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FORMULARIO UNICO DE 801 ICITUD DE PATEMTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIOMAL

@ .

Nombra  BANOFI-AVENTIS DEUTECHLAND
SMEH y TERUNMG CORPORATION

B¥reccitn Eniningsirasss 68 G528 Frankfurt
amBain ALEMASIA 441 Hatagey 2 chome  |CC.
Bhlbuyw ki Tolyoc V32 JAPTN |
Naconalidasd o Damicills:
ALEMANIA Y ToRyd JAPON e
Laenar de Consiiychn AL EMANELYJARE.

Fax

Hombm DR L1AG PATIND LEYVA
REPRESENTANTE
APUDERADD {74) Direcoiée Carrarg 11A No. 84-T6 OF 38

Teldlony E1G MM Fax 818399
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Anexoa

Comprobants de pago de ia tasa de presontacion de la solicitud

Documento que acredile Ia axistancla y reprasentacion lagal cuando el salicitame saa persona juridica
Poderos, ai fuare ¢l caso, junio ¢on la susiitucion del mismo a mi favor

Documento de casion del Inventor al solicitarts 0 a su causanto,

Declaraciones,

Copia de |3 soficiiud imtemacional (Resumon doscripcidn, relvindicaciones. dbujos)

Traduecion de la soficiud intemacionsl ) castsliano (Reswanen. descripcidn, relvindicadiones, dibujos)
MGUWpWHmmMHMIM“MMMﬂPEN
Traduccidn del examen prelimmar intamnaecions) efecluado por i IPEA.

De sor &l €030 copla del contrato de 860080,

Da sar & coso, documanto que acredite lo lcencia o autorizacion de uso dé conocimientos Lradicionales do las
comumnidades Indiganas.

Da ser o caso, certificado do depésito del material hialdgica.
Ane fingl 12x12

De seor el cago, Informacién sobre oiras soliciudes do palants o thulos oblankioa en ef extranjero por at miamo tilar
0 su causanie relecionodas parciel o tolaimente can la invencidn de esta soficiud.
De sar of caso. modificacionss efectuadas a ks soficiiud internacional

Ouos Yarjeta Propletario, Extracto pare la Publicacidn Formato PCTAB04
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G HOLLMANN RESTREPO
ABOGADCOS LTDA

The undorsigned , ACUNg oa
heh:lfu[arlq.uamuf .
damciled wn, hereby appomz(x) LUIS
PATIRO LEYVA and/or GUSTAVO HOLIMANN
RESTREPO domaciled mn Bogowd D C, Republic of
Colombis a5 vur me and lagal awomey wmh the
nedtssary powens
1) 1o apply w the admustratrve, jmbead and police
aichonues of the Repuhfic of Calomba, in any ustance
or a for nhya of patents, wilny
- mduaml as well as thew assgnmems,
extensions amd changes of name; 2) To prepare apply
for, obtam, execute amdd registar contraces, beenscs,
authorzanons and mpstrattons of any land; 3) To
utervene a5 planuff or delcndant, m any instance or
appeal, before any pudge, coun, wibuna), corparanon,
prbu uilicer or authomy i any yudeal, adromstratve
or pobce acaon, caducey and nuhry acuons: recovery
actions acuous ansng fromn obtammen and working of
Boemse  aprecrmemts,  actoms  dealing "E‘h"!llnflu’
compeuLon, cnmusl actinns sctwns claimuug mdemnay
for dsumges, complunis or remarts on parent matvers
the perfonmnce of precauuonary measures, and in any
.nduruuﬂ:rnmm,nmsumnrappul relned 10
patents
To Uus cffocs, 1 (we} hercby amhorze him 10 file
applicanons umbe descnpuons progests, amendments,
d=clhranons, vpposmons, ancollanons, appeals and
clums, w pay taxes quotas and bens a3 promded. by
Law 10 warve or abamlon granted rghis or aghis m
process of beng gramted, 1 meave all Jud of
d:ammumdm:rl::ubt?m:ﬂthc releases
and 10 general, to take, before saud suthonues pertnent
steps 10 the ahove menuoned purposes and wke all
measures they may deen advisable 10 protect my {ous)
micrests with all other neoessary kegal faculues, and 1
{wr) hersby dechre os good and vahd whaever the
atomeys shoukd do o my (our} benefis.
Ths power compnses the authomty 10 reufy ar confinn
on oy {our) behall any acuon as wel as the faculty of
recoving,  convbatng, desisusg,  oansscung,
cumpromusng, substiutng and revolung substounous
.uhng noulicaimns, and appowung padicral or exirs-
pudicial anomrys

Signed in on thix dayof of

Sanaofi Awnﬂ: Deutschiand H
.y {;44
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G. HOLLMANN RESTRE PO

ABOGADOSLTDA
Yo (nosotros) , ohrando en
nombre propio ¥ nepresentmaén de, con domscilio

en, nowbrofamos) a LUTS PATINO LEYVA
Yo GUS1AVO TIOLLMANN RESTREPQ, om
domncilo en Bogota DC. Republica de Colontua, Cra 114
No M-76, Ofiana 304, verdadero y legal, oom

pﬂderespoml.nzlioy
1) Para recabar de s oficmas y awondades 2olownbianas
oo Timegr i g o e
recurso, b ohtenvioa de pavnies de n, wwdelos de
wtibdad, dibuos y modelos indusmoles, am como sus
Lratpasos, promrogas ¥ cambios de nomnbre, 2} Elaborar
tamatar  sobotar obieoer malar oecutar y repsinar
ountratns, koencuas aorzaciones y negstros de cumlesqueera
clases, 3) Imervenir como demandanie o como dermandado
en anlqueer mynancia ¥ recwrso ¥ anie coakquier juez, envdad,
carporactbu, funcionano koo 0 awondad en sconncs
puchciales, admnstmuvas y de  polwx;  acarncs
reandicalonas, acciones dereadat de kB obtenabn o
expletaciba de Loencins, scoones de compeencia deskeal,
demandas peimles y crviles; acoonm do muderneracsén de
peymowe  reclamos, 1 observaciones o cualqeer asuntv
sobre patcates; al eprucio dv medms cawmchs y
cualesguiers otms accioees medidas o recwsor sumitares
€00 palenics.
A este cfecto, o faruhamos para elevar solienwles formular
descnpoiones, cnmcndas,  protestas,  dedamcones,
oposiciones, canceliciones, apshoones y reclamos pagar
UMpULIos, cootas ¥ prescrcs por b Ley;
remoucaar o desustyr a derechos concedidos @ en cumo Je
concesidn, reciher toda Jase de docuuwmios y valares danalo
al descargo respectivo, y en‘gencnal, para dar ame duhas
autondades wodos kn pases necesanun ul olecro indwado y
tomss todas hs amdidas que crejeren conduceates al
rspuardn de ms (ousstros) mierees con codiss las
facultades nevsams, ¥ por ene documenco desds ahora
dechro{anos) vihdo y bueno wdo cuanto los apudendos
hicteren en o (mestro) benelioo.
Eate poder conprende s faculiad de rauficer, o confinmr en
m {muesto) pombre lo acomdo, asi como l faculad Je
reabar, conclliar, deyptr, Lransigir, COMPrometer susmmur ¥
revocar  susguctones, reahr noufcaawnes y nombrar
apoderados jiliciales o extrajudiczakes
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Dar Nolar varsichert, dad er dis
hsateiligtan nach einar Yorbefassung
dm s5inne des § 1 ahs 1 S5tz 1 Nr ?
2=urkG garragt bat Die prage wurde
varnalnt

vi» vorstahanden, haute vor mirc
ansrkannten Yncarschrifter von

Tha Notary Mublic coafirms, that ha '
has askod the participants, if thara
has baen a pricr involvement in the
mmaning of § 3 cection 1 soatance 1
No 7 BeurkC , ZLaw on Noctarizatior)
This quostion was answerad in tke
pegative

It Is officially cortified
thatc

1 Prokurist Dr E8lmar-Michael Wein., Nilederahausen,
2 Hardlungsdevollmiichtigtar Dieter Srauer, Prankfurt,

v *iormie boglaudige
Sia sind mir persialich bakaant

Gloagnzyitig wird baaticigt, defl die
Porasonen =u 1} und 2) gemsinssm

raichnungs- und vertrzatucgrberechtigt

2angd filr dia

have signod this docusent
They are personally krown to me

Ac the gams time it is copfirmed
that the parsons 1) and 2) are an-
titlad Lo jolntly sign and reprase=t
in logally binding mannar the

Sanoti-Avantls Dauvtachland Gmb¥ In Frankfurt am Main

lavt Bintraguang 1w Handolsrogister -HR B oocording to the Commercial
40561-, daa vom Notar am 10 Oktober 2005 Register -8R B 40861~, which has

cingosohon wurde, dzw 1t vorllagendar

baen inspacted by ths Notary Public

vollmscht on Octobar 10, 2005 or according to
the lattexr of authorisation, which I
have bafora oa
Frankfurt am M2ip, den 01 r 2005
Friodrich, Notar
hY ]
ezt 10 000 =- EYR
C.bidkx 9§ 141, 32, 45 Kost O 13,50 kR
Gaddhr § 150 Xost O 13 -- FUR
Scausr 16 ¥ 4,24 BUR
39 72¢ =R
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APQOSTILLE

{Convention ds |a Haya du 5 octobre 1951

1 Land Bundesrapublik Deuisehignd
Diese shientlichs Lvkunde
2 Ist urmiersctrieben von Friearich
3 in sainsr Siganschaft sls amikch Hesteliter Notar
:In si¢ |61 veraehen mit dern Siegel/Stampsl dea{dar)
tars

Beostitigt

B in Frankfurt/Main f mm 051203
T durch den Herm Prasidenten dee Langgerichis
8 unter Nr 81 Ea A 9637

9 Slegel’Stempsl 10 U ; hrift

(.1 Slmon

1‘,"1. e

E,
L ) "‘1#1;‘-‘ i~

-'qu?’i:;,-'i ¥ 7 ,,J"ﬂ%ﬁ
28 NAR 2007 b

3

- ‘i‘
ASUST N ZUSALLS o1t -

!ﬂﬁ'ﬂ 1{3 f;.nl.l!ﬂ!nl'l'.l 5 unﬂ i






fTeadvoeldn Oficigl dal Alemspr,

Reylstro Notarial Nonero 1529/2005

=l =L t=ito voraric confirma ocwe @l D.eguptd a lsr participantes
acarca do un ovénlual impecimenta ebd 21 sentide dei Articulo 4 _nci-

d¢ 1 Erdaiqe 1 numeral 7 de la Lay o8 Nozarizooidm L pregurra fue
“cntestada aegutivacsnie

Aatenzico alfSotalmpent= .33 Zirmas Que dparecen anterigrxence, lza
cuales fuaron IPCODOC.das @0 N1 preséncio el dia de hoy como las su-
AR HOOP]as POr

1 Apocerzdo D¢ Zlrar=-Michasi Welh domigalio Niederphausen,
2 Aposderpds Dieter Breuar domlcilin Frankfure

gulenas pon conoclidos ocazannulmente par el suscrils Notario

31 mlcng tiemoc comflrzw SGue lus peracnEs seflzladas ao -1 ; 2) me

encuartran leaslmente autorizados pars famwar copiuntamente &1 nom=
bre ¥y represertacion ¢ge la compadla

51efi-Awventis Deutachland GrbH

domiriliads en Frankfort am Ma.n
seqin coneta eo la corrvespondiante enf tuda del Reglietro Corarcial
HKE 40f6l dal Juzsaco Manicipal de Fren<furt am Main qua fus r= tua-
do ror &} ¥ota-lop el dia 10 de OcLubga de 2705 0 =&Tin consbts en wl
poaer que €l ha tenddo a la vasca

Frankfort am Mainp 01 ca Zue subhre d= 2703

KLAY: PEFER FRAITJDRICH, HMOTARIO EN FRANKEURI 3M MATH
{Fleaw ¥ Jello Oficizl)

Heta de gastos

)

vikar gel negaclo 10 C00,-- EUROZ

Ippuestc Articulo 141, %92, 45 Disp Impuc=tos 13,50 FURDS
Impuesto Arvicule 150 Dlsposicién de Impuestosg L3,-- ZUROA

I¥A 16% -l 24 FUROS
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APOSTILLA
(Convercidn de La Hiys del 5 da Oct bre de 1941)

Pals Replblica Feda.al de AlamanlLa

Eaze documento pidblico

Ha aide firmado por FEriedzich

En wu caladad de Notar.o nonbrado Ofll..’lal:rlrnte

.c.u-
-—

2
Y lleva el aallo oficial del Notaric ™ -

-

.._.':: "=
Confi=mado 2 -
=-r -
En Frenkiuri zm Main = -
-t A
BL cdip 05 _2 05 RN
Pur EL Sefior Presidente el 1rikbupal Recional
Jajc el N 41 Ea A 9637
Sellp EL PRSSIDEMI k DEL TRIEUNAL RELIDNATL
EN FRANKEURT AM MALIN i L.
g - - 3
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CERTIFICACION
SOCIEDADES

Elflr) snfeaxc itoda) ~eraficn que [efe) Gema(y) que artccedeln) r dicegn) e fsem
aulen 3crls) que e o) agnanaais) dnempolaly acmalmecte ol czpefs; de de que macelo)
faculind paua ooe sgar eene poder v gue dichs commafits ewss ¢, cumplt 82 objem snoal ¥ 4w orghizaun
en  conforrme b laa I gyoe de

Iooga 108 hechas anteriores 12 ¢0p stan, poc Yaber emiminado los documentes serpeceves § de Todo
clia da fe

Remada en ol de do

Certification
Comparsas
The undersigned Klays Pster Friednich certifles that the pracading
signatures reading Elmar-jjchasl Wein and Digter Breugr

ara authentc, that the signers at present fill the posibon of Prokurlat and of
Authortzed Signatory of Sanofl Aventls Doutschiand Gmhl, that they ara
empowenad to grant this power and that saxd company exizts, accomplishes ibs
eocial ohject and Is organkzed In Frankfurt am Main in accordance with the
Laws of Germany

All the foregoing facts are known ta me dua to my having examened the
respective documents to which | attest.

Signed in
Frankfurt am Main

onthis ;3 day of wa, 7506

Fedrich Notary Fublic
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APOSTILLE

{Gonvention de la Haye du 5 octoDRE88

1 Land Bundesregubiik Deutschlang
Drega afisniliche Urkunde
2 st untarachnaben won Frisdrich
3.1 seiner Eiganschall als amtiich bestelbar Notar

4 ge ist verechen mi dem Siegal/Stampe! des(den
MNotarg

Bestdhgt

8. in Frandurt/Main 8 am 23 05.06
7 durch den Hern Prisidentan des Landgerichia

8 unterNr 91 Ea A 4738

9 15"15! IStempal 10 n?rl:\hriﬂ
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[Traduccaon Oficial del Inglés]

Certificaridn

Compalfilan

=l suacr_to, £laus Perer Frisdrict rertifica que las Plrma gue

diarscan asvFer.orments, &0 las qua sa les Elrar-Michael Wein y

Dletelr Breuer aon autén :233) que 1os £irmantes ocu.an en la

actralldad loa cargos de Agoderado y Sigpoataclo Autorizado
TesTeCTAYanente ca 'a Jompafiz SansEl Aventls Deutschlang
Grbl, cue ellss ae @97uentranr aurorizados para ptorgar cste
poder y que la menclonzda compafia existe, cumple cem au chje-
to accial ¢ mstaé orgunizucla =n Prankfurt am Main <o copformi-

dew 2on 129 Lsyss L_emgnas

Ya corozoo todos los hechos arrlbe moncignacos por haqer aga-
mnade perscualmente 1os respactivos documerios, oa Lo cual

aos Lestimonio

irmado aen

ToankIart am Main

ELl 23 de hoy, 19 de Mayo du 20066

KLAUS PETER FRIEDRICH, NOTERIO EN FRENYXFURT AM MAIM
{Firma ¥y Sallc Cficial) »_

tApescilla en Aleman —ecnada el 22 0% 06 que
legalira la firma de. Motario Fried=ich buajo
el Mo 91 Ba i 4735]
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COLOMBIA
PODER POWER OF ATTORNEY
El {iox) | {we) the undarsignod
TERUMO CORPORATION TERUMO CORPORATION
Domioilados on o1
42-1 Haingayn Z«choma,
44-1. Hatageya 2-cheme. Shibuya-ku Tokyo 151-‘.‘.07!.M
Tdubiﬁﬁmﬂz Japan
Jopdn
Power of Atomsy to LUIS PATIRO
thE;nvbrn pr o pesenm 2 LUB PATIRD m:«_m”

abagados con offcinas en 'a Camera 11 A No. 94.76 Of 302
Sicgord Colombia, para ablenes la projccién de mi {nussira)
propledatl Indusical y con este in wnorizamos a diches
apoderadns para qud NOS represenien anio cuslssquiern
arordados o parsonas da bos drdenes adminkximlivo,
tontarcoso ~adminksirtvo y judionl en fodo b refacionado
con los siculenies actos y geslionas.

n) Obiencidn de paientes do ivwencidn modelos y dibuos
Yol reivinfon; de marcas de fabeica, de senito
cdlectivas 0 delenaivas y de denominaciones de origon
deposito do nombres y ensofies comarcder Su
renovacon, primoga, Inexpcion de raspaso y camixo de
norabre o domicifo cancalacion vohintarsa y el rogisiro da
liconcine da uso de 9308 derachos;

b} Paeraiaeblandba de regisiros sanarios:

¢) Acclones da oposicién ohsorvacitn, cancelasién, nudad,
medidss car'slares y en géntral s julcics cvies,
pensies, adminstatvos o contanciose  admirsimives
qua POMOVAMOSs O S 208 PromuUSVE.

Pudionds en tedos los ectos ¥ gestionss antba mendosados

sustalr éds’e mandedy, bonsigir desslir rechblr cencelar

mmurcar sospltr noficacones y nombrir apcderados
hudiciales y extrajudicizias.

Finaimenis, este poder ratiica ta vaSdez de t2dos s achos y
solciugas qua, a nombre de la podordants habisren realivado
ks apoderados an ralazidn con laa facuades mniarorments
enumaradas, anies de la sustripedn del presents poder

Dado y frmado hoy

por

LS

mmmmhmnnmmm
adminstraive sulls wlaied 0 those righls, aclions and
suils instiuterf by us or against us,
tn ol fhe abovo matiors they may subsitya this power of
gomey compromise, dosisl. cancel, recelve, rorounce
acoop! no=ficxiona and appaint attotnays in tact, i or out of
aourt

Fnaly this power of avomey rallies tha valdity of &l acts
and appiicaficns made by the roprasentativas in he nare of
tho signatory of this power of atiomey w4 ragerd o the
facullies above grven, before tho axncution of tha presant
pawer of atiomey.

Given and tigned this 14th day of March, 2007
In Takya, Japan

Departent)
{Notary shal exgcuie on the nexd pago)

& HOLLMANN RFSTREPO

Abogados Ltda

Carrern 11 A No. 34-76, Of 308

Hogotd, D C,

¥
ACusrT)
R, s



Registration No 29[  of 2007

NOTARIAL CERTII'ICA1 L

I the undersigned, Notary m and for Tokyo Japan do horeby
certify that Mr Thukasa ILKEGAMI who w Gencrul Managor of
Intellectual Property Department of TERUMO CORPORATION a
corpuration duly organized and existing under tho Laws of Japan,
locutod at 44 1 Hatagaya 2-chome Shibuya ku lobkye 161 0072
Japan and who 18 nuthorized to mgn the asttnched document for and
on hehalf of umd corporation has ucknowledgod himself that
sygnature on the faregoung document 1a hin awn

Tokyo Jupnan, on thus 14th dav of March 2007

NOTARY OFFICE
-1 Kopmech Crvodari
Tayc.2p2n

F‘ﬂaﬂ mnm

' > &
4 AGUDBTIN Hnll.l.!- Rivana
RCY: RIO CUBRERTA Y UND
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Dnive mechanism for a drug delivery device

This invention relatea to a drive mechanism for a drug delivery device that aliows the
user to select multiple doses of an injectable drug and for the dispensing of the set
dosage of the drug and applying said drug to a patlent, prefarably by injection In
particular the present invention relates to such devices, which are handled by the
patients themsaeives

Drug delivery devices, which allow multiple dosing of the required dosage of Iiquid drug
and administration of the liquid to a patient, are well known in the art Generally, such
devices have substantially the same purpose as that of an ordinary synnge

Injectors of this kind must meet a number of requirements to meet user needs These
devices need to ba robust m construction, yet easy to use both in terms of the
manipulation of the parts and understanding by a user of its operation In the case of
those with diabetes, many users will be physically infirm and may also have impaired
vision Where the injector is to be disposable rather than reusable, the Injector should
be cheap to manufacture and easy to dispose of (preferably being suitable for

recycling)

WO 0114467 A1 discloses a dispensing device comprising a drive mechanism having
a telescopic piston rod conaisting of a first and a second threaded member having
equi-spaced thmaded segments with non-threaded segments therebetween The
device further comprises a dose setting sleeve, which surrounds the second threaded
member being coupled for rotation and is threadedly engaged with the device shell
The threads of the three said components are of the same lead The design of this
dewvice requires a body length to plunger length ratio of about 1 1 in order to allow
dispensing of relatively large doses. However simple and safa correction of a set
overdose by the patient remains unresolved without elther dispensing the set amount
of fluld or dismantiing the cartndge
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WO 9838554 A2 teaches an injection syringe for apportioning set doses of a medicine
from a carridge wharain 3 drive mechanism comprising a unidirectional coupling
(ratchet) is disclosed which aliows comrection of a sel overdose without dispansing a
set amount of flud or requiring the dismantiing of the cartndge The device is further
designed that an initlal reluctance has to be overcome before the unidirectional
coupling can be rotated during dose dispensing

WO 0195958 A1 discloses an injection device for injection of set doses of medicine
from a carindge In which syringe a dose is set by screwing a nut up along a threaded
piston rod whereby a dose setting drum which cames on its cylindrical surface along
a helix a scale of which a number coresponding to the set dose Is shown in a window
in the housing of the syringe and an injection button, which is elevated over the end of
the syringe are moved axially a distance which Is larger than the axial movement of
the nut. A gear wheel transmission s established between the nut and the injection
button such that the geanng makes the movement of the button larger and the force,
which has to be exerted on the injection button 1 correspondingly reduced

Accordingly, the problem to ba solved by Instant invention 1s o reduce tha actualion
(injection) force required during drug dispensing especially when dispensing targe
dosas whilst maintaining a compact design and thereby improving user handling and
providing the user with a means to intuitively safely and easily comrect a sel dose

Therefore, It Is an object of the present invantion to provide an altemative drive
mechanism to existing technologlies suitable for the efficlent transmussion of an
actuation force in drug delivery devicas particularly compact devices e g ¢f pan-type
shape, which additionally allows the dispensing of large doses of drug and which
further provides the advantags of intuitive and easy to use comrection of a set dose

A first aspect of Inatant invention Is to provide a drive mechanism for a drug delivery
device comprising

a plunger rod having a non-circular cross section and being hollow said plunger rod
being preventied from rotation
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a lead screw engaged with said plunger rod

a dosa setting dial rotatably moving towards the proximal end during dose settng and
rotatably moving towards the distal end dunng dose dispensing

an inner cylinder being releasibly connected to the dose seftng dial such that
relative rotation between said dose setting dial and sald inner cylinder is prevented
during dose setting but is allowsd during dose dispensing and

a plunger rod holder which prevents said plunger rod from moving towards the
proximal end during dose setting but aliows said plunger rod to move towards the
distal end during dose dispensing

optionally further comprising a free lock

A second aspect of instant invention is a drug delivery device comprising the drive
mechanism according to the invention

A third aspect of instant invention is the use of a drive mechanism accarding to the
invention in a method of assembling a davice according to the invention

A fourth aspect of instant invention is the use of a drive mechanism or a device
according to the invention for the administration of a pharmaceutical formulafion to the
human or animal body

Anpther aspect of instant invention is a method of assembling a drug delivery device
according to the invention. comprising the step of mounting the machanism according
to the invention to any components in order to assemble a drug delivery device

The terms, which are used in order to define instant Invention are generally to be
understood in accordance with the gensral knowledge of the person skilled in the art.
Further the faliowing terms shall have the following optionally preferred meaning in
accordance with ingtant invention

The term “drug defivery device® according {o instant invention shall mean a mult-dose,
disposeble, mobile hand-held device designed to dispense a selected dose of

/72
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medicament, € g nsulin insulin analogues, growth hormones, low molecular hapanns,
and their denvatives etc , optionally suftable for se-administration Satd device is of
the mechanical pen-type Preferably, the term “drug defivery device” ghall mean a
disposable, mulli-dose, pen-type device having mechanical doss delivery and dose
salection mechanisms designed for regular injection by persons without formal medical
fraining, e g pahents Usually the “drug delivery device® of instant Invention
comprises a cariridge, which contains a phammaceutical formulation which can be
atiministered via a needle and optionally a cartridge holder

The ferm “pharmacautical formulation® shall preferably mean a liquid or suspension or

the like contained In the cartridge comprising a drug or vaccine The drug may contaln
one or more proteins, peptides or small molecules which may be administared .
subcutaneously Preferably the drug is one or more hormone or antithrombotic

especially selected from the group consisting of insulines heparines, derivatives
analogous and substitutes thereof

The term "housing according to instant invention shall preferably mean an exterior or
mterior ("insert”) cover Tha housing may be designed o enable the safe, comrect, and
comfortable handling of the drug delivery device (e g, the drive mechanism) Usually,
it is designed fo house fix protect guide, and/or engage with the inner mechanism(s)
or components of the drug delivery device (e g , the drive mechanism) by limiting th
exposure to contaminants, such as liquid dust, ditt etc In general the housing may be
unitary or a multipart component of tubular or non-tubular shape

Preferably the “housing" is designed to contain a cartridge and optionally a cariridge
holder which is preferably mounted at the distal end of the housing

The term "engaged” according to instant invention shall mean the interiocking of two or
more components of the drive mechanism/drug delivery device preferably the
interfocking of screw structures of components

The term "screw structure” according to instant invention shall mean a full or part
thread, e g, a cylindncal spiral nb/groove located on the Internal and/or extemal
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surface of a component of the drug delivery device having an essentially irlanguiar ar
squate of rounded section deslgnad o allow comtinuous frea rotational and/or axial
movamert betwaan components Opllonally a screw structure may be further
tasigned fo prevent rotetional or axtsl mavement of cerlaln components m one
disction Scraw structures are ncorporaled between ths threaded Inserl and the dasa
safing dial {hereinaflarthe frst screw structure™) between the rmar cyiinder and the
free iock (harelnafier the sacond screw structms™), and belween the lsad screw and
the plunger rod {harainafter the "hird screw structtire™) The safd screws structures
socarding to instant mventton shall preferably have different screw pliches fo allow
foree transmigslon from the proximal end to the distal end during dose dalivery
Tharefare the Bcrew plich ratios batween tha 1*' 2% and 3™ serew structures are
about1 8 42 1.84.21 preferably abowt 24-36 2 4-3.5 1

It 18 further preferred that the screw pitches of the 1* screw struclure and tha 2™
screw structune are e same.

Tha term “dose seiting dial according fo instant invention shall preferrably mean an
espentally tubular compenent of essentlally circufar cross-section having an sxtarmal
fhread engaped with the housing by means of & first screw structure allowing the dose
setting deal to rotatably move towards the praximel end durmg dose saiting and
rotatably move fowards the distal end dimng dose dispensing The does sethng dlal
aceording to instant Invention 18 daslgned fo Indlsate a selectad dase of the
diepsnaable product (ag a drig) Thes may be achleved by use of markings symbels
numerals ete eq phntad on the external suface of the dose selling ol or an
odometer o dia hios

Additionally the dose satting dial 8 releasibly connacted to the iInner cylinder by a
chiich meens To s&1 the dose lhe dose sefting dial 1s rotated and the dose sattng diat
and <he nner cylinder rotate sogedher towards the prasamal end During dose
dispeneng [he duich means dissngaces the dose setting dial from the inner aiinder
sych thet the dose setting dlal ro'ates relative to the inner cvlinder iowards the distat
and Further tha dosa s&iling dial may comptise one ar more stops bo bmid the
maximii angtmd of a single dose

[+
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The term “inner cylinder” according to metant lnvenilon shall mean any assemially
ubular component of essenbally circudar cross-section, which 18 raleaslbly conneciad
io the doae setting diad, such that relativa rofation between said dose setting dial and
sad nner cylinder i pravented during daes seiting but 1s aflowed during dose
dizpansing. In a poaferred embodiment the [nnet ¢ylinder 1s further engaged with the
lead screw by a free lock I another prefered ambaodiment tha Inner oyinder is further
engsged with the plston rod in order to allow the lead screw to miate with the mner
cylinder during doss setting eg by means of splinsd projactons located m a Xey way
in the Inner surface of the Inner cylinder During dosa dispenalng the inner oviinder is
disengaged from the dosa ssiing dial by a chuich means and & maved fowands the
distal end without rotation {vith respect to tha housing).

Tha tamn releasibly connaced” acconding @ Instant invention shall mean {hat two
componants of the instant mechantemn or device are reversibly joined with sach other
gliowing coupling and decoupling This & achleved eg by a clutch means.

The term “plunger red according fo Instant mvention shall mean any component
adapted to operate throughfwithin the housing, designed to tranafer forces from th
proximal end to the diztal end of the drug delivery dévice preferably io the carndge
pleton for the purposes of dnug dispensing Aceerding to mstant imvention the "phanger
rod” 18 pesentially eyiindrcal hollow and has a non-circular cross-sachion The
plunger rod” s a component of the dnve mechanism which |s prevented from rotation
with respect to the hausing by means of the plunger rod holdar The “plunger nod™
abuts the carindge piston af the distal end of the plunger rod In a perticular
embodiment the ‘plungerrod hae ratchet teeth ar the like which interact with the
plunger rod holder

The term *phunger nod holder' accarding to Instant mvenfion shall mean any
component, which prevents movement of the plutger rod igwards the proximal end
during dosa seffing but allows movement of the plunger rod towards the distal end
during dosa dispansing. Optionally the plunger red 15 aleo peavented wom rotation by
the plunger rod holder In order to achieve the aforementioned the plunger rod holder
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engages with the plunger rod eg by means of ratchet teeth and ratchet teeth arms.

The plunger rod holder may be a separate component or be an integral part of the
housing or any other component. Furthermore, there are many other suilable solutions
within the knowledge of the parson skilled In the art in order to essentially pravent the
plunger rod from movement in the proxdmal direction

The term “distal end” according to instant invention shall mean the end of the device or
componant of the device which Is closest to the dispensing end of the device

The term "proximal end according to instant invention shall mean the end of the

device or a component of the device which Is furthest away from the dispansing end of

the device

The term “clutch means® according to instant invention shall mean any maans, which
releasibly connects the dose selting dial and the inner cylinder and which is designed
to allow rotation of the dose setting dial and the inner cylinder vath respect to the
housing when the dose setting dial and the inner cylinder are coupled and when both
are de-coupled allows rotation of the dose setting dial with respect to the housing but
does not allow rotation of the inner eylinder with respect to the housing and allows
axial movement of the inner cylinder Accordingly the term “clutch means s any
cluich engaging for the purpose of reversibly locking two components in rotation e g,
by use of axial forces to engage a set of face teeth (saw testh dog teeth, crown teeth)
or any other suitable frictional faces

The term “periphery” according 1o instant invention shall usually mean the surface of
any part preferably the surface along the longitudinal axis

The term “original position” according to instant invention shall mean the starting
position of the dose setting dial i e , when the sat amount of dosage s zero ("007)
This Is usuatly the case, when the device has not yet been used, a full cartridge has
been loadad, or the device is in use and the set amount of drug has besn complately
expelled, raspectively, dispensed

'S
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The term “lead screw” according to instant invention shall mean any essentially
cylindrical component, which is engaged with the plunger rod, preferably threadedly
engaged and rotates with respect to the plunger red when moving towards the
proximal direction during dose setfing, and moving axially towards the distal end
without rotation during dose dispensing In a preferred embodiment, the lead screw is
further engaged with a free lock (& g, a fnction clulch a thrust beenng or the like),
preferably threadedly engaged

The term ‘free lock™ shall mean an essentlally cylindrical component having both an
external and internal thread and being threadedly engaged with the inner cylinder and
threadedly engaged with the lead screw Preferably during dose setting and dose
dispensing relative rofational movemen between a) the free lock and the inner
cylinder and b) the free lock and the |ead screw is allowed and relative axal .
movement between the frea lock and the inner cylinder is allowed whilst relative axal
movement betwaen the free lock and the lead screw is restricted

In 2 more particular embodiment, the free lock Is threadedly engaged between the
inner surface of the inner cylinder and the extemal surface of the lead screw optionally
at the proximal end of the lead screw

In yet another preferred embodiment, the free lock is fixed to the plunger rod holder,
whereby relative axial movement betwean the free lock and the lead screw is not
restricted

Accordingly, the term "free lock™ means a machanism combining the characteristics of
both a clutch mechanism (e.g 8 slip clutch) and a force reduction mechanism

The term “counter nng" according to instant invention shall mean any constructive
alamsant, which is In an interlocking relationship to the dose setting dial In a preferred
embodiment, the countar ring is assembled concentrically on the outer circumference
of the dose setfing dial optionally adjacent to the front side of the threaded insert In
another preferred embodiment, a positioaing collar is assembiled on the outer
circumference of the dose setting dial adjacent to the front side of the counter ring
oplionally the cylindrical positioning collar is integrated into the housing

The counter ring” shall ndicate one digit of the amount of th set dose by means of
indicas along lis ouler circumference whereas one or morg further digits of the set
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dose 1s mdicatad by mdices along the outer clrcumference of the dosa setting dial.
Prafarably dialing of the counier mig” shall enable i set the emallest iIncrements of
the set dose (e g tens, eights, quarters. or halves of a untt or eingle units)

The tarm “intedocking relationship accornding o natant nventon shall mean any
gonsinrelive connection of the counter ring and the dose setiing dial which allows
both the eountar fing end the dose setting dlal 1o rofate together praferably by means
of & screw atructura {e g., thread groove nb) and also afiows langitudinal axial
movement of the dosa satting dial with respect to the eounter ring, whan the dose
seating dial s moved (in efiher forward or baciowerd dinection) Preferably, tha counter
ing remalns visibla in tha display window end displays tha set doza (amount of drug)
when tha dose seillng dial is screwed oul th order to set the dose

The term “display window according t Instant invention shall mean any opening In tha
housing &g & hole or & transparent sacllon in the housing which ellows displaying
the stafus of the device preferably the siatus of dose setting partieulady, the samount
of set dose This it preferably aciweved ag by means of 3 dose ndicator which
exhibiis one or more nvmencal or graphical symbols or values or characters
prafarably bwo or three digits in crder in indicate the set amount of dese |n another
prefered ambodiment the display window displerys the value of the selected amount
of dose corssting of one or more digits ndicated along the aircumferance of the outer
pertphary of ihe counter ring and one or more digits indicated aleng the crcumderence
of the outer penphery of the dose selting dial

In ancther embodiment the: displey window s preferably located essentially at the
proximal end of fhe device

According to the drug delnery devica of instant invendion the distal end of the plunger
rod abuis the carrdge plston and the praxamal end of the plunger rod = engaged with
iha lead =crew Dunng doee seiiing lhe lead screw 1s dnven to rotate by the inmer
cviinder towerda the proxamal end with respect to the punger The plungar rod and
load screw are configured m a telascopic-like stoucture ihereby reducing the overall
langth of tha drive mechanlam

Further the plunger rod is sngesed with the plunger rod holder, such that rowtional
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mavement during both doae sethng and dasa dispensing s prevented The piunger rod
holder Is slso designad to prevent linér movement of the plunger rod towards the
proximal end during dose sefiing bul allow distal [inear moverent of the plunger rodf
durmyg doge dispensing The machanism of instant imvention allows dose seting to be
perforrned repeatedly with great accuracy

Proyimal axal movement of the plungsr rod during dose setfing is prevented by the
uss of ratchet teeth formed &long the outer penphary of the plunger rod which engage
with a plurafity of ratchet teeth amms formed on the plungsr rod holder

Rotational movement of the nan ciroular croes section plungsr rod is prevented by It
belng inzarted in & cormeponding non-circular passage way farmed In the plunger rod
holder

Embodiment T of the preeent mventian 18 describad with reference o the drawings.

Fi5. 1 to 8 refate to the drug delrvery device of embodament 1 FMG T o B nelate to the
drug delivary device of ambodimant 2 fo which the present swention 18 applied

FIG 1 8 a parapectve view of tha entire devica

FIG 2 Is & sechional side view shawing the drive mechanism of the device [n an inftal
siabe.

FIG 38 a sectional sids view fustrating a dosa setting oparation of the device.

FIG 4 |3 a sectional side view illustrating a dose delvaty of the device

FIG 515 an enfarged scalo of FIG 2.

FIG © showa the ptunger rod the lead seraw and the plungsr rod holder of the device
FIG. 7 Is 2 eachonal elde view showing tha device In & cluiched state

FiG B i a sectional sida view showmng the device In a daclitched state

Fi3 01 g sechonal side view showing en allarnatve of tha free lock

An outine of the device 1) s deacibed with refsrence io Flgures 1o 2

The device Is af the mechenical pen type and conaials oft

a hovalng {2)

a carndge-holder {28} couplsd to the distel end of the howsing (2]

B cartndge (3) eealed by @ plston (8) mounted in the proximal end of the castndge and
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containing a liquid (4) drug mounted in the cartridge-holder (2a),
a removable cap (12) attached to the distal end of the device
a piston dniving assembly (21) assembled in the proximal end of the housing (2)

The piston dnving assembly transfers an activation force from the proximal end to the
distal end during dispensing The piston driving assambly (21) consists of 8 dose
seilng dial (22), an inner cylinder (23), a free lock (24) a lead screw (25) a plunger
rod (26) a plunger rod holder (27) a release knob (28) a dose indicator (or counter)
(29), a counter ring (30) and a threaded Insert (31).

Screw structures are incorporated between the threaded Ingert (31) and the dose
getting dial (22) (i e , the "first screw structure™) between the inner cylinder (23) and
the free lock (24) (i @ , the “second scraw structure”) and betwaen the lead screw (25)
and the plunger rod (26) (1 @ the “third screw structure”)

Operation of the device will now be described To sat a desired dose to be dekvered &
user rotates the rotating knob (22a) of the dose satting dial (22) thus moving the dose
setting disl towards the proximal end by means of the first screw structurs (35) During
dose setting relative rotation between the dose setting dial (22) and the inner cylinder
(23) is prevented by a clutich (58) thus allowing the inner ¢ylinder

When the inner cylinder {23) rotates towards the praximal end during dose satting, the
lead screw (25) rotates integrally with the inner cylinder (23) with respect fo the
plunger rod (26), by virtue of a palr of splined projections (50} located in a key way (51)
in the Inner surface of the inner cyfinder (23) When the lead screw (25) rotates out of
the plunger rod (26) towands the proximal end, the plunger rod holder (27) locks the
plunger rod (26) to prevent the plunger rod from being displaced towards the proximal
end thus maintaining the abutment with the piston (8)

The rotation of the inner cylinder (23) further moves the free lock (24) towards the
distal end through the second screw structure (44)
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The sel dose In the curvent embodiment Is indicated by numerical values (86) on the
indicator (counter) (29) and the dose setting dial (22) displayed in the display window
(62)

To administer a selecled dose to a patlent, the user depresses the release knob (28)
towards the distal end uncoupling the dose selling dial (22) from the inner cylinder
(23) allowing the dose setting dial io rotaie relative to the inner cylinder and move
towards the distal end The inner cylinder (23) moves axially towards the distal end
thus rotating the free lock (24) m a proximal direction at a predetermined speed-
reducing ratio transfermng the axial movement of the mner cylinder (23) to the lead
screw (25) moving it axially towards the distal end The lead screw (25) thus pushes
th plunger rod (28) towards the distat end This in tumn pushes the plston (8) towards
the distal end expelimg the contents from the cartridge (3) through the needis (5) into
the patient.

Detalls of the device of embadiment 1 are described with refersnce to Figures 2 to 8

The threaded insert (31) 1s concentrically assembled and sacured 1o the inside of the
proxamal end portion (2b) of the housing (2) by suitable methods known by those
skillad in the art. The threaded insert (31) s threadedly engaged with the essentially
cylindncally shaped dose setting dial (22) forming the first screw structure (35) The
dose setting dial (22) Is mounted to allow rotational movement towards the proximal
ond dunng dose setting and the distal end during dose dellvery Stops (22d),
preferably m the form of a pawl are formed on the distal end of the dose satting dial
(22)

A cylindrical rotating knob (22a) having a diameter equal to the outer diameter of the
housing Is attached to the proximal end of the dose setting dial (22) Serrations (22b)
ars formed on the outer surface of the rotating knob (22a) to improve gnp for the user

The Inner cylinder (23) is assambled concentnically within the dose selting dial (22) and
is releasibly connected to the dose setling dial (22) by a clutch means (56) An
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sssentially eylindncally shaped flange portion is formad at the prosamal end (23a) of
the mnar cylinder (22) and Inaeried 1o the hollovs neeesa [22¢) of the rotatwng knob
(22a).

The oufer suface of the free lock {24) ks threadedly engagad with the mner awface of
the Inner cylinder {23} forming the second screw etructure (44) The free lock (24) Is
frea to rotale and move exialty towards the distal end and the proamat end wathin tha
nner cylinder (23}

The mner surface of the fraa lock (24) is threadedly engaged with the outer surface of
thve proxdtnal end of the essenttally non-circular cross secton lead screw (25) Tha free
lock {24) ia free to rotate on the cuter surface of the lead screw {25) and move adafly
towarda tha distal end and the prosimal end of the lead screw {25)

The distal end of the lead scraw (25) 18 threadedly engaged wath the proximal end of
the plunger rod (26} forming the third acrew struchre (47)

The essentially nof=treulsr cross sechon praferably & sguare fubes shape, plunger rod
(26) has small pltch raichet tecth (38) an #s ouler surface preferably on two oppasing
facen of the outer surfaca.

The plunger rod holder {27) Is secured 1o the Innar side of the distal and of the housing
() by any suitabl® means known by & person skdlfed in the art A square passagewsy
@7} having B dimension equal ko the cuter dramater of tha plunger rod (26) 15 formed
In the centra of the plunger rod holder (27} The plunger rod (26) Is engaged with the
square passageway (37) euch thet rotation of the plunger rod {26} 1s pravented by the
plungar red halder {27)

A plurality of paira of flaxitle eichet lasth arvs (38) preferably two, 15 formed on the
plunger rod holder (27) These form the ratchet mechantsm (40 of the device Further
embodiments could be envisegad where three of four reichet teath armse ane forrmed on
the plunger rod holder (27) having for axsmple 80° {ag 4 ems)or {20% (eg 3
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The ratehe] mechaniem (40) 15 engagad with tha ratchet teeth {38) of the plunger rod
(26} such thet aegsl movamant of the phunger rod {26} towards the prosamal end is
pravented but axsal moveament of the plunper rod (28) towands the distal and Is
allowsd

A plurality of splne grooves [43), preferably two, s formed pn the Ihmar surfece of the
nner cylinder (23) A plurality of splined projectiens (50) preferably two (s formed on
ihe outer surfa¢e of the proximal end of the lead screw (25} The splined prajections
(60} engage with the spline grooves (49) of the ner cylindér {23) pemilting sodal
movement of ihe lzad screw (25) towards the distal end and the proximal end with
respect to the innar cyiinder (23) Tha sphne grooves {45) and the spined projections
(50) togather form a aplined structure (51)

A releass knob (29) of esssntislly cylindnical ehape, opan at ihe digtal end and closed
at the provimal snd is pesembled concendrically i the holtow [22¢) on the inner side of
the rotating knab (22a} An annular b (53) is formed on the cufer escumference of the
release knob (28] and & engaged with ant annular gmoove (623 on the Inner
circumfarence of the rotafing knob {Z22a). The releese knob (28] 8 1hus fres to otates
and move axially lowards the distal end and the proximal end with respect to the
roteting knob {(22a) Movement of the releasa knob (28) towards the distal end and the
ptoxmal end i imited by the width of the annuler groove (52)

The release knob (23) moves such that it can be prowght in and out of gbutment with
the flange porbion {230} of the imner cylinder (23)

A wavs-shaped apnular (54), @ g. a& testh or the ke, is tormed on the distel end face
of tha flemge porbon {23b) of the inner cylindes {23) and 1s engaged with a
corresponding wave-shaped shoukdsr {5} on the dose eatting dial (22), The wave-
shaped anrular (54) and the wave shapad shoulder (55) ingether forar a firsl clutch
(66) relaaslhly conneciing the dose satting dial {22} and the Inner cylinder (23) such
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thal relative rofetional movemen s pravented dunng dose aelting

A second clutch (80) 15 formed behween the proxinal end of Be Inner eylinder (23) and
the lnner face of the relsase knob {28} The second cluteh (BO) conslsis of two
complementary wave-shaped configurations, teeth shaped configurations or the [lks
located oh ihe releass knob {28) and the wner cylinder (23)

In ihe presant embodiment the set dose i Indicated a5 a Pumencal value on the
equnter ring (30} and the dose setting dial (22) The set dose s viewed through a
display window (87} located et the proximel and of the housing (2) 1he display window
i62) of tha pregernt embodiment fe open alihough a trensparent lens could be used to
covar the display window (82} to prevent the ingrees of dirt dust hguid etc. Into the
machanism ancl/or act as a magnifier

Tha counter rng (30} ts angaged with the dose selling dial (22) by means of a pluralily
of rib grooves {84} farmed on the oufer cxcumfarance of the dese sstimg dial (22) from
lts distad end ke ds proxirral and and a carespending nembar of nhs {63) formed on
the mner surface of the counlar ting {30} The eaunder nng (30] can move exdally
towards both the proximal end and distal and of the dosa selling diel (22) To prevent
axial movement of tha counter rmg (30) with respact to the dosa seliing dial (22) a
poaltioning collar {£5) w assemblad on the oular circumference of the dese aellng dist
(22) and secured to the ianer surfaca of the houwsing (2) adjacent to ths proxamal end of
the countar fing (303 A cylindncal positionig collar (65), integrated Into the housing
{2) abuts the distal end of the counter ring (30} Thus the: cownber ring {30) |2 sble to
rotate with the doze setting dial {22) with respect to tha housing during doss satting
and dose dalivery but |s prevented from axtal movement with respect to the housing

(2)

In the presaent embodimem the counter ring {30) displays the "unil velues for the set
dose from ‘0" tp 3 The tens’ values are indicated on the dose eséimg disl {22) such
that dunng on complete revolution of the cowrter ng (30) the coresponding tens
valug is continuously diaplayed

22
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All three screw structires i the device according to ingtant nvertion (le 35 44 and
47} have diifering screw pichas. Tha ratio In the screw pichee bebvwean the first (35)
ihe second (44), and the third screw etructure (47) I8 sbout 3 2 1, In arder b achisve
an efficlet raduction of transmission forces (“speed raduotion 7} of the screw
gtruchiires

Embodiment 2 of the devica (1) 8 described with reference to Figumes 7 and §
The preset embodiment 2 includas a modification to the first clutch {56) batwesan the
dese soifing dial (22) and the liner cylindar {23)

Fligure 7 indicates an sitemative clufch (57) thet |5 1ocated at the proximal end of the
inner cylinder {23) Tha chutch {57) consiets of canical cam facas {57a) and a plurality
of equidlstantly spaced first angaging porllons {54a) Through the adal movement of
the relesse knob {28} either kwards the dietal 2nd or lowarda the pmomal end  the
clutch (57} can be compressed or expanded to cause the first engaging portions (B4a)
ip engage with or disengege from the cormesponding secand angaging porfion (54b)
formed on the inner face af the rotating knob (22a) The first engagmg portions (54a)
and the secord engaging portion {54b) are angaged e g, by tha spring force of 2 palr
of spring Bcling portiona (ot Showrn ).

During dose ssthng tha first engagmng portione {54a) and aecond engaging portion
{54b) are engaged undar the 2pring foree thus coupling the itner cylinder (23} with the
dose =atting dal (22) end praventing relative rotatfon hetwean the Inner cylinder {23}
ard the dose setting dial {22}

Duting dose dispenging the release knab (28} 1s pushed in the distal direction
disangaging the first sngaging portions (B4a) from the second angaging portion (34b)
thareby dleconnecting the doss setiing dia {22) from the Innsr cylmder (23) and
allowing the dose safing dial (22) to rotate with respect fo the inner cyimder (23}

Tha mechanism and the device af the present invention I8 not limwed to the
embodiments 1 and 2 described above bit allows varous effective afterationa beoed
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on the technical idea of the present invention For example FIG 8 shows an
allernative soluton, wherein the free lock 1s fixed to the plunger rod holder

In this case ihe screw pitch ratios between the 1% 2™ and 3" screw siructures are
about33 1
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Claims

1 A drive mechanism for use in a drug delivery device comprising

a plunger rod having a non-circular cross section and being holiow, saki plunger rod
being preventad from rotation

a lead screw engaged with said plunger rod,

a dose setting dial rotatably moving towards the proximal end during dose setling and
rotatably moving towards the distal end during dose dispensing,

an inner cylinder being releasibly connected 10 the doss setting dial sueh that
relative rotation between said dose setiing dial and sexd inner cylinder is preventad
during dose setfing but s allowed during dose dispensing and

a plunger rod holder, which prevents said plunger rod from moving towards the
proximal end during dose setting but allows said plunger rod 1o move towards the
distal and during dose dispensing

2 The dnive mechanism according ta claim 1 further comprising
a free lock having both an external and inlernal thread and being threadedly engaged
with the inner cylinder and threadedly engaged with the lead screw

3 The drive machanism according to any of claims 1 or 2 wherein raichet teeth
ara formed successively along the said plunger rod and one or more ratchet teeth
anms are formed on said plunger rod holder for belng successively engaged with said
ratchet teeth for inhibiting movement of said plunger rod towards the proximal end

4 A diug detivery davice compnsing the drive mechanism as defined in any of
claims 110 3

5 The davice according to claim 4 containing insulin, heparin or any derivative or
analogue thersof

6 The use of the drive machenism as defined in any of clams 1 to 3 for the
assembly of a device as defined in any of claims 4 0 5

®
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7 The use of the drive mechanism as defined in any of claims 1 to 3 or a device
as defined in any of claims 4 to 5 for the administration of a pharmaceutical formulation
to the human or animal body

8 The use according to daim 7, wherein the pharmaceutical formulation is
selected form the group consisting of insulines heparines, desivatives thereof and
analogues thereof

9 The method of assembling a drug delivery device comprising the step of
mounting the drive mechanism as defined in any of claims 1 to 3 to any other
components in order to manufacture the drug delivery device as defined in any of
claims 4 10 5.
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Mecanismo acclonador para un dispositivo de descarga de farmacos

Esla invencion se refiere a un mecanismo accionador para un dispositivo de descarga
de farmacos que permite que el usuario seleccions miltiples dosis de un farmaco in-
yectable para la dispensacidn de la dosificaciin sjustada dal férmaco y la aplicacién
de dicho férmaco a un paciente prefariblementa por inyecadn En particular la pre-
sente invencion se refiere a los dispositivos de ssta clase que son manejados por los
propios pacientes

Los dispositivos de descarga de farmacos que permiten la dosificacidn mdiliple de la
dosificacién requenda de farmaco liquido y Ia administracién del liquido a un paciente
son ben conacidos en Ia técnica. Gensralmente iales dispositivos tienen substancial-
mente la miama finalidad que una jernga comriente

Los inyeciores de eata clase deben cumplir vanos requisitos para satisfacer las nece-
skindas del usuario Estos dispositivos deben tener una construccién robusta pero
deben ser facies de usar tanto en cuanto a la manipulacién de las partés como en
cuanto a fa comprensidn de su funcionamiento por parte del usuario. En sl caso de
usuanos ¢on diabetas muchos seran débiles fisicamente y también pueden tener pro-
blemas de vista En los cascs en que ¢l inyector haya de ser deaachable en vez de
reutiizable el inyector deberfa ser barato de fabricar y facil de deshacerse de é| (pre-
feriblemente que sa pueda reciclar)

La solicitud de patente intemaclonal WO 9114487 A1 describe un dispositivo de dis-
pensacién que comprende un mecanismo accionadar que tiene un vistago impulsor
telescépico que consiste en un primer y un segundo miembro roscado que tienen
segmentos roscados equidistantes y segmentos intermedios no roscados El dispositi-
vo comprende ademas un meangurto de ajuste de la dosis el cual rodea al segundo
miembro roscado acoplindose a él por rotacidn y engrana de modo roscado con ia
envuelta del dispositivo Las roscas de dichos tres componentes son del mismo paso
El disefio de sste digpositivo requiere una relacion da ta longitud del cuerpo respecto a
ta longltud del émboilo de aproxamadamente 1 1 para permitir la dispangsacién de dosis
relativaments grandes No obsiante queda sin resoiver la correccidn simple y fiabla
por parte del paciente ds una dosis ajustada en exceso, sin dispensar la cantilad sjus-
tada de fludo ni desmontar sl cartucho.
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La solicitud de patents intamacional WO 9638554 A2 muestre el uso de una jeringa de
inyeccidén para aplicar dosls ajustades de una medicina de un cariucho, en la cual se
describe un mecanismo acclonador que comprends un acoplamiento unidireccional
(tinquets) que pemnite la correccibn de una dosis ajustada en exceso sin dispensar la
cantidad ajustada da fluido ni requerr el desmontaje del cartucho El dispositivo ade-
mas estd disefiado de modo que duranie la dispensacitn de la doss ienga que ven
cerse una reluctancia inical antes de que pueda girarse e acoplamienio unidireccio-
nal

La solicitud da patente intemnacional WO 0165959 A1 describe un dispositivo da inyec-
cién para la inyeccién de dosis ajustadas de medicna de un cartucho en cuya jeringa
s& ajusta una dosis roscando hacia arriba una tuerca a ko largo de un vistago impulsor
roscado, de modo que un iambor de ajuste de dosis, que leva sobse su superfice ci
lindrica y a lo largo de una hélice una escala cuyo ntimero correspondienta a la dosis
ajustada se muestra en una ventana de la envueita de Ia jeringa y un botén de myec-
cién que eatd elevado sobre el extrame de la jeringa se mueven mxalmente una dis-
tancia que es mayor que &l movimiento axial de la tuerca. Entre la tuerca y el botén de
inysccion e establece una transmisién de ruedas dentadas, de modo que el engrana-
je haca mayor el movimiento del botadn y reducs correspondiantemente [a fuerza que
ha de ajercarse sobre el boton de inyeccidn

Por congiguiente el problema a resolver por la invencidn actual es reducir la fuerza de
impuision {inyeccitn) requenda durante la dispensacién del famaco especinimente al
dispensar dosis grandes, manteniendo al mismo tiempo un disefio compacio y mejo-
rando asl el manejo por parie del usuario. y proporcionar medios 3l usuano para co-
megir de manera intutiva fiable y facll una dosts ajustada previamente

Por Io tento. un objeto de ta presente invencién es proporcionar un mecanismo accio
nador altemativo a las tecnologlas existentes adscuado para la transmision eficaz de
una fuerza de impulstdn en dispositivos de descarga de farmacos particulanmente
dispositivos compactos p. ¢ de iipo pluma estilogrdfica, que ademés permila ta dis-
pensacién de dosis grandes de farmaco y que ademas proporcione la ventaja de co-
megir de manera intuitiva y facil una dosis ajustada previamante

3%
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Un pnmer aspecto de la invencidn actual es proporcionar un mecanismo acdonador
para un dispositivo de descarga de fdrmacos que comprende
un véstago impulsor que tiens una sectidn transversal no crcular y que es hueco. 6s-
tando impedida Ia rotacidn da dicho vésiago impulsor;
un tornillo regulador engranado con dicho véstago Impulsor

un dial de ajusie da la dosis que se mueve rotaionamente hacia el extremo proximal
durante el ajuste de la dosis y que se mueve rotatonamente hacia el extremo distal
durante la dispensacién da la dosis.

un dlindro mterno que sa conecta de manera liberable al dial de ajuste de la dosia de
modo que

durante el ajuste de la dosis se impide la rotacién relativa entre dicho dial de ajusie de
la dosis y dicho cllindro interno pero sa pamite durante la dispensacién de la dosis y
un sujetador del véstago impulsor que impide que dicho véstago impulsor se mueva
hacia el extremo proximal durante el ajuste de la dosis paro pemmite que dicho vaeta-
go impulsor se muéeva hacia el extremo distal durante la dispensacién de la dosis,
comprendiendo ademas opclonaimente un inmovilizador kibre.

Un segundo aspecto de la invencion actual es un dispositivo de descarga de fArmacos
que comprende el mecanismo accionador segun fa invancion.

Un tercer aspecto de Ia invencidn actual es el uso de un macanismo accionador se-
gun la invencién en un métiodo de ensambiar un dispositivo segun la invencion

Un cuarto aspecto de la invencién actual es el uso de un mecanismo acclonador o de
un disposdivo segun la invencién para ia administracién de una formulacién farmacéu-
tica 8 una persona o a un animal

Otro aspectio de la invancién actual es un método de ensamblar un dispositivo da des-
carga de fdrmacos segun la invencidn que comprende la atapa de montar el meca-
nMsmo segun la invencién en otros componentes para ensamblar un disposttivo de
descarga de firmacos

Los términos y expresiones que se usan para definir la invencién actual, gensraimente
han de entenderse segin el conocimiento ganeral de una persona experta en Ia téeni-
ca Ademéds los términos y expresiones siguientes tendran el siguiente significado
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opcionalimente preferido segin la invencién actuak

La expresion disposiiivo de descarga de fdrmacos segun la invencién actual significa
rd un dispoaitivo de mano multidosss, desechable y mévl diseitado para dispensar una
dosis seleccionada de un medicamento p e] insulina andlogos a la Insuling, hormo-
nas del crecimienio heparinas de bajo peso molacular y sus derivados etc , adecuado
opcionalmente para su autoadministracién Dicho dispositivo es del tipo de una pluma
estilogrifica mecdnica Preferiblemente la expresion diepositivo de descarga de far
macos significard un dispositivo desechable muitidosis y del tipo de una pluma estilo-
grafica que tiens mecanismos de sslacclén y descarga mecénica de una dosis dise-
fiado de modo qua puedan inyeclarse regularmenta personas que carezcan ds forma-
cidn médica formal p ef , pacientes El dispositivo da descarga de firmacos de la
invencién actual normaimente comprende un cartucho, que contiene una formulacién
farmacéutica que puede administrarse a través de una aguja y opcionaiments un por-
tacartuchos

La expresién “formulacidn farmacéutica preferiblemanie significard un liquide o una
suepensién o similar contenidp en el cartucho, qus compranda un firmaco o una va-
cuna El fdmaco puede contener una © més proteinas péptidos © moléculas peque
flas que puedan adminiatrarse de modo subcutdneo. Preferiblements, el farmaco es
una o més hormonas o antitrombdticos seleccionadas sspeciaimente del grupo que
consiste en insulinas heparinas derivados andlogos y sustitutos de los mismos

El término envuelta segin ka mvencién actual preferiblemente significard una cublerta
("pleza de Insercibn ) axterior 0 interior La anvuelta puede estar disefiada de modo
que pemita manejar de forma fiable correcta y confortable el dspositivo de descarga
de farmacos (p ej, el mecanismo accionador) Normalmente estd disefiada de modo
que aloje fije proteja gule y/o engrane ¢on el o los mecanismos o0 componentes in-
ternos del dispositivo de dascarga de fdmacos (p ej el mecansmo accionador) fimi-
fando su exposicion a contaminantes tales como liquidos polvo sucledad eic En
general la envuelta puede ser unitaria 0 un componenta de varias partes, de foorma
{ubuiar ¢ no tubular

Preferiblemente, la envuella se disefia de modo que contenga un carlucho y opcio-

nalmente un portacartuchos, que preferiblemente se monia en el extremo distal de la
envuelta

39
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El termino engranado o embragado” segun [a invencién actual significara el interblo-
gqueo da dos o mas componenties del mecanismo accionador/dispositivo de descarga

de farmacos preferiblements el interblogueo da estructuras roscadas de componen-
les

La expresién estructura roscada segun la Invencién actual significard una rosca com-
pleta o parcial p e un nervio/surca espiral clindnco situado en la auperficle intema
y/o extema de un componente del dispositivo de descarga de farmacos, que tenga una
seccidn esencialmente tiangular o cuadrada o redondeada disefiada de modo que
pamita el movimiento fibre continuo rotacional y/o axial entre componantes Opcio-
nalmente, una astructura roacada ademas puede estar dissilada de modo que impida
sl movimiento rotacional ¢ axial en una direccién de clerios componentss Entre Ia
pieza roscada de insercidn y el dial de ajuste de 1a dosis (en lo sucesivo la pnmera
estructura roscada™ enlre el cilindro Interno y el inmowilizador libre (en ko sucesivo la
segunda estructura roscada™) y entre el tomillo regulador y el vastago impuisor (en lo
sucesivo la tercera estructura roscada”) se incorporan estructuras roscadas. Dichas
estructuras roscadas segdn la invencién actual praferiblemente tendrén distintos pa-
sos de tomilo de modo que permitan la transmisin de fuerza desde el extremo proxi-
mal al axiremo distal durante a descarga de la dosis Por lo tanto las relaciones de
pascs de tomillo entre las 1* 2* y 3" estructuras roscadas son do 184218-421
aproximadaments, de modo preferible de 2 4 3 6.2 4-3 B:1 aproximadamente

Ademds es preferido que los pasos de torniilo de la 1" estructura roscada y de la 2°
estructura roscada sean iguales

La expresidn “dial de ajuste de la dasie segun la invencidn actual preferblements sig-
nificard un componente esenciaimente tubular de seccidn transversal esenciaimente
clreular que iene una rosca extemna engranada con la envuelta mediante una prmera
estructura roscada permitiendo que el dial de ajuste de la dosms ss musva rotatoria-
mente hacia el extremo proxsmal durante ¢l ajuste de ia dosis y se mueva rotatona
mente hacla el extramo distal durante la dispensacidn de l1a dosis El dial de ajuste de
la dosis” segun la nvencidn actual ests disefiado de modo que indique |a dosis salec
cionada del producto dispensable {(p 8}. un fdrmaco) Esto pueds conseguirse usando
marcas simbolos numeros efc. p 6] wnpresos en la superficie extema del dial de
ajuste de la dosis, 0 un odémetro o similar
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Ademas, el dial de ajuste de la dosis se conncta al cllindro interno de manera fibera-
bia por un medioc de embrague Para ajustar la dosis se gira el dial de ajusie ds Ia
dosis y giran juntos hacia el extremo proximal el dial de ajuste de la dosia y e cliindro
interno. Durante la dispansacién da la dosis el medio de embrague desembraga el dial
de ajusta da la dosm respecto al ciindro intemo. de modo que ¢l dial de ajusts de la
dosis gira respecto al clfindro interno hacia el extramo distal Ademaés, of dial de ajusie
de la dosis puede comprender uno 0 mas topes que imiten la cantidad maxima de una
sola dosis.

La expresidn “ciindro intemo segun la invencidn aciual significara cualquier compo-
nente esenciaimants tubular, de seccién transversal esenciaimente arrcular que se
conecte de manera fiberable al dial de ajuste de la dosis, de modo que durante el ajus-
le de la dosis se impida la rotacion relativa entre dicho dial de ajuste de 1a dosmis y di-
cho ciindro mierno, pero se permita durante la dispangacién de la dosis En una reall-
zacién prefenda el ciindro ntemo ademas estd engranado con el tomilo regulador
mediante un inmovilizador §brs En otra realizacién preferida el cilindro intamo ademés
estd engranado con el vastago del pistén para pemitir que el tormillo regulador gire
con el ciiindro nterno duranie el ajuste de ia dosis p e] mediante resaltes chavelea-
dos situades en un chavetero de la supedicle intenor del cilndro interno Durante la
dispansacién de la dosis el ciindro interno se desembraga del dial de ajuste de la do-
sis por un medio de embrague y 88 mueve hacia el extremo distal sin rotacidn (respec
{o a la envuelia)

La expresidn conectarse de manera liberable sagun la invencién actual significara
que dos componentes del mecanismo ¢ dispositivo actual se unen entre sl de modo
reversibla pudiendo acoplarse o desacopiarse. Esto se consigue p e por un medio
de embrague

La expresion “vistago impulsor” segin la invencion actual significara cualquier com
ponente adaptado de modo que act(e a través/dentro de la envusita dissfiado de mo-
do que transfiera fuerzas desde el extremo proximal al exiremo distal dei dispositivo de
descarga de farmacos preferiblemente al pistén del cartucho con el fin de dispensar
el fArmaca Segun la invencion actual, el “vastaga impulsor® esenciaiments es cilindri-
co, hueco, y tiene una seccidn transversal no circular El ‘véstago impulsor” es un
componante de! mecanismo accionador al cual se Impide la rotecién respecto a la

4
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envueita por medio del sujetador del vastago impulsor El “véstago imputsor® haca tope
con el pistdn del cartucho por sl extremo distal del vastago mpulsar En una realiza-
cidn particular, el “véstago impulsor” tene dientes de trinquete o similares Que inter
accionan con el sujstador de) vaslago impulsor

La expresion sujetador del vastago impulsor” segin la invencitn actual significard
cualquier componente qua impida ¢l movimiento del vastago impulsor hacia el extremo
praximai durante ef sjuste de la dosis, pero pemmita el movimsento del vdstago impulsor
hacia ¢l extremo distal durante la dispensacidn de Ia cdosis Opcionalmente el sujeta-
dor del vastago impuisor también Impide la rotacién del vastago impulsor Para conse-
gurr esto el sujetador del vastago impulsor engrana con el vésiago impuisor p e}

mediante dienies de trinquete y brazos de dientea de tnnquete

El sujetador del vdstago impulsor puede ser un componente separado O una pane in
tegral de la envuelta o cualquer otro componenta Ademas hay otras muchas solucio-
nes adecuadas conocidas por una persona exparta en la técnica, para impedir esen-
ciaimente ¢l movimiento en direccién proximal del vastago impulsor

La expresitn extremo distal® segun la invencién actual significand el extremo del dis-
positivo o de un componente del dispositvo que estd mas cercano al extremo de dis-
pensacién del dispositivo

La expresidn extremo proximal® segin la invancién actual significard el extramo del
dispositvo. 0 de un componente del dispositivo que estd més alejado del axtremo de
dispensacién del disposttivo

La expresién “medio de embrague” segdn la invencién actual significard cualquier me-
dio que conects, de manera liberable el dial de ajuste de la doss y el cdindro ntemo y
que esté disefiado de modo que permita la rotacion del dial de ajuste de la dosis y del
cilindro intemo reapecto a la envusiia cuando estén acoplados al dlal de ajuste de la
dosis ¥ el cilindro interno y cuande ambos estén degacoplados permita la rotacién del
dial de ajuste de la dosis respecto a la envuelta pero no permita la rotac¢ién del cilindro
interno respecto a la envuella y permita el movimianto axial del cilindro interno Por
congiguiente, la expresion “medio de embrague es cualquiar embrague que se em

brague con la finalidad da bloquear raversiblamante dos componentes en rotacién p.
aj. usando fuerzas axales que embraguen un canjunto de dientas superficiales (den-
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tes de sierra, disntes de garra, dientes de corona) o cusiesquiera otras superficies de
friccién adecuadas

El término "periferia segun la invencin actual normalmente signdicara fa suparficie de
cusiquier parte preferiblemente la superficie existente a 10 largo del aje longitudinal

La expresién posicion original” segun la mvencién actual significard la posicidn de
comienzo del dial de ajusie de la dosis es decir cuando la cantidad ajustada de dosi-
ficacion es cero ("007) Este caso se presenta nomalmente cuando aun no se ha usa
do el dispositivo, cuando se ha cargado un cartucho lenc o cuanto ol dispositivo esté
8n uso y la cantidlad ajustada de firmaco se ha expuisado y dispensado compietamen
{e, respactivaments

La expresién tomillo regulador” segim la invencion actual significaré cualquier compo-
nente esenclalments cilindrico que esté engranado con ol véstago impulsor prefesi-
blementa engranado de modo roscado y gire respecto al vastago Impulsor curanda se
mueva hacia la direccidn proximal durante sl ajuste de la dosis y s8 mueva axiaimente
hacm al extremo distal y sin rotacidn durante la dispensacion de 1a dosis. En una real-
2acién preferxia el tamillo regulador ademas estd engranado con un inmowkizador
fibre (p e un ambrague de friccién un cojinete de empuje o similares) preférible-
mente engranado de modo roscado

La expresibn inmovilizador libre significard un componente esenctaimente cilindrico
que tiene roscas extema e interna y que esta engranado de modo rescado con el cifin-
dro internc y engranado de modo roscado con el tomillo regulador Preferiblamente
durante el ajuste de la dosis y durante la dispensacidn de la dosis 8o permile el movi-
miento rotacional relabvo entrs a) ef inmovilizador libre y o cliindro intemo y b} el In-
movilizador libre y ol tomillo reguiader y se parmite ¢l movimiento axial relativo entre
el inmovikzador libre y el chindro interno misntras que se restringe el movimiento axial
relativo entre el nmevikzador libre y el omilio regulador

En una realizacion més particular el inmovikzador libre estd angranado de modo ros-
cado entre |a superficie interior del cilindro intemo y la superficie extema def tomilio
regulador opcionaimenta en el extremo proximal del tornilio regulador

En aun otra realizacién preferida. el inmovilzador libre esta fjado al sujetador del viis-
tago impulsor de modo que no se restringe &l movimiento axial relativo entre el inmo-
vilizador bre y al tornilio regulador

Por consiguiante la expresion inmovilizador fbre significa un mecanismo qua combi-
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na {as caracteristicas de un macaniemo de embrague (p 8 un embrague desizante)
y de un mecanismo de reduccién de fuerza

La expresién anillo contador® segun la invencidn actual significard cuaiquer glemanto
constructivo que esia en relacion de interbloqueo con el diat de ajuste de !a dosis En
una realizacidn preferida el anillo contador estd ensamblado concéntricamente sobre
la circunferancia extenor del dial de ajusts de la doels opcionaimente adyacents al
lado delantero de la pieza roscada de insercidn En otra realizacién prefenda sobre la
circunferencia extenor del dial de ajuste de la dosis estd ensambiado un collar posicio-
nador adyacente a! lado delantero del anllio contador opcionaimente el coflar cliindn-
co posicionador esta integrado sn la envueita

El anillo contador” indicard un digita de la cantidad de dosis ajustada, mediante indi-
ces a lo largo de su crcunierencia exierior mientras que uno o més digitos adicionales
de ia dosms ajustada se indican con indices a lo largo de la circunferencia exterior del
dlal de ajusta de la dosis

Preferiblemente la regulacidn del anilio contador” pesmitird ajustar fos incrementos
mas pequefios de la dosis ajusiada (p ej, dé¢imas oclavos cuartos 0 miiades de una
unidad, o unidades simples)

La expresidn "relacién de interbloquec segun la invencibn actual significara cualquier
conexién constructiva del anillo contador y del dial de ajuste de |a dosis que permia
que giren juntos el anilo contador y el dial de ajuste de la dosis preferiblemente me-
diante una estruciura roscada (p. &) rosca surco nervio) y tambeén permuta el movi-
mianto axal longhtudinal det dial de ajuste de la dosis respecto al anillo contador
cuarkio sa mueva (hacia delante o hacla atréds) el dial de ajuste de la dosis. Prefern-
blemente, al anflo contador se mantiane visible an la ventana de visualizacién y mues-
tra la dosis ajustada (cantidad de fémaco) cuando 3¢ desenrosca el dial de ajuste de
la dosis para ajustar |a dosis

La expresitn “ventana de visualizacidn segun la invencién actusl significard cualquier
abertura de la envuelta p e un orfficio 0 una zona transparente de la envusita que
pemuta mostrar el estado del dispositivo preferiblemente el estado de ajuste de la
dosis particularmente la cantided de dosis ajustada Esto sa consigus preferiblemente
p ¢ madiante un indicador da dosis. que muestre uno o més simbolos valores ©
caracteres numéricos o gréficos prefenblemente dos o tes digitos que indiquen la
cantidad ajusteda de doais En otre realizacién prelerida |a ‘ventana de visualizacién®

¢4
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muestra el valor de fa cantidad seleccionada de dosis consistiendo en uno o mas dig-
tos indicades a lo largo de la arcunfersncia de la panferia exierna del anlllo contador y
uno o mas dighos indicados a lo largo de la dircunferencia de la periferia externa dal
dial da ajuste de la dosls

En otra realzacidn la ventana de visualizacion con praferencla esta situada esencial-
mente en ¢l extremo proximal del dispositivo

Segun sl dispositivo de descarga da farmacos de la invencién actual el extremo distal
del vastago impufsor haca tope con el pistdn del cartucho y el axtremo proximal del
vistago impulsor esta engranado con el tomillo regulador Durante el ajuste de la do-
sis, e cllindro interno hace girar respecto al émbolo al tomillo regulador hacia el extre-
mo proxamal El vastago impulsor y el tomillo regulador estan configurados con una
estructura de tipo telescopico de modo que s8 retuce la longitud total del mecanismo
accionador

Ademés el vastago Impuigsor estd engranado con el sujetador del vastago impulsor de
modo que se impide su movimiento rotacional durante el ajuste de la dosis y durante Ia
dispensacidn de la dosis. E! sujetador del vastago impuisor también estd disefiado de
modo que impide el movimiento ineal del vastago impuisor hacia el extremo proximal
durante el ajuste ds la dosis pero permite el movimienio lineal distal del véstago Im-
putsor durante la dispensacién de la dosis El mecanismo de la invenclén actual permi-
te realizar el ajuste de Ia dosts repetidamente can gran exactitud

E! movimianto axial proximal del vastago impulsor durante el ajuste de la dosie so im-
pide usando dientes de trinquete, formados a o largo de la perderia externa del vasta-
go impulsor que engranan con una pluralidad de brazos de dientes de trinquete for-
mados an el sujetador del vistago impulsar

El movimiento rotacional del véstago impulsor de seccidn lransversal no circular se
impkle porque se inserta en un conducto carespondiente no arcular formado en el
sujetador del vastago impulsor

La realizacién 1 de |a presente invencién se describe con referencia a los dibujos

Las FIGURAS 1 a 6 so refleren al dispositivo da descarga de farmacos de la realiza-
¢ién 1, las FIGURAS 7 a 8 sa refieren al disposiiwo deo descarga de férmacos de Ia
realizacion 2 en la que se aplica la presenta invencion

La FIG 1 e3 una vista en perspaectiva del dispositivo completo

I
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La FIG 2 =& una wisia lswaral en eeccldn gque muestra el mecamsmo accionader del
dispoertva an un estadas micial

La FIG 3 es una vieia lstenal en seecldn que iustra una opéfacion de aluste de do=s
dal disposiiva

La FIG 4 e3 ung vista lateral #n seccion que ueka una descarga da dosms del disposi-
tiva.

La FIG 5 es una wisia a =scala ampliada de s FIG 2

La FIG 8 muestra &l véstago impulser ol tomila regulader y &l aujetador del vastago
impuisor del diepoerinvo.

La FIS 7 es una wate lateral en seccien que muestra el dispositivo &n estado ambra-
gade

La FIG 8 a4 una vista [aléral en seccldn qua muestra o deposivo en eatadn dessm
bragado

La FI3 9 &5 vna vista |ateral en s=o0on que mueetra una allemetiva del inmovilizader
hine.

Con refarentia a las Figures 1 B 2 se& describa un resumen del diaposltiva (1)

El dizposiiva &5 dal tppo do ura pluma estilografica mecanica y consiete en

una envuelta (2}

un portacartuchios (2a) aceplado al exdremo dislal de ka envuelta (2),

un cartucha {3) oblurada por un mstdn (8) montado en &l exiramo proximal del carty-
cho y qua confiene un frmace hiquido {4) mentado en el portscariuchos (2a)

una tapa ratirabla {12) sujeta al axtremo distal del dispositiva

un confunto ecclonador {21} del plstén ensamblada &n al sxiremo proximal de ls en
wslta (2}

Durants la diapansacis & congunto acclonador dal pisidn transfisre una fuerza da ac
tivacion desda al extramo proxmal af extremo dialal El conjunto accionador del platén
[21) consisia &n un dial (22) de gluste da |a dosis un cifindro intémo (23) un Mol
zadar Mbre (24} un tomilia regulador (25} un vaatago mpulsor (28) un suletsdor (27)
del vastago impulsor une perifa de desembrague (2B} un indicador {o contadar da
doala (29) un anillo contader (30) y una pieza roscada de mserckin {31)

Enire [2 piaza roscada de insercian {31) y el dial (22} de alirste de |a doets (ee decr 18
primera estruciura roecada ) entrs el olindro nkema {23} y ef iInmoviizadar libra {24)
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[as decir la “segunda ealmictura roscada” y entre & tamilla reguladeor (25) y el vdstapo
Imspulsor {26) (e decir |a tarcers estructura roscads ) estén ncorporadas esiructuras

rescadps

Abora s@ describird el funclonamiante dal disposibve  Para ajustar una dosls docends
a descargar un ustiano gra la penila giralorta (22a) del dial (22} Jo ajude de la dosis

moviendo por tanto & dlal de ajuste de |a doele hacls: el sedremo proximal par media de
la pidmara estruciura roscass (35) Duranta al auete da la dogis la rofacién relativa
enkre ol dial {22} da afuste da la dosla y al clindro nherna (23} quada Impediia par un
ambragua {58) pamitiéndose de esta modp al clindro inlema

Cuando el elindra intama {23} gira hace el swiremo prosamal duranie el sjushe de la
dosis & iernille reguiador (25) gra integraimente con el cilindra interma (23}, reapecio
al véstago mpulsor (28} an virud da un par de resales chaveteados (500 silvados en
un chavetero (51) de la suparficie interior del clindre nfemo {23} Cuando &l torndlo
regulador (25) gira hada fuera del vaetago mnpulsor (28] hacia of extremo préxinal sl
suletador (27) ded vastago Impulaor bloguea al vastage Impulsor (26} da modo que
im@de que B visstago impulsor e deeplace hacia & axframe proximal, mantersdéndoke
pues a kopa con el piston (8)

La rotacion del clindro interno {23) ademés mueve al inmovilizador Ibre (24) hacia &
exiramo distal a través de la sagunda ssiructura rascads {44]

En la realzacidin actual la dose ajustada sa Indlica mediante valores numericos (BB8) an
el ilieador {contador) (29) y en ol did (22) de ajusta de |2 dosis visuallzados en la
vantana de visualzacion (82)

Pars adminklrsr & un paclente una dosie eplecoibnada o usuano aprieta haca & ax

tremo distal [2 pevila de desembregue (26) dasacoplando el dial (22) de ayusts da s
dosis respecto al dlindro interno {23) y pamitiendo qua ol dial de austs de k3 dosis
gre reapacta al cilindro intemo y se mueva hacia ol extrema distal El cliindro inbarno
(23} s& musve axialmenta hacia al axtramo distal grando pu=s &l inmovifizador Ifbre
(24} e directain proomal con una ralacidn predelerminada de reduccion de velocida-
das y franafktendo al movimlerto axial del cilindra ntame (23) al tormilfo regulador {25)

maviendole axialments hacia el extremo distal E| tomilo regulador {25) empula por

r
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tanto al vastago Impulsor (2B) hacia of axtremo distal A su vez esté empuja al pistdn
{8) hacla el sxiremo distal, expulsandn &l canbarwdo del cartucho (3} 2 travee da |a agu
J2 (5} y eplicardolo al paciens.

Con referencls 2 las Figuras 2 & § se desoribsn dealles del dispositivo de la reales-
cion 1

La pieze roscada da insercion {31) sald engamblada concentricamente y afianzada
dentre de la parie axtrema proximal (2b) de la anvuella (2) por métodos atecuados.
conocidos por ing expartos en |a tecrica. La pleza roscada da meercion (31} a2ka an
grenada de modo roscady con @l dial esancialmente cifindrico {22} de ajuste da la do
sis. fomando la primem estruciura roscada {35} El dial (22} d& ajuste de |a dosie esta
momade da modo que &0 parmita su movimento rotacional hacia o extreme proximal
durente el ajusia de b dosws y hacla el extramo distal durante la descarge de |a doste
En &l extramo distal del cRal {23) de ajuste de |8 doals estdn formados UNDS lopes
{22d) praferblamants en foima di fiador basculante

Unia perlla ginatorla cillndnea (22a) que tiens un didmatre igual al diametro exiatior do
la emnelta, ests sueta al axtramo proximal del dial (22} de ajuste de la dosis. En 2
supatficia exterior de 1a perlila giretona (22a} estdn formadas nas estrias (22b)) para
majarar &l aparre del usuann

El ciindro interno (23) e8td ansambiado concantricamente dentre del dial [22) de Bjus-
te d= |a dosls y se conacta de manena iberable par un madio de embragus (58) al dial
(22) do ajuxte da la dosis Lina pere de bride essndialmente cilindnca esta formeda
an &l extremo proximal (23a) del cdindro intemo (23) ¢ invertada en el rebaje hueco
{22c] da la perilla giratona [212a)

La superficie axterior dal inmovilzadar hbre (24) esld engranada de moda roacadp con
la superfice nierior del cilindro inf=rna (23) formando la segunda estruciura roscada
(44) El nmenilizador ibre (24) puede girar lbremente y moverse axiglwants hacka el
axtremo distal v hacia o extremo proximal dentro dal ciindro interne (23)

La superficie inteior del inmovillzador libre (24) esta engranada de modo roscade can
Ia superficle extarior dal extresno proximal del tomille regulador {25} de saccion trane

4%
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vereal esencialmente no circular El inmovilizador libre (24) puede girar fibremente so-
bre la superficie exierior del tomillo regulador (25) y moverse axiaimente hacia el ex
tremo distal y hacla el extremo proximal del tomillo regulador (26)

El extramo dista! del tomillo regutador (25) estd engranado de moda roscado con el
extremo proximal del vastago impuisor {26) formando la tercera estruciura roscada
(47)

El vastlago impuisor (26) de seccion transversal esenciaiments no circular preferible
mente con forma de tubo cuadrado. tizne en su superficie exterior preferiblemente en
dos carae opuestas ds la superficie exterior dientes de tninquete (38) de paso reduci-
do

El sujetador {27) del vastago impulsor estd afianzado en el lado interior del extrema
distal de la envualia (2) por cualquier medio adecuado conocido por una persona ex-
perta en Ia técnica En el centro del sujetador (27) del vastago Impulsor estd formado
un conducto cuadrado (37) que tiene una dimensién wual al didmetro exterior del vés

tago impulsor (26) El vastago impulsor {26) estd engranado con el conducto cuadrado
(37) de modo que la rolacidn del vistago impuisor (26) quada impedida por el sujeta-
dor (27) del vastago impiisor

En el sujetador (27) del vastago impulsor eatd formada una pluralidad de pares de bra-
zos flexibles (39) de dientes de trinquete praferiblemente dos Estos brazos forman el
mecanismo de trinquete (40) del dispositivo Podrian concebrrse resizaciones adicio
nales en las que se formasen tres o cuatro brazos de dientes da tninquete en el sujets-
dor (27) del vastago impuilsor, que tuviesen par sjlempio un desfase de 80° (p e 4
brazos) 0 120° (p ej 3 brazos) o similar

El mecanismo de trinquete (40) se engrana con los dientes de trinquete (38) del vésta
go impulsor (26) de modo que se impide el movimsento axial del viaiago impulsor (28)
hacia el extramo proxXimal pero se permite el mavimiento axial del vastago impuisor
(26) hacta el extramo distal

En la superficie interior del cffindro intemo (23) estéd formada una plurafidad de ranuras
chavetoadas (49) preferiblemente dos En la superficie exterior del extremo proximal
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de! tomnillo regulador (25) estd formada una pluralidad de resaltes chaveteados {50)
preferiblemente dos Los resaltes chaveteados (50) angranan con las ranuras chave-
feadas (49) del cilindro intemo (23) permitiendo el movimiento axial del tomille regula-
dor (25) hacia el axtremo distal y hacla el exiramo proximal respecio al cilindro intermo
(23} Las ranuras chaveteadas (49) y los resaltes chaveteados (50) forman en conjunto
una estructura chaveteada (51)

Una perilla de desambraguse (28) da forma asenclaimente cilindrica abierta por ol ex
tremo distal y camrada por el extremo proximal estd ensamblada concéntricamente en
la cavidad (22¢) del lado inferior de la penfia giratoria (22a) Un nervic anular (53) esta
formado en la circunferencia exterior de la perlia de desembrague (28) y asts engra
nado con una ranura anular {(52) situada en la circunferencia interior de Ia periila girato-
fia (223) La perilla de desambrague (28) puede asi girar ¥bremente y moverse axial-
mente hacla al extremo distal y hacla &l extremo proximal respecto a la perilla girstoria
{22a) E| movimiento de la penlila de desembrague (28) hacia el extremo distal y hacia
el extremo proximal queda Emitado por 1a anchura de la ranura anwlar (52)

La perifla de desembrague (28) s mueve da modo que puede ponerse a tope y reti-
rarse dei tops con la parta de brida (23b) del cllindro intemo (23)

En la cara extrema distal ds la parte de brida (23b) del cilindre intemo (23) estd forma
do un anillo (54) de forma ondulada p e en forma de dientes, o similar y se engrana
con una pestafia correspondiente (55) de forma ondulada situada en el dial (22) de
apuste de 1a dosis. El anllio (54) de forma onduleda y ta pestafia (55) de forma ondula-
da forman en conjunto un primer embrague (56) que conecta de manera kberable el
dial (22) de ajuste de Ia dosls y el dlindro Intemo (23) de modo que se impkie su mo-
vimiento rotacional relativo durante el ajuste de la dosis

Entre sl extremo proximal del cindro interno (23} y la cara interior de la perilla de des-
embrague (28) esid formado un segundo ambrague (80) El segundo embrague (80)
consista en dos configuracionss onduladas complementarias configuraciones en for-
ma de dientes o similares situadas en la perila de desembragus (28) vy en el ciindro
interno (23).

En la presente realizacidn la dosis ajustada se indica como valor numénico sobre ol
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aniflo contador (30) y sobre et dial (22) de ajuste de Ia dosis La dosis ajustada se ve a
{ravés de una ventana de visualizacion (62) sduada en el extremo proximal de ia en-
vuelta (2) La ventana de wisualizacion (62) de la presente realizacion estd ablarta
aunque puede usarse una iente transparents para cubyir la ventana de visualizacién
(62) da modo que se evite la entrada de suciedad polvo liquido elc en el mecanis-
mo y/o que actde como lonte de aumanto

El anlilo contador (30) se engrana con el dial (22) de ajuste de la dosis mediants una
pluralidad de surcos nervados (84) formada en la circunferancia exterior del dial (22)
de ajusie de la dosis desde su extrema distal hasta su extremo proximal y el numero
correspondiente de nervios (83) formados en la superficie Interior del anllio contador
(30) El anillo contador (30) puede moverse axiaimente tanto hacla el extremo prox-
mal como hacia el extremo distal del dial (22) de ajuste de 1a dosis Para impedir ol
movimiento axial del anillo contador (30) respecto al dial (22) de ajusie de la dosis un
collar posicionador (65) estad ensambiado sobre 1a circunferencia exterior del diat (22)
de ajuste de la dosis y afianzado a a superiicie mierior de la envuelta (2) adyacente al
extremo proximal del anillo contador {30). El coliar posicionador citindrico (65) integra
do en la anvuelia (2) hace tope con el extrerno distal del anillo contador (30) De este
modo 8l anillo comador {30) pvede girar con el dial (22) de ajuste de |a dosis respecto
a la envuelta durante el ajuste de la dosls y durante |a descarga de la dosis pero que-
da impedido su movimiento a)ial raspecto a la envuelta (2)

En la presente realizacién el anillo contador (30) muestra los valores de unidades” de
la dosis ajustada entre ‘0" y "9 Los valores de las décimas se indican en el dial (22)
de ajuste de la dosis de modo que durante una revolucitn completa det anillo contador
(30) se muestran continuamente los valores comespondientes de lag décimas®

Las tres estructuras roscadas del dispositivo segun la invencién actual {(es decir 35
44 y 47) lisnen pasos de tomnillo distintos. La relacién de los pasos de tomillo entre ta
primera (35) la segunda (44) y [a tarcera estructura roscada (47) es 3 2 1 aproxima-
damente para conseguir una reduccidn eficaz de las fuerzas de transmisidn ("reduc-
clén de velocidades™) de las estructuras roscadas

La realizacidtn 2 del dispositivo (1) se describe con referencia a las Figuras 7y 8
La presente realizacidn 2 Incluye una modificacion realizada al primer embrague {56)
entre ol diat (22) de ajuste de la dosis y el cilindro mterno (23)
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La Figura 7 indica un embrague altemativo (57) que estd situado en el extremo proxi
mal del cilindro intemo (23) El embrague (57) consiste en caras de leva conicas (57a)
y una pluraidad de primeras partes de embrague (54a) espaciadas de modo aquidis-
fanle Mediante el movimiento axial de la perila de desembrague (26), bien hacta ol
extremo distal o bien hacla el extramo proximal puede compnmirse o expandirse el
ambrague (57) para hacer que las primeras partes de embrague (54a) sa embraguen
con o se desembraguen de Ia segunda parte de embrague (54b) correspondiente for-
mada en la cara mterior de |a perilia giratoria (22a) Las primeras partas de embrague
(548) y la segunda parto de embragua (54b) se embragan p. ¢ mediante la fuerza
elastica de un par da partes de accién por reserte {no mostradas)

Durante el ajuste da |a dosis, las pnmeras parles de embrague (54a) y la segunda par-
te de embrague (54b) s8 embragan por |a fuerza eldstica acoplandose asl el cliindro
intarmno (23) con el dial (22) de ajuste de la dosis e impidiendo la rotacidn relativa entre
el cilindro interno (23) y el dial (22) de ajuste de la dosis

Durante la dispensacion de la dosis se empuja la perilla de desembrague (28) en di-
reccion distal desembragando las primeras paries de embrague (54a) respecto a la
segunda parte de embrague (54b) y desconectando con ello entre si el dial (22) de
ajuste de la dosis y el cilindro intarno (23) y permitiendo que gire el dial (22) de ajuste
de Ia dosis respecto al cilindro interno (23)

El mecanismo y ¢l dispositivo de la presente invencién no se limitan a las realizaciones
1 y 2 descritas anteriormente sino que admiten diversas alteraciones eficaces basa-
das en la 1dea técnica de la presents invencién Por ejempio la FIG B muestra una
solucidn alternativa en la que el inmowilizador kbre esté fijado al sujetador del vastago
mpuisor

En este caso las relacionas de pasos de tomillo entra lag 1* 2? y 3* sstructuras ros-
cadas son 3 3 1 aproximadamente.
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EIVINDICACION

1 Un mecarismo accionador destinado a usarsa en un dispositivo de descarga
de fdrmacos que comprende

un vastago impulsor que biene una seccion fransversal no circular y que as hueco as-
tando impedida Ia rotacién de dicho véstago impulsor;

un tornilio regulador angranado con dicho vastago impulsor

un dial de ajuste de fa dosis, que se mueve rotatoriamente hacia el extremo proximal
duranta el ajuste da fa dosis y que se mueve rotatonamenta hacia el extremo distal
durante la dispensacién de la dosis

un clindro interno que se conecta de manera kberable al dial de ajuste de la dosis, de
modo que

durante el ajuste de ia dosis se impide la rotacién relativa éntre dicho dial de ajuste de
la dosis y dicho cilindro interno pero se permite durante la dispensacitn da la dosis y
un suletador del vietago impulsor que impide que dichc véstago impulsor se mueva
hacla el extremo proximal durante &l ajusta de la dosis pero pamite qua dicho vésta-
go impulsor 36 mueva hacia el extremo disial durante la dispensacién de la dosis

2 El mecanismo accionador seguin la reivindicacdn 1 que ademés comprende
un inmovilizador libre que tiene roscas axtema e intema y que esta engranado de mo
do roscado con el cilindro intemo y engranado de modo roscado con ¢l torniflo regula
dor

3 El mecanismo accionador segin cualquiera de las relvindicaciones 16 2 en el
que unos dientes de trinquele estan formados sucesivamente a lo largo de dicho vis-
tago impulsor y uno o mas brazos de dientes de trinquete estén formados an dicho
sujetador del véstago mpulsor, de modo que engranen sucesivamente con dichos
dienies de trinquete para impedir e movimiento de dicho véstago impulsor hacia ef
extremo proximal

4 Un dispositivo de descarga de férmacos que comprende el mecanismo accio-
nador segun se define en cualquiera de las relvindicaciones 1a 3

5 El dispasitivo segun la relvindicacion 4 que confiene insulina hsparina o cual-
qulera de sus derivados ¢ anélogos.

$3
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-} El uao dal macaniamp accionador sagn sa define an cualcuera de [as reivin
dicacionea 1 2 3 pars &l ensamblaj@ de un dsposiivo segun se define en cuaiquiera
o |laa reivindicaclanes 4 a 5

T El ugn del mecanismo accwonador seglin se define an cualqulsra de [as resin
dicacionez 1 a 3 o de un dispposftvg segin se define an cuakjulera de las ranmdie-
ciornes 4 a 5 para la administracien de una formulacién famaceutica a una persona o
& un animal

B El uzo sagun la refvrdcacion 7 an @l que la formulacion feemaceutica e ss
lecciona snire el grupo que consiste en Neuinas hepardmas sus dertvados ¥ endlogos
de los mlamos

] El método de ensamblay vn dispoaltive de descanga de Mmmaces gue com
prende la etapa de montar & mecanismo accionadar segun 88 define en cuslouera de
laa rewindicacionss 1 2 3. en cualesguiera ofroa componentse para fabricar el disposr-
tiva de descarga de fArmacos segin se defina an cralquiera de las revindicaconss 4
as



Reaumsan

Estn invenclén 2e reflara a un mecanlsmo scclonador pare un dispositive de descarga
de farmaces a dispositivoe de descarga de farmacee que comprandan &l MeCaNIEMO
acoonader de la Byvencidn v a un metodo da ansambilar lales dsposiives de descar-
ga de finmacoa, que parmitan que el uauarks seleccione milliples dosls de un frmaco
inyeclabie y dispense la dosis ajustada dal farmaco

[Pibujo selecoionada FIG 2

A Y
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[ intamational applieation No- intematanal tiling dto (dawmonivisard Priodiy fiite jdaumomthyoar)
PCTEP2005009830 14.00,2005 04 10.2004
intomationnl Patant Clagsifestion (*C) or naSonal clasdiioation and 1PC -
INV AB1M5315
Applicun

SANOF1 AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH ET AL.

1 Thiarepar Is the itemational preliminary exomination report, established by this intemational Pretiminary Examining
Authority unders Article 35 and transmiited to the appiisant according o Articls 36

™s REPORT consisis of a total of 8 shaets, including this pover sheat.
Thia report is also accompaniad by ANNEXES. comgprising
e O et 1o the apphcent and io the Intamationaf Buresus} a totol of sheets, es follows.

O shwaets of (ha descripion, claims andbr drawings which hava besn amonded and are tho basis of this repent
andbr sheetls containing ractifications authorizad by this Authority (see Rulo 70.15 and Section 807 of the
Adménlsimtivo instruciions).

D sheets which superoode sadior sheats, but which thie Authorfty oorsider contaln an amondment thal goos
boyond the disclosura In tha inlasnational application os filad as indicated In hem 4 of Box No. 1 and the

Supplamental Box.
b O (sontio the infomanona) Bureac anly) 3 total of (inclicate type and number of olestronic carier(s))  contairang a
listing andbr tables related theredo. in alectronic; form only an indicated In the Supplomental Box

Retating to Sequencea Listing (s8e Saction B02 of the Administrative instructions).

2.
3

This roport containg indications relating fo the following Roma

& BoxNo.!  Basis of the repon

O BoxNo. Il Priony

Box No. Il Non-oatablishmont ol opirton with regard 1o novolty inventive siep and industrial appicablity
0 BoxNo.W  Lack ot unity of ivention

M BoxNo.V mmmmwmwmm&mmmatm
] Box No. VI Cortain documents ofted

O BoxNo. VIl  Cortaln detocts in the intemational appBcotion
B Box No. VIl  Certain abeetvations on the intamational application

Date of sukumission of the demand

|

Dtz of complation of this ragont

31.07.2006 05 022007

Mmmd-rnl:f adoresy of the ntemaSianal Aufliadren ofioer

prelminary examirtng uthorly- f“*
Eurogean Pateni Ofico P.AL 5018 Putenitasn 2 A
NL-2280 HV Paya 828 Sedy Radim i
Tel 433 10348 2040 Tx: 31 851 spo i ’[
Fax +31 70 345 3016 Talephone No. +31 7D MC-2978 \...
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INTERNATIONAL FRELIMINARY REPORT intemational appioation No.
OCH PATENTABILITY PCTEP2005005839

Box Mo | Basis of the raport
1 With reperd to the language Ehis repod |e based an
the International applicaicm in the language n winch it wae filed

O aranskbon of Lhe international applicadion ima  which e Lhe g s
i R tenakiion lumshed s Lhe purpssas of

O Intematonzl search {under Hutas 12 3{e} and 22,1(k))
O publicallon of the mbemabonal applicaion {undar Fula 12.4(8))
O imMenmional pred minasy examination (under Rules B8 2{4) andiw 55.9{a))

2 With regard jo the elemanks of lha Internaianal applicabion thig repoet 19 based on (eofecemeni sheets winch
have bean irmfahed io e recenng Difcg in FRaponae e & mvitaten under Ardeis 14 sep reforred 1o In this
Jepeit A5 ‘oripnally Med end are not annexad io tas report]

Deserdiption Fagee
117 a5 ofghnlly Tad

Clams Hurshers
19 a4 originally filad

Deswinga Shapls
19 459 originally fuled

01 = =equance Bchng andby ary related labfa(s}) sea Bupplemental Box Relaling 4o Sequence Listing

3 00 Tha smerdmenis nave raculiad In e cancslation of
O the descripiion. pages
3 the clams Mos
0O thw dawings shosmiigs

! the saquenoa Isiing {apaci)
O any tabla(s) relaled b saguanes hsing (speeiy)

4 O This repcit has besm estabished a6 il {coma of] the emendmenis amnexed io the rapod and llsred balow
had not been made Ence they have besn constderod to ga beyond the digclosure 29 fiked, mx indiceiad m the
Supplemental Bow [Fuls 70.2¢))

O 1he descriplien pages

O theclaims Mos.

B the dmwinge. shestzMgs

L the sequence heting {spechs)

O any tablels) realed 1o sequents isling (epeoify

¥ IP dtom £ epplicad st ac all of chase anescs may v parksd "suoerssded

Feiry PCTRFEA 203 a2l Z20E)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT intemational application No.
ON PATENTABILITY PCTEP2005008839

Box No Il Non-establishment of opinion with regard 1o novelty, invantive stop and industrial
applicabliity

1 Tha questions whather the clalmed Invention appenrs to be novel, (o invalve an inventive step (o ba non-
abvious) or to ba industrially applicable have not been examinad in respect ot

O the entire intemational applicabon,
8 caims Nos. 78
because

O the sald imernational appitcation or the sald claims Nos. relate to the following subject mattar which does
not require an intemational preliiminary examinatlon {specifyk

O we iption. claims or drawl o lermants befo wd olaims N unclear
hidr:rmm oplnoi;ncoul?l:em anhr!;ra W) OF 88 ms Nos are so

O he claime. or said ckums Nos. are sa Inadequately supported by the description that no meaningful opinion
couki b formed (speocify).

. £ no imemational search report has besn established for the sald claime Nos. 7 8

& mesningful opinon could not be formed without the sequence fisting, the applicant did not within the
prascribed tima timit,

0O fumsh a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annax C of the
Administrative Instructions and such listing wos not avadable Lo the Intemational Preliminary
Examining Autharity In a form and mannar aecepiable to it

O tumish a sequence fisting in alecuonic form complying with the standard provided for in Annex C
of the Administratve Instructions, and such listing was not available to the international Preliminary
Examining Authority in a form and manner accepiable fo il

a the required late furnishing fee for the fumishing of a saquence lsting in responsa 1o an
tion under Rules 1346 1{a) or {b) and 13ter.2

o ameani:gu opinion could not be formad without the mbias related to the sequenca fistinga. the applicant
did not, within the prescribed time limit fumish such tables In eleciranic form complyng with the technical
requirements provided for in Annex C-bis of the Administratve Instructiona. and such tables ware not
avaiable o the intemational Prefiminary Examining Authority in a form and manner acceptable fo

. O the sablss related to the nuclectids andbr amino acid sequenca Raling, if in electronic torm only do not
camply with the technical requirements providad lor in Annex C bés of the Administrative Instructions.

O See separata sheet for turiher details

D

Form PCTAPEA 409 (April 2005)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REP HRT Intemadonal appication No
ON PATENTABILITY FPCT/EP2005000820

Box No V Reasonod staiemaent undler Artiole 35(2) with regard to novelly srventive slop or mousirial
applicablllty, citationa snd sxpianallans supperting such statoment

I Jiaternart
Nerrelly {N} Y= Clams 164
N Clame
Inventive step [15) Yex Clams
He  Clams 1-59
Indusinal applcability (1A Yes Claima 169

Mo  Clams

. 2 Chtations and sxglanations (Aute TO.7%
see separale shest

Box Mo VIl Cestaln observetiona on the imternabonal apgpication

The iliawiny obesrvabans oh the dartty ol $e clarms. deacrdpifon end drawings o an Lha queation whather the
claims sre tully supporied by the descnption sna recde

ses paparate shogt

Farm PCTAMEA, S0 {&pril 200a)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Infernasional applleation No:
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE BHEET) PCT/EP2005/0095839
Re item IR

Mo opinion has been established regarding claims 7 and 8 sinca thair subject-matter
refam o & method for treatmattt of tha human or animal bady by therapy namely a
meathod of treatment comprising the step of admunistaring s phamacautical tormutation
{0 the human or animel body which step obviously will have a therepeutical efect
Thizs the subsect-matier of claims 7 end B concarns B method for tha treatment of the
human hody by therapy a medical method for which nerther the intemational Search
Authority is required to search (Article 17(24a)(l) Rula 331} PCT) nor the
Intemational Examination Authority 1= requined 10 camy out a examination (Articla
34(4)(a)(l) Rula 67 1{w} PCT)

. Re ftem V
1 Fsderence & made to the followng documents

D1 WO 01/85959 A (NOVO NORDISK A/S] 20 Dacember 2001 (2001 12 20)
D2 US 2002165500 A1 {(BECHTOLD HERBERT ET AL) 7 Novemnbear 2002

2  Independent claim 1

21 Thedocumant D1 is regardad s being tha closast prior art to the subject malter
of clawn 1, and discioses (se¢ ¢ g page 4 line 27 to page B lne 2, figures 1 and
2, the references n paranthesls apphying Lo thia documaent

. a drve mechanlsm having a distal and a proamal and suitable for use In & drug
dalivery device having

& plungar rod {4} having a non-crcular cross saation, the plunger rod (4) being

prevanied from retation

a lead screw (12) engaged wih the plunger rod {4),

a dooe settng dial (18) rotatably moving towards the preximel end durlng dase

satting and rotatably moving lowards the distal end durmg dosa dispensing

an Inner cylindar {20} being relaasably connected 1o the dosea sakting dial (18}

Foom PG Sepamir Sheetw0D [Sheel 1) (EPO-ApAl 2705)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Imermatonal appiication No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2005/009839

such that relative rotation between the dose setting dial (18) and the mner
cylinder (20) is prevented during dose setting but is allowed during dose
dispensing

From this state of the ari the subject-matier of claim 1 differs in that the plunger is
hollow and that the dnve mechanism has a plunger rod holder which prevants the
plunger rod from moving towards the proximal end during dose setting, but allows
the plunger rod to move towards the distal end during dose dispensing

The subject-matter of claim 1 is therefore novel (Artcle 33(2) PCT)

22 The problem to be solved by the present invention may therefore be regarded as
to avoid inaccuracies during dose setting

. 23 The solution proposed in claim 1 of the present application cannot be considered
as involving an inventive step (Article 33(3) PCT) due 1o the disclosure

already made in D2 which refers (see e g page 4 line 27 to page 8, line 2) to a
ratainer having teeth to engage in corresponding teeth on a toothed rod (see 6 g
figure 24) The retainer teath are formed in a way such that they permit the
toothed rod to slide only in the distal direction while mhibiting any movement of
the rod in the proximal direction dunng a dose satting Consequently, the
connection between the rod retaner and the rod descnbed in D2 would provide
the same advantages as in the present application The skilled person would
therefore regard it as a normal option to include this rod retainer in document D1
in order to solve the problem posed

3 Dependentclaims2to 5
. 31 The additional features of dependent claim 2 are not disclosed in thelr present
form in any of the documents clted in the ssarch report

3.2 The dependent claim 3 does not appear to contain any additional features which,
in combination with the features of any claim to which it relers, meets the
requirements of the PCT with respect to inventive step See for instance D2,
figure 24

Form PCT/Saparate Bheet/408 (Shast 2) (ERO-Aprl 208}
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INTERNATIONAL PRELINIMARY Irdarmational application MNe
REPORT ON PATENTABILITY
{(SEPARATE SHEET) PCT/EP2005:0008320

3.3 The subject matter of clam 4 differs from the subjeot-matter of clarn 1 only in that
the drive mechansm specified In clalm 1 1s defined in combination with a drug
dellvary device Since D1 also discloses a drug delivery device (ses 8 g page 8
lines & to 8) the obyaction ag to lack of Inventive step (Article 33(3) PCT)
accormimg W paragraphs 2.1 to 2 3 applles mulats mutandis.

34 Dapendent caim 5 defines substancae broadty applied n1 the medical fleld Its
sublect vnatter |s tharafore considered not inventive

4  Indapandent clairn 8
Clamn B is directed to usa of #he same diive meohanism as already defined n

. clalm 1 for a drug delvery devioe comprising such a mechanism As such clam &

Ia not clear see ltem ¥l Marsovaer sinos claims 1 and 4 do not mest the
reculiretnemts of Article 33(3) PCT see above, the clamed use doea also not
compriss an nventive step

6 ndependent claim 9
Claim 9 dogs not s==m to comtain any Inverttive subject matier for the samae

MeASors as abowe
Ra em Wi
1 Clam &
Clalm 8 = not clear insofar as the use of the mechanismafclaima 110 3 is
. speofied for a delivery davice already eomprising this mechanism
2 GClam9

The term "any other components used In olam 2 15 vague and unclear and
leaves the reader in doubt as to the meaning of the lachnioal features to which it
rafers. thereby rendering tha definition of the subject-matler of said clawn unclear
(Article & PCT)

Form PCTispanale Shersach (Sheat 3) (EPO. Apal 2305



A
" L2

INTERNATIONAL PRELIMINARY imernetional applation No
REPORT ON PATENTABILITY
{SEPARATE SHEET) _PCT/EP2005/008839

Sorm PCT/SrpAids Shaeks: | (Sheal 41 (EPO. Apnl 200%)



[

TRATAD DE C OPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME PRELIMINAR INTERNACI NAL SOBRE PATENTABILIDAD
(Capltulo Il del Tratado de Cooperacion en matena de Patentes)

(Articulo 36 PCT y Regla 70)

Rorencke gol oxpedaria dolsoliiinia | pARA ACCION ADICIONAL Verse torminso PCTAPEAM 1B
20040072

Solichtus intormacionsd n® Fezha de prasentacén iniemacional (dlaiwasinio) Focha da griondad (0fvimes/ao)
PCTAEP2008/008839 14.00.2005 04.10.2004

Closificacién itormacional do patentes {CIP) © # 1s vez clasificacion nacional y CIP

INV ABIMSTS

Sozicitarte

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH ET AL.

1

B prasania informe &3 ol informe de axamen preimingr inlemacional, establecido por estn Admznistracion
m;wmuMhmmumuynmhndmmd

Esta INFORME compronde un tolal de 3 hojas, inclukia ia presenta hoja da portoda

Este informe también confiane ANEXDS, que comprenden.
e (remiticn a/ solicllante y & ia Oficing (mlamsciona)) un iotal de 12 hojes. descritas o continuacién.
O homs de la desaripdén, las reivindicacionas y/o lou ditujos que han #ido modificadss y que sirven
de base al pretante informe. yfo de hojos que conficnen rectiicaciones sulorzadas por esia
Mmmhwmtayhlmmawndm

O nojas qua reemplazan a olias hojas anterlores poro que esta Admnisiracidn oonsljera que
contienen modiicaciones que se extionden més ol de la diwigacidn dé b invencidn ol como fus
guwm;ummummum4wm:yondm

plernamtans

b {1 (remitido Grecamonte a l8 Oficina Intemacional) un iotal de (indicar tipo y nbmoro da scporie(s)
gloctidnizo{s))  que contiena una Rate do sacuenciss yio tabla(s) reiathas{s) solo en formato legibla

por ondenados como 86 Indica en ¢l Recuadm Suplomentario relativo a Listos de Secuencias (ver
Mnmﬂnm

El piosenta informe contiens indicaciones relplivas a los punios siguientes:

- <} Recuadro | Base de ka opinidn
C Recuadro 1 Prioridad
- Recuadro NI No formuiacidn do apinidn sobro e novedad. Is activided inventive y la aplicecidn
induatrial
) 0  RouadoV  Faltade unidad da invencion
® Rocuadro V Declaracién motivada sogin o Ariculo 35(2) sobre In naveded la sctividad
uwentiva y la apikebilidad indusirial citas y oxpicaciones en apoyo do esta
deoiaracidn
a Recuadro VI Ciarios documenios citados
O Recuadro VR  Defectos en Ia solicitud intemecione!
Recuadro VIl  Obsarvaciones relalivas a ia soliciiud btemacional
Fatha do plesontaciin de ls palicidn do sxamen preiminar Intaraacional Focha dé lasminacién del presams informe
31072008 05.02 2007
Nombra y drecoon pastsl do (8 smbrsracon ancargada ded Funcionart sutorzacs
sxamen prefiminar mtarsacional
—————— Oficina Europaa de Paionies - P B. 5818 Patentiaan 2 Sody Radim
T 70000 - 2000 Te 31 81
—_Fu:a't mm-.\ma oo Tolona N® +31 70 340-2078

Formularia PCTAPEAMOR (boja do portada) [Abal 2005)



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL aa\
SOBRE PATENTABILIDAD Soflicitud internacional n°

PCT/EP2005/009839
i—oeuadm | Bese do! informe

1

3g

4 0

Por lo que respecia al Idioma estes mforme se ha basado

a8 la soliciud Internacional en ol idioma en 8l cual S8 deposith
D un:| traduccion del idioma original al siguisnte idioma. que 9s el de una traduccion proporcionada
a los fines do

(0] busqueda intemacional {segin Reglas 12.3 (a) y 23 1(b))

a publicacion de la solicitud intemacionsi (segun Regla 12 4 (a))

O examen prefiminar intemacional {(segin Reglas 55 2 (a) y/o 55 3(a})

Por lo que respecta 8 los slementos de la solicitud internacional, este informe se basa en (las hojas de
reempiazo que 5o han enviade a la Oficina receplora en respuesta a un requerimiento segin ef articulo
14 50 denominan on osle informe como “inicialmente presontadas” y no se anexan al informa).

Descripelén, piginas

117 como 8e depoasitaran inciaimente
Relvindicaclones, N° como se depositaron iniciaimante
18

Dibujos hojas. como se depositaron iniclalmente
18-919

O una lsta de secuencias y/o tabia(s) relativa(s), véass Recuadro Suplementario Relativo o 'a Lista do
Secventias

Las modificaciones han ocaalonado Ja cancalacidn de

la descripclén, péginas

laa reivindicaciones, nos

loa dibujos, hojas/ig

ia Esta de secuencias (especificar)

tabla(s) relativa(s}a la Usta da sacuencias (especificar)

Este informe ha sido establecido como sl no se hublesen presentado (algunas da) las motlificaciones
anexadas a este informe v listadas abajo ya que se ha considerado que iban més aild de ia divuigacidn
de la invencién tal como fue presentada como se indica en el Recusdro Supiementario (Regla 70 2.¢)).

aoonoo

(m) la descripcion paginag

u] tas refvindicaclones N

a los dibujos, hojasifig

(] la lista de secuencias (especiicar)

a {abla(s) relativa(s)a la lisia de secuencias (especificer)

* En caso de que se apiique ef punio 4 aigunas o lodas eatas paginas pusden favar ef selo do “sushivida

Formuls PCTAPEAMOS (Alril 2006)



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL 2
SOBRE PATENTABILIDAD Solicitud intemacional n® '}
PCT/EP2005/009838

Rocuadro M. Ausencia de formulacidn de oplnién sobre la novedad la actividad inventiva y la
aplicabilidad Industrial

1 No se ha examinado la cueshén de si ol objeto de la invencion ralvindicada parece ser nuevo [mplicar
una actividad inventiva {no ser avidente) o ser susceptble de aplicacion industrial por fo que respecle

Q al conjunto de la solicitud intemacional,
[ ] a las revindicaciones Nos. 7.8
debido a que

a dicha soliciiud internacional o dichas reivindicaciones Nos. se rafieren al objaio siguiante el
cual no requiere un examen preliminar intamacional {precisar)

la descripcion las relvindicaciones o los dibujos (Indiquense los elementos perticidares abejo) o
dichas relvindicaciones Nos. en cueation, no son claros de manera que no es posible formuler
una apiniin significativa (precisary

0 las reivindicacionas o dichas reivindicaciones Nos no eslén fundadas en I descripcion por o
que &8 impasible formular una opinidn significativa (precisar)

no 30 ha emitido informe de busqueda intarnacional para dichas resvindicaciones Nos. 7 8

no fue posible formular una opinidn significativa sin la lsta do secuencias el soficikante no
aportd dentro del empo limite prescriia

C una fista de secuencias on papel cumpliendo con la norma previsia en al Anexo C de les
instrucciones Administrativas. y la mencionada lsta no estuvo a disposicidn de fa Autoridad
Examinadora Inlemacional Preliminar en forma y manera acepiable para efia

O una lista de secuencias en formato electronico cumpliendo con @ nomma prevista en el
Anexp C de las Instrucciones Adminkstrativas. y la mencionada Esta no estaba disponible en
la Administracidn encargada del Examen Prefliminar Intemacionsl en forma y maner
acepiable para ella

O Ia tasa por presentacion tardia de una lista de secuencias en respuesta a un raquerimianto
segim las Reglas 13ter 1°) o b} y 13for2

(| no se pudo formular una opinidn significativa sin las tablas relativas a lan listas de secuencias o
sofichante no presentd en &l plazo eatablecido dichas tablas en formato electrénico de acuerdo
con los requisitos técnicos astablecidos en el Anejo C-bis de Ias Instrucciones Admimstrativas. y
dichas tablas no estuvieran a disposicion de la Administracidn encargada de! Examen Preifminar
intemacional en forma y manera acepiable para olla

0 las tablas relativas a las fisiaa de secuencias de nucledtidos yfo de aminodcidos si se han
presentado unicaments en formato alectronico. no cumplen con los requisitos lécnicos pravisios
an ¢l Anaxa C-iys da las Insirucciones Administrativas

a véase hoja separadas para mas detalles

Oom

Formularia PCTAPEADS (AT 2005)



INF RME PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTASBILIDAD Solicitud Internacional n®
PCT/EP2005/009839

P
Yo

RecusdroV  Deciaracién motlvada sagin ol articulo 33 (2) sobre la novedad, la actividad inventivay la
aplicacién Industrial citas y explicacionos en apoyo de osta declaracién

1 Declaracidn
Novedad 8L Reivindicaciones 189
No  Reivindicaciones
Actividad inventiva SI Reivindicaclones

No Reivindicaciones 1489
Apticabfiidad industrial SL Rehindicaciones 189
No. Relvindicaciones

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)
véase hoja separada

Recuadro Vil Obsearvacionés relativas a la solicitud Internacional

Se formulan las observaciones sigulentes sobre la claridad de las reivindicaciones de la descripcién y de los
dibujos y sobre si las relvindicaciones se fundan totaiments en la descripcion.

Véase hoja separada

Foonularic PCTHPEAMLS (Abril 2005)




INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD Solicitud Intemacional N° fa'a’

(HQJAS SEPARADAS) _PCT/EP2005/000839

En relacién con el apartado 1lf

No se ha establecido ninguna opinién en relacién con las reivindicaciones 7 y 8, ya que
su materia se refiere a un método para el tratamiento del cuerpo humano o animal
mediante terapia a saber un método de tratamiento que comprende la etapa de
administrar una formulacién farmacéutica al cuerpo humano o animal etapa que
obviamente tendra un efecto terapéutico Asi la matena objeto de las reivindicaciones
7 y 8 concierne a un método para el tratamiento del cuerpo humano mediante terapia
un método médico para el cual no se requiere busqueda ni por parte de la Autoridad de
Busqueda intemacional {Articulo 17(2)(a){l) Regla 38(1)Xiv) PCT) ni se requiere que la
Autoridad de Blsqueda Internacional lleve a cabo el examen (Articulo 34(4){(a)(l) Regla
67 1{v) PCT)

En relacién con el apartado V
1  Se hace referencia a los siguentes documentos

D1 WO 01/85859 A (NOVO NORDISK A/S) 20 Diciembre 2001 (20-12 2001)
D2 US 2002/165500 A1 (BECHTOLD HERBERT ET AL} 7 Noviembre 2002

2  Relvindicacién independiente 1

2 1 Eldocumento D1 se considera el estado de la tecnica més proximo para la
matena de la revindicacidn 1 y describe (véase por ejemplo, la pégina 4 linea 27
ala pagina 8 linea 2, figuras 1y 2 las referencias entre paréniesis se aplican a
este documento)

un mecanismo accionador con un extremo distal y un extremo proximal adecuado
para uso en un dispositivo de descarga de farmacos que tiene

un vastago impulsor (4) con una seceién transversal no circular estando el
vastago impulsor (4) impedido para la rotacién

un tomillo regutador {12) engranado con el vastago impulsor (4)

un dial (18) de ajuste de la dosis que se mueve giratonamente hacia el extremo
proximal durante el ajuste de Ia dosis y que se mueve de forma giratona hacia el
aextremo distal durante la descarga de la dosis estando un cilindro intemno (20}

Form PCT/Hojaa separadas’ 409 (hoja 1) (EPA-Abril 2006)



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD Solicitud Internacional N*

(HOJAS SEPARADAS) P

22

23

31

32

conectado de manera liberable al dial (18) de ajuste de la dosis, de manera que se
impide la rotacién relativa entre el dial (18) de ajuste de la dosis y &l cilindro
interno (20) durants el ajusta de la dosis. pero se permite durante la descarga de
la dosis

A partir de este estado de la técnica la matena de la revindicacion 1 difiere en
que el pisién es hueco y en que el mecanismo accionador tiene un sujetador del
vastago impulsor que evita que el vastago impulsor se mueva hacia el extremo
proximal durante el ajuste de Ia dosis pero que permite que el vastago impulsor
s@ mueva hacia el extremo distal durante la descarga de la dosis

Por lo tanto, la materia de la reivindicacidn 1 es nueva (Articulo 33(2) PCT)

El problema a resciver por parte de la presente invencién pusde considerarse
por lo tanto, evitar inexactitudes duranie el ajuste de |a dosis

La soluclén propuesta en la reivindicacdn 1 de la presente solicitud no puede ser
considerada que implique una actvidad inventiva (Articulo 33(3) PCT) debwio a la
descnpcion ya hecha en D2 que se refiere (véase por ejemplo |a pagina 4 linea
27 ala pagina 8 linea 2) a un retenedor con dientes que engranan en
cofrespondientes dientes de una vanila dentada (véase por ejemplo la figura 24)
Los diantes del retenedor estAn formados de modo que pemmiten que la varilia
dentade se deslice solamente en la direccién distal al tiempo que inhiben
cualquier mowmiento de ia vaniia en la direccién proximal durante un ajuste de fa
dosis. Por consiguiente la conexion entre el retenedor de la varilla y la varilla
descnita en D2 proporcionaria lags mismas ventajas que en la presente sokcitud
Por lo tanto, una persona experta [0 considararia como una opcién normal mcluir
este retenedor de la varila en el documento D1 con el fin de resolver el problema
planteado

Rewvindicaciones 2 a 5 dependientes
Las caracterisbicas adicionales de la revindicacién 2 dependiente no se describen
en su forma actual en ninguno de los documentos citados en el Informe de

Basqueda

La revindicacién 3 dependiente no parece contener caracteristicas adicionales
qus en combmacién con las caracteristicas de cugiguier reivindicacion a las que

Form PCTMoas separacias/ 409 (hoja 2) (EPA-Abril 2008)
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se refere cumpia con los requisitos del PCT con respecio a la actvidad inventdiva
Véase, por ejemplo D2 figura 24

33 Lametena da [a revindicacita 4 diflere de le materla de (3 reivindicacidn 1
solaments en que & mecanizmo accionador especificado en Ta eivndcackdn 1 sa
define an eombinacion con un dispositivo de descinga de firmacos Dado que D1
fambnen daseribe un dispoaitvd de descage de fdlmacos (veese por elemplo, la
pigna B lineas § a &) s& aplina mutatts mutandis |3 oblecion en cuanto a le
marencia de actvidiad mvantiva (Articuko 33{3) PCT) de acuerdo con los pamafos
21423

34 Larenvindicacion 5 depandiente define sustancias ampliaments aplioadas en e
campo madico Farlotanto su malaria no s& considera inventiva

4 Rewnndicecldn 8 independienta
La relvindicaditin 6 esta dingada al uso del mismo mecanismo accionadar que el ya
definicka en Ia revindicacldn 1 para un disposhinee de deacarga de fanmacos gu
comprende un mecanisma de ests tipe  Como tal la rmvindicacién @ no ea clara
vénae el apartado VIl Ademas, dado que las raivindicaciones 1 v 4 no cumplen
con loa requisitos del Ariiculo 33{3) PCT veéase anles &l ueo reivindicado
tempaco comprende une actvidad Inventiva

5 Rewvindicacidn 9 ndependiante.
La reividicacion 8 no parece contener ninguna materis invertiva par las mismas
razones que las amencres

Respecio al apartado VIR

1  Rewndicacton &
La remndicacitn 8 no es clara en la medida an que el uso del mecanismo de las
raivindicaciones 1 a 3 ¢2 especifica para un dispositivo de entrega que comprende
ya asté macanismo

Form PCT/Hoaa separadass 409 (hop 3) (EPA-AB 200s)
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2 Remndicacién 9
La expresién “cualesquiera otros componentes” utilizada en la revindicacidn 9 es
vaga y poco clara y deja al lector dudando en cuanto al sgnificado de las
caracteristicas técnicas a las que ee refiere haclendo con ello poco clara la
definicion de la matena de dicha rewvindicacién (Articulo 6 PCT)

Form PCT/Hojas separadas/ 409 (hoja 4) (EPA-Abnl 2005)
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Tndustria y Comercio EXYRACTO PARA PUBLICACION
SUPERINTENDENCIA ___SOLICTTUD DE PATENTE DE INVENCION PCT J
[(2) I de scicud. . i T
Fecha de sciiciud. 1 BANOF-AVENTIS DEUTBCHLAND GMBH y
22) Fecha (71)Scichantels) . oK
(M)Pioidsd  (31) N Priodad 32) Focha  (33) Puls
040238309 0AM0004  EP
{72)invenior(es)  MASARU SAIKI
(74) Apoderad. DR, LIS PATIRO LEYVA
185 Facha tmits Bico fes naciond (87} Publioaddn inamacional
(86}  Daioa rolavos 2 ln presantaciin de ba sdScitud PCT Fecha: 130472008
Focha de presentacidn do la solickid 14/09/2003 Npubioaddn: WO 20080037434 A1
N° da scliciud PCT/EP20030009839
{54) TRri:  MECANIBNO ACCIONADOR PARA LN DISPOSITIVO DE DESCARGA DE FARMACOS

Rabvindieacién{es).

Un mecaniana eccionador desfinada a usarss éa tn deposiivo de descorga de frmacos, gue comprendo:
un véstago impafsor que fiene una seccién transvarsal no clrexiar y que s hveco, estando impedida Ma rotacidn de dicho vistago

un tomlo reguiador engranado con dicho vistago

impudsor

un disl do sjus’2 de Ia dosls, quo se Nueve rolatoriamonte hacia o axtremo prodimal durants e Xusio te la dosis y que s Meeve
rotatoriamento hacla &l axtremo distal durania la diapensaciin da la dosls;

tin cllindro intemo que 360 conecta de manera tharshis al dial do ajus’s de la dosis, de modo que
duranie ol ajusis de la dosis se impide ke rotadién relativa onire dicho dial de susia de la dosis ¥ dicho clindro intermo, pero 59 permite

duran’e ls dispensacion de la dosls, y

un sujetador del vinego impuisor que Imp'de que dicho wisiago tmpulsor se mueva hacia ol extromo proximal duranis 6! ajusts de b

dosls, pero pemmiie que dicho vistago impuisor se

mueva hacla el extramo distal duran’e la dispensacion de la dosia.
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REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION

DEL TRAMITE
USUARIO RADICADOR
PATENTE DE INVENCION ( ') MODELO DE UTILIDAD ( ) (X) (
Indicacin de que se eolicka la concesitn de una patente (X) { ‘)/

- Datos de identificacion del! solickante o de la persona que

presenta la solicitud
- Descripcion da la invencién
- Dibvjos de ser estos pestinentes

o
(X) (A
(AN

- Comprobante de pago de las tasas establecidas (X)

COMPLETA (X) INCOMPLETA { )

DISENO INDUSTRIAL ( )

Indicacién de que ss solicita ol registro de Disefio Industrial ()

Datos de Iidentificacién del solicitante o de la persona que
presenta la solicitud

Representacion grafica y fotogréfica del Disefio Industnal o {)
muestra del material que incorpora el disefio

Comprobante de pago de las tasas establecidas ()

", ' g, iy,
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COMPLETA ( ) INCOMPLETA ( )

EZQUEMA DE TRAZADO ( )

Indicacién de que se solicka el registro de Disefio Industsial
- Datos de identificacién del solicitante o de Ia persona que
presenta |a solicitud

Representacién grifica del Esquema de Trazado

Comprobante de pago de las tasas establacidas

iy, iy, g, iy
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C MPLEYA ( ) INCOMPLETA ( )
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PATIRO LIYVA LUIS

Apoderado(a) y/o Representante de
SANOFI-AVENTIS DEUTHSCHLAND GMEH
TERUMD CORPORATION

REFERENCIA Radicacisn No 7 33165
Solicitud internacional PCT/EFP2005/005019
Fecha inlcia fase nacional 04/0%/2007

Trimite 11

Bvento 179
Actuacidém 430
Oficio No o 578 4

Como rooultado del examen do forma realizado con fundamenro en ol articulo 18 de
la Decisién 486 de la Comisifn de la Comunldad Andina articula 27 del Tratado de
Cooporaciin en Materia do Patentas [PCT), regla 51 bile del Reglamento y Circular
Onica de la Buporintendancia de Industria y Comarcio se le comunica que

1 La solicitud ne conctiena 1la copia del documento en que consta la ceslién dal
doracho a la patente del invontor al solicitante o a su causante (Art 28-k)
Decisidn 466

En cumpliniento de lo dispuesto por el articulo 39 de la DocisiSn 486 ee le
roquiore para que dentra del tédrmino de dos mosos Slguientas a la facha de
notificacién del presente oficio, compleote loa requisitos anteriormente enunciados

Bn capo de no dar cumplimiento al preaente requerimiento la solicitud ge
considerard abandomada y perderd su prelacién

Motifiquese el presente oficio conforme a lo dispuasto en 6l numeral S 2 literal
o) dol capitule quinto tulo primero da la Circular Unica Xo 10 de 3001

ALIX ]
Jofo do la Aivieidén de Nubévas Creacioncs

El rior requerimiento fue notifiocado por fijoolén on liota de

hJ ]

advatl an



