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요약

펜 방출 장치 및 부갑상선 호르몬 투약을 위한 순서는 1회 소정의 복용량의 준비 및 주입을 허용하기 위해 제공된다. 

상기 방법은 준비 복용량 및 주입 가능 복용량 방출을 설정하는 시각적 지시기를 사용하는 3단계 방법이다. 상기 장치

는 하우징, 복용 노브, 복용 노브의 선단부에 위치한 일반적으로 원통형인 결합 해제 조립체 및 외부 나사형성 드라이

브 스템을 포함하는 최소 개수의 부품으로 제조된다. 더욱이, 상기 펜 장치는 사용자가 카트리지에 남아있는 것보다 

많이 복용량을 늘리는 것을 방지하는 기구를 포함한다.

대표도

도 2

색인어

복용 노브, 저장조, 카트리지, 하드 스톱, 주입기, 펜 바늘

명세서

기술분야

본 발명은 부갑상선 호르몬(PTH) 투약을 위한 장치 및 방법에 관한 것이다. PTH는 뼈를 포함한 다양한 조직에서의 

활동을 통해 세럼 칼슘 레벨(serum calcium levels)을 조절하는 포유류 갑상선에서 분비된 84 아미노산 생성물이다.

소 및 인간의 PTH[PTH(1-34)]의 N-말단 34 아미노산은 생물학상으로 전장 호르몬과 등가인 것으로 간주된다. PT

H/PTHrP 수용체(PTH1 수용체)를 활성화시키는 PTH(예를 들어 1-31 및 1-38을 포함), 또는 PTHrP[PTH-관련 

펩타이드(peptide)/프로테인(protein)], 또는 그 중 하나 또는 모두의 유사체의 다른 아미노 말단 조각은, 비록 그러한

효과의 크기가 다양할 수 있음에도 불구하고, 뼈 질량에 유사한 생물학적 효과를 보인다.

배경기술

PTH 및 PTH 조각은 종래 주사기-약병 시스템을 사용하는 피하 주사액에 의해 투약될 수 있어서, 액체 PTH 용액은 

주사기를 사용하여 손으로 병으로부터 끌어올려진다. 그러나, 종래 주사기를 사용해서 정확한 양의 액체를 끌어올리

기는 종종 어렵다.

대부분의 골다공증이 고령에 나타나기 때문에, PTH 복용을 위한 간단한 차례 차례의 순서가 필요하다.

발명의 상세한 설명

골다공증 환자에게 PTH의 1회 소정의 고정된 복용량을 매일 복용하도록 허용하는 편리하고 간단한 투약 장치를 제

공할 필요가 있다. 본 발명은 1회 소정의 복용량이 용이하게 설정되도록 하기 위해 디자인된 펜형 주입 장치를 제공함

으로서 이러한 필요성을 해결한다. 더욱이, 본 발명은 PTH의 저장조를 함유한 펜 장치 및 과복용이나 적은 복용의 우

려를 사실상 제거하는 PTH 투약을 위한 간단한 단계식 방법을 포함한다. 본 발명의 실시에 의해, PTH는 용이하게 

투약되고 골다공증이 있는 사람의 엉덩이나 등뼈와 같은 잠재적인 외상의 자리에 또는 비정상적으로 낮은 뼈 질량이

나 약한 뼈 구조를 갖는 다른 자리에 인성이나 강성을 증가시킨다.

본 발명은 펜 형태의 주입 또는 방출 장치 및 부갑상선 호르몬을 함유한 용액의 1회 소정의 복용량을 투약하기 위한 

방법을 제공한다. 본 발명의 장치는 PTH 용액을 함유한 저장조를 갖는 필기용 펜의 일반적인 형상이다. 펜 방출 장치

의 길고 소형 형상은 간단한 주입 기술의 사용을 용이하게 하고 환자가 쉽게 장치를 몸에 지녀 휴대하도록 허용한다. 

펜 장치는 1회 소정의 복용량이 펜의 선단부에 부착된 회전 가능한 복용 노브(knob)를 사용하는 환자에 의해 용이하

게 설정되도록 디자인된다. 상기 복용 노브는 복용량이 방출되지 않게 하면서 정방향 및 역방향으로 돌려질 수 있다. 

복용 노브는 자유롭게 회전할 수 있지만, 하나의 준비 위치 및 하나의 복용 위치만이 쉽게 설정된다. 설정된 하나의 복

용량만을 가짐으로서, PTH 주사액 투약을 위한 순서가 크게 간단해진다. 더욱이, 설정된 1회 복용량만을 갖는 것은 

환자가 스스로 적게 복용하거나 과복용할 가능성을 크게 줄인다.
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본 발명의 일실시예에서, 펜 장치는 일회용이고 주입기 본체에 영구적으로 고정된 PTH의 저장조를 갖는다. PTH의 

저장조가 고갈되었을 경우, 전체 장치는 간단히 버려진다. 상기 저장조는 주입기 본체에 영구적으로 밀봉된 유리 카

트리지로 구성될 수 있다. 다른 실시예에서, 펜은 재사용 가능하고 저장조는 교환할 수 있는 카트리지로 구성된다. 카

트리지 안의 PTH가 다양한 주입을 통해 배출되었을 경우, 빈 카트리지는 펜으로부터 제거되고 신선한 PTH 용액이 

충전된 새로운 카트리지가 주입기 본체 안에 놓인다. 모든 경우에 있어서, 펜은 펜 바늘이 사용자에 의해 쉽게 제거되

어 바늘의 1회 사용을 용이하게 하도록 디자인된다.

도면의 간단한 설명

도1은 본 발명에 관한 펜 방출 장치의 일실시예의 사시도이다.

도2는 도1의 장치의 분해도이다.

도3은 복용 노브 및 하우징 부품을 특정하게 도시하는, 도1의 펜 장치부의 확대 사시도이다.

도4는 복용 노브에 배치된 버튼 조립체를 특정하게 도시하는, 도1의 약물 분배 장치부의 확대 종단면도이다.

도5는 복용 노브에 배치된 버튼 조립체를 특정하게 도시하는, 도1의 약물 분배 장치의, 부분 단면 확대 사시도이다.

도6은 리드스크루(leadscrew) 상의 대응하는 스톱(stop)에 근접한 너트(nut) 상의 부족 잔류 복용량 스톱을 특정하게

도시하는, 도1의 약물 분배 장치의 확대 단면도이다.

도7은 너트 상의 부족 잔류 복용량 스톱이 리드스크루 상의 스톱과 결합되어 있는 것을 제외하면, 도6의 단면도이다.

도8은 영 위치의 유닛 클릭 핑거(unit click finger)를 특정하게 도시하는, 복용 노브와 결합된 하우징 부품의, 부분 단

면도이다.

도9는 유닛 클릭 핑거가 복용 종료 플랜지를 지난 것을 제외하면, 도8의 단면도이다.

도10은 유닛 클릭 핑거가 복용시 다이얼 스플라인(spline) 안에 보이는 것을 제외하면, 도8의 단면도이다.

도11은 장치가 복용 종료 위치에 있을 때 버튼 조립체, 복용 노브 및 하우징 사이의 관계를 특정하게 도시하는, 도1의

약물 분배 장치부의 확대 단면도이다.

도12는 영 위치로 회전된 후의 복용 노브를 특정하게 도시하는, 도1의 약물 분배 장치의 종단면도이다.

도13은 너트의 스플라인이 복용 노브의 스플라인에 의해 결합되도록 복용 노브가 후퇴된 것을 제외하면, 도12의 단

면도이다.

도14는 바람직한 복용량이 다이얼을 돌려 맞춰진 것을 제외하면, 도13의 단면도이다.

도15는 180도 회전된 복용 노브 및 다이얼 움직임이 있기 전 초기에 눌린 버튼을 도시하는, 도11에 유사한 단면도이

다.

도16은 전방으로 소폭 이동한 다이얼을 도시하는, 도15의 단면도이다.

도17은 나사산 피치(pitch)의 반만큼 전방으로 이동한 다이얼을 도시하는, 도15의 단면도이다.

도18은 펜이 복용 종료 위치에 도시된 것을 제외하면, 도14의 단면도이다.

실시예

본 발명의 펜 장치는 도1에 도시한다. 펜 장치(10)는 표준 필기구 형상이고 펜이 주머니 또는 다른 운반 수단에 견고

하게 체결되도록 허용하는, 캡(16)에 부착된 클립(15)을 갖는다. 도2에 도시된 것처럼, 캡(16)은 펜 바늘(23)을 보호

하고, 저장조 또는 카트리지(22)에 억세스(access)를 제공한다. 본 발명의 1회 복용 특성을 달성하기 위해, 펜 장치의

주입기 본체는 하드 스톱(hard stop)을 갖도록 디자인된다. 이는 펜 장치에서 하드 스톱이 위치하는 중요한 장소는 
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아니지만, 펜이 소정의 1회 최대 복용량보다 많은 복용량을 방출할 수 있는 위치까지 복용 노브(11)가 외향으로 회전

될 수 없도록 하기 위해 위치되어야 한다. PTH가 골다공증을 치료하기 위해 처방되는 곳에서, 80㎕의 1회 1일 복용

량 세트가 효율적인 것으로 결정됐다. 하드 스톱은 주입기 본체의 하우징(20, 14) 중 어느 한곳에 위치되고, 더 구체

적으로는 두 개의 하우징(20, 14) 내부에 위치된 나사(43)에 위치되는 것이 바람직하다. 하드 스톱을 나사(43)에 위

치시키는 것은 복용 노브(11)가 소정의 1회 복용량을 방출하도록 요구된 것보다 많은 거리를 외향으로 전진하는 것을

방지하도록 보장한다. 아래에서 더 자세히 설명되는 것처럼, 미리 조절된 위치까지 외향으로 돌린 후에, 복용 노브는 

내향으로 밀려 드라이브 스템(21)을 말단 방향으로 전방 전진하게 하여 PTH 용액이 펜 바늘을 통해 배출되게 한다.

단 1회의 정확한 복용량이 환자에게 방출되는 것을 더욱 보장하기 위해, 펜 장치의 복용 노브(11)는 조정되고 시각적

으로 1회 준비 위치 지시기 및 1회 소정의 주입 가능 복용량 위치 지시기가 표시된다. 상기 조정 및 복용 노브의 표시

는 인슐린 또는 인간의 성장 호르몬 방출을 위해 전형적으로 사용되는 현행 펜 방출 장치로부터의 현저한 이탈이다. 

이러한 현행 장치는 환자 또는 건강 관리 공급자가 복용 노브를 돌리는 곳에 따라 많은 다른 복용량을 방출할 수 있다

는 것을 특징으로 한다. 더욱이, 이러한 현행 장치의 복용 노브는 국제 규격으로 표시되고 조정되며, 전형적으로 80개

의 다른 가능한 복용량으로 설정된다. 이에 반해, PTH 투약은 전형적으로 하루 단위로 1회 소정 불변의 복용량만을 

필요로 한다. 이에 따라, 장치(10)는 국제 규격으로 표시되지 않고, 세 개의 분리된 단계 지시기로 대신된다. 상기 단

계 지시기는 복용 노브 위에 '0', '1' 및 '2'로 프린트되는 것이 바람직하다. 상기 단계 지시기는 도3에서 도면부호 40

으로 도시된다. 단계 지시기 '1' 및 '2'는 각각 소정의 준비 복용량 및 주입 가능 복용량에 대응된다.

펜 장치와 더불어, 본 발명은 PTH의 주입 수행을 위한 방법 및 순서를 안내한다. 상기 방법은 복용 노브(11)에 프린

트된 화살표('→', 41), 또는 다른 식별 기호가 하우징(14)의 렌즈(12)를 통해 환자에게 보일 때까지 복용 노브(11)를 

회전시키는 단계를 포함한다. 일단 화살표가 제 위치에 있게된 때, 렌즈(12)를 통해 보이는 '0'으로 표시된 제1 단계 

또는 시작 위치로 도달될 때까지 복용 노브(11)는 외향으로(펜의 선단부 쪽으로) 밀릴 수 있다. '0' 단계 지시기는 PT

H의 1회 소정의 복용량 방출을 위한 진행을 지속하기 위해 펜 장치의 다이얼 노브(11)가 정확하 게 위치 되어있다는 

것을 사용자에게 신호로 알린다. 단계 표시 '0', '1' 및 '2'는 복용 노브(11)에 프린트되고 렌즈(12)를 통해 환자에게 보

여진다. '0' 시작 위치에 도달된 후에, 환자는 준비 위치에 도달될 때까지 복용 노브(11)를 더 회전시킨다. 프린트된 '1

'은 렌즈에 나타나 제2 위치에 도달되었음을 나타낸다. 그 후 사용자는 복용 노브 및 드라이브 스템을 펜의 말단부 쪽

으로 내향으로 이동시켜 바늘로부터 소량의 PTH를 배출하도록 하기 위해 결합 해제 장치(17)를 누른다. 전형적으로,

준비 복용량은 대략 10-20㎕로 미리 설정되어있다. 준비 복용량은 펜이 적절하게 작동하며 펜 바늘이 정확히 위치하

고 막히거나 방해받지 않는다는 것을 환자가 확인하도록 허용하기 때문에 방법에 있어 중요한 단계이다.

준비가 완성된 다음에, 방법에 있어 다음 단계는 화살표('→', 41)가 렌즈(12)를 통해 보이게 될 때까지 다이얼 노브(1

1)를 회전시키고, '0'이 보일 때까지 노브를 외향으로 당겨 '1' 지시기 위치를 지나 '2'번이라고 표시된, 제3 그리고 최

종 위치로 복용 노브를 회전시키는 처음의 두 단계를 반복하는 단계를 포함한다. 아라비아 숫자를 사용하는 것이 더 

선호되지만, 로마 숫자나 문자 같은 기호의 임의의 논리 시퀀스는 최종 사용자에게 필요한 시각적 피드백을 제공해 세

위치를 신호로 알릴 수 있다. 준비 위치를 가지기 때문에, 주입 가능 복용량 위치는 미리 설정되어 PTH를 사용한 특

정 장애 치료에 통례인 복용량에 상응한다. 골다공증의 경우, 80㎕의 일일 복용량을 처방하는 것이 일반적이다. 언급

했듯이, 주입 가능 복용량이 소정의 PTH 양을 초과하지 않도록 보장하기 위해, 펜 장치는 복용 노브가 '2' 위치를 지

나 외향으로 돌려지는 것을 막는 하드 스톱을 갖도록 디자인 된다. 복용 노브가 소정의 주입 가능 복용량 위치를 지나

회전하는 것을 막는 한, 하드 스톱의 정확한 위치 또는 디자인은 본 발명에 있어 중요하지 않다. 양호한 하드 스톱은 

도2 및 도3에서 도면부호 44로 도시된 것과 같이 하우징(20, 14) 중 하나의 나사(43)에 놓이는 것이다. 하드 스톱은 

복용 노브(11)의 핑거(19)에 반복된 접촉에 견딜 수 있는 소재로 제조될 수 있다. 펜 장치의 작동에서, 핑거(19)는 하

우징(14, 20)의 내부에 위치한 나사(43)와 결합하여 복용 노브(11)가 '0' 위치로부터 회전될 경우 내향 및 외향으로 

이동하는 것을 허용한다. 복용 노브가 외향으로 회전할 경우, 핑거(19)는 결국 하드 스톱(44)과 접촉하게 되어, 더 이

상의 회전을 방지한다. 하드 스톱(44)은 하우징을 만드는데 사용되는 것과 동일한 플라스틱 소재로 제조되는 것이 바

람직하다. 나사에 하드 스톱의 정확한 위치는 복용 노브 사용 시에, 복용 노브가 주입 가능 복용량 위치 '2'를 지나 외

향으로 회전될 수 없도록 선택된다.

'2' 위치에 도달되는 경우, 환자는 펜 바늘(23)을 주입 위치로 삽입할 준비를 한다. 장치(10)의 펜 바늘은 본 기술분야

에서 공지된 펜 바늘의 임의의 형태일수 있고, 전형적으로, 27G 또는 더 작은 직경의, 펜 조립체의 말단부에 쉽게 나

사 결합되거나 분리될 수 있는 허브(50)에 고정된 이중 단부 바늘을 포함한다. 양호한 펜 바늘(23)의 크기는 29G에서

31G의 범위 안에 있다. 펜 바늘의 삽입 후에, 환자는 결합 해제 장치(17)를 누른다. 결합 해제 장치(17)가 내향으로 

밀리는 경우, 복용 노브(11) 및 드라이브 스템(21)도 내향으로 펜 장치의 말단부 쪽 선형 방향으로 이동한다. 드라이

브 스템(21)이 내향으로 이동함에 따라, 도2에 카트리지(22)로 도시된, PTH 용액을 함유한 저장조로 피스톤(210)을 

민다(도12-14 참조). 피스톤이 드라이브 스템(21)에 의해 말단부 쪽으로 밀림에 따라, PTH 용액이 펜 바늘(23)을 통

해 배출되게 한다. 복용 종료를 신호로 알리기 위해, 본 발명은 시각 및 촉각 지시기 모두를 구비한다. 시각 지시기는 

복용 노브 위에 프린트된 다이아몬드 형상('◇', 42)과 같은 명확한 복용 종료 기호로 렌즈(12)를 통해 환자에게 보여

진다. 환자는 기호를 보지 못할 때 결합 해제 장치(17)를 계속 밀어 주어야 한다는 것을 안다. 촉각 지시기는 하우징(1

4, 20) 상의 복용 노브(11)와 벌크 헤드(bulkhead, 45) 사이에 접촉점인 제2 하드 스톱을 포함한다. 하우징 상의 복용

노브와 벌크 헤드 사이의 접촉은 드라이브 스템의 더 이상의 이동을 막고 환자에게 복용이 완료되었음을 가리키는 촉
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감을 제공한다.

또한, 본 발명은 펜 장치의 저장조에 부족한 PTH 용액이 남아 있을 때, 복용 노브가 주입 가능 복용량 위치 '2'로 회전

되는 것을 막을 수 있는 기구를 포함한다. 상기 특성은 저장조의 내용물을 방출하기 위해 드라이브 스템이 이동하여야

하는 거리를 미리 설정함으로서 달성된다. 유리 카트리지가 저장조로 사용되는 경우에, 전형적으로 이것은 약 3㎖이

다. 물론 상기 체적은 카트리지의 치수 공차에 의존하고 이에 따라 다양할 수 있다. 드라이브 스템은 복용 노브가 돌려

져 적정한 수의 복용량을 방출하도록 허용하기 위해 충분한 수의 나사를 갖도록 디자인된다. 복용 노브(11)가 복용량

을 맞추기 위해 외향으로 회전됨에 따라 복용 노브는 드라이브 스템(21) 상의 나사의 말단부 쪽으로 이동하고 드라이

브 스템은, 아래에서 더 자세히 설명되는 것처럼, 안티-백업 형상부에 의한 각각의 주입 후에 후방으로 이 동하는 것

이 방지되기 때문에, 복용 노브는 각각의 주입과 함께 드라이브 스템의 나사 단부에 점점 가까워진다. 일정량의 초기 

PTH 용액이 배출되는 경우, 드라이브 스템은 나사 단부에 있을 수 있다. 상기 특성을 더 설명하기 위해, 저장조는 주

입 후에 남은 PTH 용액 40㎕만을 갖고 사용자가 80㎕의 다른 주입의 실행을 시도하는 예를 생각해 볼 수 있다. 투약 

순서를 따를 때, 다음의 일이 일어난다. 사용자는 준비 위치 '1'을 통해 단계를 정확히 실행할 수 있지만, 복용 노브를 

제3 위치 '2'로 회전시킬 수 없는데, 이는 저장조에 20㎕만이 남아있기 때문이다[40㎕-20㎕(준비 복용량)]. 드라이브

스템 상의 나사는 저장조에 남은 PTH 용액의 체적에 대응하기 때문에, 드라이브 스템의 나사에 대한 복용 노브의 더 

이상의 이동은 불가능하며, 복용 노브의 더 이상의 회전도 불가능하다. 그에 의해, 사용자는 복용 노브를 '2'가 보이는

위치까지 회전시킬 수 없으며, 사용자에게 펜 장치가 정확한 소정의 복용량 투약을 위한 적당한 세트가 아니라는 것

을 신호로 알려준다. 이 시점에서, 사용자는 그것이 일회용일 때 펜을 버리거나, 충전된 것이 있는 카트리지로 대체할 

수 있다.

도4 내지 도18은 펜 장치의 더 자세하고 구체적인 기계적 구성을 제공하며 상기 용도의 목적을 위해, '선단'이란 용어

는 방출 기구의 노브 단부 방향의 상대적인 축방향 위치를 지정하고, '말단'이란 용어는 방출 기구의 방출 바늘 단부 

방향의 상대적인 축방향 위치를 지정한다. 카트리지(22) 및 바늘(23)을 제외한 투약 장치(10)의 모든 부품은 재활용

에 적합한 플라스틱 소재로 제조될 수 있다. 적합한 플라스틱은 종래의 사출 성형 및 압출 가공에 의해 처리될 수 있는

고 유동 폴 리카보네이트(polycarbonate) 수지를 포함한다. 일실시예에서, 하우징 부품(14, 20) 및 말단 본체(42)는 

광학 투명 폴리카보네이트(polycarbonate) 소재로 제조되고 나머지 플라스틱 부품은 ABS 수지로 제조된다. 이러한 

플라스틱은 재활용이 가능해서, 환경적으로 바람직하게 상기 장치를 처리할 수 있다.

도5를 참조하면, 결합 해제 장치(17)는 선단부를 갖는 중공 원통부(48)를 포함한다. 원통부(48)는 환형 비드(bead) 

형상의 말단부(52)를 포함하고 확대된 직경 평면(58)을 포함하는 확대된 직경 링(54)을 포함한다. 면의 내부 섹션은 

확대된 직경 견부면(60)을 형성한다. 더욱이, 결합 해제 장치(17)의 선단부는 리세스면(70)을 갖는 핑거 결합 가능 단

부(68)를 포함한다. 단부(68)는 연결부(72)에 의해 중공 원통부(48)에 일체식으로 연결된다(도4). 선단부(51)는 감소

된 길이부(76)로부터 형성되는 면(74)을 포함한다(도4).

도4 및 도11을 참조하면, 복용 노브(11)가 자세히 도시된다. 복용 노브(11)는 형상에 있어 일반적으로 원통형이고 축

방향 길이를 따라 중공이다. 복용 노브(11)의 직경은 선단부에서 최대이고 말단부에서 최소이다. 도4를 참조하면, 복

용 노브(11)는 선단부(78), 중간부(80) 및 말단부(82)를 포함한다. 도4에 도시된 것처럼, 선단부(78)는 확대된 직경부

(84), 테이퍼부(86) 및 선단부(78)의 주연부 주위로 연장되는 복용 종료 링(91)을 포함한다. 링(91)은 하우징의 후방

부에 결합될 경우 스톱면을 구성하는 바닥면(89)을 포함한다(도14). 또한, 링(91)은 확대된 '영(zero) 복용량' 돌출부(

88)를 포함한다. 가요성 섹션(92)의 선단 내부면은 결합 해제 장치(17)의 테이퍼면(56) 및 대응 테이퍼면(98)에 결합

되도록 구성된 테이퍼면(96)을 포함한다. 면(96, 98)은 핑거(94)의 내부면을 형성한다.

더욱이, 복용 노브(11)의 선단부(78)는 가요성 레그(leg; 102, 104)를 형성하는 제1 U형 홈(100; 도4) 및 제2 U형 홈

(도시 생략)을 포함한다. 도11을 참조하면, 각각의 레그(102, 104)는 내향 연장 핑거(106, 108) 및 내향 연장 핑거의 

말단부인 외향 연장 핑거(110, 112)를 포함한다. 내향 연장 핑거(106)는 선단 테이퍼면(114), 평면(116) 및 말단 테

이퍼면(118)을 포함한다. 마찬가지로, 핑거(108)는 선단 테이퍼면(120), 평면(122) 및 말단 테이퍼면(124)을 포함한

다. 외향 연장 핑거(110)는 선단 테이퍼면(126), 평면(128), 견부(130), 확대된 직경면(132) 및 말단 테이퍼면(134)

을 포함한다. 외향 연장 핑거(112)는 선단 테이퍼면(136), 견부(138), 확대된 직경면(140) 및 말단 테이퍼면(143)을 

포함한다.

도4를 참조하면, 일련의 축방향 스플라인(spline; 142)은 선단부(78)가 중간부(80)를 만나는 영역에서 복용 노브(11)

의 내부면 주위에 원주방향으로 배열된다. 스플라인(143)의 원주방향 배열은 레그(102, 104)에 의해 방해받는다. 일

실시예에서, 복용 노브(11)의 내부 원주 주위에 위치된 열 개의 스플라인(143)이 있다. 도3 및 도11을 참조하면, 복용

노브(18)의 중간부(80)의 선단 내부면 주위에 원주방향으로 연장되는 다수의 스플라인(144)이 도시된다. 스플라인(1

43)과는 달리, 스플라인(144)은 중간부(80)의 내부 원주 주위에서 360도 연장된다. 일실시예에서, 열 여덟 개의 스플

라인(144)은 각각의 스플라인이 인접 스플라인으로부터 20도의 원주 각도로 떨어지도록 위치된다.

도8 내지 도10에 가장 잘 도시된 것처럼, 복용 노브(11)의 말단부(82)는 말 단부(82)의 원주 주위에서 외향으로 연장

되는 일련의 장형 스플라인(150)을 포함하는 말단부, 선단 플랜지(146), 감소된 직경부(148)를 포함한다. 스플라인(1
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50)은 스플라인(144)과 함께 정렬되어있다. 그러므로, 일실시예에서, 각각의 스플라인(144)에 각각 대응하는 열 여덟

개의 스플라인(150)이 있다. 도9 및 도10에 도시된 것처럼, 두 개의 스플라인(150)은 감소된 직경부(148) 안으로 축

방향 연장된다. 이러한 연장부는 스플라인(152)으로 지시된다.

도11을 참조하면, 하우징부(14, 26)는 테이퍼면(156)을 갖는 선단 홈(154)을 형성한다. 더욱이 도11에 도시된 것처

럼, 하우징부(14, 20)는 헬리컬 스파이럴(helical spiral) 홈(158) 및 테이퍼 원주면(160)을 형성한다. 더욱이, 하우징

부(14)는 말단부에 인접한 반원 릿지(ridge; 164)를 포함한다. 하우징부(20)는 단부에 내향 연장 핑거(170)를 갖는 

가요성 레그(168)를 형성하기 위해 형성된 홈을 포함한다. 핑거(170)는 평면(174) 및 수직 엣지(176)에서 종결되는 

선단 테이퍼면(172)을 포함한다. 하우징부(14, 20)는 하우징 선단부의 직경을 줄이기 위해 각각 횡방향 렛지(ledge; 

178, 180)를 포함한다. 렛지(178, 180)는 각각 가요성 탱(tang; 182, 184)을 포함한다.

도12 내지 도14 및 도18에서 가장 잘 도시된 것처럼, 펜 장치(10)는 너트(36) 및 드라이브 스템(21)도 포함한다. 너

트(36)는 형상으로는 일반적으로 원통형이고 탄성 선단 레그(188)를 형성하는 한 쌍의 축방향으로 연장되는 홈(186;

도2)을 포함한다. 각각의 레그(188)는 선단 상승부(190) 및 두 개의 작은 축방향 연장 스플라인(192)을 포함한다(도

12). 너트(36)의 말단부는 복수의 톱니(196)를 가진 확대된 기어형 부재(194)를 포함한다. 너트(36)의 말단부의 내부

면은 헬리컬 나사(198)를 포함한다. 나사(198)는 너트(36)의 내부면 주위에서 약 350도 연장된다. 홈(200)은 레그(2

26, 228)를 형성하기 위해 드라이브 스템(21)의 말단부에 형성된다(도2). 래칫(ratchet) 톱니(204)는 드라이브 스템(

21)의 두 대향측에 위치하고 홈(200)에서 말단부까지 드라이브 스템(21)의 길이를 따라 축방향으로 연장되어, 플런

저(plunger) 결합부(206)를 구성한다. 헬리컬 나사(208)는 드라이브 스템(21), 레그(226, 228)의 축방향 길이를 따라

연장된다. 드라이브 스템(21)은 너트(36)의 원통형 개구에 끼워진다.

도12 내지 도15에 도시된 것처럼, 드라이브 스템(21)의 플런저 결합부(206)는 카트리지(22)의 피스톤(210)에 결합

된다. 카트리지(22)는 하우징부(14, 20)에 영구적으로 고정된 카트리지 리테이너(42)에 수용된다. 카트리지(22)는 유

리로 제조되고, 배치된 고무 디스크(218)를 포함하는 캡(216)을 갖는 네크(214) 안의 말단부에서 개방식으로 종결되

는 내부 챔버(212)를 형성하는 튜브를 포함한다. 바늘 조립체(23)는 내부 나사형성 기부(220) 및 방출 바늘(222)을 

포함한다. 내부 나사형성 기부(220)는 본체(42)의 외부 나사형성 말단부(224) 위에 나사 결합된다. 바늘 캡(46)은 환

자에 바늘(222)의 의도치 않은 삽입을 막기 위해 바늘(222) 위에 끼운다. 캡(16)은 펜형 기구를 완성하기 위해 카트

리지 본체(42)에 끼운다.

상기 설명한 것처럼, 주입을 위한 복용량을 맞추기 위해, 먼저 이전 주입으로 생긴 다이얼의 초기 반경방향 위치로부

터 다이얼을 수작업으로 0에 맞출 필요가 있다. 하우징부(20)에 대해 0이 아닌 초기 반경방향 위치에 있는 복용 노브(

11)의 초기 축방향 위치는 도9에 도시된다. 구체적으로, 하우징부(20)의 핑거(170)는 복용 노브(11)의 홈(148) 안에 

위치한다. 홈(148)은 하우징에 대해 복용 노브(11)를 회전시킴으로서 회전될 수 있다. 복용 노브(11)는 복용량 계량 

기구 상의 제1 요소, 즉, 복용 노브(11)의 렛지(149)와 하우징 위의 제2 요소, 즉, 하우징 핑거(170)의 수직 엣지(176)

사이의 간섭으로 인해 축방향으로 후퇴될 수 없다. 마찬가지로, 복용 노브(11)는 링(91) 위의 면(89)과 하우징부(14, 

20)의 각각의 단부면(33, 35; 도5) 사이의 간섭으로 인해 축방향으로 전방으로 가압될 수 없다. 사용자가 다이얼을 당

기기 위해 결합 해제 장치(17)를 누를 필요가 있다고 실수로 믿게 되었을 경우, 핑거(94)가 홈(154; 도11)으로 내려와

서 다이얼은 당기는 것을 방지하도록 간섭한다. 도8에 도시된 것처럼, 하우징(20)에 대한 복용 노브(11)의 계속된 회

전 중에, 스플라인(152)은 핑거(170)와 결합되어 이동된다. 이것이 복용 노브(11)의 영(zero) 복용량 반경방향 위치

이다. 상기 반경방향 영 복용량 위치는 사용자와 네 가지 방식으로 연통된다. 사용자는 스플라인(152)이 핑거(170)에

결합되는 경우 딸깍하는 소리를 듣는다. 스플라인(152) 사이의 V형 리세스(155)안의 제1 스플라인(152) 위로의 핑

거(170)의 이동은 장치(10) 안에서 사용자에 의해 느껴질 수 있는 진동을 유발한다. 더욱이, 복용 노브(11) 상의 돌출

부(88)는 하우징 부품(14)의 돌출부(153)와 축방향 정렬되어, 영 복용량 위치에 도달되었다는 시각적 지시를 제공한

다. 더욱이, 이것은 렌즈(12) 안 화살표 기호(41)의 존재에 의해 시각적으로 전달된다.

일련의 숫자('0', '1' 및 '2')는 복용 노브(11)의 중간부(80) 표면에 프린트 된다. 도3에 도시된 것처럼, 이러한 숫자는 

부분(80)의 원주 주위에 나선형으로 이격된다. 준비 복용량이나 1회 복용량 중 하나로 다이얼을 돌리는 경우 알맞은 

숫자가 렌즈에 나타나도록 하우징부(14) 안의 렌즈(12)는 숫자와 정렬된다. 렌즈(12)의 상승된 직사각형부(162; 도1

1)는 숫자를 확대시켜 쉽게 읽을 수 있도록 하기 위해 렌즈(12)의 기부에 위치한다.

맞추어진 복용량을 위해 도13에 도시된 것처럼, 초기 위치에 도달되고 화살표(41)가 보일 경우, 복용 노브(11)는 축

방향으로 소정의 거리, 예를 들어 3 내지 5㎜만큼 후퇴될 수 있다. 복용 노브(11)가 후퇴됨에 따라 렛지(149)는 하우

징 핑거(170)를 지나 이동되어 하우징 핑거(170)는 스플라인(150)과 결합된다. 더욱이, 도13에 도시된 것처럼, 복용 

노브(11)의 스플라인(144)은 너트(36)의 스플라인(192)과 결합되어 이동된다. 복용 노브(11)가 복용량 세팅 위치에 

있는 경우, 스플라인(144, 192)으로 구성된 클러치 기구가 결합되고 복용 노브(11)의 회전은 너트(36)의 대응 회전을

유발한다. 드라이브 스템(21)의 회전은 안티-백업 탱(182, 184)과 드라이브 스템(21) 사이의 결합부의 키이(key) 대

키이웨이(keyway) 형태에 의해 방지된다. 도7에 도시된 것처럼, 탱(182, 184)은 키이를 형성하고 드라이브 스템(21)

은 키이의 측면과 접촉하게 되는 키이웨이를 형성한다.
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복용 노브(11)의 정 복용량 반경방향 위치로의 회전이 있는 경우, 핑거(110, 112)는 복용 노브(11)를 후퇴시키기 위

해 선단 방향의 하우징 홈(158)으로 이동하여, 링(91)의 스톱면(89)과 하우징부(14, 20)의 스톱면(33, 35) 사이의 축

방향 거 리를 증가시킨다. 복용 노브(11)의 회전은 너트(36)가 축방향으로 대응 축방향 거리만큼 후퇴하도록 하기 위

해 너트(36)의 내부 헬리컬 상승 홈(198)이 드라이브 스템(21)의 외부 나사(208)를 따라 회전하도록 너트(36)의 회전

을 유발한다. 도10에 도시된 것처럼, 복용 노브(11)의 회전은 스플라인(150)이 하우징 핑거(170)를 지나 이동하도록 

유발한다. 각각의 스플라인(150)이 핑거(170)를 지나 이동함에 따라, '딸깍' 소리가 나도록 유발해서, 준비 세팅이나 

복용량 세팅에 도달되었다는 청각적 지시를 제공한다.

준비 세팅이 설정되었으면, 캡(16)은 제거되고 바늘(222)을 노출시키기 위해 바늘 커버(46)가 제거된다. 복용량 주입

에 대해 아래에서 더 잘 설명되는 것처럼, 바늘은 상향으로 지향되고, 결합 해제 장치(17)의 리세스면(70)은 펜을 준

비시키기 위해 에어 쇼트(air shot)를 실행하도록 밀리며, 리세스면(70)을 미는 것은 펜이 기계적으로 작동하도록 유

발한다. 구체적으로, 에어 쇼트 준비 후에, 복용량 세팅은 설정되었기 때문에, 바늘은 환자에게 삽입되고 결합 해제 장

치(17)의 리세스면(70)은 밀린다. 도15 내지 도17은 주입 공정의 초기 단계를 도시한다. 도15를 참조하면, 면(70)이 

밀림에 따라, 결합 해제 장치(17)는 버튼 말단면(52)이 내부 다이얼 견부(141) 바닥에 닿을 때까지 복용 노브(11)와

는 독립적으로 전방으로 이동한다. 그 후, 결합 해제 장치(17) 및 복용 노브(11)는 함께 이동된다. 도16을 참조하면, 

복용 노브(11)가 전방으로 이동하기 시작함에 따라, 테이퍼 핑거면(134, 142)은 그들 각각의 나사(158) 바깥으로 가

압된다. 이는 핑거(110, 112)가 반경방향 내향으로 굽혀지게 한다. 도15에 도시된 것처럼, 결합 해제 장치(17) 가 더 

가압됨에 따라, 핑거(110, 112)는 각각의 나사(158) 밖으로 이동한다. 결합 해제 장치(17)가 계속 가압됨에 따라, 핑

거(110, 112)는 다이얼(18)이 도11 및 도18에 도시된 복용량 위치의 단부에 도달할 때까지 유사한 방식으로 남은 나

사(158)의 안쪽과 바깥쪽으로 이동한다. 하우징 엣지(157; 도5)를 지나 홈(154; 도11)으로의 다이얼 핑거(94)의 엣

지(95; 도4)의 이동은 귀에 들리는 '딸깍' 소리를 발생시키어, 준비된 복용량 또는 주입 가능 복용량이 완성되었다는 

청각적 확인을 제공한다. 핑거(94)는 스톱면(89, 33, 35)에 아주 근접하여 있다. 그러므로, 상기 설명된 것처럼, 그것

은 드라이브 스템을 조종해 선택된 복용량을 방출하는 복용량 계량 기구의 비회전 축방향 전진이다.

복용 노브(11)가 초기에 전방으로 이동됨에 따라, 너트(36)의 임의의 축방향 이동 이전에 너트(36)로부터 회전식으로

결합 해제된 복용 노브(11)까지 스플라인(144)이 너트(36)의 스플라인(192)과 분리되어 이동하기 때문에 스플라인(

144, 192)으로 구성된 클러칭 기구는 분리된다. 유체의 세트 복용량을 방출하기 위해 복용 노브(11)의 말단부(193; 

도14)가 너트 플랜지(194)와 결합하여 너트(36) 및 드라이브 스템(21)을 전방으로 이동시킬 때까지 복용 노브(11)는

너트(36)에 대해 축방향으로 이동한다.

도11 및 도18을 참조하면, 복용 노브(11) 및 너트(36)의 전방 이동은 도15에 도시된 것처럼, 각각 하우징부(14, 20)

의 선단부면(33, 35)이 있는 링(91)의 면(89)의 결합에 의해 제한된다. 도15를 참조하면, 너트 기어 또는 플랜지(194

)와 각각의 하우징부(14, 20)의 내부 렛지(178, 180) 사이에, 예를 들어 0.4㎜의 작은 간극이 있다. 다른 실시예에서, 

복용 종료 스톱은 너트 플랜지(194)와 렛지(178, 180) 사이에 나타나도록 디자인될 수 있다.

드라이브 스템(21)의 선단 방향으로의 이동은 래칫 톱니(204)와 결합된 안티-백업 탱(182, 184)으로 인해 방지된다.

이것은 드라이브 스템(21)의 헤드(206)가 언제나 피스톤(210)과 일정한 결합 상태로 남는 것을 보장한다.

복용이 완료되었을 경우, 사용자는 그의 손가락을 리세스면(70)으로부터 놓는다. 면(70)에서 압력을 해제하는 동안, 

가요성 핑거 또는 스프링(62, 64)은 압축된 상태에서 풀린 상태로 되돌아오고, 복용 노브(11)가 다시 후퇴된 위치로 

이동되는 경우, 우연히 전진되는 것을 방지하기 위해 결합 해제 장치(17)를 도12에 도시된 자동 잠금 위치까지 뒤로 

자동 후퇴시킨다.

논의된 것처럼, 본 발명의 펜 장치 및 사용 방법은 PTH 용액을 함유한 저장조를 포함한다. 활성 성분으로서, 조성물 

또는 용액은 전장, 부갑상선 호르몬의 84 아미노산 형태, 특정하게는 펩타이드 합성 또는 인간의 체액에서의 추출에 

의해 재조합되어 얻어진 인간의 형태, hPTH(1-84)를 포함한다. 또한, 조성물 또는 용액은 활성 성분 조각, 또는 인간

의 PTH나 PTH 활성을 갖는 쥐, 돼지 또는 소의 PTH 조각의 변형을 포함할 수 있다.

부갑상선 호르몬 조각은 바람직하게는 PTH(1-28), PTH(1-31), PTH(1-34), PTH(1-37), PTH(1-38) 및 PTH(1-

41)와 같은 적어도 제1 28 N-말단 잔류물을 포함한다. PTH 변형 형태 안의 대체물은 프로테아제(protease)에 대해 

PTH 안정성을 개선한 다른 아미노산이나 히스티딘(histidine)과 같은 트립신(trypsin) 무반응 아미 노산이 있는 25-

27 영역에서 아미노산의 교체 및 산화에 대한 PTH 안정성을 개선한 다른 하이드로포빅(hydrophobic) 아미노산 또

는 류신(leucine)을 갖는 위치(8 및/또는 18)에서의 메티오닌(methionine) 잔류물의 교체와 같은 PTH 안정성 및 반

감기를 개선한 1 내지 5 아미노산 치환을 포함한다. PTH의 다른 적절한 형태는 PTH1 리셉터(receptor)를 활성화하

는 PTH 또는 PTHrP의 유사 물질 및 PTHrP, PTHrP(1-34), PTHrP(1-36)를 포함한다. PTH의 이러한 형태는 본 

명세서에서 일반적으로 사용되는 '부갑상선 호르몬'이란 용어에 포함된다. 호르몬은 공지된 재조합 또는 합성 방법에 

의해 얻어질 수 있다.
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본 발명에서 사용하기 위한 양호한 호르몬은 테리파라타이드(teriparatide)라고도 알려진 인간의 PTH(1-34)이다. 

상기 특정 PTH는 인간의 PTH(1-34)의 안정된 용액으로 사용될 수 있다. 부갑상선 호르몬의 안정된 용액은 안정제, 

완충제, 방부제 등을 포함할 수 있다. 용액이나 조성물에 포함되는 안정제는 당류, 양호하게는 단당류나 이당류, 예를 

들어, 글리세린(glycerin) 또는 프로필렌 글리콜(propylene glycol) 또는 이들의 혼합물과 같은 폴리하이드릭(polyh

ydric) 알콜과 마니톨(mannitol), 소비톨(sorbitol) 또는 이노시톨(inositol)과 같은 설탕 알코올인 수크로스(sucrose)

, 글루코스(glucose), 트레할로스(trehalose) 또는 라피노스(raffinose)를 포함하는 폴리올(polyol)을 포함한다. 양호

한 폴리올은 마니톨이나 프로필렌 글리콜이다. 폴리올의 농도는 약 1 내지 약 20wt-%, 양호하게는 총 용액의 약 3 

내지 10wt-%의 범위 안에 있을 수 있다.

본 발명의 용액 또는 조성물에 채용되는 완충제는 조제하기에 무난하고 3 내 지 7, 양호하게는 3-6의 pH 범위의 수

용액을 유지할 수 있는 임의의 산이나 염 조합물일 수 있다. 유용한 버퍼링 시스템은, 예를 들면 아세테이트(acetate),

타트레이트(tartrate) 또는 시트레이트(citrate) 소스이다. 양호한 버퍼링 시스템은 아세테이트 또는 타트레이트 소스,

가장 양호하게는 아세테이트 소스이다. 버퍼의 농도는 약 2mM 내지 약 500mM, 양호하게는 약 2mM 내지 100mM

의 범위 안에 있을 수 있다.

또한, 본 발명의 안정된 용액 또는 조성물은 비경구적으로 수용 가능한 방부제를 포함할 수 있다. 상기 방부제는 예를

들어, 크레졸(cresol), 벤질 알코올(benzyl alcohol), 페놀(phenol), 벤잘코늄 클로라이드(benzalkonium chloride), 

벤제소늄 클로라이드(benzethonium chloride), 클로로부타놀(chlorobutanol), 페닐레틸 알코올(phenylethyl alcoho

l), 메틸 파라벤(methyl paraben), 프로필 파라벤(propyl paraben), 티메로살(thimerosal), 페닐머큐릭 니트레이트(p

henylmercuric nitrate) 및 아세테이트(acetate)를 포함한다. 양호한 방부제는 m-크레졸 또는 벤질 알코올이고 가장

양호하게는 m-크레졸이다. 채용되는 방부제량은 약 0.1 내지 약 2wt-%, 양호하게는 총 용액의 약 0.3 내지 약 1.0wt

-%의 범위 안에 있을 수 있다. 안정된 테리파라타이드 용액은 5℃에서 15개월 이상의 예정된 저장 수명을 갖는 마니

톨, 아세테이트 및 m-클레졸을 함유할 수 있다.

부갑상선 호르몬은 하나 이상의 환자의 뼈의 인성 및/또는 강성을 증가시키기에 효율적인 복용량 투약을 위해 공식화

된다. 효율적인 복용량은 피층의 뼈 구 조, 질량 및/또는 강도의 개선을 제공하는 것이 바람직하다. hPTH(1-34)의 효

율적인 복용량은 전형적으로 하루당 약 6마이크로그램보다 많고, 양호하게는 하루당 15 내지 65마이크로그램의 범

위에, 더 양호하게는 하루당 20에서 40마이크로그램의 범위가 바람직하다. 또한, 표준 생물학적 정량의 등가 활성을 

갖는 다른 PTH 복용 형태가 사용될 수 있다. 부갑상선 기능 저하증을 겪는 환자는 부갑상선 호르몬의 추가적인 또는 

더 많은 복용량을 필요로 할 수 있다. 부갑상선 기능 저하증의 대체 치료에 요구되는 복용량은 본 기술분야에 공지되

어 있다.

상기 호르몬은 정기적으로(예를 들어, 매일 또는 매주 한번 이상), 간헐적으로(예를 들어, 하루 또는 한 주 동안 비정

기적으로), 또는 주기적으로(예를 들어, 투약이 없는 기간에 의해 정해지는 며칠 또는 몇 주의 기간동안 정기적으로) 

투약될 수 있다. PTH는 골다공증 환자에게 3개월에서 3년의 범위의 기간동안 하루에 한번 투약되는 것이 바람직하

다. 전형적으로, 부갑상선 호르몬 투약의 효과는 투약기간 후에도 지속된다. 수개월의 투약의 효과는 추가적인 투약없

이 1년이나 2년, 또는 더 오랫동안 지속될 수 있다.

앞서 설명한 것은 단지 설명하기 위한 것일 뿐 이에 제한되는 것은 아니고, 다양한 변경 및 변형이 본 발명의 기술사

상과 범위내에서 가능하다는 것은 본 기술분야의 숙련자는 이해할 수 있다.

(57) 청구의 범위

청구항 1.
주입기 본체 안에 선단부, 말단부 및 저장조를 갖는 펜형 주입기 본체와,

저장조에 함유된 부갑상선 호르몬과,

주입기 본체의 선단부에 부착된 회전 가능한 복용 노브와,

주입기 본체의 말단부에 제거 가능하게 부착된 펜 바늘을 포함하고,

상기 주입기 본체는 부갑상선 호르몬의 미리 조절된 1회 최대 주입 가능 복용량보다 많은 복용량이 방출되는 것을 방

지하는 제1 하드 스톱을 갖는 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 2.
제1항에 있어서, 펜 방출 장치는 일회용인 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.
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청구항 3.
제1항에 있어서, 펜 방출 장치는 재사용 가능한 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 4.
제1항에 있어서, 저장조는 유리 카트리지인 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 5.
제4항에 있어서, 카트리지는 주입기 본체로부터 제거 가능한 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 6.
제4항에 있어서, 카트리지는 주입기 본체에 영구적으로 부착된 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 7.
제1항에 있어서, 복용 전에 복용 노브는 정방향 및 역방향으로 돌려질 수 있는 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 8.
제1항에 있어서, 복용 노브는 상기 부갑상선 호르몬의 미리 조절된 1회 주입 가능 복용량의 방출을 지시하는 하나의 

세팅 마크만을 갖는 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 9.
제1항에 있어서, 복용 노브와 연통하는 나사를 갖는 하우징을 구비하고, 상기 제1 하드 스톱이 복용 노브의 회전을 제

한하기 위해 나사 안에 위치한 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 10.
제9항에 있어서, 복용 노브는 조정되고 소정의 준비 위치 및 소정의 주입 가능 복용량이 표시된 것을 특징으로 하는 

펜 방출 장치.

청구항 11.
제1항에 있어서, 주입기 본체는 주입 완료를 신호로 알려주는 제2 하드 스톱 을 갖는 것을 특징으로 하는 펜 방출 장

치.

청구항 12.
제1항에 있어서, 복용 노브는 소정의 준비 복용량 및 주입 가능 복용량에 대응하는 단계 지정이 표시된 것을 특징으로

하는 펜 방출 장치.

청구항 13.
제1항에 있어서, 부갑상선 호르몬은 인간의 PTH(1-34)인 것을 특징으로 하는 펜 방출 장치.

청구항 14.
환자에게 부갑상선 호르몬의 투약을 위해 1회 복용량 펜 방출 장치를 사용하는 방법이며,

부갑상선 호르몬 용액 및 펜 바늘을 함유한 펜 방출 장치를 구비하는 단계와,

복용 노브에 위치한 준비 위치 지시기까지 복용 노브를 회전시키는 단계와,

펜 방출 장치를 준비시키기 위해 복용 노브를 미는 단계와,

복용 노브에 위치한 주입 가능 복용량 지시기에 대응하는 하드 스톱 위치까지 복용 노브를 회전시키는 단계와,

펜 바늘을 환자에게 삽입하여 부갑상선 호르몬의 소정의 주입 가능 복용량을 주입하는 단계와,

주입 완료 후 펜 바늘을 환자로부터 제거하는 단계를 포함하는 것을 특징으로 하는 방법.

청구항 15.
환자에게 부갑상선 호르몬의 투약을 위해 제1항 내지 제13항 중 어느 한 항에 기재된 1회 복용량 펜 방출 장치를 사

용하는 것을 특징으로 하는 방법.
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