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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　－近位端（２）及び遠位端（３）を含んでなる本体（１）、
　－少なくとも部分的に本体（１）内に配置され、そして医薬品の投与を容易にするよう
に適合される駆動アセンブリ、ここで駆動アセンブリはピストンロッド（６）を含む、
　－アセンブリの準備完了状態中に医薬品を投与するために、アセンブリの事前準備状態
及び過渡的状態中に薬物送達デバイスを準備するために駆動アセンブリに作用する第一の
ボタン部材（４）、ここで準備はプライミングすること及び／又は粉末を流体と混合する
こと及び／又は医薬品のプライミング部分又は空気を放出することを含む、ここで準備完
了状態は経時的にアセンブリの事前準備状態及び過渡的状態中の準備に続き、そして第一
のボタン部材（４）は、薬物送達デバイスを準備するために本体（１）に対して、ピスト
ンロッド（６）を軸方向に変位させるように、及び薬物送達デバイスの準備が完了した後
、本体（１）から取り外し可能であるように適合される；
を含んでなる、縦軸（Ｌ）を備えた薬物送達デバイスのアセンブリ。
【請求項２】
　第一のボタン部材（４）は、薬物送達デバイスの準備が完了した後、本体（１）から非
可逆的に取り外し可能であるように適合される、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項３】
　準備完了状態で医薬品を投与するために駆動アセンブリに作用する第二のボタン部材（
５）を含み、ここで、第二のボタン部材（５）は、薬物送達デバイスの準備が未完了であ
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る限り、アクセス不可能である、請求項１又は２に記載のアセンブリ。
【請求項４】
　第一のボタン部材（４）は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、少なくとも
部分的にそれをアクセス不可能にするために、第二のボタン部材（５）を包み込む、請求
項３に記載のアセンブリ。
【請求項５】
　第一のボタン部材（４）は、薬物送達デバイスを準備するために所定の動きで作動する
ように適合される、請求項１～４のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項６】
　本体（１）は少なくとも一つのラグ（７）を含み、そして第一のボタン部材（４）は、
少なくとも一つのラグ（７）が案内され、本体（１）に対して第一のボタン部材（４）の
動きを予め定める、少なくとも一つのガイディングトラック（８）を含む、請求項１～５
のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項７】
　第一のボタン部材（４）は少なくとも一つのラグ（７）を含み、そして本体（１）は、
少なくとも一つのラグ（７）が案内され、本体（１）に対して第一のボタン部材（４）の
動きを予め定める、少なくとも一つのガイディングトラック（８）を含む、請求項１～６
のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項８】
　少なくとも一つのガイディングトラック（８）が垂直部分（１８）及び傾斜部分（１９
）を含み、ここで垂直部分（１８）及び傾斜部分（１９）は、少なくとも一つのラグ（７
）を案内するように適用可能であり、垂直部分（１８）は縦軸（Ｌ）に対して垂直に伸び
、そして傾斜部分（１９）は、縦軸（Ｌ）に対して斜めに伸び、傾斜部分（１９）は、垂
直部分（１８）の後に直接続く、請求項６又は７に記載のアセンブリ。
【請求項９】
　本体（１）及び／又は第一のボタン部材（４）は、少なくとも一つのラグ（７）を案内
するために適用可能である少なくとも一つの取り外しトラック（２０）を含み、ここで各
々の取り外しトラック（２０）は、一つの傾斜部分（１９）に結び付き、そして結び付い
た傾斜部分（１９）が戻り止め（２１）により分離される、請求項６～８のいずれか１項
に記載のアセンブリ。
【請求項１０】
　ピストンロッド（６）は、少なくとも部分的に本体（１）内に配置され、ここでアセン
ブリは、
　－本体（１）内に配置され、
　－本体（１）に対して軸方向に変位可能であり、
　－ピストンロッド（６）に連結され、そして
　－薬物送達デバイスを準備するために、第一のボタン部材（４）に連結される、駆動ス
リーブ（１１）を含む、請求項１～９のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項１１】
　所定の動きが、本体（１）に対して第一のボタン部材（４）の幾分かの回転運動を含む
、請求項５～１０のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項１２】
　所定の動きが、本体（１）に対して第一のボタン部材（４）の幾分かの軸方向の変位を
含む、請求項５～１１のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項１３】
　本体（１）に対して第一のボタン部材（４）の所定の動きを表示するための少なくとも
一つのインジケータ（１４）を含んでなる、本体（１）及び／又は第一のボタン部材（４
）を備えた、請求項５～１２のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項１４】
　薬物送達デバイスの準備が完了した後、第一のボタン部材（４）の作動を阻止するよう
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に適合された、請求項５～１３のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【請求項１５】
　薬物送達デバイスの準備が完了した後、第一のボタン部材（４）の作動が所定の動きと
は逆に動くのを阻止するように適合された、請求項５～１４のいずれか１項に記載のアセ
ンブリ。
【請求項１６】
　流体医薬品の所定の用量が第二のボタン部材（５）を作動することにより投与される、
請求項１～１５のいずれか１項に記載のアセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は薬物送達デバイスのアセンブリに関する。
【０００２】
　薬物送達デバイスは、一般に、例えば、ヘパリン、インスリン又はヒト成長ホルモンな
どの医薬品の投与用として知られている。医薬品は、患者による自己投与され得る。
【背景技術】
【０００３】
　医薬品の第一の用量を投与する前に、薬物送達デバイス及びそのようなデバイスのアセ
ンブリは、それぞれ正しく準備されなければならない。そのような準備に不慣れな患者は
、第一の用量を調剤し、投与する前に、デバイスの準備に失敗し、又は不正確に準備する
かもしれない。更に、薬物送達デバイスは、不規則的な基本を基に使用し得るので、患者
は、薬物送達デバイスが既に準備されたか否かに関して、忘れたか、又は混乱しているか
もしれない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本開示の目的は、使用者が薬物送達デバイスを正しく準備し、そしてそれにより、医薬
品の投与をより安全に、そしてより効率的にする医薬品の第一の投与用量の精度を改良す
ることを確実にするために役立つ薬物送達デバイスのアセンブリを提供することである。
【０００５】
　特許請求範囲の独立の請求項１及び４は、この要求事項を満足させる。態様及び数種の
実施態様は従属項の課題である。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
 用語「薬物送達デバイスのアセンブリ」は、用語薬物送達デバイスに対応する。
【０００７】
　本明細書で使用する用語「医薬品」又は「薬物」は、好ましくは、少なくとも１つの薬
学的に活性な化合物を含む医薬製剤を意味し、
　ここで一実施態様において、薬学的に活性な化合物は、最大で１５００Ｄａまでの分子
量を有し、及び／又は、ペプチド、蛋白質、多糖類、ワクチン、ＤＮＡ、ＲＮＡ、抗体、
酵素、抗体、ホルモン、若しくはオリゴヌクレオチド、又は上記の薬学的に活性な化合物
の混合物であり、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、又は糖尿病性網膜
症などの糖尿病関連の合併症、深部静脈又は肺血栓塞栓症などの血栓塞栓症、急性冠症候
群（ＡＣＳ）、狭心症、心筋梗塞、癌、黄斑変性症、炎症、枯草熱、アテローム性動脈硬
化症、及び／又は、関節リウマチの治療、及び／又は、予防に有用であり、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、又は糖尿病性網膜
症などの糖尿病に関連する合併症の治療、及び／又は、予防のための、少なくとも１つの
ペプチドを含み、
　ここで更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、少なくとも１つのヒトイン
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スリン、又はヒトインスリン類似体若しくは誘導体、グルカゴン様ペプチド（ＧＬＰ－１
）、又はその類似体若しくは誘導体、又はエキセンジン－３又はエキセンジン－４、若し
くはエキセンジン－３又はエキセンジン－４の類似体若しくは誘導体を含む。
【０００８】
　インスリン類似体は、例えば、Ｇｌｙ（Ａ２１）、Ａｒｇ（Ｂ３１）、Ａｒｇ（Ｂ３２
）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３）、Ｇｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２８
）、Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；ヒトインスリ
ンであり、ここで、Ｂ２８位におけるプロリンは、Ａｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａｌ又は
Ａｌａで代替され、そして、Ｂ２８位において、Ｌｙｓは、Ｐｒｏで代替されてもよく；
Ａｌａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（
Ｂ２７）ヒトインスリン、及びＤｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリンである。
【０００９】
　インスリン誘導体は、例えば、Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトイン
スリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－ミ
リストイルヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－
ミリストイルＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－Ｌ
ｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９Ｌｙ
ｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミトイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトイ
ンスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリン、及びＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）ヒトインスリンであ
る。
【００１０】
　エキセンジン－４は、例えば、エキセンジン－４（１－３９）、Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－
Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－
Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－
Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－
Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ2配列のペプチドを意
味する。
【００１１】
　エキセンジン－４誘導体は、例えば、以下の化合物リスト：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）４－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）；又は
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
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　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）；
ここで、基－Ｌｙｓ６－ＮＨ2は、エキセンジン－４誘導体のＣ－末端と連結してもよく
；
【００１２】
　又は以下の配列のエキセンジン－４誘導体：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－
Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（
１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８
］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；　
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓ　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２
５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　ｄｅｓＭｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８　エキセ
ンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
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　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５，ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ｌｙｓ６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，　Ａｓｐ
２８］エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔ
ｒｐ（Ｏ２）２５］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓ　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（Ｓ１－３９）－（Ｌｙｓ）６－Ｎ
Ｈ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）
６－ＮＨ2；
又は前述のいずれかのエキセンジン－４誘導体の薬学的に許容可能な塩若しくは溶媒和物
；
から選択される。
【００１３】
　ホルモンは、例えば、ゴナドトロピン(ホリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナドト
ロピン、メノトロピン)、ソマトロピン (ソマトロピン)、デスモプレッシン、テルリプレ
ッシン、ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレリン、
ゴセレリンなどのRote Liste、２００８年版、５０章に表示されている脳下垂体ホルモン
又は視床下部ホルモン又は規制活性ペプチド及びそれらの拮抗剤である。
【００１４】
　多糖類としては、例えば、ヒアルロン酸、ヘパリン、低分子量ヘパリン、又は超低分子
量ヘパリン、若しくはその誘導体などのグルコアミノグリカン、又はスルホン化された、
例えば、上記多糖類のポリスルホン化形体、及び／又は、薬学的に許容可能なその塩があ
る。ポリスルホン化低分子量ヘパリンの薬学的に許容可能な塩の例としては、エノキサパ
リンナトリウム塩がある。
【００１５】
　薬学的に許容可能な塩は、例えば、酸付加塩及び塩基塩がある。酸付加塩としては、例
えば、ＨＣｌ又はＨＢｒ塩がある。塩基塩は、例えば、アルカリ又はアルカリ土類金属、
例えば、Ｎａ+、又は、Ｋ+、又は、Ｃａ2+から選択されるカチオン、又は、アンモニウム
イオンＮ+（Ｒ１）（Ｒ２）（Ｒ３）（Ｒ４）を有する塩であり、ここで、Ｒ１～Ｒ４は
互いに独立に、水素；場合により置換されるＣ１－Ｃ６アルキル基；場合により置換され
るＣ２－Ｃ６アルケニル基；場合により置換されるＣ６－Ｃ１０アリール基、又は場合に
より置換されるＣ６－Ｃ１０ヘテロアリール基である。薬学的に許容される塩の更なる例
は、“Remington's Pharmaceutical Sciences”17編、Alfonso R.Gennaro（編集），Mark
 Publishing社，Easton, Pa., U.S.A.,1985 及び Encyclopedia of Pharmaceutical Tech
nologyに記載されている。
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【００１６】
　薬学的に許容可能な溶媒和物としては、例えば、水和物がある。
【００１７】
　本発明に記載の縦軸を有する薬物送達デバイスのアセンブリは、近位端及び遠位端を有
する本体を含み得る。アセンブリは、更に、少なくとも部分的に本体内に配置された駆動
アセンブリを含み得る。駆動アセンブリは医薬品の投与を容易にするように適合される。
アセンブリは、更に、医薬品を投与するための薬物送達デバイスを準備するために駆動ア
センブリに作用する第一のボタン部材を含み得る。第一のボタン部材は、薬物送達デバイ
スの準備が完了した後、本体から取り外し可能になるように適合される。
【００１８】
　薬物送達デバイスは、例えば、デバイスがコンパクト又はペン形であり得るような形の
デバイスである。デバイスは、医薬品の単回又は反復用量を送達し得るものである。用量
は、事前設定、事前定義又は選択可能であり得る。薬物送達デバイスは、使い捨て又は再
使用可能であってもよい。更にその上、前記の薬物送達デバイスは、ニードルを含んでも
よく、又はニードルなしであってもよい。取り付けられたニードルは固定することもでき
、又は代替可能でもある。
【００１９】
　本体は、例えば、主本体部分、又は薬物送達デバイスのアセンブリの外殻などの外部構
造、又は内部構造であってもよい。本体は、薬物送達デバイスのアセンブリ、及び／又は
、その機構の安全で、正確で、快適な取扱いを可能とするように設計され得る。薬物送達
デバイスの構成部品を収納し、保護し、又は案内するよう設計し得る。本体は、更に、例
えば、駆動アセンブリ、駆動機構、カートリッジ、プランジャ、ピストンロッド又は親ね
じなどの薬物送達デバイスのアセンブリの内部構成部品のいずれかと係合し得る。本体は
単数又は複数の構成部品であってもよい。本体は管状又は非管状の形体であってもよい。
本体は医薬品の多数の用量を投与し得るカートリッジを収納する役割を果たし得る。本体
はカートリッジホルダを含み得る。
【００２０】
　本体は、液体、ごみ又はちりなどの汚染物の内部構成部品に対する曝露を制限するのに
役立つ。カートリッジホルダは、代替可能であってもよく、又は非代替可能であってもよ
いカートリッジを収納するのに役立ち得る。医薬品の多くの用量は、カートリッジから投
与し得る。
【００２１】
　用語「医薬品の投与を容易にする」は、医薬品の用量を設定し、及び用量を投与するこ
とを含むが、それに限定されない、医薬品の送達をもたらす薬物送達デバイスで実施され
るいかなる操作も意味する。
【００２２】
　駆動アセンブリは、医薬品の投与を容易にするために本体内で実質的に配置され得る。
駆動アセンブリは、部分的に本体内に、そして部分的に本体外に配置される一つ又はそれ
以上の異なった部品を含み得る。好ましくは、本体外に配置される駆動アセンブリの部品
は、本体の近位端の外側に配置される。駆動アセンブリの異なった機械部品は、医薬品の
投与を容易にするために、互いに作用し合い得る。この点に関して、駆動アセンブリは、
後続の段階におけるこの用量を送達し、投与するための医薬品の用量を設定するように適
合され得る。
【００２３】
　駆動アセンブリは、少なくとも一つの可動部分又は一つの駆動スリーブを含んでもよい
。用語「可動部分」は、ピストンロッドを駆動するために、本体内での軸方向、及び／又
は、回転方向、及び／又は、螺旋運動に限定されるエレメントであり得る。用語「駆動ス
リーブ」は、ボタンとピストンロッド間に配置され得るエレメントを意味する。用語「駆
動スリーブ」は、更に、螺旋形状をした表面を含むエレメントを意味し得、その表面は、
例えば、本体、ピストンロッド、親ねじ、又は駆動アセンブリのその他のいかなる部品と
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も操作連結にある。実施態様において、駆動スリーブは、ピストンロッドと係合する螺旋
形状表面を含み得る。尚、別の実施態様において、駆動スリーブは、薬物送達デバイスの
本体に剛性的に固定され、又は本体に一体化され得る親ねじナットを係合する螺旋形状の
表面を含み得る。
【００２４】
　駆動アセンブリは、少なくとも部分的に本体内に、そして、本体の遠位端に向かって軸
方向に変位可能に配置されるピストンロッドを含み得る。ピストンロッドは、駆動アセン
ブリの他の部分に作用する幾つかの歯を含み得て、それにより、遠位端に向かうピストン
ロッドの変位を可能にする。ピストンロッドは、更に、ねじ山形体、又は遠位端に向かっ
て変位するために捻じれ運動を実施させる螺旋ガイドトラックを含み得る。従って、駆動
アセンブリは、遠位端に向かって軸方向に動くために、回転し、又はねじ締めするエレメ
ントを含み得る。
【００２５】
　ピストンロッドは、少なくとも部分的に本体内で操作するように適合された薬物送達デ
バイスのアセンブリの部品である。ピストンロッドは、駆動スリーブからピストンへの軸
方向に並進運動をさせるよう設計し得る。ピストンロッドは、可撓性であっても、なくて
もよい。それは、単一ロッド、親ねじ、ラックアンドピニオン系、ウォーム歯車系であっ
てもよいが、それに限定されない。ピストンロッドは、円形又は非円形の断面を有しても
よい。それは単品、又は多数の構成部品であってもよい。それは、一つ又はそれ以上のセ
ットの縦方向に空いたリブ、及び／又は、刻みなどを含み得る。ピストンロッドは、薬剤
の送達中にカートリッジの内壁に沿ってカートリッジの栓を押してもよい。
【００２６】
　第一のボタン部材は、薬物送達デバイスを準備するために本体に対して、駆動アセンブ
リのピストンロッドを軸方向に変位させるように適合し得る。
【００２７】
　この点に関して、事前準備状態は、薬物送達デバイスが医薬品の投与を容易にするため
に準備されていない薬物送達デバイスのアセンブリの状態を意味する。換言すれば、薬物
送達デバイスは、医薬品を投与するために、未だ、準備する必要がある。医薬品の投与を
容易にし、そして特に、計画的で所望の医薬品の投与を容易にするための薬物送達デバイ
スのアセンブリの準備中、薬物送達デバイスのアセンブリは過渡的状態にある。過渡的状
態は、経時的に、事前準備状態に従動し、そして、経時的には、準備完了状態の前にある
。準備完了状態は、直接過渡的状態に従動してもよい。
【００２８】
　用語「準備する」は、医薬品の所望量の後半の投与のために薬物送達デバイスを準備す
る薬物送達デバイスにかけられるいかなる操作も意味する。これは、駆動アセンブリ及び
薬物送達デバイスの機械部品のいかなる緩み及び許容誤差の補正も含む薬物送達デバイス
をプライミングすること、栓と駆動アセンブリ間のギヤップを閉鎖すること、医薬品を生
成するために粉末を流体と混合すること、及び／又は、医薬品のプライミング部分又は空
気を放出することを含み得るが、それに限定されない。
【００２９】
　薬物送達デバイスをプライミングすることは、駆動機構の部品が医薬品の所定の用量を
投与するために、他の部品に対して所定の位置へ動くことを意味し得る。プライミングは
、薬物送達デバイスのアセンブリを使用のために準備させることである。薬物送達デバイ
スをプライミングすることは、用量の精度のために、及び組立てられたカートリッジに取
り付けられるニードルを洗い流すために有用である。従って、用量の設定及び用量の投与
作用が可能となる前に、薬物送達デバイスをプライミングし、及び使用者に認識可能な異
なった作用を通して薬物送達デバイスをプライミングさせるための必要性のために使用者
の関心を引くことは有用である。
【００３０】
　薬物送達デバイスのアセンブリ又はその部品は、使い捨て、又は再使用可能であっても
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よい。薬物送達デバイスが組立てられるとき、又は薬物送達デバイスの部品、例えば、カ
ートリッジが交換されるとき、駆動機構の部品は、カートリッジ又は薬物送達デバイスの
本体に対して、所定の位置付けがされないかもしれない。部品が所定の位置に位置付けら
れるならば、これは、薬物送達デバイスが組立後に、第一の時間（first time）を用いる
とき、所定の用量が送達されることを確実にする。組立後、薬物の正しい用量の送達を確
実にするために互いに接触しなければならない薬物送達デバイスの部品間に内部ギヤップ
があるかもしれない。ギヤップは、駆動アセンブリの部品間又は駆動アセンブリの部品と
、例えば、カートリッジ間に位置するかもしれない。ギヤップは全ての組立部品に随伴す
る許容誤差の結果である。
【００３１】
　ピストンロッドの軸方向の変位は、縦軸に平行なピストンロッドの動きを意味し得る。
【００３２】
　この点に関して、回転運動は、縦軸に対して直角の縦軸の周囲のアセンブリ部品の回転
を意味し得る。
【００３３】
　本体の遠位端は、薬物送達デバイスの投与端に最も近い本体の端部である。
【００３４】
　本体の近位端は、薬物送達デバイスの投与端から最も遠く離れた本体の端部である。
【００３５】
　第一のボタン部材は、本体の近位端に位置し得るアセンブリの部材である。第一のボタ
ン部材は、ボタンであり得る。使用者は、事前準備状態中、薬物送達デバイスを準備する
ために、第一のボタン部材を操作する。第一のボタン部材は、薬物送達デバイスのアセン
ブリの本体に対して可動であり得る。使用者による第一のボタン部材の操作は、捻じれ操
作、第一のボタン部材の回転、第一のボタン部材の薬物送達デバイスの縦軸に平行な動き
、第一のボタン部材の押し又は引きを含み得るが、しかしそれに限定されない。
【００３６】
　第一のボタン部材は、本体から、特に、薬物送達デバイスの準備が完了した後、非可逆
的に取り外し可能であるように適合され得る。用語「非可逆的に取り外し可能に」は、薬
物送達デバイスの準備が完了した後、第一のボタン部材の本体への取り付けを阻止するの
に貢献する薬物送達デバイスのアセンブリの機構を意味し得る。用語「非可逆的に取り外
し可能に」は、更に、第一のボタン部材が薬物送達デバイスのアセンブリの本体から取り
外された後、第一のボタン部材を薬物送達デバイスのアセンブリに取り付けることから基
本的に遮断するブロッキング機構を意味し得る。
【００３７】
　アセンブリは、医薬品を投与するために駆動アセンブリに作用する第二のボタン部材を
含み得る。第二のボタン部材は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、アクセス
は不可能である。
【００３８】
　第二のボタン部材は、医薬品の投与のために本体に対して、駆動アセンブリのピストン
ロッドを軸方向に変位するように適合し得る。
【００３９】
　用語「未完了な準備」とは、薬物送達デバイスが事前準備、又は過渡的状態にあり、こ
こで、薬物送達デバイス、及びそのようなデバイスのアセンブリが、例えば、医薬品の所
定の用量を投与するための初めての使用の前にあることを意味する。薬物送達デバイスが
事前準備状態にある場合、使用者が医薬品の所定の用量を設定し、投与することが可能と
なる前に、使用者はデバイスを準備する必要がある。準備は、薬物送達デバイス及び薬物
送達デバイスの個々のアセンブリを使用準備の状態にすることである。
【００４０】
　本発明の別の態様によると、縦軸を備えた薬物送達デバイスのアセンブリは、近位端及
び遠位端を備えた本体を含み得る。アセンブリは、更に、少なくとも部分的に本体内に配
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置された駆動アセンブリを含み得る。駆動アセンブリは、医薬品の投与を容易にするよう
に適合される。アセンブリは、更に、医薬品の投与のための薬物送達デバイスを準備する
ように駆動アセンブリに作用する第一のボタン部材を含み得る。アセンブリは、更に、医
薬品の投与のために駆動アセンブリに作用する第二のボタン部材を含み得る。第二のボタ
ン部材は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、アクセス不可能である。
【００４１】
　第二のボタン部材は、本体の近位端に位置するかもしれない薬物送達デバイスのアセン
ブリの部材である。第二のボタン部材はボタンであってもよい。使用者が医薬品を投与す
るために第二のボタン部材を操作する。第二のボタン部材は、準備完了状態にある医薬品
を投与するために本体に対してピストンロッドを軸方向に変位させるように適合され得る
。第二のボタン部材は、薬物送達デバイスのアセンブリの本体に対して、可動であり得る
。使用者による第二のボタン部材の操作は、捻じれ操作、第二のボタン部材の回転、薬物
送達デバイスの縦軸に平行な第二のボタン部材の動き、第二のボタン部材の押し、又は引
きを含み得るが、それに限定されない。
【００４２】
　第二のボタン部材は、アセンブリがその事前準備、又は過渡的状態にある限り、即ち、
薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、アクセス不可能である。第二のボタン部材
は、例えば、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、第一のボタン部材によりそれ
を少なくとも部分的に包み込む（encase）ことによりアクセスは不可能になり得る。用語
「アクセス不可能」は、更に、薬物送達デバイスのアセンブリが事前準備状態又は過渡的
状態にあるとき、第二のボタン部材が非機能的であることを意味し得る。これは、第二の
ボタン部材を駆動スリーブから連結を操作的に解除することにより、及び／又は、ピスト
ンロッドの操作により実現され得るが、一方、薬物送達デバイスのアセンブリは、事前準
備又は過渡的状態にある。更にその上、第一のボタン部材は、薬物送達デバイスのアセン
ブリが準備完了状態にあるとき、非機能的になり得る。これは、第一のボタン部材を駆動
スリーブから連結を操作的に解除することにより、及び／又は、ピストンロッドの操作に
より実現され得るが、一方、薬物送達デバイスのアセンブリは準備完了状態にある。
【００４３】
　第一のボタン部材は、薬物送達デバイスを準備するために所定の動きで作動するように
適合され得る。用語「所定の動き」は、薬物送達デバイスを準備するために必要とされる
第一のボタン部材の動きを意味し得る。所定の動きに基づき第一のボタン部材を移動させ
ている間、準備は起こり得る。準備は、第一のボタン部材の所定の動きを完了させた後、
更に、起動し得る。所定の動きは、第一のボタン部材の本体に対する幾つかの螺旋運動、
又は幾つかの軸方向、及び／又は、幾つかの捻じれ運動、及び／又は、幾つかの回転運動
を含み得る。薬物送達デバイスの準備を、第一のボタン部材の所定の動きに基づき、第一
のボタン部材の動きにより完了させた後、第一のボタン部材は、薬物送達デバイスアセン
ブリの本体から取り外し可能である。薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、第一のボ
タン部材を取り外した後、第一のボタン部材の再取り付けを阻止するための戻り止め機構
を含み得る。これにより、所定の用量の投与は、薬物送達デバイスの準備が未完了である
場合、即ち、薬物送達デバイスのアセンブリが事前準備又は過渡的状態である限り、本質
的に、阻止される。
【００４４】
　薬物送達デバイスのアセンブリの本体、個々の第一のボタン部材は、更に、少なくとも
一つのラグを含み得る。第一のボタン部材又は本体は、それぞれ、少なくとも一つのラグ
が案内する少なくとも一つのガイディングトラックを含み得る。ガイディングトラックは
、薬物送達デバイスを準備するために本体に対する第一のボタン部材の動きを事前に決定
する。
【００４５】
　ラグは、例えば、事前準備状態にある薬物送達デバイスのアセンブリの本体に、第一の
ボタン部材を連結するエレメントであり得る。ラグは、突起、又は第一のボタン部材又は
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本体上の突出物であってもよいが、それに限定されない。第一のボタン部材又は本体を製
造中、ラグは創造され得る。
【００４６】
　ガイディングトラックは、ラグに対して相補的エレメントである。ガイディングトラッ
クは、例えば、薬物送達デバイスが事前準備状態にある場合、少なくとも部分的にラグを
包み込む（encase）ために操作可能である第一のガイディング凹部であり得る。ガイディ
ングトラックは、所定の動きに基づき、第一のボタン部材を本体に対して案内するように
適合される。ガイディングトラックは、第一のボタン部材における細長い穿孔、又はそれ
ぞれ、本体、及び／又は、凹部、及び／又は、第一のボタン部材若しくは本体内のチャン
ネルであってもよいが、それに限定されない。ガイディングトラックは、螺旋形体、ロッ
ク、エッジ、凹部、突起、チャンネル、又はその組合せを含み得る。ガイディングトラッ
クは、ラグが、特に、事前準備状態で、そして特に、過渡的状態の初めに包み込まれる垂
直部分を含み得る。垂直部分は、縦軸に垂直に伸びていく。垂直部分は、例えば、薬物送
達デバイスのアセンブリの遠位端に向かう第一のボタン部材の意図しない軸方向の動きを
阻止するために適用可能である。ガイディングトラックは、更に、ラグが過渡的状態中に
案内する傾斜部分を含み得る。傾斜部分は、第一のボタン部材の軸方向の動きを、それを
回転中に可能とするために縦軸に対して斜めに伸び得る。傾斜部分は直接ガイディングト
ラックの垂直部分に従動していく。第一のボタン部材、及び／又は、本体は、更に、薬物
送達デバイスの準備の後、ラグを包み込むように適合された少なくとも一つの取り外しト
ラック（removing track）を含み得る。少なくとも一つの取り外しトラックは、縦軸に対
して平行に伸び得る。取り外しトラックは、第一のボタン部材の内面、及び／又は、本体
の周囲で伸び得る。各々の取り外しトラックは、特に、傾斜部分に結び付く（associate
）かもしれず、そして戻り止めにより、結び付いたガイディングトラックの傾斜部分から
分離し得る。ラグがガイディングトラックの傾斜部分の端部に配置されると、ここで、そ
の端部は垂直部分から遠く離れ、ラグは、例えば、第一のボタン部材を軸方向で引いたり
、又は押したりすることにより、戻り止めを乗り越え得る。その後、ラグは、薬物送達デ
バイスのアセンブリの本体から第一のボタン部材の取り外しを容易にするために取り外し
トラックで案内される。戻り止めは、薬物送達デバイスの準備中の動きに対する抵抗を表
し、そして第一のボタン部材が本体から取り外された後、第一のボタン部材の本体への再
取付けを阻止し、又は少なくとも妨害するブロッキング機構又は戻り止め機構を表す。
【００４７】
　薬物送達デバイスのアセンブリの駆動アセンブリは、少なくとも部分的に本体内に配置
されるピストンロッドを含み得る。ピストンロッドは、本体に対して軸方向に、又は捻じ
れ可能に変位可能であり得る。駆動アセンブリは、更に、本体内に配置される駆動スリー
ブを含み得る。駆動スリーブは、本体に対して軸方向に、回転方向に、又は捻じれ可能に
変位可能であり得て、そしてピストンロッドに連結され得る。駆動スリーブは、更に、薬
物送達デバイスを準備するめに、第一のボタン部材に連結され得る。あるいは、駆動スリ
ーブは、第二のボタン部材に固定し、そして第二のボタン部材は、薬物送達デバイスを準
備するために第一のボタン部材に連結し得る。事前準備状態において、第二のボタン部材
は、用量設定位置にあり得、そこで第二のボタン部材は、近位端における以前設定した動
きなしで本体の遠位端に向かって可動である。
【００４８】
　駆動スリーブは、薬物送達デバイスから医薬品を放出するために電気的に、又は機械的
に駆動され得る薬物送達デバイスのアセンブリの部品である。駆動スリーブは、第一のボ
タン部材と操作的に連結され得る。駆動スリーブは、回転可能、及び／又は、捻じれ可能
であってもよい。駆動スリーブの動きは、薬物送達デバイスの準備中、第一のボタン部材
の動きにより決定される。
【００４９】
　本体、及び／又は、第一のボタン部材は、本体に対して第一のボタン部材の所定の動き
を表示するための少なくとも一つのインジケータを含み得る。



(12) JP 5866286 B2 2016.2.17

10

20

30

40

50

【００５０】
　少なくとも一つのインジケータは、薬物送達デバイスに使用者の関心を引くためのシグ
ナルを意味し得る。少なくとも一つのインジケータは、例えば、矢印又は他のシグナルで
あってもよく、そしてそれらは、本体、駆動スリーブ、及び／又は、第一のボタン部材上
に位置し得る。少なくとも一つのインジケータは所定の動きを表示し、例えば、薬物送達
デバイスを準備するために必要な本体に対して、必要な螺旋運動、及び／又は、回転、及
び／又は、軸運動の方向を表示する。
【００５１】
　薬物送達デバイスの準備が完了し、薬物送達デバイスが準備完了状態になった後、薬物
送達デバイスのアセンブリは、第一のボタン部材の作動を阻止するように適合され得る。
【００５２】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、薬物送達デバイスの準備が完了し、薬物送達デバイ
スが準備完了状態になった後、薬物送達デバイスのアセンブリは、所定とは逆の動きに第
一のボタン部材の作動を阻止するように適合され得る。
【００５３】
　用語「第一のボタン部材の作動の阻止」は、例えば、本体に対して、第一のボタン部材
の回転、及び／又は、軸運動を基本的に阻止するための戻り止め機構を意味し得る。薬物
送達デバイスのアセンブリの組立部品の許容誤差故に、少なくとも短い距離での第一のボ
タン部材の作動は、もちろん、常に可能である。用語は、更なる準備が実施されない限り
、これらの許容誤差の範囲内での第一のボタン部材の更なる作動も含む。これは、薬物送
達デバイスの更なる準備操作を阻止するのに貢献する。用語は、更に、薬物送達デバイス
の準備が完了した後、例えば、所定の動きとは逆の動きにより、本体に対して回転、及び
／又は、軸方向の動きを基本的に阻止するための戻り止め機構を意味し得る。あるいは、
第一のボタン部材の作動を阻止することは、更に、薬物送達デバイスが準備された後、第
一のボタン部材の本体、第二のボタン部材、又は駆動アセンブリ、例えば、駆動スリーブ
からの連結の解除を含み得る。連結の解除は、薬物送達デバイスが準備され、そして準備
完了状態の後での、本体へのいかなる操作上の連結なしでの第一のボタン部材、第二のボ
タン部材、又は薬物送達デバイスのアセンブリの駆動アセンブリの解放された動きを含み
得る。
【００５４】
　用語「第二のボタン部材を作動すること」は、例えば、回転、及び／又は、軸運動とし
ての医薬品を投与するための第二のボタン部材の動きを意味する。第二のボタン部材は、
第一のボタン部材が薬物送達デバイスのアセンブリの本体から取り外された後、作動する
よう操作可能である。これは、薬物送達デバイスが準備されるまで、第二のボタン部材の
作動を基本的に阻止する戻り止め機構を意味し得る。
【００５５】
　次に、開示は図面を参照して更に詳細に記述される。
【図面の簡単な説明】
【００５６】
【図１】薬物送達デバイスの縦方向の断面図を示す。
【図２】第一及び第二のボタン部材を備えた薬物送達デバイスの側面図を示す。
【図３ａ】第一のボタン部材の作動の概略図を示す。
【図３ｂ】第一のボタン部材の作動の概略図を示す。
【図３ｃ】第一のボタン部材の作動の概略図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００５７】
　本開示に基づく薬物送達デバイスのアセンブリの幾つかの好ましい実施態様は、今、図
１、２及び３ａ～３ｃを参照して議論されるであろう。同一の参照番号は、同一の、又は
比較可能な構成部品を意味する。
【００５８】
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　図１は縦方向の断面図におけるペン形薬物送達デバイスのアセンブリを示す。
【００５９】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、縦軸Ｌ、及び近位端２及び遠位端３を備えた本体１
を含む。ニードルユニットは、本体１の遠位端３に位置し得る。ニードルユニット（図示
されていないが）を通して、流体の医薬品は、明確に図示されていない組立カートリッジ
から投与され得る。
【００６０】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、薬剤カートリッジが内側に含まれているカー
トリッジホルダを含む。本体１の遠位端３は、カートリッジホルダとして機能し得る。本
体１は、ピストンロッド６を備えた駆動スリーブ１１を含む。ピストンロッド６は、例え
ば、カートリッジの栓と接触するように適合されたベアリングパッド１３を含む。ベアリ
ングパッド１３を備えた駆動スリーブ１１及びピストンロッド６は、医薬品の投与を容易
にするための薬物送達デバイスのアセンブリの駆動アセンブリを表す。
【００６１】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、本体１の近位端２に位置する第一のボタン部
材４を含む。第一のボタン部材４は、例えば、ボタンであり、そして、薬物送達デバイス
を準備すること、例えば、プライミングするように適合される。第一のボタン部材は、更
に、薬物送達デバイスが準備された後、デバイス１から取り外し可能に、特に、非可逆的
に取り外し可能に適合される。準備された薬物送達デバイスは、薬物送達デバイスのアセ
ンブリの準備完了状態に対応する。準備未完了の薬物送達デバイスは、薬物送達デバイス
のアセンブリの事前準備、又は過渡的状態に対応する。
【００６２】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、図１で図示する通り、第二のボタン部材５を
含み得る。第二のボタン部材５は、本体１の近位端２に位置し、そして、例えば、ボタン
である。第二のボタン部材５は、例えば、流体医薬品用の単回又は反復用量を投与するた
めに、本体１に対して駆動アセンブリのピストンロッド６及びベアリングパッド１３を軸
方向に変位するように適合される。
【００６３】
　第二のボタン部材５は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、アクセス不可能
である。図１で示す通り、第二のボタン部材５は、第一のボタン部材４が薬物送達デバイ
スのアセンブリに取り付けられている限り、それをアクセス不可能な状態にするため、第
一のボタン部材４により完全に包み込まれる。あるいは、第二のボタン部材５は、部分的
に、第一のボタン部材４により部分的に包み込まれる。第二のボタン部材５をアクセス不
可能にするための薬物送達デバイスのアセンブリの他の実施態様は、薬物送達デバイスの
準備が未完了である限り、更に、許容できる。
【００６４】
　駆動スリーブ１１は、本体１内に配置され、そして、本体１に対して軸方向に変位可能
であり得る。あるいは又は更に、駆動スリーブ１１は、回転可能であり、又は捻じれ可能
である。加えて、駆動スリーブ１１はピストンロッド６に、そしてそれにより、ベアリン
グパッド１３に連結する。
【００６５】
　薬物送達デバイスのアセンブリの駆動スリーブ１１は、更に、互いに操作連結にある可
動部分及び固定部分（図示されていないが）を含み得る。可動部分は操作上ピストンロッ
ド６と連結する。
【００６６】
　第一のボタン部材４は、薬物送達デバイスを準備するために所定の動きで作動するよう
に適合し得る。所定の動きは、幾つかの回転、及び／又は、軸運動を含み、ここで、回転
及び軸運動は、螺旋運動に組み合わせることができる。これは、回転運動との組合せにお
いて第一のボタン部材４の押し、又は引きであり得る。更に、捻じれ運動は、所定の動き
において許容でき得る。この点に関して、薬物送達デバイスのアセンブリは、第一のボタ
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ン部材４の所定の動きに対する代替の動きを基本的に阻止するために操作可能である。あ
るいは、薬物送達デバイスのアセンブリは、第一のボタン部材４の全ての種類の予想され
る動きを可能とするが、しかし、第一のボタン部材４が所定の動きに作動させるならば、
薬物送達デバイスを準備することのみを可能とするよう操作可能である。この点に関して
、第一のボタン部材４は、所定の動きが完了した後、取り外しのみ可能であり、さもなく
ば、それは薬物送達デバイスのアセンブリに取り付けたままとなる。ここで、完了した所
定の動きは、薬物送達デバイスの完了した所定の動きを表す。
【００６７】
　薬物送達デバイスの準備を完了した後、第一のボタン部材４は、本体１から非可逆的に
取り外し可能であり得る。図１で示す通り、第一のボタン部材４を取り外した後、第二の
ボタン部材５はアクセス可能である。
【００６８】
　第二のボタン部材５は、薬物送達デバイスが準備された後、医薬品の単回の又は反復用
量を投与するために、本体１に対してピストンロッド６を軸方向に変位するように適合さ
れる。
【００６９】
　図２は、下部及び上部の図面における側面図の薬物送達デバイスのアセンブリの近位端
２を示す。
【００７０】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、近位端２及び遠位端（図示されていない）を備えて
いる縦軸Ｌ及び本体１を含む。ニードルユニットは、本体１の遠位端に位置し得る。ニー
ドルユニットを通して、医薬品は、明確には示していない組立てられたカートリッジから
投与され得る。
【００７１】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、内側にカートリッジが含まれているカートリ
ッジホルダを含む。本体１の遠位端は、カートリッジホルダとしての機能を果たし得る。
本体１は、ピストンロッドを備えた駆動スリーブを含む（図示されていないが）。ピスト
ンロッドは、例えば、カートリッジの栓に接触するように適合されたピストンロッドを含
む。駆動スリーブ１１、及びベアリングパッド１３を備えたピストンロッド６は、医薬品
を投与するのを容易にする薬物送達デバイスのアセンブリの駆動アセンブリを表す。
【００７２】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、本体１の近位端２に位置する第一のボタン部
材４を含む（下部の図参照）。第一のボタン部材４は、例えば、ボタンであり、そして、
薬物送達デバイスを準備する、例えば、プライミングするように適合される。第一のボタ
ン部材４は、更に、取り外し可能に、特に、薬物送達デバイスが準備された後、本体１か
ら、非可逆的に、取り外し可能に適合される。
【００７３】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、図２の上部図で示す通り、第二のボタン部材
５を含み得る。第二のボタン部材５は、本体１の近位端２に位置し、例えば、ボタンであ
る。第二のボタン部材５は、流体医薬品用の単回又は反復用量を投与するために、本体１
に対して駆動アセンブリのピストンロッドを軸方向に変位するように適合される。
【００７４】
　第二のボタン部材５は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り、アクセス不可能
である。図２の下部図で示す通り、第二のボタン部材５は、第一のボタン部材４が薬物送
達デバイスに取り付けられている限り、第一のボタン部材４により、それをアクセス不可
能にするために完全に包み込まれる。
【００７５】
　あるいは、第二のボタン部材５は、第一のボタン部材４により部分的に包み込まれる。
更に、第二のボタン部材５をアクセス不可能にするための薬物送達デバイスの他の実施態
様は、薬物送達デバイスの準備が未完了である限り許容できる。
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【００７６】
　別の実施態様において、薬物送達デバイスのアセンブリは、第一及び第二のボタン部材
４、５を含み、ここで、第二のボタン部材５は、薬物送達デバイスの準備が、例えば、第
一のボタン部材４により、少なくとも部分的にそれを包み込むことにより未完了である限
り、アクセス不可能となる。この点に関して、第一のボタン部材４は、薬物送達デバイス
が準備された後、薬物送達デバイスのアセンブリに取り付けられたままにしてもよく、こ
こで、第一のボタン部材、及び／又は、駆動アセンブリの更なる作動、及び／又は、ピス
トンロッドの動き、特に、軸運動は、基本的に遮断される。
【００７７】
　第一のボタン部材４は、図１により示す通り、薬物送達デバイスを準備するために所定
の動きで作動するように適合され得る。
【００７８】
　図２の上部図で図示する通り、薬物送達デバイスのアセンブリの本体１は、二つのラグ
を含む。薬物送達デバイスのアセンブリの第一のボタン部材４は、更に、二つのガイディ
ングトラック８を含む。薬物送達デバイスのアセンブリは、二つより少ないか又は多いラ
グ７、及び二つより少ないか又は多いガイディングトラック８を含み得る。ラグ７の数は
、基本的にガイディングトラック８の数に対応する。
【００７９】
　薬物送達デバイスのアセンブリは、更に、二つより多いか又は少ないラグ７、及び二つ
より多いか又は少ないガイディングトラック８を含み得る。ここで、異なったガイディン
グトラック８の形状は、第一のボタン部材４の所定の動きを可能とするために互いに対応
し得る。少なくとも一つのラグ７は、第一のボタン部材４上に位置し、そして、少なくと
も一つのラグ７は、本体１上に位置し得る。また、少なくとも一つのガイディングトラッ
ク８は、第一のボタン部材４上に位置し、そして少なくとも一つのガイディングトラック
８は、本体１上に位置し得る。ガイディングトラック８の数は、基本的に、ラグ７の数に
対応する。
【００８０】
　第一のボタン部材４の内面に沿ったガイディングトラック８の形状は、薬物送達デバイ
スを準備するために、第一のボタン部材４の必要な動きを予め定める。図２で図示す通り
、本体１の内面に沿ったガイディングトラック８の形状は、本体１に対して第一のボタン
部材４の幾つかの回転及び軸運動を含む。あるいは、第一のボタン部材４の内面に沿った
ガイディングトラック８の形状は、更に、薬物送達デバイスを準備するために、本体１に
対してそれ自身の幾つかの回転、又は幾つかの軸運動を事前決定し得る。
【００８１】
　図２の下部図で示す通り、第一のボタン部材４は、インジケータ１４を含む。インジケ
ータ１４は、薬物送達デバイスを準備するために、所定の動きに基づき、本体１に対して
、第一のボタン部材４の必要な動きを表示する。薬物送達デバイスのアセンブリは丁度一
つのインジケータ１４を含み得る。また、本体１は少なくとも一つのインジケータ１４を
有してもよい。
【００８２】
　図３ａ～３ｃは、薬物送達デバイスを準備するために、第一のボタン部材４が第二のボ
タン部材５に直接作用する実施態様を図示する。
【００８３】
　図３ａは、事前準備状態にある薬物送達デバイスのアセンブリの近位端２を示す。第一
のボタン部材４は、第二のボタン部材５と完全に係合する。第二のボタン部材５は、用量
の設定位置にあり得る。用量の設定位置において、第二のボタン部材５は、遠位端に向か
って可動であるが（図示されていないが）、しかし、近位方向には可動ではない。用量の
設定位置において、第二のボタン部材５は、例えば、流体の医薬品の単回又は反復用量を
準備し、又はそれぞれ投与するために、ピストンロッド６に作用するように操作可能であ
る。特に、設定の動きは実施される必要はない。むしろ、投与の動きは、用量の設定位置



(16) JP 5866286 B2 2016.2.17

10

20

30

40

50

から直ちに始まり得る。
【００８４】
　図３ａで図示する通り、第一のボタン部材４は、ラグ７が案内される二つのガイディン
グトラック８を含む。第一のボタン部材４の内面に沿ったガイディングトラック８の形状
は、薬物送達デバイスを準備するために、第一のボタン部材４の必要な動きを予め定める
。各々のガイディングトラック８は、特に、薬物送達デバイスの事前準備状態中、一つの
ラグ７を包み込む垂直部分１８を含む。垂直部分１８は、薬物送達デバイスのアセンブリ
の縦軸Ｌに垂直に伸びる。垂直部分１８は、薬物送達デバイスのアセンブリの遠位端３に
向かって第一のボタン部材の意図しない軸方向の動きを阻止するために適用可能である。
【００８５】
　各々のガイディングトラック８は、更に、垂直部分１８に直接従動する傾斜部分１９を
含む。傾斜部分１９は、特に、薬物送達デバイスの過渡的状態中に、特別なラグ７を案内
する。傾斜部分１９は、それを回転中、第一のボタン部材の軸方向の動きを可能とするた
めに、縦軸Ｌに対して斜めに伸びる。角度は縦軸Ｌに対して４５°であり得る。傾斜部分
１９は、垂直部分１８から離れた端部を含む。
【００８６】
　第一のボタン部材４は、更に、各々のラグ７に対して取り外しトラック２０を含み得る
。各々の取り外しトラック２０は縦軸Ｌに平行に伸び得る。取り外しトラック２０は、過
渡的状態の終わりで特定のラグ７を案内し得る。ガイディングトラック８の各々の傾斜部
分１９は、戻り止め２１により結び付いた取り外しトラック２０から分離し得る。特別な
ラグ７がガイディングトラック８の傾斜部分１９の端部に到達する場合、特別なラグ７は
、特別な取り外しトラック２０により案内されるべき特別な戻り止め２１を乗り越える必
要がある。戻り止め２１は、軸方向の動きに対する抵抗、特に、近位方向における第一の
ボタン部材４を引くことを表す。
【００８７】
　更にその上、第一のボタン部材４は、多数のインジケータ１４、例えば、矢印を含む。
インジケータ１４の第一セットは、表示された回転方向における第一のボタン部材４の第
一の必要とされる回転運動を表示する。後で、指示器１４の第二のセットは、近位方向に
おける第一のボタン部材４の第二の必要とされる回転運動を表示する。両方の運動は薬物
送達デバイスを準備するために、そして第二のボタン部材５をアクセス可能にするために
必要になり得る。
【００８８】
　図３ｂは、過渡的状態における薬物送達デバイスのアセンブリを示す。それは、第一の
ボタン部材４が指示器１４の第一セットにより表示される必要な回転方向に、未だ、又は
、既に、回転していることを意味する。しかし、第一のボタン部材４は、薬物送達デバイ
スのアセンブリの本体１に、未だ、取り付けられているが、それにより、第二のボタン部
材５を保持しても、尚、アクセス不可能である。図３ｂで示す通り、第一のボタン部材４
を回転中、第一のボタン部材４は、直接、第二のボタン部材５に作用し、接触し、それに
より、第二のボタン部材５を、遠位端に向かって軸方向に動かせる（明確に示されていな
いが）。これは、薬物送達デバイスを準備するために、ピストンロッド６及びベアリング
パッド１３の対応する動きをもたらす。
【００８９】
　図３ｃは、準備完了状態における薬物送達デバイスのアセンブリを示す。即ち、インジ
ケータ１４の第一及び第二セットに基づいて要求される動きが完了し、そして、第一のボ
タン部材は、薬物送達デバイスのアセンブリの本体１から取り外された。第一のボタン部
材４の再取り付けは、戻り止め２１により阻止され、又は少なくとも妨害される（図３ｃ
では示されていない）。第一のボタン部材４の本体１への再取り付け、及び第一のボタン
部材４の遠位端３に向かう第一のボタン部材４の動きが、本体１から分離されるとき、戻
り止め２１は、本体１に対する第一のボタン部材４の再取り付けを阻止し、又は少なくと
も妨害するためのブロッキング機構又は戻り止め機構を表す。
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　第一のボタン部材４が取り外された後、第二のボタン部材５は、最早、用量設定位置に
はなく、そして、使用者によりアクセス可能である。薬物送達デバイスは、今、使用者が
その用量設定位置において、再び、第二のボタン部材５を設定し、そして、例えば、流体
の医薬品単回又は反復用量を投与し得る手段を準備する。
【００９１】
　そのような第一のボタン部材４は、特別の薬物送達デバイスの駆動機構を変えることな
く、薬物送達デバイスの多様性を備えて使用され得る。
【００９２】
　本実例及び実施態様は、説明用として考えるべきであり、限定すべきものではなく、そ
して本発明は、本明細書で与えられた細部に限定されず、添付の請求項の範囲及び等価物
内で修正でき得るものである。
【００９３】
　参照番号：
　１：本体；
　２：近位端；
　３：遠位端；
　４：第一のボタン部材；
　５：第二のボタン部材；
　６：ピストンロッド；
　７：ラグ；
　８：ガイディングトラック；
　１１：駆動スリーブ；
　１３：ベアリングパッド；
　１４：インジケータ；
　１７：動き；
　１８：ガイディングトラックの垂直部分；
　１９：ガイディングトラックの傾斜部分；
　２０：取り外しトラック；
　２１：戻り止め；
　Ｌ：縦軸；
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