidad diferente de la de una pared del recipiente
{7) entre la c&mara de desecante (9) o la camara de
medicamento (8) y el exterior del inhalador de polvo.

7. Fl inhalador de polvo de 1la <cléausula 6,
CARACTERIZADO PORQUE el material de la membrana permeable
(10) es diferente del de una pared del recipiente (7) entre
la cémara de desecante (9) o la cémara de medicamentec (8) y
el exterior del inhalador de polvo.

8. El inhalador de polvo de la cliusula 6 o la

cldusula 7, CARACTERIZADO PORQUE el grosor de la membrana

A
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permeable (10) es menor que el de una pared del recipiente
(7) entre la cAmara de desecante (9) o la camara de
medicamento (B) y el exterior del inhalador de polvo.

9. El inhalador de polvo de cualquiera de 1las
cladusulas 5-8, CARACTERIZADO PORQUE ambas, la camara de
medicamento (8) y la camara de desecante (9), estén
selladas por un medic de sellado (11, 12).

10. El1 inhalador de polve de cualquiera de las
cldusulas 5-9, CARACTERIZADO PORQUE 1la cémara de
medicamento (8) tiene en su parte inferior una abertura de
dosificacién a través de la cual se carga por accién de la
gravedad la dosis del medicamento en polvo en la ranura de
dosificacién (18) del miembro de medicién (15), si éste
estd en posicién de llenado.

11. El1 inhalador de polve de cualquiera de las
clausulas 5-10, CARACTERIZADO PORQUE la camara de
medicamento (8) tiene un didmetro de seccién transversal
que disminuye gradualmente desde la parte superior de la
cédmara de medicamento hasta su la parte inferior.

12. El1 inhalador de polve de cualgquiera de las
clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de
medicidén (15) es una corredera que se puede mover de modo

deslizante entre la posicién de llenado en gque la ranura de

W)
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dosificacién (18) estd frente a una abertura de
dosificacién del recipiente (7), y la posicién de
inhalacién en gque la ranura de dosificacién (18) esta
frente a la abertura de inhalacién del canal de inhalacién
(27).

13, El1 inhalador de polvo de 1la cldusula 12,
CARACTERIZADO PORQUE la corredera (15) se puede mover de
modo deslizante en una direccién horizontal de manera tal
que la ranura de dosificacién {1B) queda situada debajo de
la abertura de dosificacién del recipiente (7), s8i 1la
corredera (15) estd en posicién de llenado, en tanto que la
ranura de dosificacién (18) queda situada debajo de 1la
abertura de inhalacién del canal de inhalacién (27) si la
corredera (15) estd en posicién de inhalacién.

14. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clédusulas 2-4 y de cualquiera de las cldusulas precedentes,
CARACTERIZADO PORQUE el miembro de medicién (15) estéa
acoplado a la tapa (2) de manera tal que la apertura de la
tapa (2) hace que el miembro de medicién (1l5) se mueva de
la posicién de llenado a la posicidén de inhalacidn, en
tanto que el cierre de la tapa (2) hace que el miembro de
medicién (15) se mueva de la posicién de inhalacidén a la

posicién de llenado.

-:P/
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15. E1 inhalador de peclvoe de la clausula 14,
CARACTERIZADC PORQUE el acoplamiento entre el miembro de
medicién (15) y la tapa (2} comprende las proyecciones (28)
que se acoplan a las ranuras (31).

16. El1 inhaladoer de polvo de 1la cléusula 15,
CARACTERIZADO PORQUE las ranuras (31) estdn formadas en las
superficies laterales de la tapa (2), en tanto que las
proyeccicnes (28) estidn formadas a los lados del miembro de
medicién (15).

17. El1 inhalador de polvo de la clausula 15 o la
cliusula 16, CARACTERIZADO PORQUE las ranuras (31) estan
conformadas como vias perfiladas de leva.

18. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cliusulas 14-17, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre
el miembro de medicién (15) y la tapa (2) es tal que la
apertura de la tapa (2) dentro de un rango predeterminado
de movimiento giratorio de la tapa (2) desde su posicidn
cerrada no hace que se mueva el miembro de medicién (15) de
la posicién de llenado a la posicién de inhalacién.

19. El1 inhalador de polvo de la cl&usula 18,
CARACTERIZADO PORQUE el rango predeterminado del movimiento
giratorio de la tapa (2) corresponde a un 'éngulo de

rotacién de hasta aproximadamente 30° desde la posicién
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cerrada de la tapa (2).

20. El inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas 14-19, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre
el miembro de medicién (15) y la tapa (2) es tal, que el
miembro de medicién (15) llega a la posicién de inhalacién
ya a un movimiento giratorio predeterminado de la tapa (2)
antes de que la tapa (2) esté abierta por completo.

21. El inhalador de polve de 1la cléusula 20,
CARACTERIZADO PORQUE el movimiento giratorio predeterminado
de la tapa {2) al cual el miembro de medicién (15) llega a
la posiciétn de inhalacién, corresponde a un é&ngulo de
rotacién de la tapa (2) de aproximadamente 90°-135° desde
la posicién cerrada de la tapa (2).

22, El1 inhalador de polve de cualquiera de las
clidusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE la ranura de
dosificacién (18) es una copa de dosificacién que tiene un
perfil circular.

23. El1 inhalador de polvo de 1la cléusula 22,
CARACTERIZADC PORQUE la copa de dosificacién (18) tiene una
seccién transversal semieliptica.

24. El1 inhalador de polvo de la cléusula 22 o la
clausula 23, CARACTERIZADO PORQUE e)l didmetro de la copa de

dosificacién (18) tiene aproximadamente tres veces la
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medida de la profundidad de la copa de dosificacién (18).

25. FEl inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas precedentes, CARACTERIZADC PORQUE comprende una
bandeja de desechos y el miembro de medicién (15) comprende
una abertvura como para posibilitar que el exceso o residuo
de medicamento en polvo del canal de inhalacién (27) o del
miembro de medicidén (15) caiga a través de la abertura en
la bandeja de desechos.

26. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cldusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
mecanismo accionado por inhalacién (21-23) acoplado al
miembro protector (19} de manera tal que, si el miembro
protector (19) estid en posicién cerrada, el mecanismo
accionado por inhalacién (21, 23) hace que el miembro
protector (19) se mueva a la posicién abierta, cuando una
fuerza de aspiracién de la inhalacién efectuada por el
usuarioc excede un valor predeterminado.

27. El1 inhalador de polvo de 1la cliusula 26,
CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionadeoc por inhalacidn
comprende un miembro acciocnado por inhalacién (21} gque se
puede mover entre una primera posicién y una segunda
posicién, acoplado el miembro accionado por inhalacién (21)

al miembro protector (19) de manera tal que, si hay una
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fuerza de aspiracién de la inhalaciédn que exceda el valor
predeterminado, el miembro accionado por inhalacién (21) se
mueve de la primera posicién a la segunda posicién,
haciendo asi que el miembro protector (19} se mueva de la
posicién cerrada a la posicién abierta.

28. El1 inhalador de polve de la clausula 27,
CARACTERIZADC PORQUE el miembro accionado por inhalacién
{21} e=s una aleta que se puede colocar en pivote entre la
primera posicién y la segunda posicién.

29. El inhalador de polve de la cléusula 28,
CARACTERIZADO PORQUE la primera posicidén ea una posicién
horizontal de la aleta (21) en tante gque la segunda
posicién es una posicién colocada en pivote respecto de la
posicidén horizontal por un movimiento giratoric de la aleta
alrededor de un eje de rotacién.

30. El1 inhaladcr de polvo de cualguiera de las
cliausulas 27-29, CARACTERI2ADO PORQUE el mecanismo
accionado por inhalacién (21-23) comprende dispositivos
flexibles (23) tensionados por un movimientc del miembro de
medicién (15) de la posicién de llenado a la posicién de
inhalacién, gque se pueden descargar al producirse el
movimiento del miembro de mediciébn (15) de la posicién de

inhalacién a la posicién de 1llenado, dispuestos los

I
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dispositivos flexibles (23} de manera tal que retienen al
mecanismo accionado por inhalacién (21) en su primera
posicién cuando se descargan, mientras que, si estén
tensionados, los dispositivos flexibles {(23) 1liberan al
mecanismo accionado por inhalacién (21), como para permitir
que se mueva de su primera posiciétn a su segunda posiciédn,
por una fuerza de aspiracién de inhalacién gque exceda el
valor predeterminado.

31. El1 inhalador de polvo de la cléusula 30,
CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacién
(21-23) comprende un miembro de acoplamiento (22) que
acopla el miembro accionado por inhalacién (21) al miembro
protector (19), estando dispuestos los dispositivos
flexibles (23) en el miembro de acoplamiento (22).

32. El1 inhalador de polvo de 1la cléusula 31,
CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos flexibles (23} tienen
un extremo prolongado (34) que se pone en contacto con el
miembro de medicién (15) al moverse éste de la posicién de
llenado a la posicién de inhalacidén, tensionando asi los
dispositivos flexibles (23).

33. El inhalador de polvo de 1la cléausula 32,
CARACTERIZADO PORQUE el miembrc de mediciédn (15) comprende

por lo menos una ranura (30) formada en un extremo frontal
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del miembro de medicién (15), poniéndose en contacto el
extremo prolongado (34} de los dispositivos flexibles (23)
con la ranura (30) del miembro de medicién (15) al
producirse el movimiento del miembro de medicién (15} de la
posicién de llenado a la posicién de inhalacién.

34. El inhalador de polvo de cualquiera de las
cldusulas 31-33, CARACTERIZADC PORQUE los dispositivos
flexibles (23) tienen una porcidn de extremo (33} que
retiene el miembro accionado por inhalacién (21) en su
primera posicién cuando los dispositivos flexibles se
descargan (23) y libera el miembro accionado por inhalacién
(21) cuando los dispositivos flexibles (23) son tensionados
por el miembro de medicién (15).

35. El inhalador de polvo de cualquiera de las
cliusulas 31-34, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de
acoplamiento (22) es una horquilla.

36. El1 inhalader de polvo de cualquiera de las
clidusulas 31-35, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de
acoplamiento (22) tiene un brazo (43) retenido por el
miembro accionadoe por inhalacién {21), si éste estd en su
primera posicién y que libera por un movimiento del miembro
accionado por inhalacién (21) de su primera posicién a su

segunda posicién.
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37. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cldusulas 31-36, CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos
flexibles (23) tienen una porcién de extremo (32) que
descansa en el miembro de acoplamiento (22} de manera tal
gque al tensionarse los dispositivos flexibles (23), el
miembro de acoplamiento (22) se desvia moviéndose de una
posicidén inicial en la que el miembro protector (19) esta
en la posiciébn cerrada, a una posicién final en la que el
miembro protector (19) se hace mover a la posicidén abierta.

38. El inhalador de polvo de las clausulas 36 y 37,
CARRCTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacioén
{21-23) estdé dispuesto de manera tal que s3dlo se posgibilita
un movimiento del miembro de acoplamiento (22) de 1la
posicién inicial a la posicién final, si el brazo (43) del
miembro de acoplamiento (22} se libera mediante un
movimiento del miembro accionado por inhalacién (21) de su
primera posicién a su sequnda posicién.

39. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas 31-38, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de
acoplamiento {22) comprende una prolongacidédn (47) gque se
acopla a la abertura (39) formada en el miembro protector
(19).

40. El1 inhalador de polvo de la clausula 39 y la
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cléusula 37 o de la cléusula 38, CARACTERIZADO PORQUE la
prolongacién (47) del miembro de acoplamiento (22) ademis
estd dispuesta de modo mévil en una abertura longitudinal
{29), que estd formada en el miembro de medicidén {(15) a lo
largo de su direccién 1longitudinal, de manera gque la
prolongacién (47) del miembro de acoplamiento (22) se puede
mover Jlibremente en la abertura Jlongitudinal (29) del
miembro de medicidén (15) de su posicién inicial a su
posicién final, en tanto que un movimiento del miembro de
medicién (15) de la posicién de inhalacién a la posicién de
llenado hace que 1la prolcocngacién (47) del miembro de
acoplamiento (22) haga tope con un borde de la abertura
longitudinal (29), moviendo asi el miembro de acoplamiento
(22) de regreso a su posicién inicial.

41, El1 inhalador de polve de cualquiera de las
clAusulas 27-40, CARACTERIZADO PORQUE el miembro accionado
por inhalacién ({21) comprende una marca (38) que resulta
visible a través de una abertura (5) de un estuche (1) del
inhalador de polvo, s8i el miembro accionado por inhalacidn
{21) estd en su primera posicién, en tanto gue la marca
(38} no resulta visible a través de la abertura (5) si el
miembro accionado por inhalacién (21) estd en su segunda

posicién, indicando asi la marca (38) si la dosis del
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medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacién
(18) del miembro de medicién (15) esta4 lista para la
inhalacién.

42. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cldusulas 27-41, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo
accionado por inhalacién (21-23) estd dispuestc de modo tal
que bloguea un movimiento del miembro protector (19} de la
posicién cerrada a la posicién abierta, si el usuario sopla
dentro de la boquilla (3).

43. El1 inhalador de peolvo de cualquiera de las
cliusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
mecanismo accionado por inhalacidn (24-26) que cuenta la
cantidad de dosis de medicamento en polve gue guedan en el
recipiente (7) o que se han inhalado, estando dispuesto el
mecanismo accionade por inhalacién (24-26) de manera tal
que se activa después de completarse un proceso de
inhalacién.

44. El1 inhalador de polvo de 1la clausula 43,
CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacién
{24-26) comprende una rueda (24) numerada de un lado que
estd frente a una ventana (4) de un estuche (1) del
inhalador de polvo y se hace girar paso a paso con cada

proceso de inhalacién.
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45. El1 inhalador de polvo de 1la clausula 44,
CARACTERIZADC PORQUE el mecanismo accionado por inhalacién
{24-26) comprende una rueda adicional (26) acoplada a la
rueda por una disposicién de engranajes (25), estando
también la rueda adicional numerada en un lado gque estéa
frente a la ventana (4) del estuche {1l).

46. El1 inhalador de polvo de la clausula 45,
CARACTERIZADO PORQUE las ruedas (24, 26) se proveen para
mostrar diferentes érdenes de magnitud de la cantidad de
dosis, estando las ruedas (24, 26) dispuestas de manera tal
que en cada caso sus nimeros se sitdan adyacentes entre si
y resultan visibles a través de la ventana (4) del estuche
(1) .

47. El1 inhalador de polvo de la cléusula 45 o 1la
cldusula 46, CARACTERIZADO PORQUE la rueda adicional ({26)
comprende dos filas de nGmeros (68) a lo largo de la
direccién de su circunferencia, proveyéndose ambas filas de
nimeros (68) para mostrar un diferente orden de magnitud de
la cantidad de dosis.

48. El1 inhalador de polvo de cualguiera de las
clausulas 45-47, CARACTERIZADO PORQUE la rueda adicional
tiene una proyeccién (69) que se extiende desde su

periferia exterior, estando dispuesta la proyeccibén (69) de
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manera tal que cubre una porcién de la rueda (24} en una
posicién que estd frente a la ventana (4) del estuche (1)
de manera tal que ningun nimero de la rueda (24) ni ningan
nimero de la rueda adicional (26) resultan visibles a
través de la ventana (4), no proveyéndose la rueda
adicional (26) con los nimeros (68) en una direccién radial
de la proyeccién (69).

49. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas 44-43, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo
accionado por inhalacién (24-26) estd dispuesto de manera
tal que se bloquea una activacién mis del mecanismo de
conteo de dosis (24-26), si el mismo ha contado que ya se
han tomado todas las dosis de medicamente en pelvo
contenidas en el recipiente (7).

50. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cliusulas 44-49, CARACTERIZADC PORQUE el mecanismo de
conteo de dosis (24-26) estd acoplade al miembro de
medicién (15) de manera tal que se activa por un movimiento
del miembro de medicién (15) de la posicidédn de inhalacién a
Ja posicién de llenado.

51. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clidusulas 44-50 y de cualquiera de las clausulas 31-40,

CARACTERIZADO PORQUE la rueda (24) estd provista de
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miltiples dientes de impulsién (58) a 1lo largo de la
direccién de su circunferencia, y el miembro de
acoplamiento (22) del mecanismo activado por inhalacién
(21-23) comprende una proyeccién {45) que, en cada proceso
de inhalacidén, se acopla a uno de los dientes de impulsidn
(58) como para hacer girar la rueda (24) un pasoc.

52. El1 inhalador de polvo de la cldusula 51 y de
cualquiera de las clausulas 37, 38 6 40, CARACTERIZADO
PORQU§ la proyeccién (45) se mueve al siguiente diente de
impulsién (58) de la rueda (24) y se acopla a é1 al moverse
el miembro de acoplamiento (22) de su posicidén inicial a su
posiciédn final, haciendo girar 1l1la proyeccién (45) del
miembre de acoplamiento (22) la rueda (24) un paso al
moverse el miembroa de acoplamiento (22) de su posicidén
final otra vez a su posicibén inicial.

53. El inhalador de polvo de la cldusula 51 o de la
cldusula 52, CARACTERIZADO PORQUE cada uno de los dientes
de impulsién (58) tiene una inclinacién en la direccién de
la circunferencia de la rueda (24) como para facilitar el
movimiento de la proyeccién (45) del miembro de
acoplamiento (22) respecto de los dientes de impulsién
{58) .

54. El inhalador de polvo de cualguiera de las
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cldusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro
protector (19) estd dispuesto en el miembro de medicién que
se puede mover de modo deslizante entre la posicién cerrada
y la posicidén abierta.

55. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE se coloca una
vflvula de una sola via en el canal de inhalacidén (27)}.

56. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE se provee un
mecanismo de anulacién manual {38) para accionar
manualmente el miembro protector (19) y moverlo de la
posicién cerrada a la posicién abierta.

57. El inhalador de polvo de la cléusula 56 de
cualquiera de las cléusulas 26-42 6 51753, CARACTERIZADO
PORQUE se provee el mecanismo de anulacién manual {38) para
accionar manualmente el mecanismo accionado por inhalacién
(21-23).

58. El1 inhalador de polvo de cualgquiera de las
cldusulas 56, 57 y la clausula 41, CARACTERIZADO PORQUE el
mecanismo de anulacién manual comprende la marca (38) para
empujar hacia bajo manualmente el miembro accionado por
inhalacién (21) vy accionar manualmente el mecanismo

accionade por inhalacién (21-23) y el miembre protector
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{(19).

59. Disposicién desaglomeradora (16) para
desaglomerar un medicamento en polvo, CARACTERIZADA PORQUE
comprende:

una clmara de vértice (73) con una abertura para
el suministro del medicamento en polvo;

por lo menos una admisién de aire (75) para
dirigir el aire tangencialmente dentro de la céamara de
vértice (73); y

un escape (74} para dar salida al aire con el
medicamento en polvo desaglomerado, estando el escape (74)
separado de la por lo menos una admisién de aire (75) en
una direccién axial de la disposicién desaglomeradora (16);
Y

la cémara de vértice (73) tiene un di&metro “d”
de 6mm £ d £ 10 mm.

60. La disposicién desaglomeradora de la cliusula 59,
CARACTERIZADA PORQUE el diametro de la camara de voértice
(73) es el maximo didmetro posible de un circulo (77) que
se puede colocar dentro de la clmara de vértice (73) en un
plano horizontal de interseccién con la por lo menos una
admisién de aire (75), sin extenderse més alld de la camara

de vértice (73).
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61. La disposicién desaglomeradora de la cliusula 60,
CARACTERIZADO PORQUE la cémara de vértice (73) tiene un
plano horizontal con una seccidn transversal
sustancialmente eliptica.

62. La disposicién desaglomeradora de cualquiera de
las clausulas 59-61, CARACTERIZADA PORQUE la cé&mara de
vértice (73) estéd disefiada rotacicnalmente simétrica
respecto de su eje central longitudinal.

63. La dispoaicién desaglomeradora de cualquiera de
las clausulas 59-62, CARACTERIZADA PORQUE la céamara de
vértice (73) tiene un didmetro de aproximadamente 8 rm.

64. La disposicién desaglomeradora de cualquiera de
las cléusulas 59-63, CARACTERIZADA PORQUE se proveen dos
admisionea de aire (75) diametralmente opuestas.

65. La disposicibétn desaglomeradora de cualquiera de
las clausulas 59-64, CARACTERIZADA PORQUE la por lo menos
una admisién de aire (75) tiene un ancho de d/5.

66. Lél disposicién desaglomeradora de cualquiera de
las clausulas 59-65, CARACTERIZADA PORQUE el escape (74)
estd asociado con un respectivo canal de escape (27) que
tiene una seccié4n transversal circular.

67. La disposicidn desaglomeradora de la cléusula 66,

CARACTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) se extiende a



87

lo largo y en sentido coaxial al eje central longitudinal
de la cAmara de vértice (73).

68. La disposicién desaglomeradora de las clausulas
66 o 67, CARACTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) tiene
un diémetro de 0,75 d.

69. La disposicién desaglomeradora de cualquiera de
las clausulas 59-68, CARACTERIZADA PORQUE la por lo menos
una admisién de aire (75) estd asociada con un respectivo
conducto de admisién de aire, estando separada la cédmara de
vértice (73) del por loc menos un conducto de admisién de
aire por una pared lateral (78) concéntrica respecto del
conducto de admisién de aire.

70. La disposicién desaglomeradora de la cléusula 69,
CARACTERIZADA PORQUE 1la pared lateral (78) tiene una
porcidébn de extremo redondeado en un lugar adyacente a la
admisién de aire (75).

71. La disposicidén desaglomeradora de cualquiera de
las cliusulas 59-70 y la clausula 64, CARACTERIZADA PORQUE
una pared exterior de cada admisién de aire (75) estd
conectada con la respectiva otra admisién de aire por una
porcién de pared sustancialmente semicircular (79) de 1la
cAmara de vortice (73), estando posicionado el centre del

respectivo semicirculo de la porcién de pared (79) en el
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admisiones de aire (75) entre si.

72. La disposicidn desaglomeradora de la cliusula 71,
CARACTERIZADA PORQUE cada porcién de pared sustancialmente
semicircular (79) estd posicionada no concéntrica a un
circulo horizontal (77) que define el di&metro de la cémara
de vértice (73).

73. La disposicidn desaglomeradora de cualquiera de
las cliusulas 59-72, CARACTERIZADA PORQUE la por lo menos
una admisién de aire (75) estd asociada con un respectivo
conducto de admisién de aire, exponiéndose una superficie
superior del conducto de admisidén de aire de manera tal que
permite la entrada de aire en el conducto de admisién.

74. La disposicién desaglomeradora de la clausula 73,
CARACTERIZADA PORQUE la superficie superior del conducto de
admisién de aire estid expuesta sobre un &ngulo de
aproximadamente 80" a lo largo de la direccién de 1la
circunferencia del conducto de admision de aire.

78. La disposicién desaglomeradora (16) para
desaglomerar un medicamentc en polvo, CARACTERIZADA PORQUE
comprende:

una cémara de vértice (73) con una abertura para

el suministro de medicamento en polvo;
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por lo menos dos admisiones de aire (75) para
dirigir el aire tangencialmente dentro de la céamara de
vortice (73); y

un escape (74) para dar salida al aire con el
medicamentoc en polvo desaglomerado, estando separado el
escape (74) de las admisiones de aire (75) en una direccién
axial de la disposicidén desaglomeradora (16),

una pared exterior de cada admisién de aire (75)
estd conectada con la otra admisién de aire (75) por una
porcién de pared arqueada (79) de la camara de vértice
(73), posicionAndose cada porcién de pared arqueada (79) no
concéntrica a un circulo horizontal (77) que define un
didmetro {d) de la cémara de vértice (73).

76. La disposicidén desaglomeradora de la clausula 75,
CARACTERIZADA PORQUE las admisiones de aire (75) estéan
dispuestas a lo largo del circulo (77} que define el
didmetro (d) de la camara de vértice (73).

77. La disposicién desaglomeradora de la clausula 75
o la cléusula 76, CARACTERIZADA PORQUE la disposicién
desaglomeradora (16) es una disposicién desaglomeradora de
cualquiera de las clausulas 59-74.

78. El inhalador de polvo de cualquiera de las

clidusulas 1-58, CARACTERIZADO PORQUE el canal de inhalacién
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{27) comprende una disposicién desaglomeradora (16) de

acuerdo con cualquiera de las cléusulas 59-77.
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RESUMEN

Inhalador de polvo que comprende un recipiente (7)
para almacenar un medicamento en polvo, un miembro de
medicién (15) con una ranura de dosificacién (18) a ser
llenada con una dosis del medicamento en polvo, y una
bogquilla (3) en comunicacién con un canal de inhalacién
{27} del inhalador de polvo. Asimismo, el inhalador de
pelvo comprende un miembro protector (19) que se puede
mover de modo deslizante en el miembro de medicién (15)
entre una posicién cerrada en que por lo menos cubre la
ranura de dosificacién (18) del miembrc de medicién (15) si
éste estd en una posicién de inhalacién, y una posicién
abierta en que expone la ranura de dosificacién (18)
posibilitando asi la inhalacién de la dosis del medicamento
en peclvo contenide en la ranura de dosificacién {18). E1
miembrc protector (19) estid preferentemente acoplado a un
mecanismo accionado por inhalacién (21-23) de manera tal
gque este 1hHltimo mueve al miembrc protector (19} de su
posicibén cerrada a su posicién ablerta, s6lo si hay una
fuerza de aspiracién de 1la inhalacién ejercida por el
usuaric gque exceda un nivel predeterminado. Esto impide que
la dosis contenida en la ranura de dosificacién (18) caiga

de la misma, a mencs gue no haya ningin proceso de
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inhalacién iniciado por el wusuario. Por lo tanto, el
inhalador de polvo también se puede operar de modo
confiable de arriba a abajo. Asimiamo, se propone una
disposicién desaglomeradora (ciclén) que se puede
incorporar en tal inhalador de polvo, la cual comprende una
cdmara de vértice (73) con un diadmetro entre 6 mm y 8 mm,

preferentemente 8 mm.
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& all parts.
O the parts relating to claims Nos. .

. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, Inventive step or industrial applicability;

chations and explanations supporting such statement

. Statement

Novelty (N) Yes: Claims 1-75
No: Claims

Inventive step (IS) Yes: Claims 1-75
No: Claims

Industrial applicability (IA) Yes: Claims 1-75
No: Claims

. Citations and explanations
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Re ltem Ji|
Non Unity
1 The following document (D1-D5) are referred to in this communication; the
numbering will be adhered to in the rest of the procedure:
D1: FR-A-2 701 653 (VALOIS) 26 August 1994 (1994-08-26)
D2: WO 01/00262 A (CAMBRIDGE CONSULTANTS ;EASON STEPHEN
WILLIAM (GB); HARMER QUENTIN}) 4 January 2001 (2001-01-04)
D3: WO 02/07805 A (CAMBRIDGE CONSULTANTS ;EASON STEPHEN
WILLIAM (GB); HARMER QUENTIN) 31 January 2002 (2002-01-31)
D4: US-A-6 073 629 (MAO LEI ET AL) 13 June 2000 (2000-06-13)
D5: US-B-6 418 9261 (CHAWLA BRINDRA PAUL SINGH) 16 July 2002 (2002-
07-16)

2 Inorder that an Intemational Application may contain more than one invention, the
inventions must form a group of inventions, namely should be so linked, as to form
a single general inventive concept. This concept finds expression in the claims
according to the inventions in terms of the same or cormesponding special
technical features. The term "special technical features® means those features
which define an inventive contribution over the prior art.

3 The application as presently claimed does not meet the requirements of unity of
invention of Rule 13(1) PCT, the reasons for the objection being as follows:

3.1 When considering the same or corresponding features of the independent claims,
it appears that the feature:
- powdered medicament
is the only feature which is in common between the independent claims 1, 59, &
75.
This common concept is not novel, see document D1, page 1, lines 1 to 5, figure
1. This feature does not define any inventive concept.

3.2 Accordingly, it appears that the application comprises the following different
inventions:
A. Claims 1-58, 75: powdered inhaler
Probiem: to provide an inhaler with an improved dosing ability whereby
unintended dosing can be avoided (see the description at page 8, lines 17 -

Form PCT/Separate Shest/408 (Sheet 1) (EPC-April 1987)
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19,
Solution: to have a movable protective member provided between the
metering member and the inhalation channel (see the description, page 8,
line 29 - page 9, line 8),
B. Claim 59-74: deagglomerator arrangement
Problem: to provide an optimal pulverization of agglomerate of a medicament
to be inhaled (see the description at page 8, lines 20 - 21),
Solution: to have a vortex chamber (see the description at page 15, line 33 -
page 16, line 4).
Since there exist no featurs which could be considered as being the same or
corrasponding special technical features forming the link between the two groups
of claims (see Rule 13(2) PCT), no technical relationship within the meaning of
Rule 13(1) PCT between the different groups of claims can be seen.

Re ltem V
Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial

applicabllity; citations and explanations supporting such statement

4 The features of independent claims 1 and 59 is neither known from, nor rendered
obvious by, the available prior art. Therefore the subject matter of claims 1 and 59
meet the requirements of Articles 33(2) and (3) PCT. The reasons are as follows:

4.1 Independent claim 1: the closest prior art is D1.
the feature "movable protective member between the metering member and the
inhalation channel” is neither known nor rendered obvious by the available prior
art. Therefore the subject matter of claim 1 meat the requirements of Article 33(2)
PCT.

411 the feature mentioned at the previous point serves to "provide an inhaler with
an improved dosing ability whereby unintended dosing can be avoided". No
hint of this feature for the same purpose can be found in the available prior
art. Therefore the subject matter of claim 1 meet the requirements of Article
33(3) PCT.

4.2 Independent claim 59: the closest prior art is D2.
the feature “arched wall portion of the vortex chamber” is neither known nor
rendered obvious by the available prior art. Therefore the subject matter of claim
59 meet the requirements of Article 33(2) PCT.

Formn PCT/Sepamate Sheet/400 (Sheet 2) (EFO-April 1887)
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4.2.1 the feature mentioned at the previous point serves to "provide an optimal
pulverization of agglomerate of a medicament to be inhaled". No hint of this
feature for the same purpose can be found in the available prior art.
Therefore the subject matter of claim 59 meet the requirements of Article
33(3) PCT.

4.3 The powder inhaler of claim 1 and the deagglomerator of claim 59 are industrially
applicable, and therefore the requirements of Article 33(4) PCT are met.

4.4 Dependent claims 2-58 and 75 are preferred embodiments of claim 1. Dependent

claims 60 - 74 are preferred embodiments of claim 59. In view of that, claims 2-58,
75, and 60-74 meet the requirements of Article 33(2) to (4) PCT.

Form PCT/Sepamte Sheet/409 (Sheet 3) (EPO-Apdl 1967)
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5 1. Powder inhaler, comprising:

0

15

25

a container (7) for storing a powdered medicament,

a metering member ({(15) having a dosing recess (18), the me-
tering member (15) being moveable between a filling posi-
tion, in which the dosing recess (18) is in alignment with
an opening of the container (7) so as to be filled with a
dose of the powdered medicament, and an inhalation posi-
tion, in which the dosing recess (18) is in alignment with
an inhalation channel (27), and

a mouthpiece (3) being in communication with the inhalation
channel (27) for enabling inhalation of the dose of the
powdered medicament contained in the dosing recess (18) of
the metering member (15) when the metering member (15) is
in the inhalation position,

characterized in that

a protective member (159) is provided between the metering
member (15) and the inhalation channel (27), the protective
member (19) being moveable betweeﬁ a closed position, in
which the protective member (19) at least covers the dosing
recess (18) of the metering member (15) when the metering
member (15) is in the inhalation position, thereby prevent-
ing the powdered medicament contained in the dosing recess
(18) from entering into the inhalation channel (27) and an
open position, in which the protective member (19) does not
cover the dosing recess (18), thereby exposing the dosing
recess (18) to the inhalation channel (27) so as to enable
inhalation of the dose of the powdered medicament contained

in the dosing recess (18).
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Powder inhaler according to claim 1,
characterized in that
the powder inhaler comprises a casing (1) and a cover (2)
being rotatably coupled to the casing (1) so that the cover
{(2) is moveable between a closed position, in which it cov-
ers the mouthpiece (3), and an open position, in which it

exposes the mouthpiece (3).

-Powder inhaler according to claim 2,

characterized in that

the casing (1) comprises a window (4) for displaying a num-
ber of doses of the powdered medicament left in the con-
tainer (7) or having been inhaled, the number of doses of
the powdered medicament being counted by a dose counting
unit (24-26).

Powder inhaler according to claim 2 or ¢laim 3,
characterized in that

the casing (1) comprises an opening (5) for displaying a
mark (38) showing if the dose of the powdered medicament
contained in the dosing recess (18) of the metering member
(15) is ready for inhalation, or has already been inhaled.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the container (7) comprises a medicament chamber (8) for
storing the powdered medicament and an integral desiccant

chamber (9) for storing a desiccant, the desiccant chamber

"(9) being separated from the medicament chamber (8) by a

permeable membrane (10).

Powder inhaler according to ¢laim 5,

characterized in that

[EP0308432
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the permeable membrane (10) has a permeability which is
different from that of a wall of the container (7) between
either the desiccant chamber (9) or the medicament chamber

{8) and the outside of the powder inhaler.

7. Powder inhaler according to c¢laim 6,
characterized in that
the material of the permeable membrane (10) is different
from that of a wall of the container (7) between either the
. desiccant chamber (9) or the medicament chamber (8) and the

outside of the powder inhaler.

B. Powder inhaler according to claim 6 or claim 7,
characterized in that
15 the thickness of the permeable membrane (10) is smaller
than a wall of the containexr (7) between either the desic-
cant chamber (9) or the medicament chamber (8) and the out-

side of the powder inhaler.

20 9. Powder inhaler according to any one of claims 5-8,
characterized in that
both the medicament chamber (8) and the desiccant chamber
(9) are sealed by a sealing means (11, 12).

2s 10. Powder inhaler according to any one of claims 5-9,
characterized in that
the medicament chamber (8) has in its bottom a dosing open-
ing through which the dose of the powdered medicament is
filled into the dosing recess (18) of the metering member
30 (15) by gravity if the metering member (15) is in the fill-

ing position.

11. Powder inhaler according to any one of claims 5-10,

characterized in that
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13.

14.

15.

4
the medicament chamber (B) has a cross-section diameter
which gradually decreases from the top of the medicament
chamber to the bottom of the medicament chamber.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the metering member (15) is a slide being slidingly move-
able between the filling position, in which the dosing re-
cess (18) faces a dosing opening of the container (7), and
the inhalation position, in which the dosing recess (18)

faces an inhalation opening of the inhalation channel (27).

Powder inhaler according to claim 12,

characterized in that

the slide (15) is slidingly moveable in a horizontal direc-
tion such that the dosing recess (18) is located under the
dosing opening of the container (7) if the slide (15) is in
the filling position, while the dosing recess (18) is lo-
cated under the inhalation opening of the inhalation chan-
nel (27) if the slide (15) is in the inhalation position.

Powder inhaler-according to any one of claims 2-4 and any

one of the preceding claims,

characterized in that

the metering member (15) is coupled to the cover (2) such

that opening the cover (2) causes the metering member (15)
to move from the filling position to the inhalation posi-

tion, while closing the cover (2) causes the metering mem-
ber (15) to move from the inhalation position to the fill-

ing position.

Powder inhaler according to claim 14,

characterized in that

EP0308432
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the coupling between the metering member {(15) and the cover

(2) comprises projections (28) engaging with recesses (31).

16. Powder inhaler according to claim 15,
5 characterized in that
the recesses (31) are formed at side surfaces of the cover
(2), while the projections (28) are formed at sides of the

metering member (15).

17. Powder inhaler according to claim 15 or claim 16,
characterized in that
the recesses (31) are shaped like profiled cam tracks.

18. Powder inhaler according to any one of claims 14-~17,
15 characterized in that
the coupling between the metering member (15) and the cover
{2) is such that opening of the cover (2) within a prede-
termined range of rotational movement of the cover (2) from
the closed position of the cover (2) does not cause the me-
20 tering member (15) to move from the filling position to the

inhalation position.

19. Powder inhaler according to claim 18,
characterized in that
F1] the predetermined range of rotational movement of the cover
(2) corresponds to an angle of rotation up to about 30;

from the closed position of the cover (2).

20. Powder inhaler according to any one of claims 14-19,
30 characterized in that
the coupling between the metering member (15) and the cover
(2) is such that the metering member (15) reaches the inha-
lation position already a predetermined rotational movement
of the cover (2) prior to the cover (2) being fully open.
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24,

25.

26.

Powder inhaler according to claim 20,

characterized in that

the predetermined rotational movement of the cover (2), at
which the metering member (15) reaches the inhalation posi-
tion, corresponds to an angle of rotation of the cover (2)
of about 90°-135° from the closed position of the cover
(2).

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the dosing recess (18) is a dosing cup having a circular
profile.

Powder inhaler according to claim 22,

~ characterized in that

the dosing cup (18) has a semi-elliptical cross-section.

Powder inhaler according to claim 22 or claim 23,
characterized in that

the diameter of the dosing cup (18B) is about three times
the depth of the dosing cup (18).

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that

the powder inhaler comprises a waste bin, and the metering
member (15) comprises an opening s¢ as to enable excess or
residuary powdered medicament in the inhalation channel

{(27) or on the metering member (135) to fall through the

opening into the waste bin.

Powder inhaler according to any one of the preceding claims,

characterized in that

/
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the powder inhaler comprises an inhalation actuated mecha-
nism (21-23) being coupled to the protective member (19)
such that, if the protective member (19) is in the closed
position, the inhalation actuated mechanism (21, 23) causes
5 the protective member (19) to move into the open position
if an inhalation suction force being effected by a user ex-

ceeds a predetermined value.

27. Powder inhaler according to claim 26,
characterized in that
the inhalation actuated mechanism comprises an inhalation
actuated member (21) being moveable between a first posi-
tion and a second peosition, the inhalation actuated member
(21) being coupled to the protective member (19) such that,
15 if there is an inhalation suction force exceeding the pre-
determined value, the inhalation actuated member (21) is
moved from the first position to the second position,
thereby causing the protective member {(19) to move from the
closed position to the open position.
20 -
28. Powder inhaler according te claim 27,
characterized in that
the inhalation actuated member (21) is a flap being pivo-
table between the first position and the second position.
25
29. Powder inhaler according to claim 28,
characterized in that
the first position is a horizontal position of the flap
(21) while the second position is a position pivoted rela-
30 tive to the horizontal position by a rotational movement of

the flap around an axis of rotation.

30. Powder inhaler according to any one of claims 27-29,

characterized in that
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the inhalation actuated mechanism {21-23) comprises a re-
silient means (23) being tensioned by a movement of the me-
tering member (15) from the filling position to the inhala-
tion position and being allowed to discharge upon a move-

5 ment of the metering member (15) from the inhalation posi-
tion to the filling position, the resilient means (23) be-
ing arranged such that the resilient means (23) holds the
inhalation actuated member (21) in its first position if
the resilient means (23) is discharged, while the resilient
means (23) releases the inhalation actuated member (21) if
the resilient means is tensioned, so as to allow the inha-
lation actuated member (21) to be moved from its first po-
sition to its second position by an inhalation suction
force exceeding the predetermined value.

15

31. Powder inhaler according to claim 30,
characterized in that
the inhalation actuated mechanisr (21-23}) comprises a cou-
pling member (22) coupling the inhalation actuated member

20 (21) to the protective member (19), the resilient means
(23) being arranged on the coupling member (22).

32. Powder inhaler according to claim 31,
characterized in that
25 the resilient means (23} has a prolonged end (34) which
comes into contact with the metering member (15) upon move-
ment of the metering member (15) from the filling position
to the inhalation position, thereby tensioning the resil-
ient means (23).
30
33. Powder inhaler according to claim 32,
characterized in that
the metering member (15) comprises at least one recess (30)

formed at a front end of the metering member (15), the pro-
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longed end (34) of the resilient means (23) coming into
contact with the recess (30) of the metering member (15)
upon movement of the metering member (15) from the filling

position to the inhalation position.

Powder inhaler according to any one of claims 31-33,
characterized in that

the resilient means (23) has an end portion (33) which
holds the inhalation actuated member (21) in its first po-
sition when the resilient means (23) is discharged and re-
leases the inhalatlion actuated member (21) when the resil-

ient means (23) is tensioned by the metering member (15).

Powder inhaler according to any one of claims 31-34,
characterized in that

the coupling member (22) is a yoke.

Powder inhaler according to any one of claims 31-35,
characterized in that

the coupling member (22) has an arm (43) being held by the
inhalation actuated member (21), if the inhalation actuated
member (21) is in its first position, and being released by
a movement of the inhalation actuated member (21) from its

first position to its second position.

Powder inhaler according to any one of claims 31-36,
characterized in that

the resilient means (23) has an end portion (32) resting at
the coupling member (22) such that upon tensioning of the
resilient means (23) the coupling member (22) is biased to
move from an initial position, in which the protective mem-
ber (19) is in the closed position, to an end position, in
which the protective member (19) is caused to move to the

open position.

\

7
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38. Powder inhaler according to claim 36 and 37,
characterized in that
the inhalation actuated mechanism (21-23) is arranged such
5 that a movement of the coupling member (22) from the ini-~
tial position to the end position is only enabled if the
arm (43) of the coupling member (22} is released by a move-
ment of the inhalation actuated member (21) from its first

position to its second position.

. Powder inhaler according to any one of claims 31-38,
characterized in that
the coupling member (22) comprises a prolongation (47)
engaging with an opening (39) formed in the protective
15 member (19).

40. Powder inhaler according to claim 39 and claim 37 or claim

38,
characterized in that

20 the prolongation {47) of the coupling member (22) in addi-
tion is moveably arranged in a longitudinal opening (29),
which is formed in the metering member (15) along its lon-
gitudinal direction, such that the prolongation (47) of the
coupling member (22) can freely move in the longitudinal

25 opening (29) of the metering member (15) from its initial
position to its end position, while a movement of the me-
tering member (15) from the inhalation position to the
filling position causes the prolongation (47) of the cou-
pling member (22) to abut against an edge of the longitudi-

30 nal opening (29) thereby moving the coupling member (22)

back into its initial position.

41. Powder inhaler according to any one of claims 27-40,

characterized in that




05-08:2004 EP0308432

v

11
the inhalation actuated member (21) comprises a mark (38)
which is visible through an opening (5) of a casing (1) of
the powder inhaler if the inhalation actuated member (21)
is in its first position, while the mark (38) is not visi-

5 ble through the opening (5) if the inhalation actuated mem-
ber (21) is in its second position, the mark (38) thereby
indicating whether the dose of the powdered medicament con-
tained in the dosing recess (18) of the metering member

(15) is ready for inhalation.

42. ﬁowder inhaler according to any one of claims 27-41,
characterized in that
the inhalation actuated mechanism (21-23) is arranged such
that the inhalation actuated mechanism (21-23) blocks a
15 movement of the protective member (19) from the closed po-
sition to the open position if the user blows into the

mouthpiece (3).

43. Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
20 characterized in that
the powder inhaler comprises a dose counting mechanism (24-
26) counting the number of doses of the powdered medicament
remaining in the container (7) or having been inhaled, the
dose counting mechanism (24-26) being arranged such that it

25 is activated after completion of an inhalation process.

44. Powder inhaler according to claim 43,
characterized in that
the dose counting mechanism (24-26) comprises a wheel (24)
30 being numbered on one side facing a window (4) of a casing
{1) of the powder inhaler and being stepwise rotated with

each inhalation process.

45. Powder inhaler according to claim 44,
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characterized in that
the dose counting mechanism (24-26) comprises a further
wheel (26) being coupled to the wheel by a gear arrangement
{25), the further wheel being also numbered on one side

facing the window (4) of the casing (1).

Powder inhaler according to claim 45,

characterized in that

the wheels (24, 26) are provided for displaying different
orders of magnitude of the number of doses, the wheels (24,
26) being arranged such that in each case the numbers of
the wheels (24, 26) being located adjacent to one another
are visible through the window (4) of the casing (1).

Powder inhaler according to claim 45 or claim 46,
characterized in that

the further wheel (26) comprises two rows of numbers (68)
along its circumferential direction, both rows of numbers
(68) being provided for displaying a different order of
magnitude of the number of doses.

Powder inhaler according to any one of claims 45-47,
characterized in that

the further wheel has a projection (69) extending from its
outer periphery, the projection (69) being arranged such
that it covers a portion of the wheel (24) at a position
facing the window (4) of the casing (1) in such a manner
that no numbers of the wheel (24) and no numbers of the
further wheel (26) are visible through the window (4}, the
further wheel (26) being not provided with numbers (68) in

a radial direction of the projection (69).

Powder inhaler according to any one of claims 44-48,

characterized in that
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the dose counting mechanism (24-26) is arranged such that a
further activation of the dose counting mechanism (24-26)
is blocked if the dose counting mechanism (24-26) has
counted that all doses of the powdered medicament contained

5 in the container (7) have already been taken.

50. Powder inhaler according to any one of claims 44-49,
characterized in that
the dose counting mechanism (24-26) is coupled to the me-
‘ tering member (15) such that it is activated by a movement
of the metering member (15) from the inhalation position to

the filling position.

51. Poéwder inhaler according to any one of claims 44-50 and any
15 one of claims 31-40,
characterized in that
the wheel (24) is provided with a plurality of drive teeth
{58) along a circumferential direction thereof, and the
coupling member (22) of the inhalation activated mechanism
20 (21-23) comprises a projection (45) which, with each inha-
lation process, is brought into engagement with one of the
drive teeth (58) so as to rotate the wheel (24) by one
step.

25 52. Powder inhaler according to claim 51 and any one of claims
37, 38 or 40,
characterized in that
the projection (45) is moved to a next drive tooth (58) of
the wheel (24) and brought into engagement therewith upon
10 movement of the coupling member (22) from its initial posi-
tion to its end position, the projection (45) of the cou-
pling member (22) rotating the wheel (24) by one step upon
movement of the coupling member (22) from its end position

back to its initial position.

PMENDED SHEET
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53. Powder inhaler according to c¢laim 51 or claim 52,
characterized in that
each of the drive teeth (58) has an inclination in the
5 circumferential direction of the wheel (24) so as to fa-
cilitate movement of the projection (45) of the coupling
member (22) over the drive teeth (58).

54. Powder inhaler according to any one of the preceding
‘ claims,
characterized in that
the protective member (19) is arranged on the metering mem-
ber slidingly moveable between the closed position and the
open position.
15
55. Powder inhaler according to any one of the preceding
claims,
characterized in that
a one-way valve is placed in the inhalation channel (27).
20
56. Powder inhaler according to any one of the preceding claims,
characterized in that
a manual override mechanism (38) is provided for manually
actuating the protective member (19) so as to move the pro-
25 tective member (19) from the closed position to the open

position.

57. Powder inhaler according to claim 56 and any one of claims
26-42 or 51-53,
30 characterized in that
the manual override mechanism (38) is provided for manually

actuating the inhalation actuated mechanism (21-23).




05-08;2004"

-

15

20

30

58.

59.

60.

61.

15
Powder inhaler according to any one of claims 56, 57 and
claim 41,
characterized in that
the manual override mechanism comprises the mark (38) for
manually pushing down the inhalation actuated member (21)
so as to manually actuate the inhalation actuated mechanism
(21-23) and the protective member (19).

Deagglomerator arrangement (16) for deagglomerating a pow-
dered medicament, comprising: )

a vortex chamber (73) having an opening for the supply of
the powdered medicament,

at least two air inlets (75) for directing air tangentially
into the vortex chamber (73), and

an outlet (74) for outputting air with the deagglomerated
powdered medicament, the outlet (74) being spaced from the
air inlets (75) in an axial direction of the deagglomerator
arrangement (16),

characterized in that

an outer wall of each air inlet (75) is connected to the
other air inlet (75) by an arched wall portion (79) of the
vortex chamber (73), each arched wall portion (79) being
positioned non-concentric to a horizontal circle (77) de-
fining a diameter (d) of the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement according to claim 59,
characterized in that

the air inlets (75) are arranged along the circle (77) de-
fining the diameter (d) of the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement according to claim 59 or claim
60, characterized in that
the vortex chamber (73) has a diameter d of 6 mm £ d <

10 mm.

EP0308432.
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Deagglomerator arrangement according to claim 61,
characterized in that

the diameter of the vortex chamber (73) is the largest pos-
sible diameter of the horizontal circle (77) which can be
laid inside the vortex chamber (73) on a horizontal plane
intersecting the at least one air inlet (75) without ex-

tending beyond the vortex chamber (73).

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-62,

characterized in that

the vortex chamber (73) has in the horizontal plane a sub-

stantially elliptical cross-section.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-63,

characterized in that

the vortex chamber (73) is designed rotationally symmetri-

cal relative to its longitudinal central axis.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59—64'
characterized in that

the vortex chamber (73) has a diameter d of about B mm.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-65;
characterized in that

two diametrically opposed air inlets (75) are provided.

Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-66,
characterized in that
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the at least two air inlets (75) have a width of d/5 with d
being the diameter of the vortex chambexr (73).

68. Deagglomerator arrangement according to any one of claims
5 59-67,
characterized in that
the outlet (74) is associated with a respective outlet

channel (27) having a circular cross-section.

.o 69. Deagglomerator arrangement according to claim 68,
{ characterized in that
the outlet channel (27) extends along and coaxially to the

longitudinal central axis of the vortex chamber (73).

15 70. Deagglomerator arrangement according to claim 68 or 69,
characterized in that
the outlet channel (27) has a diameter of 0.75 d with d be-
ing the diameter of the vortex chamber (73).

20 771. Deagglomerator arrangeﬁent according to any one of claims
59-70,
characterized in that
the at least two air inlets (75) are associated with re-
spective air inlet conduits, the vortex chamber (73) being
25 separated from the air inlet conduits by side walls (78)

being concentric to the air inlet conduits.

72. Deagglomerator arrangement according to claim 71,
characterized in that
30 the side walls (78) have rounded end portions at places ad-
jacent to the air inlets (75).

73. Deagglomerator arrangement according to any one of claims
59-72,
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characterized in that _
the air inlets (75) are associated with respective air
inlet conduits, top surfaces of the air inlet conduits be-
ing exposed so as to allow entry of air into the air inlet

conduits.

Deagglomerator arrangement according to claim 73,
characterized in that

the top surfaces of the air inlet conduits are exposed over
an angle of about 80° along a circumferential direction of

the air inlet conduits.

Powder inhaler according to any one of claims 1-58,
characterized in that
the inhalation channel (27) comprises a deagglomerator ar-

rangement (16) according to any one of claims 59-74.
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NOVEDAD DE LA INVENCION

Habiendo descrito la presente invencién, se considera
como novedad, y por lo tanto, se reclama como propiedad 1io
contenido en las siguientes:

REIVINDICACIONES

1. Inhalador de polvo, caracterizado porque comprende:

- un recipiente (7) para almacenar un medicamento en
polvo;

- un miembro de medicién (15) que tiene una ranura de
dosificacién (18), pudiendo moverse el miembro de medicién
(15) entre una posicién de llenado en la que la ranura de
dosificacién (18) estda en alineacién con una abertura del
recipiente (7) c¢omo para llenarse con una dosis del
medicamento en polvo, y una posicién de inhalacién en la que
la ranura de dosificacién (18) estd en alineacién con el
canal de inhalacién (27): y

- una boquilla (3) que estd en comunicacién con el
canal de inhalacién (27) para posibilitar la inhalacién de la
dosis del medicamento en polvo contenido en la ranura de
dosificacién (18) del miembro de medicién (15), cuando el
miembro de medicién (15) estd en la posicién de inhalacién; y

- se provee un miembro protector (19) entre el
miembro de medicién (15) y el canal de inhalacién (27),

pudiéndose mover el miembrc protector (19) entre una posicidn

-
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cerrada en que cubre por lo menos la ranura de dosificacién
(18) del miembro de medicién (15) cuando éste estid en la
posicién de inhalacién, impidiendo asi que el medicamentoc en
polvo contenido en la ranura de dosificacién (18) entre en el
canal de inhalacién (27), y una posicién abierta en la que el
miembro protector (19) no cubre la ranura de dosificacién
(18), exponiéﬁdola asi al canal de inhalacién (27) para
posibilitar la inhalacién de la dosis del medicamento en
polvo contenido en la ranura de dosificacién (18).

2. El inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 1, caracterizado porque comprende un estuche
(1) y una tapa (2) acoplada de modo giratorio al estuche (1),
de manera que la tapa (2) se puede mover entre una posicién
cerrada en la que cubre la boquilla (3), y una posicién
abierta en la que expone la boquilla (3).

3. El inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 2, caracterizado porque el estuche (1)
comprende una ventana (4) para mostrar una cantidad de dosis
del medicamento en polvo que quedan en el recipiente (7) o
que se han inhalado, contando una unidad de conteo de dosis
(24-26) la cantidad de dosis del medicamento en polvo.

4. El inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 2 o la reivindicacién 3, caracterizado porque

el estuche (1) comprende una abertura (5) para exhibir una
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marca {38) que muestra si la dosis del medicamento en polvo
contenido en la ranura de dosificacién (18) del miembro de

medicién (15) estd lista para su inhalacién o ya se ha

inhalado.
5. El inhalador de polvo de cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el

recipiente (7) comprende una camara de medicamento (8) para
almacenar el medicamento en polvo y una cAmara de desecante
integral (9) para almacenar un desecante, estando separada la
cédmara de desecante (9) de la cAmara de medicamento (8) por
una membrana permeable (10).

6. El inhalador de peolvo de conformidad con 1la
reivindicacién 5, caracterizado porque la membrana permeable
(10) tiene una permeabilidad la cual es diferente a la
permeabilidd de una pared del recipiente (7) entre cualquiera
de la cémara de desecante (9) o la camara de medicamento (8)
y el exterior del inhalador de polvo.

7. El inhalador de polvc de conformidad con la
reivindicacién 6, caracterizado porque el material de la
membrana permeable (10) es diferente al material de una pared
del recipiente (7) entre la camara de desecante (9) o la

cdmara de medicamento (8) y el exterior del inhalador de

polvo.



10

15

20

8. El inhalador de polvo de conformidad cen 1la
reivindicacién 6 o la reivindicacién 7, caracterizado porque
el grosor de la membrana permeable (10) es menor que el de
una pared del recipiente (7) entre cualquiera de la éémara de
desecante ({9} © la cédmara de medicamento (8) y el exterior
del inhalador de polvo.

9. El inhalador de polvo de cualquiera de las
clidusulas 5 a 8, caracterizado porque tante la cémara de
medicamento (8) como la camara de desecante (9), estén
selladas por un medio de sellado (11, 12).

10. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clidusulas 5 a 98, caracterizado porque la cémara de
medicamento (8) tiene en su parte inferior una abertura de
dosificacidén a través de la cual la dosis del medicamento en
polvo se llena por la ranura de dosificaci6én (18) del miembro
de medicién (15) por accidén de la gravedad si el miembro de
medicién (15) estd en posicién de llenado.

11. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
cldusulas 5 a 10, caracterizado porque la cdmara de
medicamento (8) tiene un didmetro de seccidn transversal que
disminuye gradualmente desde la parte superior de la camara
de medicamento hasta la parte inferior de la misma.

12. " E1 inhalador de polvo de cualquiera de las

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el miembro
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de medicién (15) es una corredera que se puede mover de modo
deslizante entre la posicién de llenado en que la ranura de
dosificacién (18) esta orientada hacia una abertura de
dogificacién del recipiente {7), y la posicién de inhalacién
en que la ranura de dosificacién (18) estd corientada hacia la
abertura de inhalacién del canal de inhalacién (27).

13. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacidén 12, caracterizado porque la corredera (15) se
puede mover de modo deslizante en una direccién horizontal de
manera tal que la ranura de dosificacién (18) queda situada
debajo de la abertura de dosificacién del recipiente (7), si
la corredera (15) estd en posicién de llenado, en tanto que
la ranura de dosificacién (18) queda situada debajo de 1la
abertura de inhalacién del canal de inhalacién (27) si 1la
corredera {15) est4 en posicién de inhalacién.

14. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 2 a 4 y con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el miembro
de medicidén (15) estd acoplado a la tapa (2) de manera tal
que la apertura de la tapa (2) ocasiona que el miembro de
medicién (15) se mueva de la posicién de llenado a 1la
posicién de inhalacién, en tanto que el cierre de la tapa (2)
ocasiona que el miembro de medicién (15) se mueva de la

posicién de inhalacién a la posicién de llenado.

S
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15. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 14, caracterizado porque el acoplamiento entre
el miembro de medicidén (15) y la tapa (2) comprende las
proyecciones (28) que se acoplan a las ranuras (31).

1l6. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 15, caracterizado porque 1las ranuras (31)
estdn formadas en las superficies laterales de la tapa (2),
en tanto que las proyecciones (28} estidn formadas a los lados
del miembro de medicidn (15).

17. El1 inhalador de polvoe de conformidad con 1la
reivindicacién 15 o la reivindicacién 16, caracterizado
porque las ranuras (31) estan conformadas como vias
perfiladas de leva.

18. El1 inhalador de polvo de <c¢ualquiera de las
cliausulas 14 a 17, caracterizado porque el acoplamiento entre
el miembro de medicién (15) y la tapa (2) es tal que la
apertura de la tapa (2) dentro de un rango predeterminado de
movimiento giratorio de la tapa (2) desde su posicién cerrada
no ocasiona que se mueva el miembro de medicién (15) de la
posicidén de llenado a la posicién de inhalacidn.

19. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 18, caracterizado porque el rango

predeterminado del movimiento giratorio de la tapa (2)
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corresponde a un angulo de rotacién de hasta aproximadamente
30° desde la posiclén cerrada de la tapa (2).

20. El1 inhalador de polvo de cualquiera de 1las
clausulas 14 a 19, caracterizado porque el acoplamiento entre
el miembro de mediciébn (15) y la tapa (2) es tal, que el
miembro de medicién (15) alcanza ya la posicién de inhalaciédn
a un movimiento giratorio predeterminado de la tapa (2) antes
de que la tapa (2) esté abierta por completo.

21. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 20, caracterizado porque el movimiento
giratorio predeterminado de la tapa (2) por el cual el
miembro de medicién (15) alcanza la posicién de inhalacién,
corresponde a un 4ngulo de rotacién de la tapa (2) de
aproximadamente 90° a 135° desde la posicién cerrada de la
tapa (2).

22. El1 inhalador de polvo de cualquiera de 1las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la ranura
de dosificacién (1B8) es una copa de dosificacién que tiene un
perfil circular.

23. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 22, caracterizado porque la copa de
dosificacién (18) tiene una seccién transversal semieliptica.

24. El1 inhalador de polvo de conformidad con la

reivindicacién 22 o la reivindicacién 23, caracterizado
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porque el didmetro de la copa de dosificaciédn (18) tiene
aproximadamente tres veces la medida de la profundidad de la
copa de dosificacién (18).

25. El1 inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
comprende una bandeja de desechos y el miembro de medicién
(15) comprende una abertura comc para posibilitar que el
exceso © residuo de medicamento en polvo del canal de
inhalacién (27) o del miembro de medicién (15) caiga a través
de la abertura en la bandeja de desechos.

26. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque
comprende un mecanismo accionado por inhalacién (21-23)
acoplado al miembro protector (19) de manera tal que, si el
miembro protector (19) estd en 1la posicidn cerrada, el
mecanismo accionado por inhalacién (21, 23) ocasiona que el
miembro protector (19) se mueva a la posicién abierta, cuando
una fuerza de aspiracién de la inhalacién efectuada por el
usuario excede un valor predeterminado.

27. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 26, caracterizado porque el mecanismo
accionado por inhalacién comprende un miembro accionadoc por
inhalacién (21) que se puede mover entre una primera posicién

y una segunda posicién, acoplado el miembro accionado por
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inhalacién (21) al miembro protector (19) de manera tal que,
si existe una fuerza de aspiracién de 1la inhalacién que
exceda el valor predeterminado, el miembro accicnado por
inhalacién (21) se mueve de la primera posicién a la segunda
posicibén, ocasiocnando de este modo que el miembro protector
(19) se mueva de la posicién cerrada a la posicién abierta.

28. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 27, caracterizado porque el miembro accionado
por inhalacidén (21) es una aleta que es pivotable entre la
primera posicién y la segunda posicién.

29. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 28, caracterizado porque la primera posicién
es una posicién horizontal de la aleta (21) mientras que la
sequnda posicidén es una posicidén colocada en pivote respecto
de la posicidn horizontal por un movimiento rotacional de la
aleta alrededor de un eje de rotacién.

30. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 27 a 29, caracterizado porque el
mecanismo accionado por inhalacién (21-23) comprende medios
flexibles (23) que son tensionados por un movimiento del
miembro de medicién (15) de la posicién de llenado a la
posicibn de inhalacién, y siendo permitido para descargar al
producirse un movimiento del miembro de medicidén (15) de la

posicién de inhalacién a la posicién de llenado, estando
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acomodados los medios flexibles (23) de manera tal que los
medios flexibles (23) retienen al miembro accionado por
inhalacién (21) en su primera posicién si los medios
flexibles (23) se descargan, mientras que los medios
flexibles (23) se liberan al miembro accionado por inhalacién
(21) si los medios flexibles estdn tensionados, para asi
permitir que se mueva el miembro accionado por inhalacién
(21) de su primera posicién a su segunda posicién, por una
fuerza de aspiracién de inhalacién que exceda el valor
predeterminado.

31. El1 inhalador de polvoc de conformidad con 1la
reivindicacién 30, caracterizado porque el mecanismo
accionado por inhalacién (21-23) eomprende un miembro de
acoplamiento (22) que acopla el miembro acciocnado por
inhalacién (21) al miembro protector (19), estando colocados
los medios flexibles (23) en el miembro de acoplamiento (22).

32. El1 inhalador de polvoc de conformidad con 1la
reivindicacién 31, caracterizado porque los medios flexibles
(23) tienen un extremo prolongade (34) que se pone en
contacto con el miembro de medicién (15) al moverse el
miembro de medicién (15) de la posicién de llenado a la
posicibén de inhalacidn, tensionando de este modo los medios

flexibles (23).
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33. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 32, caracterizado porque el miembre de
medicién (15) comprende por lo menos una ranura (30) formada
en un extremo frontal del miembre de medicién (15},
poniéndose en contacto el extremo prolongado (34) de los
medios flexibles (23) con la ranura (30) del miembro de
medicién (15) al producirse el movimiento del miembrc de
medicién (1l5) de la posicidén de llenado a la posicidén de
inhalacidn.

34. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 31 a 33, caracterizado porque los
medios flexibles (23) tienen una porcién de extremo (33) que
retiene el miembro accionado por inhalacién (21) en su
primera posicién cuando los medios flexibles (23) se
descargan y libera el miembro accionado por inhalacién (21}
cuando los medios flexibles (23} son tensionados por el
miembro de medicién (15).

35. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 31 a 34, caracterizado porque el
miembro de acoplamiento (22) es una horquilla.

36. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 31 a 35, caracterizado porque el
miembro de acoplamiento (22) tiene un brazo (43) retenido por

el miembro accionado por inhalacidén (21), si el miembro
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accionado por inhalacién (21) estd en su primera posicién y
siendo liberado por un movimiento del miembre accionado por
inhalacién (21) de su primera posicién a su sequnda posicién.

37. E1l inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 31 a 36, caracterizado porque los
medios flexibles (23) tienen una porcién de extremo (32) que
descansa en el miembro de acoplamiento (22) de manera tal que
al tensionarse los medios flexibles (23), el miembro de
acoplamiento (22) se desvia moviéndose de una posicién
inicial en la que el miembro protector (19) estid en la
posicion cerrada, a una posicién final en la que se ocasiona
que el miembro protector (19) se mueva a la posicién abierta.

38. El inhalador de polve de conformidad con las
reivindicaciones 36 y 37, caracterizado porque el mecanismo
accionado peor inhalacién (21-23) esta acomodado de manera tal
que es solamente permitido un movimiento del miembro de
acoplamiento (22) de la posicién inicial a la posicién final,
si el brazo (43) del miembro de acoplamiento (22) se libera
mediante un movimiento del miembro accionado por inhalacidn
(21) de su primera posicién a su segunda posicién.

39. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 31 a 38, caracterizado porgue el

miembro de acoplamiento (22) comprende una prolongacién (47)
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que se acopla a la abertura (359) formada en el miembro
protector (19).

40. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 39 y la reivindicacién 37 o de conformidad con
la reivindicacién 38, caracterizado porque la prolongacidn
(47) del miembro de acoplamiento (22) estd colocada ademiAs de
modo movible en una abertura longitudinal (29), la cual estéa
formada en el miembre de medicién (15) a lo largo de su
direccién longitudinal, de manera que la prolongacién (47)
del miembro de acoplamiento (22) se puede mover libremente en
la abertura longitudinal (29) del miembro de medicién (15) de
su posicién inicial a su posicién final, mientras que un
movimiento del miembro de medicién (15) de la posicidén de
inhalacién a la posicién de 1llenado, ocasiona que la
prolongacién (47) del miembro de acoplamiento (22) se detenga
contra un borde de la abertura longitudinal (29), moviendo
asi el miembro de acoplamiento (22) de regresc a su posicién
inicial.

41. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 27 a 40, caracterizado porque el
miembro accionado por inhalacién (21) comprende una marca
(38) el cual es visible a través de una abertura (5) de un
estuche (1) del inhalador de polvo, si el miembro accionado

por inhalacién (21) esta en su primera posicién, mientras que



10

15

20

la marca (38) no estd visible a través de la abertura (5) si
el miembro accionado por inhalacién (21) estd en su segunda
posicidn, indicande de este modo la marca (38), si la dosis
del medicamento en polvo contenide en 1la ranura de
dosificacién (18) del miembrc de medicidédn (15) estd lista
para la inhalacién.

42. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 27 a 41, caracterizado porque el
mecanismo accionado por inhalacién (21-23) estd acomodado de
un modo tal que bloquea un movimiento del miembro protector
(19) de la posicién cerrada a la posicién abierta, si el
usuario sopla dentrc de la boquilla (3).

43. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de 1las reivindicaciones anteriores, caracterizade porque
comprende un mecanismo accionado por inhalacién (24-26) que
cuenta la cantidad de dosis de medicamento en polvo que
quedan en el recipiente (7) o que se ha inhalado, estando
acomodado el mecanismo accionade por inhalaciébn (24-26) de
manera tal que se activa después de completarse un proceso de
inhalacién.

44. El1 inhalador de polvo de conformidad con la
reivindicacién 43, caracterizado porque el mecanismo de
conteo de dosis(24-26) comprende una rueda (24) numerada de

un lado orientado hacia una ventana (4) de un estuche (1) del

N
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inhalador de polvo y se hace girar paso a pasoc con cada
proceso de inhalacién.

45, El1 inhalador de polvoe de conformidad con la
reivindicacién 44, caracterizado porque el mecanismo de
conteo de dosis (24-26) comprende una rueda adicional (26)
acoplada a la rueda por un arreglo de engranajes (25),
estando también la rueda adicional numerada en un lado que se
encuentra frente a la ventana (4) del estuche (1l).

46. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 45, caracterizado porque las ruedas (24, 26)
se proveen para mostrar diferentes érdenes de magnitud de la
cantidad de dosis, estando las ruedas (24, 26) acomodadas de
manera tal que en cada caso los nimeros de las ruedas (24,
26) se situan adyacentes entre si y resultan visibles a
través de la ventana (4) del estuche (1).

47. El inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 45 o la reivindicacién 46, caracterizado
porque la rueda adicional {(26) comprende dos filas de niumeros
(68) a lo largo de 1la direccidén de su circunferencia,
proveyéndose ambas filas de niUmeros (68) para mostrar un
orden de magnitud diferente de la cantidad de dosis.

48. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 45 a 47, caracterizado porque la

rueda adicional tiene una proyeccién (69) que se extiende
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desde su periferla exterior, estando colocada la proyeccién
{69) de manera tal que cubre una porcién de la rueda {24) en
una posicién que estid orientada hacia la ventana (4) del
estuche (1) de manera tal que ningin nimero de la rueda (24)
y ningin nimero de la rueda adicional (26) resultan visibles
a través de 1la ventana (4), no proveyéndose la rueda
adicional (26) con los nimeros (68) en una direccién radial
de la proyeccién (69).

49. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 44 a 48, caracterizado porque el
mecanismo accionado por inhalacién (24-26) estd acomodado tal
gue una activacién adicional del mecanismo de conteo de dosis
(24-26) es bloqueada, si el mecanismo de conteo de dosis (24-
26) ha contado que todas las dosis de medicamento en polvo
contenidas en el recipiente (7) ya han sido tomadas.

50. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 44 a 49, caracterizado porque el
mecanismo de conteo de dosis (24-26) estd acoplado al miembro
de medicién (15) de manera tal que se activa por un
movimiento del miembro de medicién (15) de la posicién de
inhalacién a la posicién de llenado.

51. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 44 a 50 y con cualquiera de las

reivindicaciones 31 a 40, caracterizado porque la rueda (24)

\7
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estd provista con una pluralidad de dientes de impulsién (58)
a lo largo de una direccién circunferencia de la misma, y el
miembro de acopiamiento (22) del mecanismo activado por
inhalacién (21-23) comprende una proyeccidédn (45) la cual, en
cada proceso de inhalacién, se acopla a uno de los dientes de
impulsién (58) para asi hacer girar la rueda (24) mediante un
paso.

52. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 51 y con cualquiera de las reivindicaciones
37, 38 &6 40, caracterizado porque la proyeccién (45) se mueve
al siguiente diente de impulsién (58) de la rueda (24) y se
acopla a &1 al moverse el miembro de acoplamiento (22) desde
su posicién inicial a su posicidén final, haciendo girar la
proyeccién (45) del miembro de acoplamiento (22) la rueda
(24) mediante un paso bajo el movimiento del miembro de
acoplamiento (22) nuevamente desde su posicién final a su
posicién inicial.

53. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 51 o 1la reivindicacidén 52, caracterizado
porque cada uno de los dientes de impulsidén (58) tiene una
inclinacién en la direccién de la circunferencia de la rueda
(24) como para facilitar el movimiento de la proyeccidén ({45)
del miembro de acoplamiento (22) respecto de los dientes de

impulsién (58).
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54. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
miembro protector (19) estd colocado sobre el miembro de
medicién que se puede mover de modo deslizante entre 1la
posiciébn cerrada y la posicién abierta.

55. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque se
coloca una valvula de una sola via en el canal de inhalacién
(27).

56. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque se
provee un mecanismo de anulacién manual (38) para accionar
manualmente el miembro protector (19) para moverlo de la
posicién cerrada a la posicién abierta.

57. El1 inhalador de polvo de conformidad con 1la
reivindicacién 56 y con cualquiera de las reivindicaciones 26
a 42 6 51 a 53, caracterizado porque se provee el mecanismo
de anulacién manual (38) para accionar manualmente el
mecanismo accionado por inhalacién (21-23).

58. El1 inhalader de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 56, 57 y con la reivindicacién 41,
caracterizado porque el mecanismo de anulacién manual
comprende la marca (38) para empujar hacia bajo manualmente

el miembro accionado por inhalacién (21) para accionar
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manualmente el mecanismo accionado por inhalacién (21-23) y
el miembro protector (19).

59. Disposicién desaglomeradora (16) para desaglomerar
un medicamento en polvo, caracterizada porque comprende:

una céAmara de vértice (73) con una abertura para el
suministro del medicamento en polvo;

por lo menos dos admisiones de aire (75) para dirigir el
aire tangencialmente dentro de la camara de vértice (73); y

un escape (74) para dar salida al aire con el
medicamento en polvo desaglomerado, estando el escape (74)
separado de las admisiones de aire (75) en una direccién
axial de la disposicién desaglomeradora (16); y
caracterizada Eorque
la pared exterior de cada admisién de aire (75) estd acoplada
a la otra admisién de aire (75) mediante una porcién arqueada
de pared {(79) de la cémara de vértice (73), estando colocada
cada porcién arqueada de la pared (79) de manera no
concéntrica a un circulo horizontal (77) que define un
didmetro {(d) de la cémara de vértice.

60. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
la reivindicacién 59, caracterizada porque las admisiones de
aire (75) estédn acomodadas a lo largo del circulo (77)

definiendo el didmetro (d) de la camara de vértice (73).
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61l. La disposiciédn desablomerada con conformidad con la
reivindicacién 59 o la reivindicacién 60 caracterizada porque
la camara de vértice {73) tiene un diAmetro “d” de 6 mm £ d S
10 mm.

62. La disposicién desablomerada con conformidad con la
reivindicacidén 61 caracterizada porque el didmetro de 1la
cdmara de vértice (73) es el maximo didmetro posible del
circulo horizontal (77) que se puede colocar dentro de 1la
cadmara de vértice (73) en un plano horizontal que intersecta
por lo menos una admisién de aire (75), sin extenderse mas
allad de la camara de vértice (73).

63. La disposicidén desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 59 a 62, caracterizada
porque la camara de vértice (73) tiene en el plano horizontal
una seccién transversal sustancialmente eliptica.

64. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de 1las reivindicaciones 59 a 63, caracterizada
porque la cadmara de vértice (73) esta disefiada
rotacionalmente simétrica respecto de su eje central
longitudinal.

65. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 59 a 64, caracterizada
porque la camara de vértice (73) tiene un didmetro “d” de

aproximadamente 8 mm.
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66. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 59 a 65, caracterizada
porque se proveen dos admisiones de aire (75) diametralmente
opuestas.

67. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de 1las reivindicaciones 59 a 66, caracterizada
porque las por lo menos dos admisiones de aire (75) tienen un
ancho de d/5, siendo d el didmetro de la camara de vértice
(73).

68. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 59 a 67, caracterizada
porque el escape (74) estd asociado con un canal de escape
(27) respectivo que tiene una seccién transversal circular.

69. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
la reivindicacién 68, caracterizada porque el canal de escape
(27) se extiende a lo largo y en sentido coaxial al eje
central longitudinal de la cdmara de vértice (73).

70. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
las reivindicaciones 68 6 69, caracterizada porque el canal
de escape (27) tiene un diametro de 0,75 d, siendo d el
didmetro de la camara de vértice (73).

71. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de 1las reivindicaciones 59 a 70, caracterizada

porque las por lo menos dos admisiones de aire (75) estén
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asociada con los conductos de admisién de aire respectivos,
estando separada la cédmara de vértice (73) de los conductos
de admisién de aire por una pared lateral (78) concéntrica
respecto de los conductos de admisidén de aire.

72. La disposicién desaglomeradora de conformidad con

la reivindicacién 71, caracterizada porque la pared lateral.

(78) tiene porciones de extremo redondeadas en lugares
adyacentes a las admisiones de aire (75).

73. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 59 a 72, caracterizada
porque las admisiones de aire (75) estidn asociadas con los
conductos de admisién de aire respectivos, exponiéndose una
superficie superior de los conductos de admisién de aire de
manera tal que permiten la entrada de aire dentro de los
conductos de admisién de aire.

74. La disposicién desaglomeradora de conformidad con
la reivindicacién 73, caracterizada porque la superficie
superior de los conductos de admisién de aire estdn expuestas
sobre un &ngulo de aproximadamente 80° a lo largo de la
direccién de la circunferencia de los conductos de admisién
de aire.

75. El inhalador de polvo de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 58, caracterizado porque el canal

de inhalacién (27) comprende una disposicién desaglomeradora



{l16) de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 59

a 74.
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It s also accompanied by a copy of aach prior art document diad in thie repart,

t. Basle of the report
a. With regard to the language, the International saarch was cardad oul on the basle of the Intermnational application In the
language in which it was filed, uniess otherwics Indicated under this Item.
[[] theintematonal esarch was canled out on the basis of a tranelation of the Intamational appiication fumished 1o this
Authority (Rule 23.1(b)).

b. With regard to any nucleotids and/or amino acld sequence disciozed in the Intemational application, the Intamational search
wae carried out on the basla of the sequance lating :

containad in the Intamational application In writtan form.

filed tngether with the International application In computsr readable form.
fumished subsaquantly to this Authority In written form.

fumished subsaquently to this Authority in computer readbla form.

the statement that the subsequently fumnished writien sequence liisting does not go bsyond the disciosure In the
intemational application as fited has bean fumishad.

tha statement that the Information recorded In compuler readable form s ldentical to the written saquence listing hae been
fumished

Certaln claims ware found unsearchables (See Box §).
Unity of Invention Is lacking (¢ee Bax 1l).

=D O 00000

>

With regard (o the title,
[X] thetextis approved as eubmitisd by the appiicant.
[[] thetext has been estabiehed by this Autharity o read as follows:

With regard to the abstract,

[X] thetextis approved as submitied by the applicant.

D the taxt has bean established, according 1o Rula 38.2{b), by this Authority as it appears In Box lil. The applicant may,
within one month from the date of malling of this intemational ssarch report, submit comments fo this Authority.

8. The figure of the drawings to be published with the absiract Is Figure No. 7A
[X] asmggestedby the appicant. [] Nane ot the ngures.
[[] because the appiicant failed to suggeet a figure.
[] bvecause tis igure betier characierizes the invention.
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

intemational Appilcation No

PCT/EP 03/08432

A. CLASSIFICATION OF SYBJECT MATTER
IPC 7 A61IM15/00

According to Intemational Patant Clasallication {IPC) or 1o bolh nallonal clresiiication and PG

B. FIELDS SEARCHED

IPC 7 A61M

Minimum documentation esarchod (clasaification syalam foliowed by classllicelion aymbois)

Documemalion saarchad other than minimum documentation 10 Iha axtant thal such documenis am inclutied in the fiekis searchad

EPO-Internal, PAJ, WPI Data

Elecironic dala bass consulled dwing the intemational search {(name of data base and, whare praciical, ssarch lerma used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category * | Chatlon of documenl, wilh indication, whare appropriale, of the relevan! passages Raelavan [0 claim No.
A FR 2 701 653 A (VALOIS) 1
26 August 1994 (1994-08-26)
page 1, 1ine 1 - 1ine 5
page 5, 1ine 11 —page 6, 1ine 14; figure 1
A FR 2 667 509 A (VALOIS) 1
10 April 1992 (1992-04-10)
page 21, 1ine 3 —page 27, line 30; figures
9-12
X WO 01 00262 A (CAMBRIDGE CONSULTANTS 59,60,
;EASON STEPHEN WILLIAM (GB); HARMER 62,63,
QUENTIN) 4 January 2001 (2001-01-04) 66,67,
69,70,73
Y page 7, 1ine 1 - 1ine 22; claims 1-4; 61,64,
figure 1 65,71
A 75
)

m Further documents are xtad in the continustion of box C.

E Palant lamlly members are isled in annex.

* Special categories of cited documanis :

"A" documsnt dafining ihe ganeral state of the an which is nol
considerad 1o ba of panicular miavance

"E® aariier documani but publishad on or afterihe intemailonal
filing date

"L* documen which may throw doubis on priofity claimis]
Mll:hhdldblllﬂllhmﬂlﬂlbnch‘ladlmlhl
cliation or ciher apedal raason {as specliad)

"0O" document nelerring 1o an orsl disdiosure, use, exhibition or
othar means
‘P* document pubiished prior to the imlemational fing date bul
laler then ihe priority dale clabmed

T

later documant publishad after iha Intemational fling dale
or priorily date and nol In conHict with 1ha but
ched to undersiand the principla or theory undarlying 1he

" dacumenl of parficular relevance; 1he ciaimed Invention
considared to

cannol be consldered novet or cannol ba
Irvaiva an invantiva slep when Ihe document i iaken alone

* documeni of pariicular relevance; 1he claimad Invention

cannol ba considared io involve an inveniive &lep when 1he

document s combined with ona or more other such docu—

WPM baing cbvious 1o & parson akfiad
9 an.

* documani member of the same paleni lamlly

Dala of the actual completion of tha Inlemational search Dalg of maliing of the iniemational search repor
31 October 2003 10/11/2003
Name and malling acdress of ihe ISA Authorized officer
Europsan Palent Oftice, P.B. 5818 Palenilaan 2
NL - 2280 HV Rijswik
';:(;3311-_7_;110,340-204? Tx. 31 651 epanl, Zeinstra , H

Form PGTABAZ210 (ssoand shast) (uly 1062)

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Intemational Appilcstion No

PCT/EP 03/08432

C.{Continuation) DOCUMENTS CONEIDERED TO BE RELEVANT

figures 6-10

Catagory * | Chation of vocumenl, with indication,where appropriate, ot Ihe relavant passages Relevant 10 clalm No.

X WO 02 07805 A (CAMBRIDGE CONSULTANTS 59,60,
;EASON STEPHEN WILLIAM (GB); HARMER 62,63,
QUENTIN) 31 January 2002 (2002-01-31) 66-70,73
page 7, 1ine 6 - 1ine 16
page 10, 1ine 12 - 1ine 31; figures 1,2

X US 5 476 093 A (LANKINEN TAPIO) 59,60,
19 December 1995 (1995-12-19) 62,63,

66,67,
69,70,73

column 5, 11pe 7 - 1ine 39
column 6, 1ine 41 -column 8, line 2;
figures

Y US 6 073 629 A (MAO LEI ET AL) 61,65
13 June 2000 (2000-06-13)

A column 5, 1ine 8 —cotumn 6, line 37; 64,71,75
figures 1,4; table 2

Y US 6 418 926 B1 (CHAWLA BRINDRA PAUL 64,71
SINGH) 16 July 2002 (2002-07-16)

A column 8, 1ine 6 —column 9, 1ine 26; 75

Fasn PCTABA/210 [comtinuation of second shaat) (July 1062)
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International Application No. PCTEP 03 08432

FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM PCTASA/ 210

This International Searching Authority found multiple (groups of)
inventions in this international application, as follows:

1. Claims: 1-58,78

Powder 1inhaler

(Probtem: to provide an inhaler with an improved dosing
abi11ty whereby unintended dosing can be avoided (see the
description at page 8, 1ines 17 - 19)).

2. Claims: 59-77

Deagglomerator arrangement

(Problem: to provide an optimal pulverization of agglomerate
of a medicament to be inhaled (see the description at page
8, lines 20 - 21)).




Intemational application No.
INTERNATIONAL SEARCH REPORT PCT/EP 03/08432 Z\R

' Box1 Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of ltem 1 of first sheet)
This International Search Report has not been established in respect ol certain claims under Arficle 17(2){a) for the fallowing reasons:
1. ]:l Claims Nos.:
because they relate to subject mattar not required 1o be searchad by this Authority, namely:
2, D Claims Nos.:
becausa they relate to parts of the International Application that do not comply with the prescribed requirements to such
an axtent that no meaningfut international Search can ba carried out, spacifically:
‘ 3 Clalme Nos.:
because they are dependant ciaims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box i Observations where unity of Invention Is lacking (Continuation of Hem 2 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple Inventions In this intemational application. as follows:

see additional sheet

1. As all required additional search fees were timely pald by the appiicant, this international Search Report covers all
ssarchabla claims.

2. m As all searchabie clalms could ba searched without effort justilying an addiional fee, thie Authority did not Invite payment
of any additional fee.

3. As only some of the required additional search fees wera timely pald by the applicant, this Intemational Search Report
covears only those claims for which fees wore pald, q)adncdlr claims Nos.:

4, l:l No required addlional search fees ware tmely pald by the applicant. Consequantly, this Intsrmational Search Report la
restricted io the invention firet mentioned In the clalme; it s covered by claims Nos.:

Remark on Protest |:| The additional search jees were accompanied by the appiicant's protest.

I:I No prolest accompanied the payment of addltional saarch fees.

Form PCT/ISA/210 {continuation of firet eheel {1)) (July 1858)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

information on patent family members

inlamnational Application No

PCT/EP 03/08432

w

Patent documant Publication Patent family Publication

cltgd in asarch report date member(s) date

FR 2701653 A 26-08-1994 FR 2701653 Al 26-08-1994

FR 2667509 A 10-04-1992 FR 2667509 Al 10-04-1992
WO 9205823 Al 16-04-1992
WO 9205824 Al 16-04-1992
FR 2667790 Al 17-04-1992
us 5447151 A 05-09-1995

WO 0100262 A 04-01-2001 GB 2353222 A 21-02-2001
AU 5534600 A 31-01-2001
CA 2376868 Al 04-01-2001
WO 0100262 Al 04-01-2001
EP 1191966 Al 03-04-2002
JP 2003503116 T 28-01-2003

WO 0207805 A 31-01-2002 6B 2364919 A 13-02-2002
AU 8971001 A 05-02-2002
WO 0207805 A2 31-01-2002
EP 1301231 A2 16—-04-2003
US 2003172926 Al 18-09-2003

US 5476093 A 19-12-1995 NONE

US 6073629 A 13-06-2000 AU 9272198 A 12-04-1999
EP 1019126 Al 19-07-2000
W0 9915217 Al 01-04-1999
us 6394085 Bl 28-05-2002
AU 734730 B2 21-06-2001
CA 2304792 Al 01-04-1999
JP 2001517499 T 09~10-2001
NZ 503874 A 25-10-2002
ZA 9808791 A 13-09-2000

US 6418926 Bl 16-07-2002 AT 240759 T 15-06-2003
AU 737921 B2 06-09-2001
AU 5329198 A 15-07-1998
BR 9713726 A 25-01-2000
CA 2322434 Al 25-06-1998
CN 1251536 A 26-04-2000
DE 69722257 D1 26-06-2003
EP 0969889 A2 12-01-2000
WO 9826828 A2 25-06-1998
HU 0002492 A2 28-11-2000
JP 2001506152 T 15—-05-2001
NO 992941 A 18-08-1999
NZ 336686 A 01-02-2002
PL 334199 Al 14-02-2000
SK 81799 A3 11-07-2000

Form PCTASA210 (pelari family s ) [July 1062}



FORMATO DE DIGITALIZACION Aocval
RELACION DE ANEXOS T
__NodeFolla__}
Expediente No ogoog3d
item . NO U9 UInMaaoss o)

1_]cD

2 |ovD

3 |REVISTA

4 |LIBRO

5 |PERIODICO

6 |DISQUETES

7 |SOBRE DE MANILA I

8__|SOBRE BLANCO TAMANO CARTA

® |SOBRE BLANCO TAMANO OFICIO

10 |OTROS:
bservaciones:

Contrene 1 xtguras
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SUPERTMETRIA Y CONERCTD
Radicacion : E3003349 GeGeaONs Folios: 21¢

Fecha m. ES-S2-91 16:0815)
Trnite 3 011 PCT-PTENT 379 FAE MCT 411 PResewy
: 0629 DIVISI I WSS (REACIONES

REQUISH'OS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION DEL
TRAMITE

/ USUARIO  RADIGADOR
PATENT E DE INVENCION MODELO DE UTILIDAD ( ) { /
{

ImlmHn de que se soficitala concesion de una patente,

- ( /

- Datos de identificacién del solicitante o de la parsona que se presenta la solu:llud () { %
( /
{

-  Descripcién de 12 invencién. {)
- Dibujos de ser ssios partinentes. {3
- Comprobants de Pago de las tasys establecidas.
. _ COMPLETA ( / INCOMPLETA { ) ()

DISENO INDUSTRIAL ( )

- Indicaclén de que se solicita el registro de Disefto Industrial { ) { )
- Datos de identificaclon del solicitante o de la persona que presenta () ()
- lasolicitud.
- Representacién grifica o fotografica del Diseiio industrial 0 muestra del
Material que incorpora el disefio. ( ) { )
Comprobante de pago de las tasas establecidas ( ) { )
COMPLETA () INCOMPLETA () ()

ESQUEMA DE TRAZADO ( )

.' - Indicaclén de que solicita el registro de un Esquema de trazado. { ) ()
- Datos de ldentificacion del soicltante o de la persona que presenta
La solicitud. () ()
Representacion gr#llr.u del esquema de trazado () ()
Comprobante de pago de las tasas establecidas. () ()
COMPLETA {( ) INCOMPLETA { ) {)
Firma Responsable’

A Fecha:
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
2020
Bogota, D.C.,
Doctora: . OficioN° 4929 A
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ ALEMAN B
Apoderado

CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

ASUNTO: Radicacién N° 05-8340
Solicitud intemacional PCT/EP2003/008432
Fecha inicio fase nacional 01/03/2005
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 430
Folios 001

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del
Tratado de Cooperacién 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 la copia del documento en que consta la cesion del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decision 488).

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

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

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jofe de la Divisidn }e Nuevas Creaciones.

El anterior requerimiento fue nofificado por fijacibn en lista de

fecha, B4 Mip 08—
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