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DESCRIPCION
Dispositivo de inyeccién con una canula de aguja
Campo técnico de la invencion

La invencion se refiere a un dispositivo de inyeccion tal como una pluma de inyeccién preferentemente en combina-
cién con una canula de aguja. La invencion se refiere especialmente a tal dispositivo de inyeccion en donde la mis-
ma canula de aguja se usa para inyecciones sucesivas multiples y se limpia automaticamente entre inyecciones.
Ademas, la invencidn se refiere a un método para preparar tal dispositivo de inyeccion.

Descripcion de la técnica relacionada

Los conjuntos de aguja de inyeccion blindadas se conocen de, por ejemplo, los documentos WO 2008/077706 y US
5,292,314. Ademas, en el documento EP 252,644 se describe una jeringa que tiene un blindaje telescopico con ope-
racion manual (figuras 11-13). Cuando el usuario necesita purgar esta jeringa, se expulsa una cantidad variable del
farmaco contenido en la jeringa a una cAmara de purga que forma el blindaje telescopico. Antes de purgar la jeringa,
el usuario debe manipular manualmente el blindaje telescopico a la posicién correcta. Cuando se purga la jeringa, el
usuario determina el volumen expulsado a la camara de blindaje.

Los dispositivos de inyeccion que tienen una aguja de inyeccién para el uso repetitivo se describen en los documen-
tos US 3,354,881 y US 4,416,663. Estos dispositivos de inyeccion para el uso repetitivo tienen un blindaje telescopi-
co mévil que cubre la punta de la canula de aguja entre las inyecciones. El blindaje telescopico se empuja a su posi-
cion inicial de recubrimiento mediante medios elasticos, que se identifican en el documento US 4,416,663 como un
resorte. Ademas, el blindaje telescdpico se proporciona con un depdsito que contiene un agente de limpieza para
limpiar la punta de la canula de aguja entre las inyecciones. El agente de limpieza se encuentra en los documentos
US 3,354,881 y US 4,416,663 referido como fluido de esterilizacion.

Sin embargo, como la aguja de inyeccion se mantiene unida al dispositivo de inyeccién entre las inyecciones, el flui-
do de esterilizacion puede fluir a través del lumen de la canula de aguja y al interior del cartucho y por lo tanto mez-
clarse con el farmaco liquido farmacéutico contenido en el cartucho y por lo tanto contaminar el farmaco. El resultado
es que la proxima vez que se realiza una inyeccién, el fluido de esterilizacién que ha entrado en el cartucho se inyec-
ta en el cuerpo del usuario junto con el farmaco liquido farmacéutico del cartucho.

Descripcion de la invencién

Es un objeto de la presente invencién proporcionar un dispositivo de inyeccion con una canula de aguja para el uso
repetitivo y en donde el farmaco liquido farmacéutico contenido en el cartucho no se contamina por el liquido de lim-
pieza contenido en el deposito del blindaje telescopico y que funciona sin el uso de valvulas fisicas complicadas o
similares.

La invencion se define en las reivindicaciones. En consecuencia, en un primer aspecto, la presente invencién se
refiere a un dispositivo de inyeccion que comprende los detalles siguientes:

- una carcasa que aloja un cartucho que tiene una cdmara interior que contiene el farmaco liquido farmacéutico
a inyectar. El farmaco liquido farmacéutico contiene un conservante que mantiene el farmaco liquido biostati-
co, es decir, evita el crecimiento o la multiplicacién de un organismo especialmente un microorganismo en el
farmaco liquido.

- una canula de aguja que puede usarse para inyecciones multiples que tiene una parte delantera y una parte
posterior. La parte posterior se adapta para que esté en comunicacion de liquidos con la camara interior del
cartucho y la parte frontal tiene una punta afilada adaptada para que penetre en la piel de un usuario, y

- un blindaje telescopico de recubrimiento de aguja que se proporciona distalmente con un depdsito que aloja
un volumen predeterminado de un liquido para limpiar al menos la punta de la canula de aguja entre inyec-
ciones subsecuentes. El blindaje telescopico de la aguja se empuja en una direccion distal por un miembro
elastico, preferentemente un resorte de compresion operacional ubicado entre el blindaje telescépico de la
aguja y la carcasa

El blindaje telescdpico movil de recubrimiento de la aguja es telescopico y axialmente mévil en relacion con la canula

de aguja entre una primera posicién y una segunda posicion. La primera y la segunda posicion se definen como;

- una primera posicion en la que la punta de la parte delantera de la canula de aguja se mantiene dentro del
depdsito, y

- una segunda posicion en la cual la punta de la parte delantera de la canula de aguja (10) se localiza fuera del
depdsito y distalmente al deposito.

Para evitar la contaminacidon del farmaco liquido farmacéutico contenido dentro del cartucho, el liquido en el depésito
de limpieza del blindaje contiene el mismo farmaco que contiene un conservante farmacéutico presente en el farma-
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co liquido que contiene un conservante farmacéutico dentro del cartucho. De esta forma, un reflujo de liquido a tra-
vés del lumen de la canula de aguja desde el depdsito del blindaje telescépico y de vuelta a la camara del cartucho
no contaminara el farmaco liquido dentro del cartucho.

El volumen de liquido en el deposito del blindaje telescopico se predetermina mediante la fabricacion del dispositivo
de inyeccion y se predetermina preferentemente de manera que la punta de la canula de aguja se sumerja comple-
tamente en el liquido entre inyecciones subsecuentes. Esto implica que el nivel al que se llena el depdsito del blinda-
je debe ser suficiente para mantener al menos la punta de la canula de aguja sumergida en el liquido en todas las
situaciones.

El dispositivo de inyeccion puede ser cualquier tipo de dispositivo de inyeccion precargado o duradero. El mecanis-
mo de accionamiento del dispositivo de inyeccion puede ser manual o cargado por resorte. Por manual se entiende
que el usuario suministra la fuerza necesaria para presionar el farmaco liquido fuera del cartucho y por cargado por
resorte se entiende que se proporciona un resorte, compresion o torsion, en la inyeccién y se utiliza, completa o par-
cialmente, para presionar el farmaco liquido fuera a través del lumen de la canula de aguja adjunta.

El farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante en el dispositivo de inyeccién se encuentra también en
el depésito. El farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante dentro del cartucho y dentro del depdésito
del blindaje telescépico es por lo tanto el mismo. En un ejemplo preferido, el farmaco liquido es un farmaco regulador
de azucar en sangre tal como insulina, analogo de insulina, GLP-1 o GLP-2. En un ejemplo adicional, el farmaco
liquido farmacéutico que contiene un conservante podria ser una hormona del crecimiento. El farmaco liquido farma-
céutico que contiene un conservante podria ser en un ejemplo cualquier farmaco liquido disponible comercialmente
de la empresa Novo Nordisk A/S, por ejemplo, NovoRapid®, NovoLog®, Levemir®, NovoMix®, Tresiba®, Ryzo-
deg®, Xultophy®, Victoza®, Saxenda® o Norditropin®, que contiene un conservante que mantiene el farmaco liqui-
do biostatico.

En un ejemplo, la canula de aguja se asegura permanentemente al dispositivo de inyeccion. Alternativamente, la
canula de aguja puede asegurarse en un conector mediante encolado, soldadura o similar. El conector después se
asegura permanentemente al dispositivo de inyeccion, o se proporciona con medios de conexion para conectar de
manera desmontable el conector al dispositivo de inyeccién. En el ejemplo en donde el conector se acopla de mane-
ra desmontable al dispositivo de inyeccion, el blindaje telescdpico podria proporcionarse junto con el conector para
formar una parte del conjunto de aguja. Cuando la canula de aguja se asegura permanentemente al dispositivo de
inyeccion, ya sea directamente o a través de un conector, el dispositivo preferido es el denominado dispositivo de
inyeccion precargado.

En un ejemplo, el deposito del blindaje telescépico se fabrica como una abertura pasante en el blindaje telescépico
que se cubre distalmente por una membrana distal y se cubre proximalmente por una membrana proximal. Estas
membranas o tabiques se fabrican preferentemente de una composicién de goma como se conoce de los tabiques
estandar generalmente usados en cartuchos.

En un ejemplo, una de estas membranas o tabiques y preferentemente el tabique proximal del depésito podria ser
movil en relacién con el blindaje telescopico. Este movimiento del tabique proximal es preferentemente en una direc-
cion proximal, lo que permite por lo tanto que el depdsito se cargue.

En la posicion inicial cuando la superficie proximal del tabique distal colinda con la superficie distal del tabique pro-
ximal se prefiere una porcion tallada en uno o ambos tabiques, de manera que el lumen de la canula de aguja no se
cubra por el material del tabique en la posicion inicial. Cuando la porcion tallada esta presente, se forma un deposito
por asi decirlo incluso en la situacion de colindancia de manera que el farmaco liquido farmacéutico tiene un espacio
para fluir cuando se expulsa una cantidad inicial al depdsito.

El llenado del depésito se realiza preferentemente de manera totalmente automatica y preferentemente mediante el
movimiento automatico del tabique proximal en una direccion proximal de manera que se crea un vacio dentro del
depdsito también en expansion del blindaje telescépico. En este contexto, automaticamente significa que el dispositi-
vo de inyeccién se proporciona con medios que generan el movimiento del tabique proximal. Los medios que gene-
ran este movimiento proximal son preferentemente medios elasticos tales como un resorte o elemento similar. El
tabique proximal puede, en una modalidad particular, moverse axialmente en la direccion proximal mediante un re-
sorte tensor que, por ejemplo, se libera con el primer uso del dispositivo de inyeccion.

El movimiento axial del tabique proximal y, por lo tanto, el vacio creado y el volumen de carga del depésito en el
blindaje telescopico se determina mediante la fabricacion del dispositivo de inyeccién. Este puede ser inherente a la
fuerza del resorte o pueden proporcionarse diversos topes que limiten la distancia a la que pueda moverse el tabique
proximal. De cualquier manera, el volumen de liquido cargado en el depdsito se determina Unicamente mediante la
fabricacion del dispositivo de inyeccién de manera que el dispositivo de inyeccion se suministra al usuario con esta
determinacion previa que es inherente al dispositivo de inyeccion. Por lo tanto, el usuario solo tiene que poner a fun-
cionar el dispositivo de inyeccion segun las instrucciones del fabricante, donde, después, el depdsito se cargara au-
tomaticamente con el volumen predeterminado.
3
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En un ejemplo, el tabique proximal se asegura preferentemente a un elemento axial movil que se mueve axialmente
bajo la influencia del segundo resorte. El elemento moévil preferentemente se mueve proximalmente desde una posi-
cion bloqueada a una posicién que se acopla al blindaje telescopico cuando un usuario opera un mecanismo de libe-
racion que una vez mas puede liberarse automaticamente la primera vez que un usuario establece una dosis.

Alternativamente, el dispositivo de inyeccidon expulsa automaticamente un volumen predeterminado del farmaco li-
quido farmacéutico que contiene un conservante en el deposito tras el primer uso del dispositivo de inyeccion. En
una modalidad, la tapa del dispositivo de inyeccion puede acoplarse a un mecanismo que desliza automéaticamente
el cartucho proximalmente de manera que el pistén de goma dentro del cartucho se mueva relativamente para ex-
pulsar un volumen predeterminado. Este mecanismo de eyeccion podria acoplarse, por ejemplo, a la tapa de manera
que se active tras girar la tapa.

La invencion incluye, ademas, un método para preparar el dispositivo de inyeccion antes de realizar una serie de
inyecciones, es decir, el método se ejecuta preferentemente cuando se pone a funcionar un nuevo dispositivo de
inyeccion. El dispositivo de inyeccion es preferentemente un dispositivo de inyeccion precargado que solo se pone a
funcionar una vez y se desecha cuando el cartucho esté vacio después de una serie de inyecciones.

Para poder usar el dispositivo de inyeccion precargado, el usuario necesita realizar dos operaciones simples. El mé-
todo de acuerdo con la invencién, por lo tanto, comprende al menos las dos etapas siguientes:

i) sostener el dispositivo de inyeccion con el blindaje telescépico en la primera posicion de manera que la punta
de la canula de aguja se ubique dentro del deposito del blindaje telescépico, y

i) transferir automéaticamente un volumen predeterminado del farmaco liquido farmacéutico que contiene un
conservante contenido dentro de la cAmara del cartucho en el depésito del blindaje telescopico.

De acuerdo con este método, el usuario primero debe asegurarse de que la punta de la canula de aguja esté dentro
del depdsito del blindaje telescopico donde, después, debe activarse el mecanismo de liberacion de manera que el
volumen predeterminado se transfiera automaticamente desde el compartimento del cartucho y al depésito del blin-
daje telescopico.

El mecanismo de liberacidon puede ser un elemento movil que el usuario debe eliminar fisicamente para activar la
liberacion o puede integrarse con el mecanismo de ajuste de dosis de manera que se libere la primera vez que el
usuario ajuste una dosis a inyectar.

El volumen cargado autométicamente en el depodsito se determina mediante la fabricacion del dispositivo de inyec-
cion. Este puede decidirse por el tamafio del vacio generado que, una vez mas, puede ser el resultado de la fuerza
de resorte del resorte usado para generar el vacio. Alternativamente, pueden ser uno o mas topes fisicos proporcio-
nados en el dispositivo de inyeccion; topes que, por ejemplo, limiten el movimiento axial del tabique proximal.

Este método se realiza, en una modalidad adicional, mediante la liberacion del elemento movil de manera que el
segundo resorte impulse el elemento movil y el tabique proximal en la direccién proximal, lo que crea, de esta mane-
ra, un vacio dentro del depésito. A medida que el tabique proximal se mueva mas en la direccién proximal, este va-
cio crece y el farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante se succiona automaticamente a través del
lumen de la canula de aguja desde la camara del cartucho y al depésito del blindaje telescépico.

Definiciones

Una "pluma de inyeccion” es tipicamente un aparato de inyeccion que tiene una forma oblonga o alargada algo
similar a una pluma para escribir. Aunque las plumas generalmente tienen una seccion transversal tubular, podrian
tener facilmente una seccién transversal diferente tal como triangular, rectangular o cuadrada o cualquier variacion
con respecto a estas geometrias.

El término "Cénula de Aguja" se usa para describir el conducto real que realiza la penetracion de la piel durante la
inyeccion. Una canula de aguja se fabrica generalmente de un material metalico tal como, por ejemplo, acero inoxi-
dable y se conecta a un conector para formar una aguja de inyecciéon completa, también denominada frecuentemen-
te como un "conjunto de aguja". Sin embargo, una canula de aguja también podria hacerse de un material polimé-
rico o un material de vidrio. El conector porta, ademas, los medios de conexion para conectar el conjunto de aguja a
un aparato de inyeccion y se moldea usualmente a partir de un material termoplastico adecuado. Los "medios de
conexién" podrian ser, por ejemplo, un acoplamiento Luer, un acoplamiento de bayoneta, una conexion roscada o
cualquiera de sus combinaciones, por ejemplo, una combinacién como se describi6 en el documento EP 1,536,854.

El término "Unidad de aguja" se usa para describir un Unico conjunto de aguja portado en un contenedor. Tal con-
tenedor generalmente tiene un extremo distal cerrado y un extremo proximal abierto que se sella por un sello retira-
ble. El interior del recipiente suele ser estéril de manera que el conjunto de aguja esté listo para su uso. Las unida-
des de aguja disefiadas especialmente para sistemas de inyecciones con pluma se definen en la norma ISO ndm.
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11608, parte 2, y se refieren frecuentemente como "agujas para plumas". Las agujas para pluma tienen una parte
delantera para penetrar en el usuario y una parte posterior para penetrar en el cartucho que contiene el farmaco.

Como se usa en la presente descripcion, el término "farmaco" pretende abarcar cualquier medicina fluida que con-
tiene un farmaco capaz de pasar a través de un medio de suministro tal como una aguja hueca de una manera con-
trolada, tal como un liquido, solucién, gel o suspension fina. Los farmacos representativos incluyen productos farma-
céuticos tales como péptidos, proteinas (por ejemplo, insulina, analogos de insulina y péptido C) y hormonas, agen-
tes activos o derivados biolégicamente, agentes hormonales y basados en genes, formulas nutricionales y otras sus-
tancias tanto en forma solida (dispensada) como liquida. Ademas, el término "Farmaco liquido que contiene un
conservante" pretende abarcar cualquier farmaco fluido que contenga cualquier cantidad de un conservante. En un
ejemplo, el conservante podria ser un fenol o un metacresol o cualquiera de sus combinaciones. Sin embargo, la
expresion que contiene un conservante no debe limitarse solo a estas sustancias sino que deberia significar cual-
quier combinacion de un farmaco fluido y un conservante.

"Cartucho" es el término usado para describir el contenedor que contiene el farmaco. Los cartuchos se fabrican
generalmente de vidrio, pero también podrian moldearse a partir de cualquier polimero adecuado. Un cartucho o
ampolla se sella preferentemente en un extremo mediante una membrana que puede perforarse denominada como
el "tabique" que puede perforarse, por ejemplo, por el extremo opuesto al paciente de una canula de aguja. El tabi-
que generalmente es autosellante, lo que significa que la abertura creada durante la penetracién se sella automati-
camente por la elasticidad inherente una vez que la canula de aguja se retira del tabique. El extremo opuesto se
cierra tipicamente por un émbolo o piston fabricado de goma o un polimero adecuado. El émbolo o piston puede
deslizarse dentro del cartucho. El espacio entre la membrana que puede perforarse y el émbolo moévil aloja el farma-
co que se expulsa cuando el émbolo disminuye el volumen del espacio que contiene el farmaco. Sin embargo, puede
usarse cualquier tipo de contenedor - rigido o flexible - para contener el farmaco.

Dado que un cartucho tiene generalmente una porcién de cuello distal mas estrecha en la que no puede moverse el
émbolo, en realidad no todo el farmaco liquido contenido dentro del cartucho puede expulsarse. Por lo tanto, el tér-
mino "cantidad inicial" o "sustancialmente usada" se refiere al contenido inyectable contenido en el cartucho vy,
por lo tanto, no necesariamente a todo el contenido.

El término "asegurado permanentemente” como se usa en la descripcion pretende significar que las partes, que
en esta solicitud se materializan como la canula de aguja y el dispositivo de inyeccion, requieren el uso de herra-
mientas para separarse y si deben separarse las partes, esto dafiaria permanentemente al menos una de las partes.

Por el término dispositivo de inyeccién "precargado” se pretende significar un dispositivo de inyeccién en el que el
cartucho que contiene el farmaco liquido se integra permanentemente en el dispositivo de inyeccién de manera que
no puede eliminarse sin la destruccién permanente del dispositivo de inyeccion. Una vez que se usa la cantidad pre-
cargada de farmaco liquido en el cartucho, el usuario descarta normalmente todo el dispositivo de inyeccion. Esto
esté en oposicion a un dispositivo de inyeccion "duradero” en el que el usuario puede cambiar por si mismo el car-
tucho que contiene el farmaco liquido cada vez que se vacia. Los dispositivos de inyeccion precargados se venden
generalmente en paquetes que contienen mas de un dispositivo de inyeccion, mientras que los dispositivos de in-
yeccién duraderos se venden usualmente uno a la vez. Cuando se usan dispositivos de inyeccion precargado, un
usuario promedio puede requerir de 50 a 100 dispositivos de inyeccion por afio, mientras que cuando se usan dispo-
sitivos de inyeccién duraderos, un solo dispositivo de inyeccion puede durar varios afios, sin embargo, el usuario
promedio requeriria de 50 a 100 cartuchos nuevos por afio.

Todos los titulos y subtitulos se usan en la presente descripcién solo por conveniencia y no deben interpretarse co-
mo limitantes de la invencién de ninguna manera.

El uso de cualquiera y todos los ejemplos, o el lenguaje ilustrativo (por ejemplo, tal como) proporcionado en la pre-
sente descripcién, pretende meramente iluminar mejor la invencién y no presenta una limitacién en el alcance de la
invencion a menos que se reivindique de cualquier otra manera. Ningun lenguaje en la descripcion debe interpretar-
se como que indica cualquier elemento no reivindicado como esencial para la practica de la invencion.

La cita e incorporacion de los documentos de patente en la presente descripcion se realiza solo por conveniencia y
no refleja ningln punto de vista sobre la validez, patentabilidad y/o exigibilidad de los documentos de patente.

Esta invencidn incluye todas las modificaciones y equivalentes del objeto enumeradas en las reivindicaciones adjun-
tas a la presente segun lo permitido por la ley aplicable.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se explicara completamente a continuacion en relacion con una modalidad preferida y con referencia a
los dibujos en los que:

Lafigural muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccién antes del uso.
5
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Lafigura2 muestra una vista en seccion transversal de una parte del dispositivo de inyeccion durante la carga del
depésito del blindaje telescopico.

Lafigura3 muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccion durante la expulsion de
la dosis.

Lafigura4 muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccion de una segunda moda-
lidad antes del uso.

Lafigura5 muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccion de una segunda moda-
lidad durante la carga del depdésito del blindaje telescopico.

Lafigura6 muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccién de una segunda moda-
lidad durante la expulsion de la dosis.

Lafigura7 muestra una vista en seccion transversal de parte del dispositivo de inyeccién de una segunda moda-
lidad entre inyecciones sucesivas.

La figura8 muestra una vista en seccion transversal de otra modalidad antes del uso.

Lafigura9 muestra la modalidad de la figura 8 durante la carga del deposito del blindaje telescépico.

Las figuras son esqueméticas y se simplifican para mayor claridad, y solo muestran detalles, que son esenciales
para la comprension de la invencidén, mientras que se omitieron otros detalles. En toda la descripcién, se usan los
mismos ndmeros de referencia para partes idénticas o correspondientes.

Descripcion detallada de las modalidades

Cuando en los siguientes términos se usan expresiones como "superior" e "inferior", "derecha" e "izquierda", "hori-
zontal" y "vertical", "en el sentido de las manecillas del reloj" y "contraria al sentido de las manecillas del reloj" o ex-
presiones relativas similares, estas solo se refieren a las figuras adjuntas y no a una situacion real de uso. Las figu-
ras mostradas son representaciones esquematicas razon por la cual la configuracion de las diferentes estructuras

asi como también las dimensiones relativas se destinan a servir solo para fines ilustrativos.

En ese contexto, puede ser conveniente definir que el término "extremo distal” en las figuras adjuntas pretende refe-
rirse a la punta 13 de la canula de aguja 10 que realmente penetra en la piel del usuario, mientras que el término
"extremo proximal" pretende referirse al extremo opuesto que apunta opuesto al usuario durante la inyeccion y que
penetra en el cartucho 20.

Las figuras 1 a 3 describen la primera modalidad en la que un dispositivo de inyeccién porta una canula de aguja 10.
La canula de aguja 10 se asegura en la modalidad representada en un conector 15 que puede retirarse conectado a
una carcasa 1 del dispositivo de inyeccion mediante una rosca 16. Sin embargo, la canula de aguja 10 podria asegu-
rarse a la carcasa 1 de muchas maneras diferentes. La canula de aguja 10 podria, por ejemplo, formarse unida per-
manentemente a la carcasa 1.

La canula de aguja 10 tiene una parte delantera 11 provista de una punta biselada 13 para facilitar la perforacion de
la piel de un usuario y una parte posterior 12 para penetrar en una camara 21 de un cartucho 20. El extremo opuesto
de la canula también podria biselarse, y los dos extremos se conectan a través de un lumen 14.

Distalmente, la carcasa 1 se proporciona con un blindaje telescopico 30 que se empuja en la direccién distal por un
primer elemento elastico tal como un primer resorte 40 de manera que el blindaje telescopico 30 oculta la punta 13
de la canula de aguja 10 en una situacion de no uso, es decir, cuando no se realiza una inyeccion.

El blindaje telescopico 30 se proporciona, ademas, con un depésito 31 que en la modalidad descrita se representa
como una abertura cilindrica pasante que se sella distalmente por un tabique distal 32 y proximalmente se sella por
un tabique proximal 33 de manera que la abertura pasante forma el depdsito 31.

Ya sea el tabique distal 32 o el tabique proximal 33, o ambos tabiques 32, 33, pueden en la superficie que apunta
hacia el depésito 31, proporcionarse con una porcion tallada 34 que en la primera posicién podria constituir el depo-
sito 31 como se representa en la figura 1.

Ademas, un resorte tensor 35 se comprende entre, y se conecta, al tabique proximal 33 y a una pared 36 que una
vez mas se asegura al blindaje telescépico 30. La pared 36 podria moldearse, ademas, como una parte integral del
blindaje telescopico 30. Esta pared 36 junto con el tabique proximal 33 soporta y guia, ademas, la canula de aguja
10 lo que impide de este modo que la parte delantera 11 de la canula de aguja 10 se doble cuando pase a través del
tabique distal 32.

En la figura 1, el dispositivo de inyeccién se representa con el blindaje telescépico 30 posicionado en la primera po-
sicion. El blindaje telescépico 30 es impulsado en la direccion distal por el resorte 40 y la punta 13 de la canula de
aguja 10 se localiza dentro del depdsito 31 (representado por la porcion tallada 34).

El resorte tensor 33 se representa en la figura 1 en su posicion montada donde se mantiene estirado mediante un
mecanismo de liberacién no mostrado. Cuando este mecanismo de liberacion es liberado, preferentemente por el
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usuario, el resorte tensor 36 empuja el tabique proximal 33 en una direccién proximal como se describe en la figura
2. Este movimiento crea un vacio dentro del depésito 31, cuyo vacio mueve una parte del farmaco liquido farmacéu-
tico que contiene un conservante desde la camara 21 del cartucho 20 hasta el depdsito 31 a través del lumen 14 de
la canula de aguja 10.

Alternativamente, el tabique proximal 33 podria estar en una posicién permanente lo que define de este modo el
depdsito 31 con un volumen fijo. En este caso, el mecanismo de accionamiento del dispositivo de inyeccion podria
fijarse para inyectar una cantidad predeterminada del farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante en
el deposito 31 la primera vez que se pone a funcionar el dispositivo de inyeccion. Seria entonces preferible si uno de
los tabiques 32, 33 se proporcionara con un area de ventilacion a través de la cual el aire atrapado en el depésito 31
pudiera escapar durante la carga del depésito 31.

La punta 13 de la canula de aguja 10 se sumerge en la figura 2 en una cantidad del farmaco liquido farmacéutico y
dado que un farmaco liquido farmacéutico contiene usualmente sustancias conservantes, estos conservantes limpia-
ran la punta 13 de la canula de aguja 10 siempre que la punta 13 esté dentro del depésito 31.

Cuando un usuario presiona el dispositivo de inyeccion contra la piel como lo indican las flechas "A" en la figura 3, el
blindaje telescépico 30 se empuja en la direccion proximal a su segunda posicion contra la desviacion del primer
resorte 40. La parte delantera 11 de la canula de aguja 10 y especialmente la punta 13 de la canula de aguja 10 pe-
netran de este modo a través del tabique distal 32 y puede realizarse una inyeccién manual o de forma automética.

Después de la inyeccion, cuando el usuario retira el blindaje telescépico 30 de la piel, el blindaje telescdpico 30 se
empuja a la primera posicion por el primer resorte 40 que hace que la punta 13 de la canula de aguja 10 una vez
mas entre en su posicién sumergida dentro del depdésito 31 como se representa en la figura 2.

En una segunda modalidad descrita en las figuras 4 a 7, los mismos elementos se enumeran mediante el uso de los
mismos ndmeros que en la primera modalidad.

La figura 4 describe el dispositivo de inyeccion con el blindaje telescopico 30 en la primera posicién. La canula de
aguja 10 se monta en un conector movil telescopico 15 y el blindaje telescépico 30 se empuja en una direccion distal
por el primer resorte 40. La punta 13 de la canula de aguja 10 se sitia dentro del depésito 31 que en la figura 4 se
limita a la porcion tallada 34. En la modalidad representada, esta porcion tallada 34 se forma en el tabique proximal
33 pero podria proveerse facilmente en el tabique distal 32 o en ambos tabiques 32, 33.

El tabique proximal 33 se porta por un elemento moévil 50 que se impulsa en la direccidn proximal mediante un se-
gundo resorte 45. Un mecanismo de liberacién no descrito asegura el elemento moévil 50 y evita que se mueva pro-
ximalmente antes de que el usuario active realmente el dispositivo de inyeccién. Este mecanismo de liberacién po-
dria ser, en una forma simple, por ejemplo, una lengieta (indicada como "T" en la figura 4) que el usuario debe eli-
minar antes de usar por primera vez el dispositivo de inyeccién. Podria proporcionarse una lengiieta similar en la
primera modalidad para asegurar el resorte tensor 35 en su condicion de estiramiento. EI mecanismo de liberacion
podria acoplarse alternativamente al marcador de dosis, de manera que una vez que se marque una dosis, el ele-
mento maévil 50 se libera y se mueve automaticamente en la direccién proximal bajo la influencia del segundo resorte
45. Este movimiento proximal presiona el conector 15 sobre el extremo distal del cartucho 20 de manera que la parte
posterior 12 de la canula de aguja 10 entra en comunicacion liquida con la camara 21 del cartucho 20.

El acoplamiento entre el conector 15 y el cartucho 20 se representa en la modalidad disefiada de manera que la par-
te trasera 12 de la canula de aguja 10 permanece después en esta posicion de comunicacion liquida como se expli-
cara.

Cuando el elemento movil 50 se desliza en la direccion proximal, también lo hace el tabique proximal 33 lo que crea
de este modo un vacio dentro del depdsito 31. Este vacio extrae una cantidad predeterminada del farmaco liquido
farmacéutico de la camara 21 del cartucho 20 y a través del lumen 14 de la canula de aguja 10 hacia el depdsito 31
gue de este modo se carga automaticamente.

La figura 5 describe el elemento movil 50 en su posicion proximal en el que un reborde radial 51 proporcionado en el
elemento movil 50 se bloquea en una ranura similar 36 proporcionado internamente en el blindaje telescopico 30 de
manera que el elemento moévil 50 se mueve después telescépicamente junto con el blindaje telescépico 30.

Cuando un usuario realiza una inyeccién mediante la presion del extremo distal del blindaje telescopico 30 contra la
piel como se indica por las flechas "A" en la figura 6, tanto el blindaje telescépico 30 como el elemento mavil 50 se
retraen juntos lo que mantiene de este modo el depdsito 31 con el mismo volumen constante.

Una vez que se ha administrado la inyeccion, ya sea manualmente mediante la presion de vuelta a un elemento ex-
tendido o automaticamente mediante un motor eléctrico o de resorte, el usuario retira el blindaje telescépico 30 de la
piel de él o ella donde después el primer resorte 40 empuja el blindaje telescépico 30 y el elemento mavil 50 distal-
mente de manera que la punta 13 de la canula de aguja 10 vuelve a entrar en el depdsito 31 donde se mantiene
sumergida en el liquido de limpieza hasta la siguiente inyeccién.
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Cuando el blindaje telescopico 30 se mueve axialmente desde la segunda posicién descrita en la figura 6 hasta la
primera posicion descrita en la figura 5, la punta 13 de la canula de aguja 10 entra nuevamente en el depésito 31
para limpiarse y mantenerse limpia hasta la siguiente inyeccién.

Se describe aun otra modalidad en la figura 8-9 en la que se ha mantenido la misma numeracion de los diversos
elementos.

El farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante se extrae a presion a través del lumen 14 de la canula
de aguja 10 mediante el movimiento de un piston de goma 25 hacia delante dentro del cartucho 20, lo que disminuye
de esta manera el volumen de la cdmara 21. Para mover el piston de goma 25 hacia delante, se acciona un eje del
pistén 26 en la direccion distal por un mecanismo de accionamiento no mostrado.

En la figura 8, el extremo distal del dispositivo de inyeccién se ubica dentro de una tapa protectora 2 como es comudn
con los dispositivos de inyeccion. Esta tapa 2 se acopla al dispositivo de inyeccién de manera que cuando un usuario
gira la tapa 2, la parte distal del dispositivo de inyeccion se ve obligada a moverse proximalmente. Sin embargo, el
piston de goma 25 permanece en su posicion anterior debido al eje del piston 26 que se bloquea contra cualquier
movimiento proximal por el mecanismo de accionamiento.

A medida que se gira el tapon 2, el dispositivo de inyeccion mueve la distancia "X" en la direccién proximal como se
representa en la figura 9. Este movimiento, ademas, mueve el cartucho axialmente una distancia "Y" en relacién con
el pistdon de goma 25 lo que expulsa de esta manera una cantidad predeterminada del farmaco liquido farmacéutico
gue contiene un conservante en el depdsito 31.

Ejemplo de un farmaco liquido farmacéutico que contiene un conservante:

En un ejemplo especifico, el farmaco liquido farmacéutico contenido en la camara 21 del cartucho 20 y en el depési-
to 31 del blindaje telescopico 30 podria ser NovoLog®, que es fabricado y vendido por Novo Nordisk A/S.

NovolLog® es una solucion estéril, acuosa, transparente e incolora que contiene:

- insulina aspart 100 unidades/mL

- glicerina 16 mg/mL

- fenol 1,50 mg/mL

- metacresol 1,72 mg/mL

- zinc 19,6 mcg/mL

- hidrogenofosfato disodico deshidratado 1,25 mg/mL
- cloruro de sodio 0,58 mg/mL

- agua para inyeccion

NovolLog tiene un pH de 7,2-7,6 y puede agregarse &cido clorhidrico al 10 % y/o hidréxido de sodio al 10 % para
ajustar el pH.

Los conservantes (fenol y metacresol) se presentan simultdneamente en la camara 21 del cartucho 20 y en el dep6-
sito 31 del blindaje telescopico 30. Dado que el liquido en la caAmara 21 y en el depésito 31 es el mismo medicamen-
to liquido farmacéutico que contiene un conservante, el intercambio de liquido a través del lumen 14 de la canula de
aguja 10 no tiene influencia sobre el medicamento liquido farmacéutico que contiene un conservante para inyectarse
ya que solo esta presente el mismo idéntico medicamento liquido farmacéutico que contiene un conservante en la
camara 21 del cartucho 20 y en el depdsito 31 del blindaje telescopico 30.

Se han mostrado algunas modalidades preferidas en lo anterior, pero debe enfatizarse que la invencién no se limita
a estas, sino que pueden llevarse a la practica de otras maneras dentro del objeto definido en las siguientes reivindi-
caciones.
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REIVINDICACIONES

Un dispositivo de inyeccién para inyectar un medicamento liquido farmacéutico que contiene un conservante,

que comprende:

- una carcasa (1) que soporta un cartucho (20) que tiene una camara interior (21) que contiene el medi-
camento liquido farmacéutico que contiene un conservante a inyectarse,

- una canula de aguja (10) que puede usarse para mdltiples inyecciones y que tiene una parte delantera
(11) con una punta (13) y una parte posterior (12), cuya parte posterior (12) se adapta para estar en
comunicacion liquida con la cadmara interior (21) del cartucho (20), y

- un blindaje de recubrimiento de aguja telescopico (30), que se proporciona distalmente con un depési-
to (31) que confina un volumen predeterminado de un liquido para limpiar al menos la punta (13) de la
canula de aguja (10) entre inyecciones subsecuentes, y cuyo blindaje de recubrimiento de aguja teles-
copico (30) se empuja distalmente a una primera posicion por un primer miembro elastico (40) y se
mueve proximalmente contra la desviacion del primer elemento elastico (40) en una segunda posicién
durante la inyeccion;

- la primera posicion es una posicion en la que, la punta (13) de la parte delantera (11) de la canula de
aguja (10) se localiza dentro del depdsito (31), y

- la segunda posicién es una posicion en la que, la punta (13) de la parte delantera (11) de la canula de
aguja (10) se localiza fuera del depdsito (31) y distalmente al depésito (31),

caracterizado porque el mismo medicamento liquido farmacéutico que contiene un conservante se presenta
tanto en el deposito (31) del blindaje de recubrimiento de aguja telescépico (30) como en la camara (21) del
cartucho (20).

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 1, en donde el medi-
camento liquido farmacéutico que contiene un conservante es un medicamento regulador del azlGcar en san-
gre tal como insulina, analogo de insulina, GLP-1 o GLP-2.

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 o
2, en donde la canula de aguja (10) se asegura en un conector (15).

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con la reivindicacién 3, en donde el co-
nector (15) se proporciona con medios de acoplamiento (16) para unir el conector (15) al dispositivo de inyec-
cion.

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el depdsito (31) del blindaje telescdpico (30) se proporciona distalmente con un tabique
distal (32) y proximalmente con un tabique proximal (33).

Un dispositivo de suministro de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 5, en donde el tabique
proximal (33) del depdsito (31) es mévil con relacion el blindaje telescopico (30).

Un dispositivo de administracién de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 5 o 6, en donde uno
o0 ambos del tabique distal (32) y el tabique proximal (33) se proporcionan con una porcion tallada (34) que
rodea la punta (13) de la parte delantera (11) de la canula de aguja (10) en al menos la primera posicion.

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el volumen predeterminado del medicamento liquido farmacéutico que contiene un con-
servante se transfiere automéaticamente desde la cdmara (21) del cartucho (20) y hacia el depésito (31) del
blindaje de la aguja telescépico (30).

Un dispositivo de administracién de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 8, en donde el tabi-
que proximal (33) se mueve automaticamente proximalmente lo que crea de esta manera un vacio dentro del
depdsito (31)del blindaje telescopico de la aguja (30).

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 9, en donde el tabi-
que proximal (33) del depdsito (31) se impulsa en la direccion proximal por un segundo miembro eléstico (45).

Un dispositivo de administracion de medicamentos de conformidad con la reivindicacion 10, en donde el tabi-
que proximal (33) se asegura a un elemento mévil axial (50) que se mueve axialmente bajo la influencia del
segundo miembro elastico (45).

Un dispositivo de administracién de medicamentos de conformidad con la reivindicacién 8, en donde el dispo-
sitivo de inyeccion expulsa automaticamente una cantidad predeterminada del medicamento liquido farma-
céutico que contiene un conservante en el depésito (31) tras el primer uso del dispositivo de inyeccion.

9



10

13.

14.

ES 2674227 T3

Un método para preparar el dispositivo de inyeccion de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1

a 12, el método comprende las etapas de:

i) Sujetar el dispositivo de inyeccion con el blindaje de aguja telescépico (20) en la primera posicion de
manera que la punta (13) de la parte delantera (11) de la canula de aguja (10) se ubica dentro del de-
posito (31) del blindaje telescépico (30),

i) Transferir automaticamente un volumen predeterminado del medicamento liquido farmacéutico que
contiene un conservante contenido dentro de la camara (21) del cartucho (20) en el depésito (31) del
blindaje telescépico (30).

Un método de conformidad con la reivindicacion 13, en donde la transferencia al depdsito (31)del blindaje de
aguja telescopico (30) se realiza automaticamente mediante el segundo elemento elastico (45).
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