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DESCRIPCION

Sistema de administracién de farmacos que inclu-
ye un soporte y un contenedor de farmaco.
Campo de la invencion

La presente invencidn concierne en general a sis-
temas de administracion para administrar sustancias
tales como farmacos, vacunas y similares, y més es-
pecificamente concierne a un dispositivo de adminis-
tracién de farmacos para administrar preferiblemente
tales sustancias intranasalmente, es decir, a través de
la nariz, incluyendo un soporte asidero y un conte-
nedor de fairmaco pre-llenado, tal como una jeringa.
Ademads, la presente invencién concierne a un sopor-
te asidero para ser usado con una mano, en el que el
recorrido del obturador estd controlado para asegurar
la aplicacién de una fuerza minima antes de la acti-
vacién y para dividir la sustancia a administrar en al
menos dos dosis.

Antecedentes de la invencion

Un nimero de medicamentos pueden ser admi-
nistrados a través de los pasajes nasales. En con-
cordancia, se han desarrollado dispositivos con es-
te propésito, incluyendo ya sea cartuchos, tales co-
mo los descritos en las patentes US-A-5893484 (Fu-
ches y otros), US-A-5813570 (Fuches y otros), US-A-
5655689 (Fuches y otros), US-A-5511698 (Solignac),
US-A-5427280 (Fuches), US-A-5289818 (Citterio y
otros), US-A-5284123 (Geier), y US-A-5171219 (Fu-
jioka y otros), o jeringas, tales como las descritas en
las patentes 5601077 (Imbert), US-A-4923448 (En-
nis, III), US-A-4767416 (Wolf y otros), y US-A-
4344573 (De Felice).

Las jeringas nasales son usualmente de una cons-
truccion mas convencional, tal como la descrita en la
patente US-A-5601077 (Imbert), la cual incluye un
cuerpo tubular cilindrico que tiene una porcion de
punta roma para insercién en un orificio nasal. Dentro
del cuerpo tubular estd colocado un obturador. Desde
el extremo del cuerpo tubular opuesto a la punta roma
se extiende un émbolo. El émbolo controla la posicién
del obturador dentro del cuerpo tubular. En un extre-
mo del émbolo puede estar incorporada una aleta para
facilitar su uso. Sin embargo, sigue habiendo limita-
ciones, particularmente en cuanto a asegurar que se
aplique una fuerza suficiente al émbolo para obtener
un rociado terapéutico efectivo.

Las jeringas nasales a menudo se aplican a los
usuarios pre-llenadas con medicacién. Tanto si estd
pre-llenada como si no, puede ser deseable adminis-
trar unos volimenes de medicacién seleccionados, y
usualmente iguales, a cada orificio nasal. La patente
US-A-4962868 (Borchard) da a conocer el uso de un
conjunto de tubo nasal telescdpico, el cual estd dise-
flado para expeler el contenido de una jeringa nasal
en dos dosis controladas. Asimismo, la patente US-
A-5601077 (Imbert) describe el uso de una dosis li-
mitada en la forma de un accesorio en forma de C so-
bre el vastago del émbolo para limitar el movimiento
en la direccion distal de manera que aproximadamen-
te la mitad de la sustancia a ser liberada permanece
en la jeringa. Para continuar, el usuario simplemente
retira el accesorio del vastago del émbolo. Ademas,
la patente US-A-5951526 (Korisch y otros) da a co-
nocer un soporte asidero que tiene un controlador de
dosis interno. Sin embargo, sigue habiendo dificulta-
des para que los usuarios administren dosis de me-
dicacion iguales a cada orificio nasal, especialmente
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con una mano.

En concordancia, ha existido la necesidad de un
dispositivo de administracién nasal de medicamento
que supere los problemas y limitaciones asociados al
uso de los dispositivos anteriores para administrar una
sustancia, en especial intranasalmente, ficilmente con
una mano, incluyendo la administracién de un rocia-
do uniforme que puede ser dividido en al menos dos
dosis separadas para liberacién en cada orificio nasal.
Asimismo, ha habido la necesidad de un dispositivo
que pudiera permitir al usuario observar la sustancia
en el dispositivo para determinar, por ejemplo, si el
dispositivo ha sido usado previamente.

Exposicion de la invencion

Al contrario que los dispositivos anteriores discu-
tidos mas arriba, se ha constatado que, un dispositivo
de administracién de farmacos particularmente ade-
cuado para ser usado en la administracioén intranasal
de sustancias tales como farmacos, vacunas y simi-
lares, se puede construir de acuerdo con la presente
invencién. Especificamente, la invencion estd dirigida
a un conjunto tal como una carcasa que permite el uso
de un contenedor de firmaco pre-llenado convencio-
nal, tal como una jeringa, proporcionando al mismo
tiempo un control de la dosis a administrar. El con-
junto es aplicable particularmente a jeringas nasales
en las que frecuentemente es deseable dispensar me-
dicacién en dos dosis iguales.

El sistema de la presente invencién para adminis-
trar al menos una sustancia en al menos dos dosis estd
definido en la reivindicacién 1.

En el ejemplo de realizacion preferido del sistema,
el primer extremo del contenedor de farmaco incluye
una boquilla de rociado para ser usada en la adminis-
tracion intranasal de la sustancia y el contenedor de
farmaco es una jeringa, y la porcion distal del soporte
asidero actia como un vdastago de émbolo durante la
activacion del sistema. Ademads, la porcién distal y la
porcién proximal del soporte asidero tienen, cada una,
un interior en general tubular configurado para aco-
modar el contenedor de farmaco lleno de la sustancia
a ser administrada, y la porcién proximal del soporte
asidero incluye un extremo cerrado que tiene un vés-
tago que se extiende desde el mismo para acoplarse
con el obturador del contenedor de farmaco a conse-
cuencia de su activacién. Asimismo, la distancia axial
preseleccionada corresponde a aproximadamente una
dosificacién de la sustancia contenida en el cuerpo
tubular del contenedor de fidrmaco a administrar en
un primer movimiento del obturador, correspondien-
do preferiblemente la distancia axial preseleccionada
a aproximadamente la mitad de la distancia que el ob-
turador es capaz de recorrer dentro del cuerpo tubu-
lar para administrar aproximadamente una mitad de
la sustancia contenida en el contenedor de farmaco.

Ademds, el sistema preferido de la presente inven-
cién incluye unos medios para sujetar el contenedor
de farmaco en la porcién distal del soporte asidero,
teniendo la porcién distal un primer extremo, a tra-
vés del cual puede extenderse el primer extremo del
contenedor de farmaco, y un segundo extremo, abier-
to, que define una abertura de tamafio suficiente para
recibir el contenedor de farmaco. Especificamente, el
contenedor de farmaco es preferiblemente una jeringa
que tiene un reborde perimetral que se extiende desde
un extremo abierto de la misma y los medios de suje-
cioén del contenedor de farmaco estdn situados adya-
centes al extremo abierto de la porcion distal e inclu-
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yen al menos un fiador adyacente al extremo abierto
y dimensionado a propdsito para que el reborde peri-
metral de la jeringa pueda ser retenido con seguridad
en la porcidn distal por el fiador. Asimismo, un par de
aletas se extienden hacia fuera desde la porcién distal
del soporte asidero y estdn fijadas al mismo por una
pluralidad de nervaduras, y la porcién distal del sopor-
te asidero incluye al menos una ventana que permite
una inspeccidn visual del contenido del contenedor de
farmaco situado dentro del soporte asidero.

Asimismo, la primera ranura es preferiblemente
abierta y estd dividida en al menos dos porciones, y
situado adyacente a un extremo abierto de de la pri-
mera ranura hay un puente que se extiende a través de
al menos una porcién de la ranura, estando el puente
dimensionado a propdsito para que cuando una nerva-
dura entre en contacto con el puente y contra la misma
se aplique una fuerza suficiente, el puente se fracture
para permitir el paso de la nervadura a lo largo de la
ranura. Ademads, adyacente al extremo abierto de la
primera porcion de la primera ranura estd situado un
fiador, de manera que la nervadura puede ser atrapa-
da entre el fiador y el puente antes de la activacién
del sistema, y la segunda porcién de la primera ra-
nura estd desalineada al menos ligeramente de la pri-
mera porcion de la primera ranura y hacia la segunda
ranura, y la otra nervadura se desplaza a lo largo de
la segunda ranura para aportar estabilidad estructural
y guiado, incluyendo la segunda ranura unos medios
de empuje para empujar la nervadura que se encuen-
tra dentro de la primera ranura hacia la segunda por-
cién de la ranura a consecuencia del cese de la fuerza
aplicada por un usuario. Los medios de empuje es-
tdn adaptados para incluir una porcién recortada que
forma un brazo flexible que tiene una pared interna
asociada a la segunda ranura, de manera que a medi-
da que las nervaduras se desplazan a lo largo de sus
respectivas ranuras, la primera nervadura flexionara
el brazo flexible para ocasionar que la porcién proxi-
mal del soporte asidero gire en relacién con la porcién
distal alrededor del eje central, de manera que la ner-
vadura situada en la primera ranura pueda entrar en
contacto con un segundo puente, de manera que, una
vez aplicada una fuerza suficiente, el puente se frac-
ture para permitir el paso de la nervadura a lo largo de
la segunda porcién de la primera ranura.

El soporte asidero de la presente invencién incluye
ademds una porcion distal y una porcién proximal, ca-
da una configurada para acomodar un contenedor de
farmaco llenado con una sustancia a ser administra-
da, siendo la porcién distal capaz de ser ensamblada
a la porcioén proximal, y unos medios para controlar
la administracién de la sustancia incluyendo una plu-
ralidad de ranuras que se extienden a lo largo de al
menos una de las porciones del soporte asidero, con
lo que cuando las porciones del soporte asidero son
desplazadas la una hacia la otra a consecuencia de la
aplicacion de una fuerza minima, al menos una por-
cién de la sustancia puede ser expelida desde el con-
tenedor de farmaco.

En el ejemplo de realizacién preferido del soporte
asidero, un primer extremo del contenedor de farma-
co incluye una boquilla de rociado y el contenedor de
farmaco es una jeringa, y la porcién distal y la porcién
proximal tienen, cada una, un interior en general tu-
bular configurado para acomodar la jeringa, y la por-
cién proximal del soporte asidero incluye un extremo
cerrado que tiene un vastago que se extiende desde el
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mismo para acoplarse con el obturador de la jeringa
durante la activacion.

El sistema de la presente invencién para la admi-
nistracién nasal de al menos una sustancia incluye
ademads una jeringa que tiene un cuerpo tubular, un
primer extremo que se extiende desde el cuerpo tubu-
lar, incluyendo el primer extremo una boquilla de ro-
ciado que tiene una abertura para la dispensacién de
la sustancia procedente del cuerpo tubular, y al menos
un obturador situado de manera deslizante dentro del
cuerpo tubular, un soporte asidero que tiene una por-
cion distal y una porcién proximal, cada una configu-
rada para acomodar la jeringa, siendo la porcién dis-
tal capaz de ser ensamblada a la porcién proximal, la
cual actiia como un vastago de émbolo durante la ac-
tivacién del sistema, y unos medios para controlar la
administracién de una sustancia incluyendo una plu-
ralidad de ranuras que se extienden axialmente a lo
largo de al menos una de las porciones del soporte asi-
dero, con lo que, una vez activado el sistema, las por-
ciones del soporte asidero se desplazan la una hacia
la otra a consecuencia de la aplicacién de una fuer-
za minima y el obturador se desplaza una distancia
axial preseleccionada para expeler al menos una por-
cion de la sustancia desde la jeringa, correspondiendo
la distancia axial preseleccionada a aproximadamente
una mitad de la distancia que el obturador es capaz
de recorrer dentro del cuerpo tubular para administrar
aproximadamente una mitad de la sustancia contenida
en el cuerpo tubular de la jeringa.

En el ejemplo de realizacién preferido del siste-
ma, un par de aletas se extienden hacia fuera desde la
porcidn distal del soporte asidero y estdn fijadas a lo
largo de las mismas por una pluralidad de nervaduras,
y la porcién distal y la porcidn proximal tienen, cada
una, una configuracion en general tubular. Ademads,
las ranuras existentes en la porcién proximal del so-
porte asidero incluyen dos correspondientes conjun-
tos situados en cada lado de las mismas, incluyendo
cada conjunto una primera ranura y una segunda ranu-
ra que se extienden a lo largo del cuerpo de la porcién
proximal del soporte asidero en general paralelas la
una a la otra y dimensionadas y situadas para acomo-
dar las nervaduras, de manera que las nervaduras son
susceptibles de ser insertadas al interior de las ranuras
y son capaces de desplazarse a lo largo de las ranuras
a consecuencia de la activacién del sistema, y la pri-
mera ranura es preferiblemente abierta y estd dividida
en al menos dos porciones, y situado adyacente a un
extremo abierto de de la primera ranura hay un puen-
te que se extiende a través de al menos una porcién
de la ranura, estando el puente dimensionado a pro-
posito para que cuando una nervadura entre en con-
tacto con el puente y contra la misma se aplique una
fuerza suficiente, el puente se fracture o se deforme
para permitir el paso de la nervadura a lo largo de la
ranura. Ademads, adyacente al extremo abierto de la
primera porcién de la primera ranura esta situado un
fiador, de manera que la nervadura puede ser atrapa-
da entre el fiador y el puente antes de la activacién
del sistema, y la segunda porcién de la primera ranura
estd desalineada al menos ligeramente de la primera
porcidén de la primera ranura y hacia la segunda ranu-
ra. Una de las nervaduras se desplaza a lo largo de la
segunda ranura para aportar estabilidad estructural y
guiado, incluyendo cada segunda ranura una porcién
recortada que forma un brazo flexible para empujar
las nervaduras que se encuentran dentro de las prime-
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ras ranuras hacia las segundas porciones de las ranu-
ras a consecuencia del cese de la fuerza aplicada por
un usuario, de manera que a medida que las nervadu-
ras se desplazan a lo largo de sus respectivas ranuras,
las nervaduras que se desplazan a lo largo de las se-
gundas ranuras flexionardn los brazos flexibles para
ocasionar que la porcién proximal del soporte asidero
gire en relacién con la porcién distal alrededor de un
eje central, de manera que las nervaduras situadas en
las primeras ranuras entren cada una en contacto con
un segundo puente, de manera que, una vez aplicada
una fuerza suficiente, cada uno de los puentes se frac-
ture o deforme para permitir el paso de la nervaduras
a lo largo de las segundas porciones de las primeras
ranuras.

El método para administrar intranasalmente al me-
nos una sustancia en al menos dos dosis incluye los
pasos de agarrar un sistema de administracion de far-
macos pre-ensamblado con el pulgar y dos dedos de
una mano, incluyendo dicho sistema de administra-
cioén de farmacos un contenedor de farmaco y un so-
porte asidero, incluyendo el contenedor de fairmaco
un cuerpo tubular, un primer extremo que se extien-
de desde el cuerpo tubular, y un obturador situado de
manera deslizante dentro del cuerpo tubular, y tenien-
do el soporte asidero una porcién distal y una por-
cién proximal, estando la porcién distal ensamblada
a la porcién proximal, con el contenedor de fairmaco
asegurado al mismo, y actuando la porcién proximal
como un vastago de émbolo durante la activacién del
sistema, insertar el extremo del contenedor de farma-
co en un orificio nasal de una persona a la cual hay
que administrar intranasalmente la sustancia, apretar
entre si el pulgar y dos dedos de una mano para apli-
car una fuerza suficiente para superar un puente que
se extiende al menos parcialmente a través de una ra-
nura para asegurar la aplicacion de una fuerza mini-
ma, desplazar la porcién proximal del soporte asidero
hacia la porcién distal del soporte asidero una prime-
ra distancia predeterminada durante un primer movi-
miento como resultado de apretar entre si el pulgar y
dos dedos para ocasionar el desplazamiento del ob-
turador y la expulsion de una primera cantidad prede-
terminada de una sustancia contenida en la cdmara del
cuerpo tubular del contenedor de farmaco al interior
del orificio nasal, extraer el extremo del contenedor
de farmaco del orificio nasal al tiempo que se relaja
la fuerza de apriete que estaba siendo aplicada e in-
sertar el extremo del contenedor de firmaco en otro
orificio nasal de la persona a la cual hay que admi-
nistrar intranasalmente la sustancia, apretar entre si
el pulgar y los dos dedos para aplicar una fuerza sufi-
ciente para superar un segundo puente que se extiende
al menos parcialmente a través de la ranura para ase-
gurar la aplicacién de una fuerza minima, y desplazar
la porcién proximal del soporte asidero hacia la por-
cion distal del soporte asidero una segunda distancia
predeterminada durante un segundo movimiento co-
mo resultado de continuar apretando entre si el pulgar
y dos dedos para ocasionar el desplazamiento del ob-
turador y la expulsién de una segunda cantidad prede-
terminada de la sustancia contenida en la cimara del
cuerpo tubular del contenedor de fairmaco al interior
del otro orificio nasal.

En el ejemplo de realizacién preferido del méto-
do, la primera distancia predeterminada es aproxima-
damente igual a la segunda distancia predetermina-
da, y la primera cantidad predeterminada de sustan-
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cia expelida es aproximadamente igual a la segunda
cantidad predeterminada de sustancia expelida. Asi-
mismo, el método incluye el paso de inspeccionar vi-
sualmente el contenido del contenedor de farmaco si-
tuado dentro del soporte asidero a través de al menos
una ventana situada en la porcién distal del soporte
asidero. Ademads, la relajacién de la fuerza que habia
estado siendo aplicada durante el primer movimiento
ocasiona que la porcion proximal del soporte asidero
gire alrededor de su eje por una fuerza ejercida por
unos medios de empuje, Adicionalmente, el método
incluye el paso de retirar un tapén de punta del ex-
tremo del contenedor de farmaco. El paso de agarrar
el dispositivo de administracién de fairmacos incluye
colocar cada uno de los dedos sobre una aleta que se
extiende desde la porcién distal y colocar el pulgar
sobre un extremo cerrado de la porcién proximal.
Breve descripcion de los dibujos

Las varias caracteristicas, objetos, beneficios y
ventajas de la presente invencidn resultardn mds apa-
rentes a consecuencia de la lectura de la siguiente des-
cripcién detallada del ejemplo de realizacion preferi-
do junto con las reivindicaciones adjuntas en conjun-
cién con los dibujos, en los que referencias numéricas
iguales identifican unos componentes correspondien-
tes, y en los que:

la Fig. 1 es un vista en perspectiva en explosion
del soporte asidero y la jeringa del sistema de admi-
nistracion de farmacos de la presente invencion;

la Fig. 2 es una vista en perspectiva superior del
sistema de administracion de farmacos ensamblado;

la Fig. 3 es una vista lateral de las dos porciones
del soporte asidero antes de su ensamblaje;

la Fig. 4 es una vista superior de las dos porciones
del soporte asidero antes de su ensamblaje;

las Figs. 5 a 9 son varias vistas laterales del sopor-
te asidero mostrando las dos porciones ensambladas
en varios estadios de activacion para administrar do-
sis de la sustancia contenida en el mismo;

las Figs. 10 a 12 son varias vistas superiores sec-
cionadas de la jeringa y el soporte asidero en varios
estadios durante la activacion del sistema de adminis-
tracion de farmacos, mostrando la posicién del émbo-
lo dentro de la jeringa;

las Figs. 13 y 14 son representaciones esquemdti-
cas del dispositivo de administracién de farmacos de
la presente invencion siendo usado para administrar
la sustancia a cada uno de los orificios nasales de un
usuario, y

la Fig. 15 es una vista fragmentaria seccionada
de un ejemplo de realizacion alternativo del sistema
de administracion de farmacos, ilustrando el asegura-
miento de la jeringa en el soporte asidero.
Descripcion detallada de la invencion

El sistema de administracién de farmacos de la
presente invencion estd ilustrado en las Figs. 1 a 15,
y en general incluye la designacién 20. Haciendo re-
ferencia a las Figs. 1 y 2, el sistema 20 de la presente
invencién incluye un contenedor de farmaco tal como,
preferiblemente, una jeringa 22 y un soporte asidero
24. Cuando se usa para administrar sustancias intra-
nasalmente, el conjunto asegura que la sustancia a ad-
ministrar por la jeringa sea rociada al interior del ori-
ficio nasal y puede ser dividida en al menos dos dosis.
Ademads limita la penetracion de la punta de la jeringa
al interior del orificio nasal y permite una inspeccion
visual de la sustancia contenida en el sistema.

Haciendo referencia a las Figs. 1 y 2, el soporte
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asidero 24 para la jeringa estd compuesto de al me-
nos dos porciones, es decir, una porcién distal 26 y
una porcién proximal 28, cada una de las cuales tie-
ne una configuracion interior en general tubular para
acomodar la jeringa 22 dentro de ellas. Para el pro-
posito de la descripcién de la presente invencidn, el
término “distal” se entiende para hacer referencia a la
porcidén o extremo mas alejado de la persona que sos-
tiene el sistema de la presente invencion, y el término
“proximal” se entiende para hacer referencia a la por-
cién o extremo mas cercano a la persona que sostiene
el sistema.

La jeringa particular del sistema no es esencial pa-
ra la presente invencién y puede incluir, por ejemplo,
cuando es usada para administrar sustancias intrana-
salmente, la jeringa nasal descrita en la patente US-
A-5601077 (Imbert), la memoria de la cual es incor-
porada aqui en su totalidad como referencia. Sin em-
bargo, preferiblemente, la jeringa incluye un cuerpo
tubular 30 cilindrico alargado hecho ya sea de vidrio
o de pléastico, con un extremo proximal abierto 32,
una cdmara 34 para retener la sustancia a suministrar
y un extremo distal o punta 36, extendiéndose la ca-
mara 34 desde el extremo proximal hasta el extremo
distal 36. El extremo distal incluye un orificio 37 a
través del cual la sustancia puede ser expelida desde
la cdmara. En el ejemplo de realizacién preferido, el
extremo proximal 32 de la jeringa incluye un rebor-
de perimetral 38 que se extiende desde el mismo. La
jeringa estd preferiblemente pre-llenada con la sustan-
cia, tal como un farmaco, vacuna o similar, a adminis-
trar antes de insertar la jeringa al interior del soporte
asidero 24.

Un obturador 40 estd colocado de manera desli-
zable en un acoplamiento hermético en el interior del
cuerpo tubular 30. Un tapén 42 de cierre o de punta
puede ser instalado sobre la punta 36 para evitar la
pérdida de fluido a través del orificio antes del uso del
conjunto.

Una boquilla de rociado 50 se extiende hacia fuera
desde la porcién de punta del cuerpo tubular e inclu-
ye un conducto a su través en comunicacién fluida con
el orificio. La boquilla de rociado incluye un extremo
distal que tiene una abertura de rociado en comuni-
cacion fluida con el conducto. Resultard evidente a
un experto en la técnica que hay numerosas construc-
ciones que pueden ser usadas para formar la boqui-
lla de rociado y que la disposicidn aqui descrita es
un ejemplo de estas muchas posibilidades. Asimismo,
estd dentro del alcance de esta invencién incluir una
boquilla exenta de valvula. En concordancia, la bo-
quilla de rociado preferida estd explicada en la técnica
anterior y es comercialmente asequible, por ejemplo,
a partir de SOFAB de Paris, Francia, y explicada en
la patente de SOFAB FR-A-2635084, la memoria de
la cual es incorporada aqui en su totalidad como refe-
rencia.

Haciendo referencia a las Figs. 3 y 4, las dos por-
ciones 26, 28 del soporte asidero 24 estan conforma-
das ergondmicamente para facilitar el manejo y prefe-
riblemente tienen un configuracién en general tubular
para acomodar la jeringa. Ademds, las dos porciones
26, 28 estan hechas preferiblemente de una material
plastico, tal como polipropileno. La porcién distal 26
incluye un cuerpo alargado 26A que tiene un primer
extremo agrandado 60 a través del cual pueden exten-
derse la punta 36, el tapén de punta 42 y la boquilla
de rociado 50, y un segundo extremo abierto 62 que
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define una abertura de tamaifio suficiente para recibir
el cuerpo tubular de la jeringa, pero el cual es prefe-
riblemente igual en cuanto a tamafio que el reborde
perimetral 38 a través del cual la jeringa puede ser in-
sertada al interior de la porcién distal del soporte asi-
dero. De esta manera, preferiblemente, la jeringa es
retenida con seguridad en la porcion distal del soporte
asidero por un par de surcos 64 y fiadores 66 situados
proximalmente respecto al extremo abierto y dimen-
sionados de manera que el reborde perimetral de la
jeringa puede extenderse desde los mismos. Para fa-
cilitar la insercién del reborde perimetral pasados los
fiadores, asf como para inhibir la extraccién de la je-
ringa desde el soporte asidero, un saliente para formar
el fiador 66, asi como el surco, estd situado adyacen-
te a cada surco para retener la jeringa en la porcién
distal 26 del soporte asidero 24 (Figs. 10 a 12). Ca-
da fiador 66 incluye una cara final inclinada 70 y una
porcion de apoyo 72 definida por la superficie interna
del fiador que permite que el reborde perimetral de la
jeringa se acople por enchufe eldstico a presion detras
de los fiadores e inmovilice el reborde perimetral de
la jeringa en su lugar.

Ademds, un par de aletas 74 se extienden radial-
mente hacia fuera desde el primer extremo 60 hacia
el segundo extremo abierto 62 y estdn fijadas a lo lar-
go de las mismas por una pluralidad de nervaduras
76 (Fig. 4). El extremo frontal 60 es de didmetro ma-
yor que el didmetro de un orificio nasal de un adulto
medio, y es romo. Aunque el ejemplo de realizacién
mostrado en los dibujos tiene una cara del extremo
frontal que es redondeada, alternativamente puede ser
oval o de cualquier otra forma deseada, siempre que
la cara del extremo frontal sea preservada de entrar en
el orificio nasal.

En el cuerpo 26A de la porcion distal del soporte
asidero estdn provistas una o mas ventanas 78 (Fig. 4).
Las ventanas pueden ser en la forma de aberturas en
el cuerpo, o porciones de pared transparente montadas
en el cuerpo. Las ventanas permiten ver al usuario el
cuerpo tubular de la jeringa situado dentro del sopor-
te asidero. En concordancia, el usuario puede deter-
minar si hay alguna sustancia presente en la jeringa,
y si la sustancia es adecuada para la administracién.
Como algunos productos farmacéuticos son congela-
dos durante el almacenamiento, puede ser importante
determinar si el producto que estd dentro de la jeringa
se ha descongelado antes de la administracion.

La porcién proximal 28 del soporte asidero estd
disefada para ser ensamblada a la porcién distal 26
y actda preferiblemente como un vastago de émbo-
lo durante la activacion del sistema. Ademds, la por-
ci6én proximal incluye unos medios para controlar la
administracién de sustancia, asi como para dividir la
sustancia en al menos dos dosis. Especificamente, la
porcién proximal incluye una cara final que define
una abertura 80 de tamafio suficiente para acomodar
al menos una porcién del cuerpo 26A de la porcién
distal 26 del soporte asidero. En el ejemplo de rea-
lizacién preferido, el otro extremo 82 estd cerrado e
incluye un vastago alargado 84 formado integralmen-
te dentro de la porcién proximal del soporte asidero y
que se extiende desde el extremo cerrado 82 hacia el
extremo abierto 80. El vastago 84 es de un tamafio y
dimension suficiente para acoplarse con el obturador
durante la activacion del sistema. Sin embargo, debe-
ria apreciarse que se podria utilizar un vastago de ém-
bolo convencional con la jeringa en vez de tener un

5
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vastago 84 formado integralmente en el soporte asi-
dero.

Haciendo referencia a las Figs. 3 a 9, los medios
utilizados para controlar la administracién de la sus-
tancia incluye una pluralidad de ranuras que se ex-
tienden axialmente a lo largo del cuerpo de la porcién
proximal del soporte asidero. Las ranuras estdn dis-
puestas preferiblemente en dos conjuntos correspon-
dientes situados sobre cada lado del mismo. Especifi-
camente, cada conjunto incluye una primera ranura 90
y una segunda ranura 92 que se extienden axialmente
alo largo del cuerpo de la porcién proximal del sopor-
te asidero, en general paralelamente la una a la otra.
Las ranuras estdn dimensionadas y situadas alrededor
del cuerpo 28A de la porcién proximal 28 del soporte
asidero para acomodar las nervaduras 76 que conec-
tan las aletas 74 al cuerpo 26A de la porcién distal,
de modo que las nervaduras son susceptibles de ser
insertadas al interior de las ranuras y son capaces de
desplazarse a lo largo de las ranuras a consecuencia
de la activacidn del sistema.

Haciendo referencia a la Fig. 5, la primera ranura
90 es preferiblemente abierta y esta dividida

en al menos dos porciones 90A, 90B cuando el sis-
tema es para ser usado para administrar al menos dos
dosis de la sustancia, teniendo cada porcidon 90A, 90B
una longitud correspondiente a la distancia deseada a
lo largo de la que el obturador debe desplazarse para
expeler la sustancia de la cdmara del cuerpo tubular
de la jeringa. Situado adyacente a un extremo abierto
de de la ranura 90 hay un puente 98 que se extien-
de a través de al menos una porcién de la ranura, y
preferiblemente atravesando toda la holgura de la ra-
nura. El puente estd dimensionado a propdsito para
que cuando una nervadura 76 entre en contacto con
el puente y contra la misma se aplique una fuerza su-
ficiente, el puente se fracture y permita el paso de la
nervadura a lo largo de la ranura. De esta manera, la
nervadura se desplazard a lo largo de la ranura hasta
que entre en contacto con un tope 100 situado en el
extremo de la primera porcién 90A de la ranura 90.
Preferiblemente, la segunda porcién 90B de la ranura
90 estd ligeramente desalineada de la primera porcién
90A de la primera ranura y hacia la segunda ranura.

Adyacente al extremo abierto 80 de la porcién
proximal del soporte asidero esta situado un fiador 99,
de manera que la nervadura puede ser atrapada o aco-
plada por enchufe eléstico a presion entre el fiador 99
y el puente 98 antes de la activacion del sistema.

Ademds, una correspondiente nervadura 76 se
desplaza a lo largo de la otra ranura, o segunda ra-
nura 92, para aportar estabilidad estructural y guiado,
y la otra ranura 92 incluye unos medios de empuje pa-
ra empujar la nervadura que se encuentra dentro de la
primera ranura hacia la segunda porcién de la ranura a
consecuencia del cese o relajacion de la fuerza aplica-
da por un usuario. Especificamente, la otra ranura 92
incluye una porcién recortada que forma un brazo fle-
xible 102 que tiene una pared interna 104 ligeramente
inclinada asociada a la ranura, y una porcién superior
106 que tiene una anchura menor que una porcién in-
ferior extendida 108, y siendo la ranura 92 més ancha
en un extremo abierto 109 y estrechandose a lo lar-
go de la pared interior 104 ligeramente inclinada del
brazo flexible 102 (Figs. 5 y 6). De esta manera, a me-
dida que las nervaduras dos 72 se desplazan a lo largo
de sus respectivas ranuras 90, 92, aquella nervadura
que se desplaza a lo largo de la ranura 92 flexiona-
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rd el brazo flexible 102 para ocasionar que la porcién
proximal 28 del soporte asidero gire en relacién con
la porcién distal 26 alrededor de su eje central, y la
nervadura 76 que se desplaza a lo largo de la ranura
90 se desplazara a lo largo del tope 100 y se situara
adyacente a un puente 110 similar al primer puente
pero que se extiende a través de la segunda porcién
90B de la ranura, antes de desplazarse a lo largo de
la segunda porcién 90B de la ranura 90 (Fig. 7). En
concordancia, una vez aplicada una fuerza suficiente,
el puente 110 se fracturard para permitir el paso de la
nervadura 76 al interior de la segunda porcién 90B de
la ranura (Fig. 8) y a lo largo de la misma hasta que
alcance el fondo de la ranura (Fig. 9). Deberia apre-
ciarse asimismo que la pared interior inclinada puede
tener una flexibilidad suficiente para proporcionar el
empuje necesario para ocasionar la rotacion relativa.

Deberia apreciarse que con propdsitos ilustrativos,
el dispositivo se ha descrito respecto a un conjunto
de ranuras y nervaduras. Sin embargo, en el otro lado
del soporte asidero estd preferiblemente provista una
disposicién correspondiente. Asimismo, resultard evi-
dente que la ranura puede estar dividida en sucesivas
porciones para dividir adicionalmente la sustancia a
ser administrada en dosis adicionales.

Aungque el sistema de la presente invencion ha si-
do descrito preferiblemente en conexién con el uso
de una jeringa nasal, deberia apreciarse que el soporte
asidero también puede ser usado en conexidn con je-
ringas que tengan agujas, tales como las descritas en
las patentes US-A-4964866 (Szwarc), US-A-4986818
(Imbert y otros) y US-A-5607400 (Thibault y otros),
las memorias de las cuales son incorporadas en su to-
talidad como referencia, como si estuvieran aqui com-
pletamente transcritas.

Asimismo, deberia apreciarse que aunque el ejem-
plo de realizacién preferido se ha descrito en conexién
con una jeringa de compartimiento tnico, puede uti-
lizarse una jeringa de compartimientos multiples (no
mostrada) cuando, por ejemplo, se aporta un diluyen-
te en una cdmara y se aporta al menos una sustan-
cia seca o humeda en otra camara, tal como las des-
critas en las patentes US-A-4599082 (Grimard), US-
A-4613326 (Szwarc), US-A-4929230 (Pfleger) y US-
A-4235235 (Bekkering), las memorias de las cuales
son incorporadas en su totalidad como referencia, co-
mo si estuvieran aqui completamente transcritas. De
esta manera, la primera porcién de la ranura puede
ser usada para permitir que el obturador se despla-
ce una distancia suficiente para permitir la mezcla de
las dos sustancias. A continuacién, el desplazamiento
del obturador permite que la sustancia reconstituida
sea administrada. También bajo estas circunstancias
el puente inicial puede ser eliminado o reducido a un
fiador para meramente sujetar las dos porciones del
soporte asidero entre si.

La jeringa 22 es llenada preferiblemente con la
sustancia a administrar y obturada antes del ensam-
blaje con el soporte asidero 24. De esta manera, la
jeringa pre-llenada puede ser insertada al interior de
la porcién distal 26 del soporte asidero y asegurada
ahi como resultado del reborde perimetral de la jerin-
ga entrando en contacto con el fiador 66 y en frente
de los surcos 64. La porcién proximal 28 del sopor-
te asidero puede ser asegurada a la porcién distal 26
del soporte asidero insertando las nervaduras 76 de
las aletas 74 al interior de la porcién inicial de cada
ranura, entre los fiadores 99 y los puentes 98.
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Funcionamiento y uso

Habiendo descrito el ejemplo de realizacidn pre-
ferido del sistemas de administracién de fairmacos de
la presente invencidn, incluyendo el ensamblaje del
mismo, a continuacién se describe su funcionamiento
y uso en conexion con las Figs. 5 a 12, y en particu-
lar Figs. 13 y 14, con las Figs. 5 y 10 ilustrando el
sistema antes de su activacion.

En funcionamiento, el usuario agarra el sistema 20
tal como se muestra en la Fig. 13y, con el tapén 42 de
la punta retirado, inserta la punta roma en un orificio
nasal. Entonces, la porcién proximal del soporte asi-
dero es desplazada hacia la porcién distal del soporte
asidero por el usuario apretando entre si el pulgar y
dos dedos de manera que las dos porciones se despla-
zan la una hacia la otra con la porcién proximal ac-
tuando como un véstago de émbolo (Figs. 5y 6). Este
movimiento ocasiona el desplazamiento del obturador
40 y la expulsion de una cantidad predeterminada de
la sustancia 112 contenida en la cdmara del cuerpo tu-
bular de la jeringa a través del orificio 37, dependien-
do de la distancia que la porcién proximal, asi como el
vastago, se desplaza hasta que su progresion es dete-
nida por el primer tope, tal como se muestra en la Fig.
11. Para una mayor simplicidad, la distancia total que
puede ser desplazado el obturador 40 en el interior
del cuerpo tubular 30 de la jeringa 22 esta representa-
da por la leyenda “L” en la Fig. 10, teniendo también
esta distancia una correlacion con la cantidad total de
sustancia retenida en el cuerpo tubular de la jeringa.
De manera similar, el desplazamiento del obturador
un distancia L/n tendria correlacién con una prime-
ra cantidad deseada de la sustancia a ser administrada
desde la jeringa durante un primer movimiento de la
porcién proximal. Por ejemplo, para una aplicacién
a una jeringa nasal, tipicamente es deseable asegurar
una administracién de la sustancia al interior de cada
uno de los orificios nasales, lo que significa que seria
deseable expeler s6lo la mitad del contenido de la je-
ringa en el momento en que la nervadura es detenida
por el primer tope (asi, L/n corresponderia a L/2).

Después de una primera administracién de la sus-
tancia, el usuario podria retirar el sistema 20 de este
orificio nasal y colocarlo en el otro orificio nasal (Fig.
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14), naturalmente relajando la presién o fuerza apli-
cada al sistema, dando como resultado una rotacién
de la porcién proximal del soporte asidero alrededor
de su eje mediante la fuerza ejercida por el brazo fle-
xible a propésito para poner la nervadura en posicién
de desplazarse a lo largo de la segunda porcién de la
ranura adyacente al segundo puente (Fig. 7). Una vez
la nervadura estd situada asi y el sistema colocado en
el otro orificio nasal, la porcion proximal del soporte
asidero es apretada otra vez, ocasionando que el vas-
tago avance y fracture el puente 110 (Fig. 8) y se aco-
ple con el obturador para expeler el contenido de la
jeringa restante al interior del otro orificio nasal. Las
Figs. 9 y 12 muestran el sistema 20 una vez que sus
contenidos han sido expelidos. Una vez usado de esta
manera, el sistema entero es desechado tipicamente.

El sistema 20 proporciona un niimero de carac-
teristicas ventajosas. Permite al usuario dividir facil-
mente la dosis a administrar desde la jeringa usan-
do sélo una mano para posicionar y activar el siste-
ma. Cuando se usa con una jeringa nasal, el extremo
agrandado del soporte asidero limita la penetracion
de la punta de la jeringa al interior del orificio nasal.
Ademds, la configuracion general del soporte asidero
junto con sus aletas agrandadas facilita su manejo y
uso con s6lo una mano.

Tal como estd ilustrado en la Fig. 15, alternativa-
mente la jeringa puede ser retenida en la porcién distal
del soporte asidero por un par de fiadores o un surco
200 que discurre a lo largo de la punta en la que puede
ser insertado un correspondiente reborde perimetral
existente en la boquilla de rociado.

Aunque el ejemplo de realizacién preferido de la
presente invencion se ha descrito a propdsito para per-
mitir a un experto en la técnica poner en practica el
dispositivo de la presente invencién, hay que com-
prender que pueden emplearse variaciones y modifi-
caciones sin salirse del concepto del concepto e inten-
cién de la presente invencién segin estdn definidos en
las siguientes reivindicaciones. La descripcién prece-
dente estd prevista para constituir un ejemplo y no de-
berfa ser usada para limitar el alcance de la invencion.
El alcance de la invencién deberia determinarse sélo
en referencia a las reivindicaciones siguientes.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema (20) para administrar al menos una
sustancia en al menos dos dosis, que comprende:

un contenedor de farmaco (22) que incluye un
cuerpo tubular (30), un primer extremo que se extien-
de desde dicho cuerpo tubular, y un obturador (40)
colocado de manera deslizante dentro de dicho cuer-
po tubular;

un soporte asidero (24) que tiene una porcién dis-
tal (26) y una porcién proximal (28), estando la por-
cion distal ensamblada a la porcién proximal, con el
contenedor de fairmaco (22) asegurado dentro de las
mismas; y

unos medios para controlar la administracién de
una sustancia contenida en el cuerpo tubular (30) del
contenedor de farmaco, incluyendo una pluralidad de
ranuras (90, 92) que se extienden axialmente a lo lar-
go de al menos una de dichas porciones del soporte
asidero, con lo que, durante la activacién de dicho sis-
tema, dichas porciones (26, 28) de dicho soporte asi-
dero se desplazan la una hacia la otra a consecuencia
de la aplicacién de una fuerza minima y dicho obtu-
rador (40) se desplaza una distancia axial preselec-
cionada para expeler al menos una porcién de dicha
sustancia desde dicho contenedor de farmaco;

caracterizado porque dicha porcién distal (26) in-
cluye al menos un par de nervaduras (76) y porque di-
chas ranuras (90, 92) existentes en dicha porcién pro-
ximal de dicho soporte asidero incluyen al menos un
par de ranuras situadas en la misma, incluyendo di-
cho par de ranuras una primera ranura y una segunda
ranura que se extienden axialmente a lo largo del cuer-
po de la porcién proximal (28) del soporte asidero, en
general paralelas la una a la otra y dimensionadas y
situada para acomodar las nervaduras (76), de manera
que una de dichas nervaduras es susceptible de ser in-
sertada en cada ranura (90, 92) y capaz de desplazarse
a lo largo de la ranura a consecuencia de la activacién
del sistema.

2. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacién 1, en el que dicho primer extremo de dicho
contenedor de farmaco incluye una boquilla de rocia-
do (50) para ser usada en la administracién intranasal
de la sustancia y dicho contenedor de firmaco es una
jeringa, y dicha porcién distal (26) de dicho soporte
asidero actia como un vdstago de émbolo durante la
activacion del sistema.

3. El sistema segtin se ha descrito en la reivindica-
cion 1, en el que dicha porcidn distal (26) y dicha por-
cién proximal (28) de dicho soporte asidero tienen,
cada una, un interior tubular configurado para acomo-
dar dicho contenedor de farmaco (22) lleno de una
sustancia a ser administrada, y dicha porcién proxi-
mal (28) de dicho soporte asidero incluye un extremo
cerrado (82) que tiene un vastago (84) que se extien-
de desde el mismo para acoplarse con dicho obturador
(40) de dicho contenedor de farmaco durante la acti-
vacion.

4. El sistema segtin se ha descrito en la reivindica-
cion 1, en el que dicha distancia axial preseleccionada
corresponde a aproximadamente una dosificacién de
la sustancia contenida en dicho cuerpo tubular (30)
del contenedor de fairmaco, deseada para ser adminis-
trada en un primer desplazamiento de dicho obturador
(40).

5. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacion 4, en el que dicha distancia axial preseleccio-

8

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

nada corresponde a aproximadamente una mitad de la
distancia que dicho obturador (40) es capaz de des-
plazarse dentro de dicho cuerpo tubular (30) para ad-
ministrar aproximadamente una mitad de la sustancia
contenida por dicho contenedor de farmaco.

6. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacion 1, comprendiendo dicho sistema ademds unos
medios (64, 66) para asegurar dicho contenedor de
farmaco dentro de dicha porcién distal de dicho so-
porte asidero, teniendo dicha porcién distal (26) un
primer extremo (60) a través del cual puede extender-
se el primer extremo del contenedor de fairmaco y un
segundo extremo (62), abierto, que define una abertu-
ra de tamaifio suficiente para recibir el contenedor de
farmaco.

7. El sistema segun se ha descrito en la reivindica-
cién 6, en el que dicho contenedor de fairmaco es una
jeringa que tiene un reborde perimetral (38) que se ex-
tiende desde un extremo abierto del mismo y dichos
medios de aseguramiento (64, 65) del contenedor de
farmaco estdn situados adyacentes a dicho extremo
abierto de dicha porcidn distal e incluyen al menos
un fiador (66) situado adyacente al extremo abierto y
dimensionado a propdsito para que el reborde perime-
tral de la jeringa pueda ser retenido con seguridad en
dicha porcién distal por dicho fiador.

8. El sistema segtin se ha descrito en la reivindica-
cién 1, que ademds comprende un par de aletas (74)
que se extienden radialmente hacia fuera desde dicha
porcién distal de dicho soporte asidero y fijadas a la
misma por una pluralidad de nervaduras (76).

9. El sistema segtn se ha descrito en la reivindica-
cién 1, en el que dicha primera ranura (90) es preferi-
blemente abierta y estd dividida en al menos dos por-
ciones (90A, 90B), y situada adyacente a un extremo
abierto de la primera ranura se encuentra un puente
(98) que se extiende a través de al menos una porcién
de la ranura, estando el puente dimensionado de ma-
nera que, cuando una nervadura (76) entra en contacto
con el puente y contra el mismo se aplica una fuerza
suficiente, el puente se fracture para permitir el paso
de la nervadura a lo largo de la ranura.

10. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacién 9, en el que un fiador (99) estd situado adya-
cente al extremo abierto de la primera porcién de la
primera ranura (90), de manera que la nervadura pue-
de ser atrapada entre el fiador y el puente (98) antes de
la activacién del sistema, y la segunda porcién de la
primera ranura estd desalineada, al menos ligeramen-
te, de la primera porcién de la primera ranura y hacia
la segunda ranura.

11. El sistema segin se ha descrito en la reivindi-
cacion 10, en el que la otra nervadura (76) se desplaza
a lo largo de la segunda ranura (92) para proporcionar
estabilidad estructural y guiado, incluyendo la segun-
da ranura unos medios de empuje (102) para empujar
la nervadura que estd en la primera ranura hacia la se-
gunda porcién de la ranura a consecuencia del cese de
la fuerza aplicada por un usuario.

12. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacién 11, en el que dichos medios de empuje estin
adaptados para incluir una porcién recortada que for-
ma un brazo flexible (102) que tiene una pared inte-
rior (104) asociada a la segunda ranura (92), de ma-
nera que a medida que las nervaduras (76) se despla-
zan a lo largo de sus respectivas ranuras, una de las
nervaduras flexionard el brazo flexible para ocasio-
nar que la porcién proximal del soporte asidero gire
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en relacion con la porcién distal alrededor de un eje
central, de manera que la nervadura situada en la pri-
mera ranura pueda entrar en contacto con un segundo
puente (110), de manera que, a consecuencia de una
fuerza suficiente aplicada, el puente (110) se fracture
para permitir el paso de la nervadura a lo largo de la
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segunda porcién de la primera ranura.

13. El sistema segtin se ha descrito en la reivindi-
cacioén 1, en el que dicha porcién distal de dicho so-
porte asidero incluye al menos una ventana (78) para
permitir una inspeccién visual del contenido del con-
tenedor de farmaco situado dentro del soporte asidero.
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