SISTEMA DE SEGURIDAD DE DISPOSITIVO DE ADMINISTRACION DE

FARMACO

REFERENCIA RECIPROCA CON SOLICITUDES RELACIONADAS

[0001] Esta solicitud reivindica la prioridad de la Solicitud de Patente Provisional de
los EE.UU. Nro. 63/587.413, presentada el 02 de octubre de 2023, e incorpora a
modo de referencia, en su totalidad, la Publicacion de Patente de los EE.UU. Nro.
2023/0233770A1 publicada el 25 de enero de 2023.

CAMPO TECNICO

[0002] Esta divulgacion esta dirigida a un sistema de seguridad de dispositivo de
administracién de farmaco (por ejemplo, una jeringa pre-cargada) y a sus usos.

INTRODUCCION

[0003] Los dispositivos de administracion de farmaco (por ejemplo, jeringas pre-
cargadas, autoinyectores u otros dispositivos de administraciéon de farmaco
adecuados) se utilizan rutinariamente para administrar sustancias farmacoldgicas
fluidas. Diversas preocupaciones relacionadas con la seguridad pueden surgir
antes, durante y después del uso de un dispositivo de administracion de farmaco.
Para superar dichas preocupaciones, se han desarrollado dispositivos de seguridad
convencionales. Los dispositivos de seguridad convencionales pueden incluir un
mecanismo de seguridad activo. En tales dispositivos, se requiere al usuarioque
realice de manera activa una accién especifica para activar un mecanismo de
seguridad. Puede resultar dificil para un usuario activar apropiadamente un
mecanismo de seguridad, mientras que al mismo tiempo, utiliza el dispositivo de
administracién de farmaco para inyectarse a si mismo o a otra persona una

sustancia farmacoldgica. En contraposicién con estos dispositivos de seguridad



activos, se han desarrollado dispositivos de seguridad pasivos, en los cualesnoes
necesarioqueun usuariorealice ningunaaccion adicional y/o separada para activar
un mecanismo de seguridad durante y/o después del uso de un dispositivo de
administracién de farmaco.

[0004] En los sistemas de seguridad pasivos, aun pueden existir preocupaciones
respecto de la seguridad para el usuarioy el uso apropiado del dispositivo de
administracién de farmaco. Por ejemplo, pueden producirse la expulsién prematura
del fluido, pinchazos accidentales previos a la inyeccion y/o posteriores a la
inyeccion, y/o el bloqueo prematuro antes de finalizarla dosificacion. Se deberan
configurarmecanismos de seguridad pasivos para el usoapropiado y seguro antes,
durante y después de la inyeccién.

SINTESIS DE LA DIVULGACION

[0005] La presente divulgacion describe un dispositivo de administracion de
farmaco, el dispositivo comprende un alojamiento; unatapa ubicada en un extremo
proximal del alojamiento, la tapa incluye un primer par de brazos desviables y un
segundo par de brazos desviables; un contenedor de producto dispuesto en el
alojamiento, y una aguja acoplada con un extremo distal del contenedor de
producto; un vastago de émbolo para dispensar un producto desde el contenedor
de producto, donde el vastago de émbolo es recibido dentro de la tapa de forma
deslizable y dispuesto parcialmente dentro del contenedor de producto; y una
cubierta de aguja dispuesta al menos parcialmente en el alojamiento, donde el
primer par de brazos desviables esta configurado para desviarse radialmente hacia
adentro, hacia el vastago de émbolo y el segundo par de brazos desviables esta
configurado para desviarse radialmente hacia afuera lejos del vastago de émbolo.

[0006] Diversas realizaciones del dispositivo pueden incluir uno o mas de los
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siguientes aspectos. La cubierta de aguja puede incluirun par de aberturas para
recibir el primer par de brazos desviables. El vastago de émbolo puede incluiruna
primera muesca en una porcion distal del vastago de émbolo y una segunda
muesca en una porcion proximal del vastago de émbolo.

El dispositivo puede incluirun resorte dispuesto dentro del alojamiento configurado
para restringir el desplazamiento distal del vastago de émbolo. El dispositivo puede
estar configurado para pasarde un primer estado en el cual el primer par de brazos
desviables es recibido en una porcién de la cubierta de aguja, a un segundo estado
en el cual el primer par de brazos desviables es desviado radialmente hacia
adentro, hacia el vastago de émbolo, para ser recibido en la segunda muesca
proximal al vastago de émbolo, donde el resorte esta configurado para desplazar el
vastago de émbolo haciala cubierta de aguja, a un tercer estado en el cual el primer
par de brazos desviables esta en una posicion relajada en la cual el primer par de
artes [sic] desviables restringe el desplazamiento proximal de la cubierta de aguja
en el tercer estado, y el extremo proximal de la cubierta de aguja esta ubicadodistal
al primer par de brazos desviables. El primer par de brazos desviables puede estar
configurado para producir una respuesta audible una vez que el primer par de
brazos desviables esta en la posicion relajada del tercer estado del dispositivo. El
dispositivo puede estar configurado para pasar de un primer estado en el cual el
segundo par de brazos desviables queda en contacto con un extremo proximal del
contenedorde producto y el segundo par de brazos desviables esta alineado con
la primera muesca, a un segundo estado en el cual el segundo par de brazos
desviables es desviado radialmente hacia afuera, y a un tercer estado en el cual el
segundo par de brazos desviables esta alineado con la segunda muesca, dentro

del vastago de émbolo. En el primer estado, el segundo par de brazos desviables
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restringe el desplazamiento del vastago de émbolo en unadireccién distal y evita
el desplazamiento del vastago de émbolo en una direccién proximal,y donde en el
segundo estado, el segundo par de brazos desviables desviado permite el
desplazamiento del vastago de émbolo. El paso del segundo par de brazos
desviables al tercer estado puede producir una respuesta audible.

[0007] La presente divulgacién también describe un dispositivo de administracion
de farmaco, el dispositivo comprende un alojamiento que incluye una tapa y una
brida, la tapa incluye una pluralidad de brazos desviables configurada para
acoplarse con la tapa de la brida; un contenedor de producto dispuesto en el
alojamiento, y una aguja acoplada con un extremo distal del contenedor de
producto; un vastago de émbolo para dispensar un producto desde el contenedor
de producto; y una cubierta de aguja dispuesta al menos parcialmente en el
alojamiento.

[0008] Diversas realizaciones del dispositivo pueden incluir uno o0 mas de los
siguientes aspectos. La pluralidad de brazos desviables puede incluirun primer par
de brazos desviables y un segundo par de brazos desviables. La cubierta de aguja
puede incluiruna porcién indicadora para senalar un estado de finalizacion de la
dosis. El contenedor de producto puede tener un volumen de administracion
comprendido entre aproximadamente 1 ml y aproximadamente 3 ml. El contenedor
de producto puede incluiral menos uno entre un medicamento, un antiséptico, un
anestésico o combinaciones de estos.

El dispositivo puede incluir al menos un mecanismo de respuesta audible.

[0009] La presente divulgacién también describe un dispositivo de administracion
de farmaco, el dispositivo comprende un alojamiento; una tapa ubicada en un

extremo proximal del alojamiento, la tapa incluye un primer par de brazos
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desviables y un segundo par de brazos desviables; un contenedor de producto
dispuesto en el alojamiento, y una aguja que se extiende desde un extremo distal
del contenedor de producto; un vastago de émbolo para dispensar un producto
desde el contenedor de producto, el vastago de émbolo incluye al menos una
muesca en una porcion distal del vastago de émbolo, donde la al menos una
muesca esta configurada para recibir un brazo del segundo par de brazos
desviables; una cubierta de aguja dispuesta al menos parcialmente en el
alojamiento, la cubierta de aguja que incluye al menos una abertura configurada
para recibir un brazo del primer par de brazos desviables; y una tapa de punta
acoplada de forma extraible ubicada en un extremo distal de la cubierta de aguja.
[0010] Diversas realizaciones del dispositivo pueden incluir uno o mas de los
siguientes aspectos. Un protector de aguja acoplado de forma extraible y ubicado
en un extremo distal de la cubierta de aguja, donde la tapa de punta circunda el
protector de aguja. La tapa de puntapuedeincluirunapluralidad de clips para unirse
a una porcién del protector de aguja. El contenedor de producto puede tener un
volumen comprendido entre aproximadamente 2 ml y aproximadamente 3 ml. El
contenedor de producto puede incluir al menos uno entre un medicamento, un
antiséptico, un anestésico o combinaciones de estos.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

[0011] Los dibujos adjuntos, que se incorporan y constituyen una parte de esta
memoria descriptiva, ilustran varios ejemplos y, junto con la descripcion, sirven para
explicar los principios de los ejemplos y las realizaciones divulgadas.

[0012] Los aspectos de la divulgacidn se pueden implementaren conexion con las
realizaciones ilustradas en los dibujos adjuntos. Estos dibujos muestran diferentes

aspectos de la presente divulgacion. Cuando corresponde, los numeros de
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referencia que ilustran estructuras, componentes, materiales y/o elementos
parecidos en diferentes figuras estan etiquetados de manera similar. Se entiende
quediversas combinacionesdelas estructuras, los componentesy/o los elementos,
distintas de aquellas que se muestran especificamente, estan contempladas y
estan dentro del alcance de la presente divulgacion.

[0013] Asimismo, en la presente se incluye la descripcion y la ilustracion de
numerosas realizaciones. La presente divulgacion no esta limitada a ningun
aspecto individual ni a ninguna realizacion de este, tampoco esta limitada a
cualquier combinacidon y/o permutacion de tales aspectos y/o realizaciones.
Asimismo, cada uno de los aspectos de la presente divulgacion, y/o sus
realizaciones, se puede emplear solo o en combinacién con uno o mas de los otros
aspectos de la presente divulgacion y/o sus realizaciones. Por razones de
brevedad, ciertas permutaciones y combinaciones no se exponen ni se ilustran
separadamente en la presente. Cabe destacar que una realizacién o
implementacion descripta en la presente como “a modo de ejemplo” no se ha de
interpretar como preferida o ventajosa, por ejemplo, respecto de otras realizaciones
o implementaciones; mas bien, se considera que esta refleja o indicaque la o las
realizaciones son “ejemplo” de una o mas realizaciones.

[0014] Las FIGS. 1A-1B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes a
modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0015] Las FIGS. 2A-2F ilustran aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo
de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 1A-1B.

[0016] Las FIGS. 3A-3B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes a
modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.

[0017] Las FIGS. 4A-4D ilustran aspectosy realizaciones adicionales del dispositivo
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de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 3A-3B.

[0018] Las FIGS. 5A-5D ilustran aspectosy realizaciones adicionales del dispositivo
de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 3A-3B.

[0019] Las FIGS. 6A-6B ilustran un dispositivo de seguridady sus componentes a
modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0020] Las FIGS. 7A-7F ilustran aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo
de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 6A-6B.

[0021] Las FIGS. 8A-8B ilustran un dispositivo de seguridady sus componentes a
modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0022] Las FIGS. 9A-9D ilustran aspectosy realizaciones adicionales del dispositivo
de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 8A-8B.

[0023] Las FIGS. 10A-10D ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 8A-8B.

[0024] La FIG. 11 ilustra un dispositivo de seguridad y sus componentes a modo de
ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.

[0025] Las FIGS. 12A-12C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de la FIG. 11.

[0026] Las FIGS. 13A-13B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de la FIG. 11.

[0027] Las FIGS. 14A-14C ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
[0028] Las FIGS. 15A-15D ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 14A-14C.

[0029] Las FIGS. 16A-16B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del

dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 14A-14C.
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[0030] Las FIGS. 17A-17G ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacioén.
[0031] Las FIGS. 18A-18B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0032] Las FIGS. 19A-19B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 18A-18B.

[0033] Las FIGS. 20A-20B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 18A-18B.

[0034] Las FIGS. 21A-21C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 18A-18B.

[0035] Las FIGS. 22A-22B ilustran aspectos adicionales y componentes de
dispositivos de seguridad a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la
presente divulgacion.

[0036] Las FIGS. 23A-23B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
[0037] Las FIGS. 24A-24C ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0038] La FIG. 25 ilustra un dispositivo de seguridad y sus componentes a modo de
ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.

[0039] Las FIGS. 26A-26B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
[0040] Las FIGS. 27A-27B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0041] Las FIGS. 28A-28B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes

a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
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[0042] Las FIGS. 29A-29B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacioén.
[0043] Las FIGS. 30A-30D ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0044] La FIG. 31 ilustra un dispositivo de seguridad y sus componentes a modo de
ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.

[0045] Las FIGS. 32A-32F ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
[0046] Las FIGS. 33A-33B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacion.
[0047] La FIG. 34 ilustra aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo de
seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0048] Las FIGS. 35A-35B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0049] Las FIGS. 36A-36F ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0050] Las FIGS. 37A-37D ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0051] Las FIGS. 38A-38D ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0052] Las FIGS. 39A-39C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0053] Las FIGS. 40A-40C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0054] Las FIGS. 41A-41B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
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dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0055] Las FIGS. 42A-42D ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 33A-33B.

[0056] Las FIGS. 43A-43B ilustran un dispositivo de seguridad y sus componentes
a modo de ejemplo, de acuerdo con realizaciones de la presente divulgacién.
[0057] Las FIGS. 44A-44C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0058] Las FIGS. 45A-45C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0059] La FIG. 46 ilustra aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo de
seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0060] La FIG. 47 ilustra aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo de
seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0061] Las FIGS. 48A-48B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0062] Las FIGS. 49-51 ilustra aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo
de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0063] Las FIGS. 52A-52B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0064] Las FIGS. 53A-53C ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0065] Las FIGS. 54A-54B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0066] Las FIGS. 55A-55B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del

dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.
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[0067] Las FIGS. 56A-56B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0068] Las FIGS. 57A-57B ilustran aspectos y realizaciones adicionales del
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B.

[0069] La FIG. 58 ilustra aspectos y realizaciones adicionales del dispositivo de
seguridad a modo de ejemplo de las FIGS. 43A-43B en un entorno de prueba.
[0070]Como se usan en la presente, se considera que las expresiones
“‘comprende”, “que comprende”, “incluye”, “que incluye” o cualquier variante de
estas cubren una inclusiéon no exclusiva, tal como un proceso, método, articulo o
aparato que comprende una lista de elementos no incluye solo esos elementos,
sino que puede incluir otros elementos no expresamente enumerados o inherentes
a dicho proceso, método, articulo o aparato. El término “0” es inclusivo y se
considera que significa que un proceso, método, articulo o aparato que comprende
una lista de elementos puede incluir una combinacién o la totalidad de los
elementos. La expresion “a modo de ejemplo” se usa en el sentido de “ejemplo”
mas bien que en el de “ideal”. Ademas, los términos “primero”, “segundo” y
similares, no denotan en la presente ningun orden, cantidad o importancia,sinoque
mas bien se usan para distinguirun elemento o una estructura de otra. Asimismo,
en la presente los términos “un”,“uno”, “una”’nodenotan unalimitacion de cantidad,
sino que mas bien denotan la presencia de uno o mas de los items referenciados.
[0071] La expresion “extremo distal” o cualquier variante de esta, se refiere a la
porcion del dispositivo que es el extremo de administracion de farmaco. Por el
contrario, la expresion “extremo proximal” o cualquier variante de esta, se refiere a

la porcion del dispositivo que es el extremo de accionamiento. Asimismo, como se

usan en la presente, los términos “aproximadamente”, “sustancialmente” y
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“aproximadamente” generalmente significan +/- 10% del valor indicado.

[0072] Cabe destacar que por razones de simplicidad y claridad de la ilustracion,
ciertos aspectos de las figuras representan la estructura y/o la forma de
construccion general de las diversas realizaciones. Descripciones y detalles de
caracteristicas y técnicas muy conocidas pueden verse omitidas para evitar
complicar innecesariamente otras caracteristicas. Los elementos en las figuras no
estan necesariamente dibujados a escala; las dimensiones de algunas
caracteristicas pueden estar exageradas en relacion con otros elementos para
mejorar la comprensiéon de las realizaciones a modo de ejemplo. Por ejemplo,
alguien con capacitacion normal en la técnica apreciara que las vistas laterales no
estan dibujadas a escala y no deben verse como la representacion de relaciones
proporcionales entre los diferentes componentes. Las vistas laterales se
proporcionan para colaborar con la ilustracion de diversos componentes de la
disposicion ilustrada, y para mostrar su posicion relativa entre si.

DESCRIPCION DETALLADA

[0073] A continuacion, se hara referencia en detalle a ejemplos de la presente
divulgacién,los cualesse ilustran en los dibujos adjuntos. Siempre que sea posible,
se emplearan los mismos numeros de referencia en todos los dibujos para hacer
referencia a partes iguales o similares.

[0074] Diversas preocupaciones relacionadas con la seguridad pueden surgir con
el uso de un dispositivo de administracion de farmaco. Los problemas y las
preocupaciones relativas a la seguridad se pueden producir antes, durante y/o
después del uso, por ejemplo, inyeccién de un producto, por ejemplo, un
medicamento liquido, desde el dispositivo de administracion de farmaco. Por

ejemplo, se puede producirla expulsion prematura del producto si los componentes
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del dispositivo no estan asegurados y/o bloqueados en una posicion adecuada
previa a la inyeccion. La exposicidn de la agua puede provocar el pinchazo
accidental de la aguja durante la inyeccion si el dispositivo se extrae
accidentalmente del sitio de inyeccién, y/o después de la inyeccién cuando el
dispositivo se extrae del sitio de inyeccion y se lo desecha. La exposicién de la
aguja también puede tener efectos adversos para los usuarios con fobia a las
agujas y/o que sufren ansiedad en relacion con las agujas. Ademas, pueden existir
dudas por parte del usuario respecto a insertar y/o inyectar la aguja a una
profundidad incorrecta en el sitio de inyeccion.

[0075] Para superartales problemas, se han desarrollado dispositivos de seguridad
convencionales. Los dispositivos de seguridad convencionales pueden incluir
mecanismos de seguridad activos. Mecanismos de seguridad activos se refiere a
mecanismos en los que se requiere que el usuario realice de forma activa una
accion especifica para accionar el mecanismo de seguridad. Puede resultar dificil
para un usuario no profesional, por ejemplo, sin entrenamiento médico, activar
apropiadamente un mecanismo de seguridad activo, mientras simultaneamente de
manera apropiada se inyecta a si mismo o a otra persona un medicamento.
Asimismo, los mecanismos de seguridad activos pueden no tener efecto alguno si
el usuariono inicia el mecanismo de seguridad. Para solucionarestos problemas
se han desarrollado los mecanismos de seguridad pasivos. Los dispositivos que
incluyen mecanismos de seguridad pasivos no requieren que el usuario realice
ninguna accion adicional y/o separada para accionarun mecanismo de seguridad,
antes, durantey/o despuésde usar el dispositivo. No obstante, pueden ocurrir otros
inconvenientes con el uso de un dispositivo de administracion de farmaco pasivo.

Por ejemplo, si un usuario accidentalmente retira el dispositivo del sitio de
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inyeccién, un mecanismo de seguridad pasivo se puede activar automaticamente
antes de completar la dosis. En tal caso, el usuario puede no ser capaz de
completar la dosis y tendria que conseguir otro dispositivo.

[0076] Las realizaciones de la presente divulgacion estan relacionadas con un
dispositivo de administracién de farmaco, y en particular, un dispositivo para activar
pasivamente un mecanismo de seguridad, durante, y/o después de la inyeccién de
un medicamento desde un contenedor de producto, por ejemplo, una jeringa.
[0077] La FIG. 1A muestra una vista exterior de un dispositivo 10. El dispositivo 10
puede estar disefiado para sujetar cualquier contenedor de producto conocido
comercialmente 12 (por ejemplo, unajeringau otro dispositivo de administracion de
farmaco adecuado). El dispositivo 10 puede incluirun alojamiento 14, un vastago
de émbolo 16, y unaalmohadilla para el pulgar 20. La FIG. 1B muestra una vista
interior del dispositivo 10, donde el alojamiento 14 puede estar configurado para
alojar el contenedor 12. En la realizacion que se muestra en la FIG. 1B, el
contenedor 12 puede ser una jeringa, por ejemplo, una jeringa pre-cargada. El
alojamiento 14 puede incluirun hombro 28 que se proyecta hacia adentro. Como
se muestra en la FIG. 1B, el hombro 28 puede estar ubicado en una porcion
proximal del alojamiento 14 y puede quedar en contacto con un extremo proximal
del contenedor 12 cuando esta alojado en el alojamiento 14. El vastago de émbolo
16 puede acoplarse con un tope 18 para expeler producto desde el contenedor 12
y unabrida 26 para acoplarse con la almohadilla para el pulgar 20. Con referencia
a la FIG. 1B, el tope 18 puede estar posicionado en el extremo distal del vastago
de émbolo 16, y la brida 26 puede estar posicionada en el extremo proximal del
vastago de émbolo 16.

[0078] Como se describira en detalle a continuacion, el vastago de émbolo 16
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puede quedar en contacto y/o acoplarse de manera desprendible con una porcion
de unajeringa, por ejemplo, un piston de la jeringa, en el alojamiento 14. En algunas
realizaciones, el vastago de émbolo 16, la almohadillaparael pulgar 20,y la jeringa,
pueden bloquearse juntos durante la inyeccion, transmitiendo la fuerza del usuario
sobre el vastago de émbolo 16 a un pistdn de la jeringa. Después de completar la
inyeccion, el vastago de émbolo 16 se puede desacoplar de la almohadilla para el
pulgar20. Despuésde que el vastago de émbolo 16 se desacopla de la almohadilla
para el pulgar 20, la almohadilla para el pulgar 20 se puede acoplar con el
alojamiento 14, evitando que la almohadilla parael pulgar20, el vastago de émbolo
16 y/o la jeringa se desplacen en una direccién proximal mas alla de la posicion de
la almohadilla para el pulgar (es decir, se retiren del alojamiento). Cuando la
almohadilla para el pulgar 20 se desplaza en una direccion distal al alojamiento 14,
unresorte 13 puede desplazarla jeringay el vastago de émbolo 16 en unadireccion
proximal en el alojamiento 14 y la almohadilla para el pulgar 20, respectivamente.
[0079] Se pueden utilizar diversos componentes para desplazar el vastago de
eémbolo 16 y/o lajeringay luegobloquearlaalmohadilla para el pulgar20, el vastago
de émbolo 16 y/o la jeringa en el alojamiento 14. En algunas realizaciones, la
almohadilla para el pulgar 20 puede incluir una lengleta desviable 22 y una
extensién distal 24. Como se muestra enla FIG. 2B, lalengletadesviable 22 puede
incluirun rebaje 23. El rebaje 23 puede acoplarse de manera desprendible con la
brida 26 del vastago de émbolo 16. En algunas realizaciones, la lengleta desviable
22 y el rebaje 23 pueden estar formados de manera continua o alrededor de la
mayor parte de una porcion interior de la almohadilla para el pulgar 20. En otras
palabras, la lengleta desviable 22 y el rebaje 23 pueden estar formados en la

almohadilla para el pulgar 20 para circundarla brida 26. En otras realizaciones, la
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almohadilla para el pulgar 20 puede incluirmas de unalengueta desviable 22 y un
rebaje 23. Por ejemplo, la almohadilla para el pulgar 20 puede incluir dos lenguetas
desviables, tres lenguetas desviables o cuatro lenguetas desviables, cada una con
unrebaje 23. En configuraciones con mas de unalenguetadesviable 22 y un rebaje
23, las lenguetas pueden estar separadas entre si por la misma distancia. Por
ejemplo, si la almohadilla para el pulgar 20 incluye cuatro lenguetas desviables,
cada unade las lenguetas puede estar aproximadamente a 90 grados de otra.
Ademas, cada lengueta desviable puede incluirun rebaje 23 para acoplarse de
manera desprendible con una porcién de la brida 26.

[0080] En algunas realizaciones, la almohadilla para el pulgar 20 puede incluirmas
de una extensién distal 24. Por ejemplo, la almohadilla para el pulgar 20 puede
incluirdos, tres, cuatro o0 mas extensiones distales 24. En configuraciones con mas
de unaextension distal 24, las extensiones distales pueden estar separadas entre
si por la misma distancia. Por ejemplo, si la almohadilla para el pulgar 20 incluye
cuatro extensiones distales 24, cada unade las extensiones distales puede estar
aproximadamente a 90 grados de otra. En algunas realizaciones, una sola
extension distal se puede extender continuamente o al menos parcialmente
alrededor de la almohadilla para el pulgar 20.

[0081] Antes de la inyeccion, el vastago de émbolo 16 puede estar completamente
extendido desde un extremo proximal del alojamiento 14 (FIG. 1B). En ftal
configuracion, el contenedor 12 (por ejemplo, una jeringa cargada) y el vastago de
émbolo 16 pueden no ser retirados del dispositivo 10. Diversos componentes
pueden evitar que se retire el vastago de émbolo 16 del dispositivo 10. Por ejemplo,
el brazo 36a de la almohadilla para el pulgar 20 se puede bloquearen los recortes

34c, 34d del alojamiento 14 antes de la inyeccién y el alojamiento 14 para evitar el
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retiro del vastago de émbolo 16, como se muestra en la FIG. 2E. Con referenciaa
las FIGS. 2A-2B, para iniciarla inyeccién del producto desde el contenedor 12, un
usuario puede oprimir la almohadilla para el pulgar 20 para mover la almohadilla
para el pulgar 20 y el vastago de émbolo 16 en una direccion distal hacia el
alojamiento 14. Después de haber expelido completamente el producto desde el
contenedor 12 al final de la inyeccion de la dosis, la almohadilla para el pulgar 20
puede quedaren contacto con el extremo proximal del alojamiento 14 (FIG. 2B). El
extremo proximal del alojamiento 14 puede incluir un collar 30 alineado con la
lengleta desviable 22. Como se muestra en la FIG. 2B, el collar 30 puede tener
una superficie biselada configurada para quedar en contacto y flexionarla lengueta
desviable 22 en una direccion hacia afuera lejos de la brida 26 cuando se completa
la dosis de inyeccion.Lalenguetadesviable 22 también puedeincluirunasuperficie
biselada configurada para quedar en contacto con la superficie biselada del collar
30 para facilitar el desvio de la lengueta desviable 22. La almohadilla para el pulgar
20, la lengleta 22 y el rebaje 23 se pueden desacoplar de la brida 26 y liberar el
vastago de émbolo 16. La FIG. 2A también ilustra un brazo 36a de la almohadilla
para el pulgar 20, el cual se describira a continuacion con mayor detalle con
referencia a la caracteristica de bloqueo del dispositivo 10.

[0082] También se muestra en la FIG. 2B que, unavez que la almohadilla para el
pulgar 20 queda en contacto con el alojamiento 14, al finalizarla inyeccién de la
dosis, la extension distal 24 de la almohadilla para el pulgar puede contactar y
desviar el hombro 28 del alojamiento 14 en una direccion hacia afuera lejos del
vastago de émbolo 16. La FIG. 2C ilustra las extensiones distales 24 y los hombros
28 antes de ser desplazados para contactarse entre si, y la FIG. 2D ilustra las

extensionesdistales 24 de la almohadilla parael pulgar20 a medida que comienzan
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a hacer contacto con los hombros 28. Una vez que el hombro 28 es desviado en
unadireccién hacia afuera lejos del vastago de émbolo 16 y el extremo proximal
del contenedor 12, el contenedor 12 se puede liberar, permitiendo el
desplazamientodel contenedor 12 en unadireccién proximal. En algunos ejemplos,
un resorte 13, por ejemplo, una cubierta de resorte, puede quedar en contacto con
una porcion de contenedor 12 en el alojamiento 14, para empujar el contenedor 12
en unadireccion proximal una vez que el contenedor 12 es liberado del hombro 28.
Por ejemplo, un resorte al menos parcialmente comprimido 13 puede contactaruna
superficiedistal de unabrida del contenedor12, y cuandoelhombro 28 es desviado
hacia afuera para asi ya no quedar en contacto con el contenedor 12, el resorte
puede empujar la superficie distal de la brida del contenedor 12, y asi la totalidad
del contenedor 12, en una direccion proximal. La inclusion de un resorte puede
proporcionar al dispositivo 10 una funcion de bloqueo para evitar la reutilizacion del
dispositivo. Un resorte puede circundar al contenedor 12 en el alojamiento 14, o
uno o mas resortes pueden estar ubicados adyacentes al contenedor 12 y pueden
quedar en contacto con una superficie distal de una porcién del contenedor 12.

[0083] La FIG. 2E ilustra el dispositivo 10 cuando la almohadilla para el pulgar 20
inicialmente queda en contacto con el extremo proximal del alojamiento 14, antes
del bloqueo del dispositivo 10, y la FIG. 2F ilustra el dispositivo 10 una vez
bloqueado, con el vastago de émbolo 16 y la brida 26 asentados en la almohadilla
para el pulgar 20, de forma tal que la brida 26 queda en contacto con una pared
interior distal 32 de la almohadilla para el pulgar 20. Una vez que el vastago de
eémbolo 16 y la brida 26 son liberados de rebaje 23 de la lengueta desviable 22, y
el extremo distal del contenedor 12 es liberado del hombro 28, el vastago de émbolo

16, la brida 26 y el contenedor 12, se pueden desplazaren una direccidén proximal
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hacia una pared interior distal 32 de la almohadilla para el pulgar 20 (FIG. 2F).
[0084] En algunas realizaciones, la almohadilla para el pulgar 20 puede incluiruno
0 mas brazos, por ejemplo, brazos 36a y 36b que se extienden distalmente en el
alojamiento 14 a medida que se oprime la almohadillaparael pulgar 20. Un extremo
distal de los brazos 36a, 36b puede sobresalir radialmente hacia afuera lejos del
contenedor 12, y los brazos 36a, 36b pueden ser inclinados radialmente hacia
afuera. El alojamiento 14 puede incluir una pluralidad de recortes 34a, 34b, 34c,
34d. Antes de la inyeccion, un extremo distal de los brazos 36a, 36b puede
alinearse con los recortes 34c, 34d para mantener la almohadilla para el pulgar 20
en su lugarantes de que un usuario aplique una fuerza opresiva sobre el vastago
de émbolo 16. Cuando la almohadilla para el pulgar 20 queda en contacto con el
extremo distal del alojamiento 14, liberando la brida 26, el vastago de émbolo 16 y
el contenedor 12, las protuberancias en los extremos distales de los brazos 36a,
36b se pueden alinear con los recortes 34a, 34b y pueden desviarse hacia afuera
para unirse a los recortes 34a, 34b (FIG. 2E). La union de los extremos distales de
los brazos 36a, 36b con los recortes 34a, 34b puede mantenerla almohadilla para
el pulgar 20 en su lugar mientras que la brida 26 se desplaza proximalmente para
quedar en contacto con la pared interior distal 32 de la almohadilla para el pulgar
20 (FIG. 2F). Esto también sirve para bloquearla almohadilla para el pulgar 20 con
el alojamiento 14, evitando la reutilizacion del dispositivo 10.

[0085] En algunas realizaciones, multiples brazos se pueden extender distalmente
desde la almohadilla para el pulgar 20. Por ejemplo, la almohadilla para el pulgar
20 puede incluirdos, tres, cuatro o mas brazos 36a, 36b. En configuraciones con
mas de un brazo, los brazos pueden estar separados entre si por la misma

distancia. Por ejemplo, si la almohadilla para el pulgar 20 incluye cuatro brazos,
19



cada uno de los brazos puede estar aproximadamente a 90 grados de otro. Si la
almohadilla para el pulgar 20 incluye dos brazos, cada uno de los brazos puede
estar aproximadamente a 180 grados del otro. Ademas, el alojamiento 14 puede
incluirun numero complementario de recortes alineados con proyecciones en los
extremos distales de los brazos cuando la almohadilla para el pulgar 20 esta en la
posicion mas distal. En algunas realizaciones, un solo brazo se puede extender
desde la almohadilla para el pulgar 20, y el alojamiento 14 puede incluir un solo
recorte alineado con ese brazo. En algunas realizaciones, la almohadilla para el
pulgar 20 puede incluirdos brazos, y el alojamiento 14 puede incluirdos recortes,
cada uno alineado con cada brazo, y asi sucesivamente. Si bien se ilustraque los
recortes 34a, 34b se extienden a través de la pared del alojamiento 14, esta
contemplado que los recortes 34a, 34b pueden ser muescas o hendiduras que
pueden no extenderse por completo a través del alojamiento 14. En realizaciones
en las cuales los recortes son hendiduras, una o mas hendiduras pueden estar
posicionadas en linea con los brazos sobre la almohadilla para el pulgar 20, o una
sola hendidura se puede extender alrededor de la pared interna del alojamiento 14.
[0086] Las realizaciones de las FIGS. 1A-2F ilustran un dispositivo con un
mecanismo de seguridad pasivo que se puede activar cuando el usuario se acerca
al final de la dosis, por ejemplo, cuando se expulso6 del contenedor 12 una cantidad
sustancial de producto. El mecanismo de seguridad pasivo de las FIGS. 1A-2F
puede permitir que el contenedor 12y la aguja de inyeccién 2 (FIG. 1B) se muevan
en unadireccién proximal en el alojamiento 14 al final de la dosis, de modo que la
aguja de inyeccién 2 puede ser retraida completamente en el alojamiento 14 para
evitar un pinchazo accidental con la aguja después de la inyeccion. El contenedor

12 yla aguja de inyeccidén 2no pueden tener movimiento proximal en el alojamiento
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14 hasta que la inyeccidon se completa y se oprime la almohadilla para el pulgar 20
contra el extremo proximal del alojamiento 14 para liberarla brida 26 y el contenedor
12. Como se muestra en las FIGS. 1A-1B, solo una porcion de la aguja 2 puede ser
vista por el usuario. Esto puede evitar la fobia a las agujas y la ansiedad relativa a
las agujas en comparacién con los dispositivos de administracion de farmacos
convencionales con agujas expuestas. Ademas, el exponer solo una porcidn de la
aguja 2 puede permitir utilizar el dispositivo 10 sin pasos previos a la inyeccion, por
ejemplo, pellizcar la piel para modificar la profundidad de la inyeccién para
compensar la longitud de laaguja que es mas larga en comparacion con la aguja 2
expuesta del dispositivo 10. El dispositivo 10 se puede dimensionar de forma tal
que la posicién de partida del contenedor 12 dentro del alojamiento 14 esté
calibrada para que solo una porcién de la aguja quede expuesta, y lalongitud de la
porcion expuesta de la aguja 2 represente la profundidad de insercién deseada de
la aguja 2.

[0087] En algunas realizaciones, el dispositivo 10 puede incluirun mecanismo de
respuesta. El dispositivo 10 puede incluirun mecanismo de respuesta visual, por
ejemplo, que laalmohadilla para el pulgar 20 y el alojamiento 14 se bloqueen entre
si y laaguja 2 se retraiga en el alojamiento 14, de modo que la aguja 2 no pueda
ser vista por el usuario una vez que el dispositivo 10 es retirado del sitio de
inyeccion. En algunos ejemplos, el dispositivo 10 puede incluiruna abertura 40
opcional (FIG. 1B) para visualizarel contenedor12 y el desplazamientodel vastago
de émbolo 16 y el tope 18 en el contenedor 12. En algunos aspectos, el dispositivo
10 puede incluir un mecanismo de respuesta audible, por ejemplo, un sonido
audible de “clic” una vez que la almohadilla para el pulgar 20y el alojamiento 14 se

conectan y/o unavez que la brida 26 queda en contacto con la pared interior distal
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32 de la almohadillapara el pulgar20. En algunos aspectos, el dispositivo 10 puede
incluir un mecanismo de respuesta tactil, por ejemplo, un choque o vibracion a
medida que la almohadillapara el pulgar20 y el alojamiento 14 se conectan y/o una
vez que la brida 26 queda en contacto con la pared interior distal 32 de la
almohadilla para el pulgar 20.

[0088] El dispositivo 10 puede tener cualquier tamafio y forma adecuados para
sujetar o sujetar parcialmente un contenedor de producto 12, y/o para sostenery
sujetar el vastago de émbolo 16 y el tope 18 en un contenedorde producto 12. La
almohadilla para el pulgar 20 puede tener cualquier tamafo adecuado para quedar
en contacto y bloquear el dispositivo 10. Los componentes de la almohadilla para
el pulgar 20, que incluyen la lenglieta desviable 22 y el rebaje 23, pueden tener
cualquierformay tamafio adecuados para recibir la brida 26. Los recortes 34a, 34b,
pueden tener cualquier formay tamafo adecuados para recibir los brazos 36a, 36b.
[0089] En ofras realizaciones, el dispositivo 10 puede incluirun Como se muestra
enla FIG. 17B, un casquete posterior 163 puede estar formado y configurado para
ajustarse en un extremo proximal del alojamiento 14. El casquete posterior 163
puede tener una forma sustancialmente circular. Un extremo proximal del casquete
posterior 163 puede quedar en contacto con un extremo proximal del alojamiento
14 de forma tal que el casquete posterior 163 puede asegurarse en el alojamiento
14. Con referenciaala FIG. 17B, el casquete posterior 163 puede incluirun rebaje
del casquete posterior 165 para recibirunaporcion del contenedor12. Por ejemplo,
una porcidn proximal del contenedor 12 puede ajustarse en el rebaje del casquete
posterior 165 del casquete posterior 163. La almohadilla para el pulgar 20 del
dispositivo 10 puede incluirunalengueta desviable 22. En algunos ejemplos, una

lenguleta desviable 20 puede incluiruna pluralidad de lengletas desviables 22. La
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lenglieta desviable 22 puede incluirun rebaje 23 configurado para recibir una brida
26 del vastago de émbolo 16. La almohadilla para el pulgar20 también puedeincluir
una extension distal 24. Como se muestra en la FIG. 17A, en algunos ejemplos, la
almohadilla para el pulgar 20 puede incluiruna pluralidad de extensiones distales
24. La FIG. 17C ilustra una vista rotada del dispositivo 10 en la FIG. 17B. Con
referenciaa la FIG. 17C, el vastago de émbolo 16 puede incluiruna pluralidad de
realces 16a, donde porciones del casquete posterior 163 pueden quedar en
contacto con porciones de los realces 16a.

[0090] Durante el uso, el usuario puede oprimir la almohadilla para el pulgar 20 en
una direccién distal hacia el alojamiento 14. De manera similar al mecanismo
descripto con referenciaa las FIGS. 2A y 2B, y con referencia a las figuras FIGS.
17D y 17E, a medida que la almohadilla para el pulgar 20 es empujada hacia el
alojamiento 14, una porcion en el extremo proximal del alojamiento 14 puede
quedar en contacto con las lenguetas desviables 22. Las lenguetas desviables 22
se pueden desviaren una direccion lejos de la brida 26, permitiendo que el vastago
de émbolo 16 y la almohadilla para el pulgar 20 se desacoplen.La FIG. 17E ilustra
una vista rotada del dispositivo 10 en la FIG. 17D. Con referenciaa la FIG. 17F, al
finalizar la dosis, un extremo distal de las extensiones 24 puede hacer clic en el
alojamiento 14. Por ejemplo, el alojamiento 14 puede incluir recortes 174 para
recibir el extremo distal de las extensiones 24. Una vez que el extremo distal de las
extensiones 24 hacen clicen los recortes 174, el extremo distal de las extensiones
24 puede presionar una porcion del casquete posterior 163 hacia adentro del
vastago de émbolo 16, permitiendo que el casquete posterior 163 se desplace hacia
unadireccién proximal en la almohadilla para el pulgar20. El dispositivo 10 puede

incluirun actuador, por ejemplo, un resorte, (o se muestra) debajo del casquete
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posterior 163. El actuador puede estar configurado para empujar el casquete
posterior 163 hacia la almohadilla para el pulgar 20 unavez que una porcion del
casquete posterior 163 es oprimida hacia adentro en direccion del vastago de
émbolo 16. La FIG. 17G ilustra una vista rotada del dispositivo 10 en la FIG. 17F.
[0091] Las FIGS. 18A y 18B ilustran realizaciones alternativas del dispositivo 10. La
FIG. 18A ilustra una vista exterior anterior del dispositivo 10 y la FIG. 18B ilustra
una vista exterior lateral del dispositivo 10. EIl alojamiento 14 del dispositivo 10
puede incluirun reborde para los dedos 15. El reborde para los dedos 15 puede
estar ubicado en un extremo proximal del alojamiento 14 y extenderse en una
direccion lejos del vastago de émbolo 16. El reborde para los dedos 15 puede tener
la forma o la configuracion para ser apropiadamente sostenido por un usuario y
apropiadamente operable con unajeringa. Por ejemplo, un reborde para los dedos
15 puede estar disefado para satisfacer los requerimientos de seguridad y los
requerimientos respecto a la distancia de la aguja. Con referencia a la FIG. 18B, el
alojamiento 14 puede incluirun casquete posterior 190. En esta realizacion, el
casquete posterior 190 puede estar ubicado en un extremo proximal del alojamiento
14. El casquete posterior 190 puede incluiruna porcion con forma de gancho 192
que se extiende en una direccion proximal. Como se muestra en la FIG. 18B, el
casquete posterior 190 puede incluiral menos dos porciones con forma de gancho
192. Las porciones con forma de gancho 192 pueden asentarse contra una porcion
rebajada 180 del vastago de émbolo 16 (se muestra en detalle en las FIGS. 19Ay
19B). Las porciones con forma de gancho 192 pueden engancharse, por ejemplo,
asentarse, sobre una superficie proximal de la porcion rebajada 180.

[0092] Las FIGS. 19A y 19B ilustran vistas en corte transversal del dispositivo 10

en las FIGS. 18Ay 18B. La FIG. 19A es una vista anterior en corte transversal del
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dispositivo 10 y la FIG. 19B es una vista lateral en corte transversal del dispositivo
10. La almohadilla para el pulgar 20 puede incluir extensiones distales 24 y el
alojamiento 14 puede incluir un reborde para los dedos 15. Como se expuso
anteriormente, el reborde para los dedos 15 puede incluir un casquete posterior
190, donde el casquete posterior 190 puede incluir porciones con forma de gancho
192 que pueden engancharse con porciones rebajadas 180 del vastago de émbolo
16. Conreferenciaala FIG. 19A, el alojamiento 14 también puedeincluirun hombro
28. A continuacion se expondran detalles adicionales del alojamiento 14 y el
casquete posterior 190.

[0093] Las FIGS. 20A-20C ilustran vistas del dispositivo 10 en un estado previo a la
inyecciéon. La FIG. 20A ilustra una vista en corte transversal de un cuarto del
dispositivo 10, la FIG. 20B ilustra una vista detallada del extremo proximal del
alojamiento 14 y el casquete posterior 190 de la FIG. 20A, y la FIG. 20C ilustra una
vista detallada de la almohadilla para el pulgar 20 de la FIG. 20A. Con referenciaa
la FIG. 20B, el casquete posterior 190 y el alojamiento 14 pueden incluirmedios de
union para unir el casquete posterior 190 con el alojamiento 14. Por ejemplo, el
casquete posterior 190 puedeincluirlenguetas 201 y el alojamiento 14 puedeincluir
ganchos del alojamiento 205. Cuando el casquete posterior 190 y el alojamiento 14
estan unidos (FIG. 20B), las lenguetas 203 pueden asentarse en una porcion del
alojamiento 14 y los ganchos del alojamiento 205 pueden engancharse, por
ejemplo, asentarse encimade unaporciéon de las lengletas 201. Esta configuracion
puede servir como una caracteristica que evita la extraccion, evitando que el
usuario inadvertidamente tire del vastago de émbolo 16 sacandolo por la parte
posterior del dispositivo 10. Esta configuracion también puede servir como una

caracteristica que evita la expulsion previa para evitar la pérdida de producto
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farmacoldgico antes de que la aguja sea insertada en la piel. Como se muestra en
la FIG. 20C, la almohadilla para el pulgar 20 puede incluirunalengueta desviable
22 y unaextension distal 24. La FIG. 20C ilustra una vista en corte transversal de
un cuarto de la almohadilla para el pulgar 20 de la FIG. 20A. La almohadilla para el
pulgar 20 puede incluir una pluralidad de lengUetas desviables 22 y extensiones
distales 24. Con referenciaala FIG. 20C, una porcién de la brida 26 del vastago de
émbolo 16 hace contacto con una superficie distal de la muesca 27 de la lengueta
desviable 22. Asimismo, una porcion de la brida 26 también se puede asentar
encima de una superficie proximal de la saliente 29 de la extension distal 24. Las
FIGS. 21A-21C ilustran el dispositivo 10 en las FIGS. 18A-20C a medida que este
pasa a un estado posterior a la inyeccidn, por ejemplo, el estado de finalizacién de
la dosis. Al inicio de la inyeccion, la aguja del contenedor 12 (no se muestra) se
puede extender distalmente desde el alojamiento 14. Por ejemplo, al momento de
la inyeccion pueden estar expuestos aproximadamente 6 mm de la aguja. Mientras
el usuario presiona la almohadilla para el pulgar 20 en direccion distal hacia el
alojamiento 14, el vastago de émbolo 16 también se puede extender distalmente
en el contenedor 12, permitiendo que la porcion rebajada 180 se desconecte de la
porcién con forma de gancho 192. Con referencia a la FIG. 21B, unavez que la
almohadilla para el pulgar 20 hace contacto con el casquete posterior 190, la
lenglieta desviable 22 puede desviarse hacia afuera en unadireccion lejos de la
brida 26, permitiendo que la lengueta desviable 22 se separe de la brida 26. Una
vez que la almohadilla para el pulgar 20 queda en contacto con el casquete
posterior 190, la extension distal 24 se puede apoyar contra el hombro 28,
empujando el hombro 28 hacia afuera lejos del contenedor 12. El contenedor12 y

el vastago de émbolo 16 luego se pueden desplazaren una direccidén proximal, de
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forma tal que la brida 26 del vastago de émbolo 16 puede hacer contacto con una
superficie distal de la almohadilla para el pulgar 20 (FIG. 21C). La aguja 70 del
contenedor12 luegopuede quedar recubierta dentro del alojamiento 14 (FIG. 21A).
Este mecanismo de bloqueo pasivo de final de dosis se puede activar mediante un
actuador, por ejemplo, el resorte 13, que puede estar ubicado alrededor de un
extremo proximal del contenedor 12 (FIG. 1B).

[0094] Las realizaciones del dispositivo 10 ilustradas en las FIGS. 18A-21C pueden
incluir una o mas caracteristicas adicionales, por ejemplo, caracteristicas para
bloquearla almohadilla para el pulgar 20 en el lugar con el vastago de émbolo 16
en un estado posterior a la inyeccion; caracteristicas de alineamiento entre la
almohadilla para el pulgar 20 y el vastago de émbolo 16 para reducir la
desalineacion al final de la inyeccion; disefio ergondmico para permitir la operacion
con dos manos, por ejemplo, unamano puede sostener la jeringa para insertar la
aguja a 90 grados, mientras la segunda mano empuja el vastago de émbolo 16;
optima configuracién y dimensionamiento de lengleta desviable 22, extension
distal 24, vastago de émbolo 16, y/o casquete posterior 190; indicadores de
inyeccion completa, por ejemplo, un cambio visual de color o un indicador audible;
puntos de activacion para mitigar potenciales modos fallidos, por ejemplo, un punto
o estado de pre-activacién; optima configuracion y dimensionamiento de
almohadilla para el pulgar 20 para ajustarse a la mano de un usuario; extension del
vastago de émbolo 16 para asentarlo dentro de un pistdn del dispositivo para
mejorar el alineamiento;y optimizacion del disefio para reducirla fuerza de resorte
requerida para minimizar la deformacion plastica.

[0095] Las FIGS. 3A-5D ilustran otra realizacion de la presente divulgacion en la

cual la aguja esta cubierta en un estado previo a la inyeccion. Con referencia alas
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FIGS. 3A-3B, el dispositivo 50 puede estar disefiado para sujetar cualquier
contenedor de producto convencional 52, por ejemplo, una jeringa. El dispositivo
50 puede incluir un alojamiento 54, un vastago de émbolo 56, un tope 60, un
componente de bloqueo 62 y una cubierta de aguja 64. Como se muestra, por
ejemplo, en la FIG. 3B, el vastago de émbolo 56 puede incluiruna primera muesca
58 en unaregion distal y una segunda muesca 59 en una regidén proximal. Un
componente de bloqueo 62 puede estar ubicado en un extremo proximal del
alojamiento 54. El vastago de émbolo 56 se puede acoplar de manera deslizable
con el componente de bloqueo 62, de forma tal que el vastago de émbolo 56 puede
deslizarse en una direccion distal a través del componente de bloqueo 62. La
cubierta de aguja 64 puede incluirun extremo proximal 66 que queda en contacto
con un brazo desviable 63 del componente de bloqueo62. Como se muestra en las
FIGS. 3A-3B, el componente de bloqueo 62 puede incluir mas de un brazo
desviable 63. Por ejemplo, el componente de bloqueo 62 puede incluirdos, tres,
cuatro o mas brazos desviables 63. En configuraciones con mas de un brazo
desviable, los brazos desviables pueden estar separados entre si por la misma
distancia. Por ejemplo, si el componente de bloqueo 62 incluye cuatro brazos
desviables 63, cada uno de los brazos desviables puede estar aproximadamente a
90 grados de otro. Por ejemplo, el componente de bloqueo 62 puede tener un par
de brazos desviables 63 separados, por ejemplo, aproximadamente 180 grados
entre si. Por consiguiente, la presente exposicion se puede aplicar a un dispositivo
con un numero variable de componentes. En algunos ejemplos, la cubierta de aguja
64 puedeincluirunaranura 55 (FIGS 3A-4D) configurada para recibir una porcién
del alojamiento 54. A continuacion se describira aun mas la ranura 55.

[0096] La FIG. 3Ailustra el dispositivo 50 antes del uso, donde la cubierta de aguja
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64 puede estar completamente extendida distalmente desde el alojamiento 54 y
cubre laaguja 70 en una posicién inicial, de partida. La FIG. 3B ilustra el dispositivo
50 durante el uso, una vez que la cubierta de aguja 64 puede ser oprimida y
desplazada proximalmente en el alojamiento 54, por ejemplo, al oprimir el
dispositivo 50 contra el sitio de inyeccion. Se describiran adicionalmente
configuraciones e interacciones detalladas de la cubierta de aguja 64 y el
componente de bloqueo 62 a medida que se exponga el dispositivo 50.

[0097] En una posicion inicial, antes del uso, como se muestra en las FIGS. 4A-4B,
un extremo distal del brazo desviable 63 se puede ajustar en una porcion de la
primera muesca 58 del vastago de émbolo 56. Por ejemplo, una porcién distal del
brazo desviable 63 puede quedar en contacto con una porcion de la primera
muesca 58 en el punto de contacto A. Un extremo distal 66 de la cubierta de aguja
64 también puede quedar en contacto con una porcion del brazo desviable 63 en
un punto de contacto B. En esta posicion inicial, antes del uso, se puede evitar el
desplazamiento significativo del vastago de émbolo 56 tanto en una direccion
proximal como distal. Por ejemplo, como se muestra en las FIGS. 4A-4B, si el
vastago de émbolo 56 es empujado en una direccion distal en el alojamiento 54, se
evita que el brazo desviable 63 se desvie hacia afuera por el extremo proximal 66
de la cubierta de aguja 64, bloqueando el brazo desviable 63 dentro de la primera
muesca 58 y evitando el desplazamiento ulterior del vastago de émbolo 56. Como
se muestra enlas FIGS. 4C-4D, si se tira del vastago de émbolo 56 en unadireccion
proximal lejos del alojamiento 54, nuevamente se evita que el brazo desviable 63
se desvie hacia afuera por el extremo proximal 66 de la cubierta de aguja 64,
bloqueando el brazo desviable 63 dentro de la primera muesca 58 y evitando el

desplazamiento ulterior del vastago de émbolo 56.
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[0098] Para iniciar la inyeccion, se puede oprimir el dispositivo 50 contra un sitio de
inyeccidn para oprimir la cubierta de aguja 64. Una vez que la cubierta de aguja 64
se desplaza distalmente, el extremo proximal 66 de la cubierta de aguja 64 se
desplaza proximalmente lejos del contacto con el brazo desviable 63. Esto puede
permitir que el vastago de émbolo 56 se oprima en una direccién distal hacia el
alojamiento 54 para inyeccion. En otras palabras, a medida que la cubierta de aguja
64 se desplaza proximalmente en el alojamiento 54 y el extremo proximal 66 se
desplaza lejos del punto de contacto B, el vastago de émbolo 56 puede desviar el
brazo 63 del componente de bloqueo 62, permitiendo que la primera muesca 58 se
desplace pasando el brazo desviable 63 (FIG. 5A) para que se pueda proceder con
la inyeccion. Como se muestra en la FIG. 5A, el extremo proximal 66 de la cubierta
de aguja 64 se desplaza proximalmente en el alojamiento y puede quedar en
contacto con una porcion del componente de bloqueo 62.

[0099] Una vez que se completa la inyeccion, el dispositivo 50 se puede retirar del
sitio de inyeccién y la cubierta de aguja 64 se puede tirar hacia abajo en una
direccion distal (FIGS. 5B-5C). En algunos ejemplos, el dispositivo 50 puede incluir
una cubierta de resorte 53 (FIGS. 3A y 5A-5D) para tirar de la cubierta de aguja 64
y desviar la cubierta de aguja 64 en unadireccion proximal. Como se muestra en
las FIGS. 5B-5C, el vastago de émbolo 56 esta totalmente oprimido en el
alojamiento 54. Como se muestra en las FIGS. 4A y 4C, la porcién de vastago de
émbolo 56 en la segunda muesca 59 puede tener un diametro menor en
comparacién con la porcion de vastago de émbolo 56 en la primera muesca 58,
creando una segunda muesca mas grande 59 en comparacion con la primera
muesca 58. De tal modo, una vez que el vastago de émbolo 56 esta totalmente

oprimido en el alojamiento 54 al finalizar la inyeccion, existe un area aumentada
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entre el vastago de émbolo 56 y el brazo desviable 63 en la segunda muesca 59
(FIG. 5B). Este espacio puede permitir que el extremo distal 66 de la cubierta de
aguja 64 flexione el brazo desviable 63 hacia adentro hacia el vastago de émbolo
56, de modo que el extremo proximal 66 se puede desplazar pasando el brazo
desviable 63 en unadireccion distal (FIG. 5C). En algunos ejemplos, puede existir
unacubiertade resorte 53 alrededor de la cubierta de aguja 64, donde unacubierta
de aguja 64 se puede desplazar pasando el brazo desviable 63 usandola fuerza
del resorte. Con referencia a la FIG. 5D, una vez que el extremo proximal 66 ha
pasado el brazo desviable 63, el brazo desviable 63 puede regresar a una posicion
no desviada, y se puede detener nuevamente el desplazamiento del extremo
proximal 66 en una direccion proximal mediante el brazo desviable 63. El brazo
desviable 63 ahora puede actuar como un mecanismo de bloqueo para evitar la
reutilizacion del dispositivo 50 o el pinchazo accidental con la aguja, dado que la
cubierta de aguja 64 ya no se puede desplazar proximalmente para exponer la
aguja 70. En esta posicion final, posterior a la inyeccion, del dispositivo 50, la
cubierta de aguja 64 puedeestar en unaposicion de bloqueo,y el extremo proximal
66 y el brazo desviable 63 pueden quedaren contacto en el punto C (FIG. 5D). Se
puede evitar el desplazamiento ulterior de la cubierta de aguja 64 y el extremo
proximal 66 estando el extremo proximal 66 retenido entre la saliente 72 del
alojamiento 54 y el brazo desviable 63. Ademas, el dispositivo 50 no puede volver
a utilizarse.

[00100] En algunas realizaciones, puede estar configurada unaranura 55 de
la cubiertade aguja 64 para recibir de manera deslizable lasaliente 72. Por ejemplo,
amedida que se desplazala cubierta de aguja 64, la saliente 72 se puede desplazar

dentro de la ranura 55. La saliente 72 se puede mover en unadireccion distal y/o
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proximal dentro de la ranura 55. Como se describié anteriormente, en la posicion
posterior a lainyeccién del dispositivo 50, el extremo proximal 66 puede ser retenido
entre la saliente 72 del alojamiento 54 y el brazo desviable 63, donde la saliente 72
puede estar dentro de la ranura 55. Como se muestra en la FIG. 3A, la cubiertade
aguja 64 puede incluirun numero complementario de ranuras alineadas con las
salientes 72 del alojamiento 54. En algunas realizaciones, el alojamiento 54 puede
incluiruna sola saliente y la cubierta de aguja 64 puede incluiruna sola ranura
alineadacon esa saliente. En algunasrealizaciones, el alojamiento 54 puedeincluir
dos salientesy la cubierta de aguja64 puedeincluirdosranuras, cada unaalineada
con cada saliente, y asi sucesivamente. La ranura 55 se puede extender a través
de la cubierta de aguja 64. En otras realizaciones, la ranura 55 puede ser una
muesca o hendidura que puede no extenderse completamente a través de la
cubierta de aguja 64.

[00101] Las realizaciones de las FIGS. 3A-5D ilustran un dispositivo con un
mecanismo de seguridad pasivo que se puede activar cuando el usuario se acerca
al final de la dosis, por ejemplo, cuando se expulso del contenedor 52 una cantidad
sustancial de producto. EI mecanismo de seguridad pasivo de las FIGS. 3A-5D
puede evitar el pinchazo accidental de la aguja después de la inyeccién, ya que la
cubierta de aguja 64 no se puede oprimir hasta que el dispositivo 50 es presionado
contra el sitio de inyeccion,y unavez que el dispositivo 50 es retirado del sitio de
inyeccioén,lacubierta de aguja 64 se despliega nuevamente para extenderse desde
el extremo distal del alojamiento 54 para cubrir la aguja 70.

[00102] Ademas, el mecanismo de seguridad pasivo de las FIGS. 3A-5D
puede evitar el bloqueo prematuro. Por ejemplo, algunos dispositivos de

administracion de farmaco convencionales pueden bloquearse automaticamente
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unavez que se retira el dispositivo del sitio de inyeccion, inclusive si el producto no
fue expelido por completo. Con referencia a las FIGS. 5C-5D, solo cuando el
vastago de émbolo 56 esta oprimido completamente en el alojamiento 54, el
extremo proximal 66 de la cubierta de aguja 64 puede flexionar el brazo desviable
63 en la segunda muesca 59, de modo que el extremo proximal 66 se puede
desplazar en unadireccion distal pasando el brazo desviable 63 hasta la posicion
adyacente a la saliente 72 para quedar en contacto con el brazo desviable 63 en el
punto de contacto C. El vastago de émbolo 56 solo estd completamente oprimido
al final de la dosis, y asi el bloqueo no se puede producir antes de que se haya
expelido la dosis completa del producto en el contenedor 52. Si el dispositivo 50 es
retirado del sitio de inyeccion durante la inyeccidn, por ejemplo, antes de que el
vastago de émbolo 56 esté completamente oprimido en el alojamiento 54, la
cubierta de aguja 64 no puede ser bloqueada, y se puede volver a colocar el
dispositivo 50 sobre el sitio de inyeccion para continuar con la inyeccion.

[00103] Ademas, dado que la aguja 70 esta dentro de la cubierta de aguja 64
antes y después de la inyeccion, el usuario no puede ver la aguja 70 en ningun
momento antes, durante y/o después de la inyeccion. Asi, la cubierta de aguja 64
puede reducir la fobia a las agujas y la ansiedad relativa a las agujas en
comparaciéon con los dispositivos de administracion de farmacos convencionales
con agujas expuestas. Ademas, el exponersolo una porcién de la aguja 70 puede
permitir utilizar el dispositivo 50 sin pasos previos a la inyeccion, por ejemplo,
pellizcar la piel para modificar la profundidad de la inyeccion para compensar la
longitud de la aguja que es mas larga en comparacion con la aguja 70 expuesta del
dispositivo 50 (FIG. 3B). El dispositivo 50 puede estar configurado, por ejemplo asi,

el contenedor 52 puede estar ubicado dentro del alojamiento 54 y/o la cubierta de
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aguja 64 puede tener un tamafio tal que la posicion retraida de la cubierta de aguja
64 exponga solo una porcion delaaguja 70, y lalongitud de la porcién expuesta de
la aguja 70 represente la profundidad de insercion de la aguja 70 deseada.
[00104] En algunas realizaciones, el dispositivo 50 puede incluir un
mecanismo de respuesta. El dispositivo 50 puede incluir un mecanismo de
respuesta visual, por ejemplo, el vastago de émbolo 56 completamente oprimido en
el alojamiento 54 (FIG. 5B) y la cubierta de aguja 64 completamente extendida
proximal al alojamiento 54 con la aguja 70 cubierta. En algunos ejemplos, el
dispositivo 50 puede incluir una abertura para visualizar el contenedor 52 y el
desplazamiento del vastago de émbolo 56 y el tope 60 en el contenedor 52. El
dispositivo 50 también puede incluir un mecanismo de respuesta audible, por
ejemplo, un sonido de “clic” audible una vez que un extremo proximal del vastago
de émbolo 56 y el alojamiento 54 se conectan. En algunos aspectos, el dispositivo
50 puede incluir una respuesta tactil, por ejemplo, un choque o una vibracion
cuando la cubierta de aguja 64 se desplaza proximalmente y queda en contacto
con la saliente 72 al finalizar la inyeccion.

[00105] Las FIGS. 6A-6B ilustran otra realizacion de la presente divulgacion,
similar a las descriptas anteriormente con referencia alas FIGS. 3A-5D, pero en las
cuales la aguja se extiende mas alla de la cubierta de aguja en un estado previo a
la inyeccion. Cuando corresponda, se designaran las caracteristicas con
referencias similares a las expuestas anteriormente. Se puede entender que
cualquieradelas caracteristicas y los componentes correspondientesa aquellos en
las FIGS. 3A-5D estan configurados de manera similar. Con referencia a las FIGS.
6A-6B, el dispositivo 80 puede estar disefiado para sujetar cualquier contenedor de

producto convencional 92, por ejemplo, unajeringa. El dispositivo 80 puede incluir
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un alojamiento 74, un vastago de émbolo 76, un tope 90, un componente de
bloqueo 82 y una cubierta de aguja 84. Como se muestra, por ejemplo, en la FIG.
6B, el vastago de émbolo 76 puede incluiruna primera muesca 78 en una region
distal y una segunda muesca 79 en una region proximal. Un componente de
bloqueo 82 puede estar ubicado en un extremo proximal del alojamiento 74. El
vastago de émbolo 76 se puede acoplar de manera deslizable con el componente
de bloqueo 82, de forma tal que el vastago de émbolo 76 puede deslizarse a través
del componente de bloqueo 82. Como se muestra en las FIGS. 6A-6B, el
componente de bloqueo 82 puede incluir mas de un brazo desviable 83. Por
ejemplo, el componente de bloqueo 82 puede incluirdos, tres, cuatro o mas brazos
desviables 83. En configuraciones con mas de un brazo desviable, los brazos
desviables pueden estar separados entre si por la misma distancia. Por ejemplo, si
el componente de bloqueo 82 incluye cuatro brazos desviables 63, cada uno de los
brazos desviables puede estar aproximadamente a 90 grados de otro. Por ejemplo,
el componente de bloqueo 82 puede tener un par de brazos desviables 83
separados, por ejemplo, aproximadamente 180 grados entre si. Por consiguiente,
la presente exposicion se puede aplicara un dispositivo con un numero variable de
componentes.

[00106] La FIG. 6A ilustra el dispositivo 80 antes del uso, donde la aguja 96
se extiende distalmente desde el alojamiento 74 y la cubiertade aguja 84. Se puede
insertar un protector de aguja extraible opcional 94 en o sobre la cubierta de aguja
84 y/o el alojamiento 74, para cubrir laaguja 96. La FIG. 6B ilustra el dispositivo 80
antes del uso, unavez que se ha extraido el protector de aguja 94. Contrariamente
a las realizaciones de las FIGS. 3A-3B, dado que la aguja 96 se extiende mas alla

de la cubierta de aguja 84 en el estado inicial del dispositivo, puede que no sea
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necesario oprimir la cubierta de aguja 84 antes del uso. Una vez extraido el
protector de aguja 94, la aguja puede ser vista por un usuarioantesde la inyeccion.
[00107] En unaposicién inicial, antes del uso, como se muestra en las FIGS.
7A-7B, un extremo distal del brazo desviable 83 se puede ajustar en al menos una
porcién de la primera muesca 78 del vastago de émbolo 76. Por ejemplo, una
porcion distal del brazo desviable 83 puede quedar en contacto con una porcion de
la primera muesca 78 en el punto de contacto E. Un extremo proximal 86 de la
cubierta de aguja 84 también puede quedaren contacto con una porcion del brazo
desviable 83 en un punto de contacto D. En esta posicion inicial, antes del uso, se
puede evitar el desplazamiento significativo del vastago de émbolo 76 tanto en una
direccion proximal como distal. Por ejemplo, si el vastago de émbolo 76 es
empujado en una direccion distal en el alojamiento 74 usando una fuerza de
desprendimiento, el contacto entre el brazo desviable 83 y el vastago de émbolo 76
en el punto de contacto E, como asi también el contacto entre el extremo proximal
86 de la cubierta de aguja 84, puede evitar el desplazamiento proximal del vastago
de émbolo 76. La disposicion del brazo desviable 83, el vastago de émbolo 76 con
la primera muesca 78, y el extremo proximal 86 de la cubierta de aguja 84 puede
evitar el desplazamiento del vastago de émbolo 76 en una direccién distal a menos
que se aplique un aumento de la fuerza, por ejemplo, una fuerza superior a la tipica
fuerza de desprendimiento. Si el vastago de émbolo 76 es tirado en una direccién
proximal lejos del alojamiento 74, el brazo desviable 83 puede contactar un borde
de la primera muesca 78, evitando el desplazamiento del vastago de émbolo 76 en
una direccion distal.

[00108] Para iniciarla inyeccion, se puede oprimir el dispositivo 80 contra un

sitio de inyeccion, permitiendo que la aguja 96 perfore el sitio de inyeccion. Luego
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se puede empujar el vastago de émbolo 76 en una direccion distal hacia el
alojamiento 74 usando una fuerza superior a la fuerza de desprendimiento normal.
A medida que el vastago de émbolo 76 es oprimido en el alojamiento 76, un brazo
desviable 83 se puede desviar radialmente hacia afuera en una direccion lejos del
vastago de émbolo 76 y contactar el punto E cuando se lo somete a una fuerza
superiora lafuerzade desprendimientonormal, permitiendoque la primera muesca
78 se desplace pasando el brazo desviable 83 (FIG. 7C). Una fuerza de
desprendimiento superiora la normal puede ser, por ejemplo, unafuerza superior
a aproximadamente 2 Newton (N), por ejemplo aproximadamente, entre 3 N y
aproximadamente 20 N.

[00109] Una vez completa la inyeccién, el dispositivo 80 se puede retirar del
sitio de inyeccion, como se muestra en la FIG. 7D, el vastago de émbolo 76 puede
estar totalmente oprimido en el alojamiento 74, de forma tal que el vastago de
embolo 76 puede quedar en contacto con el alojamiento 74. Una vez que el
dispositivo 80 es retirado del sitio de inyeccién,lacubierta de aguja 84 puedeincluir
una cubierta de resorte 73 (FIG. 6A) para desplazar la cubierta de aguja 84 hacia
abajo en unadireccion distal. Como se muestra en las FIGS. 6A-6B, la porcion de
vastago de émbolo 76 en la segunda muesca 79 puede tener un diametro menor
en comparacién con la porcidn de vastago de émbolo 76 en la primera muesca 78,
creando una segunda muesca mas grande 79 en comparacién con la primera
muesca 78. De tal modo, una vez que el vastago de émbolo 76 esta totalmente
oprimido en el alojamiento 74 al finalizar la inyeccion, existe un area aumentada
entre el vastago de émbolo 76 y el brazo desviable 83 en la segunda muesca 79
(FIG. 7D). Este espacio puede permitir que el extremo proximal 86 de la cubierta

de aguja 84 flexione el brazo desviable 83 haciaadentrohacia el vastago de émbolo
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76, de modo que el extremo proximal 86 se puede desplazar pasando el brazo
desviable 83 en unadireccion distal (FIG. 7E). En algunos ejemplos, puede existir
una cubierta de resorte (no se muestra) alrededor de la cubierta de aguja 84 o en
un extremo de la cubierta de aguja 84, donde la cubierta de aguja 84 se puede
desplazar pasando el brazo desviable 83 usando la fuerza del resorte. Con
referencia a la FIG. 7E, una vez que el extremo proximal 86 ha pasado el brazo
desviable 83, el brazo desviable 83 puede volver a flexionarse hasta su posicién
inicial,y nuevamente se puede detener el desplazamiento de la cubierta de aguja
84 en unadireccion proximal. El brazo desviable 83 ahora puede actuar como un
mecanismo de bloqueo para evitar la reutilizacion del dispositivo 80 o el pinchazo
accidental con la aguja, dado que la cubierta de aguja 84 se puede extender aun
mas distalmente en comparacién con la posicién inicial en la cual la cubierta de
aguja 84 cubre la aguja 96. En esta posicion final, posterior a la inyeccion del
dispositivo 80, la cubierta de aguja 84 se puede extender distalmente en una
posicion de bloqueo, y la cubierta de aguja 84 puede quedar en contacto con la
saliente 98 en el punto de contacto F, evitando el desplazamiento ulterior de la
cubierta de aguja 84 en una direccidén proximal. El extremo proximal 86 de la
cubierta de aguja 84 también puede quedar en contacto con un extremo distal del
brazo desviable 83 de forma tal que se puede evitar el ulterior desplazamiento
proximal de la cubierta de aguja 84 y el extremo proximal 86.

[00110] Enalgunosejemplos, la cubierta de aguja 84 puede incluirunaranura
75 (FIG. 6A) configurada para recibir una porcién del alojamiento 74. En algunas
realizaciones, puede estar configurada una ranura 75 de la cubierta de aguja 84
para recibir de manera deslizable la saliente 98. Por ejemplo, a medida que se

desplaza la cubierta de aguja 84, la saliente 98 se puede desplazar dentro de la
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ranura75. La saliente 98 se puede mover en unadireccion distal y/o proximal dentro
de la ranura 75. Como se describié anteriormente, en la posicién posterior a la
inyeccion del dispositivo 80, el extremo proximal 86 puede ser retenido entre la
saliente 98 del alojamiento 74 y el brazo desviable 83, donde la saliente 98 puede
estar dentro de la ranura 75. Como se muestra en la FIG. 6A, la cubierta de aguja
84 puede incluirun numero complementario de ranuras alineadas con las salientes
98 del alojamiento 74. En algunasrealizaciones, el alojamiento 74 puedeincluiruna
sola saliente y la cubierta de aguja 84 puede incluiruna sola ranura alineada con
esa saliente. En algunasrealizaciones, el alojamiento 74 puedeincluirdos salientes
y la cubierta de aguja 84 puede incluirdos ranuras, cada una alineada con cada
saliente, y asi sucesivamente. La ranura 75 se puede extender a través de la
cubierta de aguja 84. En otras realizaciones, laranura 75 puede ser unamuescao
hendiduraque puede no extenderse completamente a través de lacubierta de aguja
84.

[00111] Las realizaciones de las FIGS. 6A-7F ilustran un dispositivo con un
mecanismo de seguridad pasivo que se puede activar cuando el usuario se acerca
al final de ladosis, por ejemplo, cuando se expulso6 del contenedor 92 una cantidad
sustancial de producto. El mecanismo de seguridad pasivo de las FIGS. 6A-7F
también puede evitar el bloqueo prematuro. Por ejemplo, algunos dispositivos de
administracién de farmaco convencionales pueden bloquearse automaticamente
unavez que se retira el dispositivo del sitio de inyeccion, inclusive si el producto no
fue expelido por completo. Con referencia a las FIGS. 7D-7F, solo cuando el
vastago de émbolo 76 esta oprimido completamente en el alojamiento 74, el
extremo proximal 86 de la cubierta de aguja 84 puede flexionar el brazo desviable

83 en la segunda muesca 79, de modo que la cubierta de aguja 84 se puede
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desplazar en una direccion distal pasando el brazo desviable 83 y luego quedar en
contacto con la saliente 98 en el punto de contacto F. Unavez que el vastago de
eémbolo 76 esta completamente oprimido se puede expeler la dosis completa del
producto en el contenedor 92. Si el dispositivo 80 puede ser retirado del sitio de
inyeccién durante lainyeccién, por ejemplo, antes de que el vastago de émbolo 76
esté completamente oprimido en el alojamiento 74, la cubiertade aguja84 no puede
ser bloqueada, y se puede volver a colocar el dispositivo 80 sobre el sitio de
inyeccién para continuar con la inyeccién.

[00112] Ademas, dado que una porcion de la aguja 96 esta dentro de la
cubierta de aguja 84, el usuario solo puede ver una porcion de la aguja 96 en
cualquiermomento antes y/o durante la inyeccion. Dado que la cubierta de aguja
84 se puede extender desde un extremo proximal del alojamiento 74 para cubrir la
aguja 96 después de la inyeccidn, el usuario no puede ver ninguna porcidn de la
aguja 96 al finalizarla dosis. Asi, la cubierta de aguja 84 puede reducir la fobia a
las agujas y la ansiedad relativa a las agujas en comparacion con los dispositivos
de administracion de farmacos convencionales con agujas expuestas. Ademas, el
exponer solo una porcion de la aguja 96 puede permitir utilizar el dispositivo 80 sin
pasos previos a la inyeccion, por ejemplo, pellizcar la piel para modificar la
profundidad de la inyeccién para compensar la longitud de la aguja que es mas
larga en comparacion con la aguja 96 expuesta del dispositivo 80 (FIG. 6B). El
dispositivo 80 puede estar configurado, por ejemplo asi, el contenedor 92 puede
estar ubicado dentro del alojamiento 74 y/o la cubierta de aguja 84 puede tenerun
tamafio tal que la cubierta de aguja 84 exponga solo una porcion de la aguja 96, y
la longitud de la porcion expuesta de la aguja 96 represente la profundidad de

insercién de la aguja 96 deseada.
40



[00113] Con referencia a la FIG. 7C, el mecanismo de seguridad también
puede evitar la expulsion previa del producto. Como se describié anteriormente, la
fuerza ejercida por el brazo desviable 83 y el extremo proximal 86 de la cubierta de
aguja 84 sobre el vastago de émbolo 76 evita el desplazamiento del vastago de
émbolo 76 hasta que se produzca unafuerza de “rotura” inicial, por ejemplo una
fuerzasuperioralafuerzade inyeccidn normal, para superarlafuerzaentre el brazo
desviable 83, el extremo proximal 86 y el vastago de émbolo 76. La fuerza de
“rotura” se puede ajustar segun se desee para el producto farmacolégico especifico,
dondelafuerzade “rotura” puede ser unafuerzasuficientemente grande como para
evitar expeler el producto farmacolégico demasiado rapido, pero suficientemente
débil como para que no sea dificultoso para el usuario iniciar la inyeccion.

[00114] En algunas realizaciones, el dispositivo 80 puede incluir un
mecanismo de respuesta. El dispositivo 80 puede incluir un mecanismo de
respuesta visual, por ejemplo, el vastago de émbolo 76 completamente oprimido en
el alojamiento 74 (FIG. 7B) y la cubierta de aguja 84 completamente extendida
distalmente al alojamiento 74 con la aguja 96 cubierta. En algunos ejemplos, el
dispositivo 80 puede incluir una abertura para visualizar el contenedor 92 y el
desplazamiento del vastago de émbolo 76 y el tope 90 en el contenedor 92. El
dispositivo 80 también puede incluir un mecanismo de respuesta audible, por
ejemplo, un sonido de “clic” audible una vez que un extremo proximal del vastago
de émbolo 76 y el alojamiento 74 se conectan, 0 unavez que la cubierta de aguja
84 es empujada distalmente desde el alojamiento 74. En algunos aspectos, el
dispositivo 80 puede incluir una respuesta tactil, por ejemplo, un choque o una
vibracion cuando la cubierta de aguja 84 se desplaza distalmente y queda en

contacto con la saliente 98 al finalizar la inyeccion.
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[00115] Las FIGS. 14A-14C ilustran otra realizacion de la presente
divulgacidn, similar a las descriptas anteriormente con referencia a las FIGS. 3A-
7F. Cuando corresponda, se designaran las caracteristicas con referencias
similares a las expuestas anteriormente. Se puede entender que cualquiera de las
caracteristicas y los componentes correspondientes a aquellos en las FIGS. 3A-7F
estan configurados de manera similar. La FIG. 14A muestra una vista en
perspectiva del exterior de un dispositivo 140, la FIG. 14B muestra unavista exterior
anterior del dispositivo 140, y la FIG. 14C muestra una vista exterior lateral del
dispositivo 140. El dispositivo 140 puede incluir un vastago de émbolo 56, un
alojamiento 54, y un capuchdn de aguja 232. El alojamiento 54 puede incluir un
reborde para los dedos 142 y un casquete posterior 144. El reborde para los dedos
142 puede tener cualquiertamafio adecuado y/o una configuracién que permita el
uso apropiado. Por ejemplo, un usuario puede utilizardos manos para accionar el
dispositivo 140. Una mano del usuario puede sostener el dispositivo 140, mientras
la otra mano del usuario empuja el vastago de émbolo 56 en una direccion distal
hacia el reborde para los dedos 142. Como se muestra en las FIGS. 14A-14C, un
casquete posterior 144 puede incluirun collar 146. El collar 146 se puede extender
en unadireccion proximal lejos del reborde para los dedos 142. El collar 146 puede
tener cualquiertamafnioy/o configuracién adecuados paracircundarunaporcion del
vastago de émbolo 56. En algunas realizaciones, el collar 146 puede tener una
forma generalmente circular.

[00116] Las FIGS. 15A-15D ilustran una vista en corte transversal de un
interior del dispositivo 140. Las FIGS. 15A y 15B ilustran una vista en corte
transversal de unaporcién de un cuarto del dispositivo 140. Con referenciaala FIG.

15A, el dispositivo 140 puede incluiruna cubierta de aguja 64, unajeringa 52, una
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cubierta de resorte 53, un capuchdn de aguja 232 y un protector de aguja 94. La
configuracién del capuchén de aguja 232 y el protector de aguja 94 se expondran
en detalle, por ejemplo, con referenciaa las FIGS. 22A y 22B. Con referenciaa la
FIG. 15B, el dispositivo 50 puede incluir diversas caracteristicas para acoplar el
reborde para los dedos 142 con el casquete posterior 144. Por ejemplo, el reborde
para los dedos 142 puede incluir un sitio de ajuste por salto elastico 155 y el
casquete posterior 144 puede incluirun inserto 156. El sitio de ajuste por salto
elastico 155 y el inserto 156 se pueden conectar, por ejemplo, ajustarse entre si por
salto elastico, para acoplar el casquete posterior 144 con el reborde para los dedos
142. El casquete posterior 144 también puede incluir un gancho de casquete
posterior 149 para quedar en contacto contra una porcion de la saliente 158 del
alojamiento 54.

[00117] Con referenciaa las FIGS. 15B-15D, se muestra el dispositivo 50 en
un estado previo a la inyeccion. El casquete posterior 144 puede incluir un
componente de bloqueo 62. El vastago de émbolo 56 puede incluir una muesca
170 y se puede acoplar de manera deslizable con el componente de bloqueo 62,
de forma tal que el vastago de émbolo 56 puede deslizarse tanto en una direccion
distal como proximal. EI componente de bloqueo 62 puede incluir un brazo
desviable 63 que se extiende en unadireccion distal. Como se muestra en la FIG.
15B, el componentede bloqueo 62 puedeincluirmas de un brazo desviable 63. Por
ejemplo, el componente de bloqueo 62 puede incluirdos, tres, cuatro o0 mas brazos
desviables 63. En configuraciones con mas de un brazo desviable 63, los brazos
desviables 63 pueden estar separados entre si por la misma distancia.Por ejemplo,
si el componente de bloqueo 62 incluye cuatro brazos desviables 63, cada uno de

los brazos desviables 63 puede estar aproximadamente a 90 grados de otro.
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[00118] En un estado previo a la inyeccidén, uno o mas brazos desviables 63
pueden quedar en contacto contra una porcion del vastago de émbolo 56. Por
ejemplo, uno o mas brazos desviables 63 pueden quedar en contacto contra la
muesca 170 del vastago de émbolo 56 (FIG: 15B). La cubierta de aguja 64 puede
incluir una abertura 172 para recibir una porcion de uno o mas de los brazos
desviables 63. En un estado previo a la inyeccion, un primer brazo desviable 63a
puede quedar apoyado contra el vastago de émbolo 56, de forma tal que una
porcién del primer brazo desviable 63a puede encajar en la abertura 172 (FIG.
15C). Un segundobrazo desviable 63 puede quedarapoyado contra lamuesca170
(FIG. 15D). En esta posicion inicial, antes del uso, se puede evitar un
desplazamiento significativo del vastago de émbolo 56 tanto en una direccion
proximal como en unadireccion distal. Por ejemplo, si el vastago de émbolo 56 es
empujado en unadireccion distal en el alojamiento 54, se evita que el primer brazo
desviable 63a se desvie hacia afuera por un extremo distal de la cubierta de aguja
64, bloqueando el brazo desviable 63 dentro de la abertura 172 y evitando el
desplazamiento ulterior del vastago de émbolo 56. Si se tira del vastago de émbolo
56 en una direccion proximal lejos del alojamiento 54, se puede evitar que el
segundo brazo desviable 63b se desvie hacia afuera ya que el segundo brazo
desviable 63b queda en contacto con la muesca 170.

[00119] Para iniciarlainyeccion, se puede oprimir el dispositivo 140 contra un
sitio de inyeccidn para oprimir la cubierta de aguja 64. A medida que el vastago de
émbolo 56 es presionado en una direccion distal en el alojamiento 54, el vastago
de émbolo 56 puede desviar el segundo brazo desviable 63b del componente de
bloqueo 62, permitiendo que el vastago de émbolo 56 se desplace distalmente en

la jeringa 52 de modo que se pueda proceder a la inyeccién. Una vez que se
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completa la inyeccion, el dispositivo 140 se puede retirar del sitio de inyeccién yla
cubierta de aguja 64 se puede tirar automaticamente en una direccion distal de
forma tal que esta cubrala aguja 70 (FIG. 16B). En algunos ejemplos, una cubierta
de resorte 53 puede tirar la cubierta de aguja 64 en unadireccion distal. Durante la
inyeccién, a medida que el vastago de émbolo 56 se desplaza distalmente en el
alojamiento 54, el primer brazo desviable 63a se puede desviar haciaadentro, hacia
el vastago de émbolo 56, permitiendo que el primer brazo desviable 63a se separe
de la abertura 172. Con referenciaala FIG. 16A, al final de la inyeccion,y unavez
que el primer brazo desviable 63a esta ubicado proximalmente a la cubierta de
aguja 64, el primer brazo desviable 63a puede regresar a una posicion no desviada
y se puede evitar el movimiento de la cubierta de aguja 64 en una direccion
proximal. El primer brazo desviable 63a ahora puede actuar como un mecanismo
de bloqueo para evitar la reutilizacion del dispositivo 140 o el pinchazo accidental
con la aguja, dado quela cubiertade aguja 64 ya no se puede desplazardistalmente
para exponer la aguja 70. En esta posicion final, posterior a la inyeccién, del
dispositivo 140, la cubierta de aguja 64 puede estar en una posicion de bloqueoy
un extremo proximal de la cubierta de aguja 64 y el primer brazo desviable 63a
pueden quedar apoyados uno contra el otro. En esta etapa, el dispositivo 140 no
puede ser reutilizado.

[00120] Las FIGS. 33A-33B ilustran otra realizacion de la presente
divulgacién, similar a las descriptas anteriormente con referencia a las FIGS. 14A-
16B. Cuando corresponda, se designaran las caracteristicas con referencias
similares a las expuestas anteriormente. Se puede entenderque cualquiera de las
caracteristicas y los componentes correspondientes a aquellos en las FIGS. 14A-

16B estan configurados de manera similar. La FIG. 33A muestra una vista en
45



perspectiva del exterior del dispositivo 140, la FIG. 33B muestra una vista anterior
exterior del dispositivo 140, y la FIG. 34 muestra una vista en perspectiva del
exterior del dispositivo 140 sin un capuchdn de aguja 232. El dispositivo 140 puede
incluirun vastago de émbolo 56, un alojamiento 54, y un capuchén de aguja 232.
El alojamiento 54 puede incluir un reborde para los dedos 142 y un casquete
posterior 144. El casquete posterior 144 también se puede denominar en la
presente componente de bloqueo. El reborde para los dedos 142 puede tener
cualquier tamafio adecuado y/o una configuracién que permita el uso apropiado.
Un usuario puede utilizar una o dos manos para accionar el dispositivo 140. Por
ejemplo, una mano del usuario puede sostener el dispositivo 140, mientras la otra
mano del usuario empuja el vastago de émbolo 56 en unadireccion distal hacia el
reborde para los dedos 142. En otros ejemplos, el usuario puede utilizar una mano
para sostener el dispositivo 140 y empujar el vastago de émbolo 56 en unadireccién
distal haciael reborde para los dedos 142. Como se muestra en las FIGS. 33A-33B,
un casquete posterior 144 puede incluir un collar 146. El collar 146 se puede
extender en unadireccién proximal lejos del reborde para los dedos 142. El collar
146 puede tenercualquier tamafio y/o configuracion adecuados para circundar una
porcién del vastago de émbolo 56. En algunas realizaciones, el collar 146 puede
tener una forma generalmente circular.

[00121] La FIG. 35A ilustra una vista anterior en corte transversal de un
interior del dispositivo 140 y la FIG. 35B ilustra una vista lateral en corte transversal
de un interior del dispositivo 140. Con referencia a la FIG. 35A, el dispositivo 140
puede incluirun vastago de émbolo 56, un alojamiento 54, una cubierta de aguja
64 y unajeringa. Aun con referenciaa la FIG. 35A, el dispositivo 140 puede incluir

diversas caracteristicas para acoplarel reborde paralos dedos 142 con el casquete
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posterior 144. El casquete posterior 144 también puede incluiruna pluralidad de
brazos desviables 63a-63b. Con referencia a las FIGS. 35A-35B, el casquete
posterior 144 puede incluiruna primera pluralidad de brazos desviables 63a y una
segunda pluralidad de brazos desviables 63b. A continuacion se expondran en
detalle tales caracteristicas con relacién alas FIGS. 36A-38B. Como se muestraen
las FIGS. 35A-35B, el casquete posterior 144 puede incluirun gancho de casquete
posterior 149 para quedar en contacto contra una porcion de la saliente 158 del
alojamiento 54. En algunos ejemplos, el casquete posterior 144 puede incluiruna
pluralidad de ganchos de casquete posterior 149 para quedar en contacto contra
una pluralidad de porciones de salientes 158 del alojamiento 54. Por ejemplo, el
casquete posterior 144 puedeincluiral menos dos ganchos de casquete posterior
149, al menos tres ganchos de casquete posterior 149, o al menos cuatro ganchos
de casquete posterior 149. Como se muestra en la FIG. 35B, el alojamiento 54
puede incluiral menos una porcion de saliente 158, al menos dos porciones de
saliente 158, al menos tres porciones de saliente 158, o al menos cuatro porciones
de saliente 158 0 al menos cuatro porciones de saliente 158. En algunos ejemplos,
el vastago de émbolo 56 puede incluiral menos una primera porcion 57a, una
segunda porcién 57b, una tercera porcion 57c. La primera porcion 57a puede tener
un primer diametro, la segunda porcion 57b puede tenerun segundo diametro, y la
tercera porcion 57c puede tener un tercer diametro. En algunos ejemplos, el primer
diametro y el tercer diametro pueden serambos respectivamente mas grandes que
el segundo diametro. En algunas realizaciones, el tercer diametro de la tercera
porcién 57c puede ser mayor que el primer diametro de la primera porcion 57a. La
segunda porcion 57b también se puede denominar en la presente porcion de

muesca.
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[00122] Las FIGS. 36A-36F ilustran en dispositivo 140 en varios estados de
uso. Con referencia a las FIGS. 36A-36B, se muestra el dispositivo 140 en un
estado previo a la inyeccion, por ejemplo, una etapa ‘lista para dosificar’. La
cubierta de resorte 53 puede estar en un estado comprimido, donde la cubierta de
resorte 53 empuja la cubierta de aguja 64 en una direccion distal, como se designa
en las FIGS. 36C y 36D mediante la flecha que apunta hacia abajo. En algunos
ejemplos, el vastago de émbolo 56 puede incluiral menos unamuesca 170. Con
referencia a la FIG. 36B, la muesca 170 puede tener cualquier forma y/o
configuracién apropiaday para recibir al menos un brazo del segundo par de brazos
desviables 63b. Por ejemplo, cada muesca 170 puede tener una pared que se
inclina radialmente hacia adentro en la direccién distal y una pared orientada
proximalmente. En algunasrealizaciones, el vastago de émbolo 56 puedeteneruna
sola muesca 170 que se extiende alrededor de la circunferencia del vastago de
embolo 56. En algunos ejemplos, cada brazo del segundo par de brazos desviables
63b puede apoyarse contra una muesca 170 correspondiente del vastago de
eémbolo 56. Aun con referenciaala FIG. 36B, cada brazo del segundo par de brazos
desviables 63b puede incluir unainclinaciéon que se extiende radialmente hacia
adentro que se puede corresponder con la muesca 170.

[00123] En algunos ejemplos, la cubierta de aguja 64 puede incluiral menos
unaabertura 172 para recibir una porcion de uno o mas del primer par de brazos
desviables 63a. La abertura 172 se puede extender a través de una pared lateral
exterior de la cubierta de aguja 64. Como se muestra en la FIG. 36A, la abertura
172 puede estar ubicada en una porcidén proximal de cubierta de aguja 64. En
algunos ejemplos, una porcion de al menos un brazo desviable del primer par de

brazos desviables 63a puede calzar en la abertura 172 (FIG. 36A). En otros
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ejemplos, una porcion de cada brazo del primer par de brazos desviables 63a
puede ser recibido en una abertura correspondiente 172. Como se muestra en la
FIG. 36B, al menos un brazo desviable del segundo par de brazos desviables 63b
puede apoyarse contra una porcion del vastago de émbolo 56. En este estado
previo a la inyeccion, antes del uso, se puede evitar o de alguna manerainhibirun
desplazamiento significativo del vastago de émbolo 56 en una direccion proximal o
distal, y como resultado prevenir el inicio accidental de la dosificacion y/o la
expulsién del medicamento. Por ejemplo, si el vastago de émbolo 56 es empujado
en unadireccién distal en el alojamiento 54 con unafuerza inferiora la fuerza de
desprendimiento tipica, el segundo par de brazos desviables 63b puede no
curvarse, evitando asi el desplazamiento ulterior del vastago de émbolo 56 (FIG.
36A). Si se tira del vastago de émbolo 56 en una direccion proximal lejos del
alojamiento 54, se puede evitar que el segundo par de brazos desviables 63b se
desvie hacia afuera ya que cada uno del segundo par de brazos desviables 63b
queda en contacto con su correspondiente muesca 170 (FIG. 36B).

[00124] Para iniciar la inyeccion, se retira el capuchon de aguja 232 del
dispositivo 140. Al retirar el capuchon de aguja 232 del dispositivo 140 también se
puede retirar el protector de aguja 430. El capuchdn de aguja 232 y el protector de
aguja 430 se expondran con mayor detalle a continuacién con referencia a las
FIGS. 40A-41B. Despuésde queel capuchén deaguja232 y/o el protector de aguja
430 se retiran del dispositivo 140, el dispositivo 140 se puede colocar y/u oprimir
contraun sitio de inyeccion. Aloprimir el dispositivo 140 contra un sitio de inyeccion
se puede oprimir la cubierta de aguja 64 en una direccién proximal. En algunos
ejemplos, unavez que el capuchoén de aguja 232 y/o la cubierta de aguja 430 se

retiran del dispositivo 140, una porcién del extremo distal de la aguja 70 puede
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sobresalir desde un extremo distal de la cubierta de aguja 64. En tales ejemplos, el
oprimir el dispositivo 140 contra un sitio de inyeccion puede oprimir minimamente
la cubierta de aguja 64 en unadireccion proximal, dado que la porcidon de extremo
distal de la aguja 70 ya esta sobresaliendo desde el extremo distal de la cubierta
de aguja 64. En algunos ejemplos, una vez que la cubierta de aguja 232 y/o el
protector de aguja 430 se retiran del dispositivo 140, la aguja 70 puede estar alojada
completamente dentro de la cubierta de aguja 64. En tales ejemplos, al oprimir el
dispositivo 140 contra un sitio de inyeccién se puede oprimir la cubierta de aguja 64
en unadireccion proximal para exponer un extremo distal de la aguja 70. El vastago
de émbolo 56 luego se puede oprimir en una direccion distal en el alojamiento 54.
A medida que el vastago de émbolo 56 es oprimido en unadireccion distal en el
alojamiento 54, el vastago de émbolo 56 puede desviar el segundo par de brazos
desviables 63b lejos de sus correspondientes muescas 170 del vastago de émbolo
56 debido al diametro aumentado del vastago de émbolo 56, por ejemplo, en la
tercera porcion 57c¢ del vastago de émbolo 56 interactuando con el segundo parde
brazos desviables 63b. Este desplazamiento del vastago de émbolo 56 inicia la
inyeccion (FIG. 36C). A medida que el vastago de émbolo 56 continua su
desplazamiento en una direccién distal, el vastago de émbolo 56 se desliza
pasando el segundo par de brazos desviables 63b. En esta etapa, puede existirun
aumento de la friccion del vastago de émbolo 56 contra el segundo par de brazos
desviables 63b debido a la inclinacion que se extiende radialmente hacia adentro,
lo cual puede requerir el movimiento o la fuerza deliberada por parte del usuario
para continuarlainyeccion.Durantelainyeccion, el primer par de brazos desviables
63a se puede desviar hacia adentro hacia el vastago de émbolo 56, debido al

diametro reducido del vastago de émbolo 56, por ejemplo, en la segunda porcion
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57b del vastago de émbolo 56, permitiendo que cada brazo del primer par de brazos
desviables 63a se separe de su correspondiente abertura 172 (FIG. 36D). Unavez
que se completa la inyeccion, el dispositivo 140 se puede retirar del sitio de
inyeccion yla cubierta de aguja 64 se puedetirar automaticamente en unadireccion
distal de forma tal que la cubierta de aguja 64 cubre una porcién de la aguja 70
(FIGS. 35A-35B). En algunos ejemplos, la cubierta de resorte 53 puede tirar de la
cubierta de aguja 64 en unadireccion distal de forma tal que la cubierta de aguja
64 cubre unaporcién de laaguja70. En algunos ejemplos, unavez que se completa
la inyeccion, el dispositivo 140 se puede retirar del sitio de inyeccidén y la cubierta
de aguja 64 se puede tirar automaticamente en una direccion distal de forma tal
que la totalidad de la aguja 70 es alojada dentro de la cubierta de aguja 64 (FIGS.
35A-35B). En algunos ejemplos, la cubierta de resorte 53 puede tirar de la cubierta
de aguja 64 en unadireccion distal de forma tal que la totalidad de la aguja 70 es
alojada dentro de la cubierta de aguja 64.

[00125] Al finalizarla inyeccion, por ejemplo, en el estado de finalizacion de la
dosis o el estado de bloqueo, con referenciaala FIG. 36E, el segundo par de brazos
desviables 63b puede regresar a una posiciéon no desviada, por ejemplo, una
posicion relajada, debido a que el vastago de émbolo 56 estd siendo ubicado
distalmente dentro de la jeringa 52, de forma tal que el segundo par de brazos
desviables 63b queda conectado con la segunda porcién 57b del vastago de
émbolo 56, donde la segunda porcion del vastago de émbolo 57b puede tener un
diametro que es menor que el diametro de la tercera porcién 57c del vastago de
émbolo 56. En algunas realizaciones, el acto en el cual el segundo par de brazos
desviables 63b queda en contacto con la segunda porcion 57b, puede producirun

sonido, por ejemplo, un clic audible, el cual puede servir como un indicadorde la
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finalizacion de la dosis. En esta etapa, el segundo parde brazos desviables 63b se
puede ubicar proximalmente a la cubierta de aguja 64, como se muestra en la FIG.
36E, evitando que la cubierta de aguja 64 se desplace en una direccion proximal.
En el estado de bloqueo, como se muestra en la FIG. 36F, el primer par de brazos
desviables 63a puede estar ubicado proximalmente a la cubierta de aguja 64. El
primer par de brazos desviables 63a puede retornar a una posicion no desviada,
por ejemplo, relajada, evitando que la cubierta de aguja 64 se desplace en una
direccion proximal. El primer par de brazos desviables 63a ahora puede actuar
como un mecanismo de bloqueo para evitar la reutilizacion del dispositivo 140 o el
pinchazo accidental con la aguja, dado que la cubierta de aguja 64 ya no se puede
desplazar distalmente para exponerla aguja 70. En esta posicion final, posterior a
lainyeccidn,del dispositivo 140, la cubiertade aguja 64 puede estar en una posicién
de blogueo y un extremo proximal de la cubierta de aguja 64 y el primer par de
brazos desviables 63a pueden quedarapoyados uno contra el otro (FIG. 36F). En
esta etapa, el dispositivo 140 no puede ser reutilizado. Dado que el primer par de
brazos desviables 63a se relaja de regreso a su posicion natural, el primer par de
brazos desviables 63a puede quedar en contacto con una porcion del alojamiento
54, produciendo un sonido, por ejemplo, un clicaudible, el cual puede servir como
indicador del fin de la dosis.

[00126] Las FIGS. 37A-37D ilustran detalles del casquete posterior 144 y las
FIGS. 38A-38B ilustran detalles del alojamiento 54. El casquete posterior 144 puede
incluir una superficie proximal 141, una superficie distal 143, un collar 146 que
circunda una abertura 147,y una pluralidad de ganchos de casquete posterior 149.
Como se describe a lo largo de la presente divulgacion, el collar 146 se puede

extenderen unadireccion proximal lejos de la superficie proximal 141. El collar 146
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puede tener cualquier tamafo y/o configuracién adecuados para circundar una
porcién del vastago de émbolo 56. En algunas realizaciones, el collar 146 puede
tener una forma generalmente circular. Como se muestra en la FIG. 37A, el collar
146 puedecircundarla abertura 147. La abertura 147 puede estar configurada para
recibirunaporcién del vastago de émbolo 56. En algunos ejemplos, la abertura 147
puede tener una forma generalmente circular. La pluralidad de ganchos de
casquete posterior 149 puede tener cualquier tamafo y/o configuracion apropiados
para acoplar de forma segura y/o unir permanentemente el casquete posterior 144
con el alojamiento 54. Por ejemplo, la pluralidad de ganchos de casquete posterior
149 pueden ser lenguetas que se unen a una porcion correspondiente del
alojamiento 54, por ejemplo, rebajes 384. En algunos ejemplos, el casquete
posterior 144 puede incluiruna pluralidad de protuberancias 145a, 145b. Como se
muestra en las FIGS. 37C-37D, una pluralidad de protuberancias 145a, 145b se
puede extender en unadireccion distal lejos de la superficie distal 143. La pluralidad
de protuberancias 145a, 145b puede tener cualquier tamafio, forma y/o
configuracién adecuados, tal que la pluralidad de protuberancias 145a, 145b se
pueda acoplar de forma segura y/o unirse permanentemente con el alojamiento 54.
Por ejemplo, la primera pluralidad de protuberancias 145a puede tener unaforma
generalmente triangular, rectangularo de cubo. La forma de la primera pluralidad
de protuberancias 145a puede corresponder con rebajes 380 (FIG. 38A) en el
alojamiento 54. En otros ejemplos, la segunda pluralidad de protuberancias 145b
puede encajary/o apoyarse en un reborde 386 correspondiente del alojamiento 54.
Con referencia a las FIGS. 38A-38B, el alojamiento 54 puede incluir un reborde
para dedos 142 segun se describe con mayor detalle en la presente divulgaciony

unaabertura388 configuradapararecibir la jeringa52. La abertura 388 puedetener
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una forma generalmente circular. En algunos ejemplos, el alojamiento 54 puede
incluiruna pluralidad de costillas 382. Cada costilla de la pluralidad de costillas 382
puede teneruna forma generalmente rectangular para manteneruna posicion de la
jeringa 52 dentro del alojamiento 54.

[00127] El primer par de brazos desviables 63a y el segundo par de brazos
desviables 63b fueron descriptos en detalle anteriormente. Las FIGS. 37A-37D
ilustran configuraciones a modo de ejemplo del primer par de brazos desviables
63a y el segundo par de brazos desviables 63b. Por ejemplo, un primer brazo del
primer par de brazos desviables 63a puede estar ubicado opuesto a un segundo
brazo del primer par de brazos desviables 63a. Asimismo, un primer brazo del
segundo parde brazos desviables 63b puede estar ubicado opuesto a un segundo
brazo del segundo par de brazos desviables 63b. En realizaciones donde existen
cuatro brazos desviables, cada uno de los brazos desviables puede estar
aproximadamente a 90 grados del otro. En algunas realizaciones, un brazo del
primer par de brazos desviables 63a puede alternarse con un brazo del segundo
par de brazos desviables 63b alrededor de la circunferencia de la abertura 147.
[00128] Las FIGS. 39A-39C ilustran detalles de la cubierta de aguja 64. La
cubierta de aguja 64 puede incluiral menos una abertura 172, como se describio
anteriormente en relacion con las FIGS. 36A-36D. Como se muestra en la FIG. 39B,
la cubierta de aguja 64 puedeincluiral menos dos aberturas 172. La abertura 172
puedetener cualquiertamafio, forma y/o configuracion apropiados, para recibir una
porcién del primer par de brazos desviables 63a. En algunos ejemplos, las
aberturas 172 pueden tenerunaforma generalmente rectangular, pero otras formas
adecuadas estan contempladas. En algunos ejemplos, la cubierta de aguja 64

puede incluiruna porcién proximal 390, una porcion indicadora 391, un eje 392 y
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un cuello 394. Los diametros de la cubierta de aguja 64 pueden variar en las
diferentes secciones. Por ejemplo, con referencia a la FIG. 39A, un diametro
exterior de la porcién proximal 390 puede ser mayor con respecto a un diametro
exterior de la porcidon indicadora 391, un diametro exterior del eje 392, y un diametro
exterior del cuello 394. En algunos ejemplos, el diametro exterior de la porcion
indicadora 391 puede ser menor que el diametro exterior de la porcidén proximal 390
pero mayor con respecto al diametro exterior del eje 392 y el diametro exterior del
cuello394. En otros ejemplos, el diametro exterior del eje 392 puede ser menorcon
respecto al diametro exterior de la porcion proximal 390 y al diametro exterior de la
porcidon indicadora 391, pero mayor que el diametro exterior del cuello 394. Los
diametros internostambién pueden variar en las diferentes secciones. Por ejemplo,
con referenciaa la FIG. 39B, un diametro interior de la porcién proximal 390 puede
ser mayor con respecto a un diametro exterior de la porcion indicadora 391, un
diametro exterior del eje 392, y un diametro interior del cuello 394. En algunos
ejemplos, el diametro interior de la porcién indicadora 391 puede ser menor que el
diametro interior de la porcién proximal 390 pero mayor con respecto al diametro
interior del eje 392 y el diametro interior del cuello 394. En otros ejemplos, el
diametro interior del eje 392 puede ser menor con respecto al diametro interior de
la porcién proximal 390 y el diametro interior de la porcion indicadora 391, pero
mayor que el diametro interiordel cuello 394. Aun con referenciaa la FIG. 39B, la
porcién proximal 390 puede incluiral menos una saliente orientada proximalmente
398. En algunos ejemplos, la saliente 398 puede sosteneruna porcion de la jeringa
52, por ejemplo, una porcion del extremo proximal de la jeringa 52. En algunos
ejemplos, una porcion distal del eje 392 puede incluir al menos una saliente

inclinada 399.
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[00129] El final de la dosis, la porcion indicadora 391 se puede empujar
distalmente fuera del alojamiento 54, de forma tal que una porcion de la porcion
indicadora 391 puede ser vista por el usuario. La porcion indicadora 391 puede
incluir un color que difiera de otras porciones de la cubierta de aguja 64 y/o el
dispositivo 140 y/o disefios que puedan ser visibles para un usuario. Dicha porcion
indicadora 391 puedeindicar el final de la dosis, por ejemplo, que se hacompletado
el proceso de inyeccion.La cubierta de aguja 64 también puede incluiral menos
una protuberancia 396. Como se muestra en las FIGS. 39B-39C, unacubierta de
aguja 64 puede incluir al menos una protuberancia 396 ubicada sobre una
superficie interior de la cubierta de aguja 64 donde la longitud de la protuberancia
se extiende en la misma direccion que la longitud de la cubierta de aguja 64. En
algunos ejemplos, la cubierta de aguja 64 puede incluir una pluralidad de
protuberancias 396. Por ejemplo, la cubierta de aguja 64 puede incluir al menos
una protuberancia 396, al menos dos protuberancias 396, al menos tres
protuberancias 396 o al menos cuatro protuberancias 396, Las protuberancias 396
pueden tener cualquiertamano, forma y/o configuracion adecuados para asegurar
la jeringa 52. Por ejemplo, las protuberancias 396 pueden estar separadas
circunferencialmente, donde cada unade las protuberancias 396 se extiende con
la misma orientacion. Como se muestra en la FIG. 39C, la cubierta de aguja 64
forma un periferia que circunda una cavidad interior 374 configurada para recibir
una jeringa 52.

[00130] Las FIGS. 40A-40C ilustran el capuchén de aguja 232. El capuchon
de aguja 232 puede estar unido a un extremo distal del dispositivo 140 (FIGS. 33A-
33B). En algunos ejemplos, el capuchén de aguja 232 puede incluirun collar del

capuchon 421, un cuello del capuchdn 423y una pollera del capuchon 422. Como
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se muestraen laFIG. 40A, la pollera del capuchén 422 puede circundarun extremo
distal 420 del capuchdn de aguja 232. El extremo distal 420 puede incluiruna
pluralidad de aberturas 424. Por ejemplo, el extremo distal 420 puede incluir al
menos una abertura424, al menos dos aberturas 424, al menos tres aberturas 424
o al menos cuatro aberturas 424. Las aberturas 424 pueden servir como orificios
anti-ahogo. En algunos ejemplos, durante la fabricacion, las aberturas 424 pueden
estar hechas para crear clips 426a, 426b, 426¢, 426d. Las FIGS. 40B-40C ilustran
vistas de cortes del capuchdén de aguja 232 y las FIGS. 41A-41B ilustran el
capuchon de aguja 232 unido a un dispositivo divulgado en la presente, donde el
capuchon de aguja 232 puede estar unido con un protector de aguja 430. La FIG.
41A ilustra una vista de corte anterior del capuchén de aguja 232 y la FIG. 41B
ilustra una vista de corte lateral del capuchén de aguja 232. El protector de aguja
430 se puede extender en una direccion distal para encerrar completamente la
aguja 70 y/o quedar en contacto con una porcién del capuchén de aguja 232. En
algunos ejemplos, el capuchon de aguja 232 puede incluiruna pluralidad de clips
426a, 426b, 426c¢, 426d. En algunos ejemplos, el capuchon de aguja 232 puede
incluiral menos un clip, al menos dos clips, al menos tres clips o al menos cuatro
clips. Cada clip 426a, 426b, 426¢, 426d puede tener la forma y/o la configuracion
para unirse, por ejemplo, engancharse, con una saliente correspondiente 428a,
428b, 428c, 428d del protector de aguja 430. Por ejemplo, el clip 426a se puede
engancharcon la saliente 428a, el clip 426b se puede engancharcon la saliente
428b, el clip 426¢ se puede engancharcon la saliente 428cy el clip 426d se puede
enganchar con la saliente 428d. Como se muestra en las FIGS. 41A-41B, el
protector de aguja 430 puede incluir una pluralidad de brazos 432a, 432b, 432c,

432d. El protector de aguja 430 puede incluir al menos un brazo, al menos dos
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brazos, al menos tres brazos o al menos cuatro brazos. En algunas realizaciones,
el protector de aguja 430 puedeincluiruna pluralidad de brazos 432a, 432b, 432c,
432d y una separacion 434 entre cada brazo. Mientras el usuario tira hacia afuera
el capuchdén de aguja 232 en una direccion distal lejos del alojamiento 54, el
protector de aguja 430 también puede ser tirado hacia afuera del alojamiento 54,
para exponer la aguja 70.

[00131] Las FIGS. 42A-42D ilustran detalles del vastago de émbolo 56. El
vastago de émbolo 56 puede incluiruna almohadilla para el pulgar492 para que el
usuario oprima la almohadilla para el pulgar 56 en una direccién distal. En algunas
realizaciones,y como se expuso anteriormente con referencia alas FIGS. 35A-35B,
el vastago de émbolo 56 puedeincluiruna primera porcién 494a quetieneun primer
diametro, una segunda porcion 494b que tiene un segundo diametroy una tercera
porcion 494c¢ que tiene un tercer diametro. Como se muestra en la FIG. 42A, el
primer diametro de la primera porcion 494ayy el tercer diametro de la tercera porcion
494c respectivamente pueden ser mayores que el segundodiametro de la segunda
porcién 494b. Elvastago de émbolo 56 puedeincluirunamuesca497, la cual puede
corresponder a la muesca 170 segun se describié antes con referencia a la FIG.
36B. El vastago de émbolo 56 puede tener varias configuraciones, por ejemplo,
como se muestra en las FIGS. 42B-42D. Por ejemplo, porciones del vastago de
émbolo 56 pueden estar ahuecadas para formar una pluralidad de costillas y/o
hendiduras 496. La pluralidad de costillas 495 y/o hendiduras 496 puede formar
ubicaciones para la colocacidon de espigas expulsoras (498). La colocacion de
espigas expulsoras 498 puede afectar la fuerza de inyeccion a medida que el
vastago de émbolo 56 se desliza pasando por los componentes de los dispositivos

expuestos en la presente, por ejemplo, el casquete 144. Para reducir la fuerza de
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inyeccion, las espigas expulsoras 498 se pueden colocar en areas del dispositivo
que no sean la superficie exterior de vastago de émbolo 56. Por ejemplo, las
espigas expulsoras 498 se pueden colocar en la superficie interna del vastago de
émbolo 56. La FIG. 42D ilustra otro vastago de émbolo 56 a modo de ejemplo que
incluye una primera porcion 602a que tiene un primer didmetro y una segunda
porcién 602b que tiene un segundo diametro. En algunos ejemplos, el segundo
diametro de la segunda porcion 602b puede ser mayor que el primer diametro de
la primera porcion 602a. El vastago de émbolo 56 como se ilustra en la FIG. 42D
puede incluir una pluralidad de costillas 495 y/o hendiduras 496.

[00132] Las realizaciones del dispositivo 140y los componentes ilustrados en
las FIGS. 14A-16B y las FIGS. 33A-42D pueden incluiruna o mas caracteristicas
adicionales, por ejemplo, optima configuraciény dimensionamiento de los brazos
desviables 63a, 63b; disefio ergondmico para permitir la operacion con dos manos,
por ejemplo, unamano puede sostener la jeringa parainsertar la aguja a 90 grados,
mientras la segunda mano empuja el vastago de émbolo 56; indicadores de
inyeccidon completa, por ejemplo, un cambio visual de color o un indicadoraudible;
puntos de activacion para mitigar potenciales modos fallidos, por ejemplo, un punto
o estado de pre-activacion; extension del vastago de émbolo 56 para asentarlo
dentro de un piston del dispositivo para mejorar el alineamiento del vastago de
émbolo 56 antes y/o durante el uso; y optimizacion del disefio para reducirla fuerza
de resorte requerida para minimizar la deformacion plastica.

[00133] Se muestra otra realizacion de la presente divulgacién en las FIGS.
8A-10B. La FIG. 8A muestra una vista exterior de un dispositivo 100, mientras la
FIG. 8B muestra un corte transversal del dispositivo. El dispositivo 100 puede estar

disefiado para sujetar cualquier contenedor de producto adecuado conocido
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comercialmente 104 (por ejemplo, unajeringa u otro dispositivo de administracion
de farmaco adecuado). Con referencia ala FIG. 8B, el dispositivo 100 puede incluir
un alojamiento 106, una cubierta de aguja 108, un vastago de émbolo 110, un tope
112 y un componente giratorio 114, por ejemplo, una leva.

[00134] Antes de la inyeccion, la cubierta de aguja 108 se puede extender
distalmente desde el alojamiento 106 para cubrir la aguja 118. Para iniciar la
inyeccion, se puede oprimir el dispositivo 100 contra un sitio de inyeccion. El
dispositivo 100 puede incluirun resorte (no se muestra), por ejemplo, alrededor o
en el extremo de la cubierta de aguja 108. Se muestra esquematicamente un
actuador a modo de ejemplo, por ejemplo, un resorte, 124 en las FIGS. 9A-9D con
fines expositivos. Unaregién superiorde cada una de las FIGS. 9A-9D ilustrauna
seccion transversal del vastago de émbolo 110, el componente giratorio 114,y la
protuberancia 116 de la cubierta de aguja 108 que interactua con la pista 120 del
componente giratorio 114. Una region inferior de cada una de las FIGS. 9A-9D
ilustra una vista lateral del desplazamiento de la protuberancia 116 de la cubierta
de aguja 108 a lo largo de la pista 120 del componente giratorio 114 que
corresponde a la vista en corte transversal de esa figura.

[00135] Como se muestra en las FIGS. 9A-9D, el componente giratorio 114
puede incluir una pista 120, por ejemplo, una hendidura, para recibir una
protuberancia 116 de la cubierta de aguja 108. En una posicion inicial (FIG. 9A), el
actuador 124 puede estar descomprimido, la cubierta de aguja 108 puede
extenderse distalmente sobre la aguja 118, y el vastago de émbolo 110 puede estar
bloqueado en posicion relativa al componente giratorio 114. Esto puede evitar que
el vastago de émbolo 110 sea empujado distalmente en el alojamiento 106 hasta

que la cubierta de aguja 108 sea empujada proximalmente para poner la aguja 118
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al descubierto. Para iniciarla inyeccién, el vastago de émbolo 110 se puede girar
en relacién con el componente giratorio 114, permitiendo que el vastago de émbolo
110 se desplace desde una posicion bloqueada a una posicion desbloqueada. La
cubierta de aguja 108 se puede empujar proximalmente en el alojamiento 106, por
ejemplo, mediante un usuario que oprime el dispositivo 100 contra un sitio de
inyeccion,locual puede provocar que el componente giratorio 114 gire y el actuador
124 se comprima durante la inyeccion (FIG. 9B). El vastago de émbolo 110 puede
bloquearse en el lugar, por ejemplo, se puede evitar el desplazamiento del vastago
de émbolo 110, hasta que la cubierta de aguja 108 se retraiga proximalmente en el
alojamiento 106. Tal configuracion puede evitar la expulsion prematura del
producto. Durante la inyeccién, la cubierta de aguja 108 puede ser retenida en la
posicion retraida debido a la ubicacion de la protuberancia 116 en la cubierta de
aguja 108 en la pista 120 del componente giratorio 114 (FIG. 9B). Esto puede actuar
como unasenal al usuariode que el dispositivo 100 todavia esta en uso. En esta
posicion retraida, la cubierta de aguja 108 también puede controlar la profundidad
de insercidn de la aguja 118, ya que un extremo distal de la cubierta de aguja 108
puede evitar la insercion de la aguja 118 a mayor profundidad una vez que el
extremo distal de la cubierta de aguja 108 hace contacto con el sitio de inyeccion.
Una vez que se completd la inyeccion, el vastago de émbolo 110 puede girar el
componente giratorio 114 para liberar la cubierta de aguja 108 (FIG. 9C), y el
actuador 124 puede empujar la cubierta de aguja 108 nuevamente hacia abajo a
una posicion de bloqueo, donde la cubierta de aguja 108 se extiende distalmente
desde el alojamiento 106 (FIG. 9D) para cubrir la aguja 118 una vez que se
completé la inyeccion. Como se puede observar en la FIG. 9D, en la posicion de

bloqueo, al finalizar la inyeccion, la protuberancia 116 sobre la cubierta de aguja
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108 puede unirse con una entalladura en el extremo de la pista 120 en el
componente giratorio 114 que evita que la cubierta de aguja 108 sea empujada
proximalmente en el alojamiento 106 nuevamente para evitar la reutilizacion del
dispositivo 100.

[00136] En algunas realizaciones, en la posicién de bloqueo, la cubierta de
aguja 108 se puede empujar hacia afuera mas distalmente que la posicion inicial
de la cubierta de aguja 108. Por ejemplo, la FIG. 10A ilustra una posicién inicial de
la cubierta de aguja 108 antes de la inyeccion, yla FIG. 10B ilustra una posicion de
bloqueo de la cubierta de aguja 108 en la finalizacién de la dosis. La porcion 122
representa unaporcion adicional de la cubierta de aguja 108 que se puede exponer
al final de la inyeccién, pero no en el punto de partida de la inyeccién. En algunas
realizaciones, la altura de la pista 120 del componente giratorio 114 puede ser
mayor al final en comparacion con el inicio de la pista 120. Por ejemplo, el inicio de
la pista 120 (se muestra a la izquierda del componente giratorio 114 en las FIGS.
9A-9D) puede comenzaren unaregiéon central del componente giratorio 114, puede
continuar hacia unaregion superior del componente giratorio 114, y luego el final
de la pista 120 (se muestra en el lado derecho del componente giratorio 114 en las
FIGS. 9A-9D) puede estar ubicadoen unaregion masbaja del componente giratorio
114. Por consiguiente, el final de la pista 120 puede tener una altura mayor una
altura de la parte inicial de la pista 120. La altura aumentada al final de la pista 120
puede permitir que la cubierta de aguja 108 se extienda mas hacia afuera en su
posicion de bloqueo que en su posicion original (FIG. 10B).

[00137] Las realizaciones de las FIGS. 8A-10B ilustran un dispositivo con un
mecanismo de seguridad pasivo que se puede activar cuando el usuario se acerca

al finaldela dosis, por ejemplo, cuando se expulsd del contenedor 104 una cantidad
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sustancial de producto. El mecanismo de seguridad pasivo de las FIGS. 8A-10B
puede permitir que el vastago de émbolo 110 gire el componente giratorio 114
cuando se acerca el final de la dosis, lo cual puede empujar la cubierta de aguja
108 proximalmente hacia una posicidén de bloqueo extendida. En la posicion de
bloqueo,la cubierta de aguja 108 puede no retraerse nuevamente en el alojamiento
106. En tal posicion de bloqueo, asi como también antes de lainyeccién,lacubierta
de aguja 108 puede cubrir la aguja 118 para evitar el pinchazo accidental con la
aguja después de la inyeccion. Esto también puede reducir la fobia a las agujas y
la ansiedad relativa a las agujas en comparacion con los dispositivos de
administracién de farmacos convencionales con agujas expuestas. Ademas, la
cubierta de aguja 108 puede permitir controlar la profundidad de insercion de la
aguja. En otras palabras, el exponer solo una porcién de la aguja 118 durante la
inyeccion puede permitir utilizar el dispositivo 100 sin pasos previos a la inyeccion,
por ejemplo, pellizcar la piel para modificar la profundidad de la inyeccion para
compensar la longitud de la aguja que es mas larga en comparacién con la aguja
118 expuesta del dispositivo 100. El dispositivo 100 puede estar configurado, por
ejemplo asi, el contenedor 104 puede estar ubicado dentro del alojamiento 106 y/o
la cubierta de aguja 108 puede tener un tamano tal que la cubierta de aguja 108
exponga solo una porcién de la aguja 118, y la longitud de la porcién expuesta de
la aguja 118 represente la profundidad de insercion de la aguja 118 deseada. Como
se expuso anteriormente, durante la inyeccidn, la cubierta de aguja 108 puede ser
retenida en la posicién retraida (FIG. 9B) debido a la posicion de la protuberancia
116 en la cubierta de aguja 108 en la pista 120 del componente giratorio 114. Esto
puede evitar que el mecanismo de seguridad pasivo se active antes de la

finalizacion de la dosis. Ademas, si el dispositivo 100 se retira de la inyeccion,
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accidentalmente o a propdsito, el mecanismo de seguridad pasivo no se puede
activar, ya que la cubierta de aguja 108 es retenida en la pista 120. Unavez que el
dispositivo 100 es aplicado nuevamente en el sitio de inyeccion y el vastago de
embolo 110 se puede oprimir, se puede continuar con la inyeccién.

[00138] En algunas realizaciones, el dispositivo 100 puede incluir un
mecanismo de respuesta. El dispositivo 100 puede incluir un mecanismo de
respuesta visual, por ejemplo, el vastago de émbolo 110 quedando en contacto con
el alojamiento 106, la cubierta de aguja 108 completamente extendida distalmente
desde el alojamiento 106, y/o una porcion extendida 122 distal del alojamiento 106
(FIG. 10B). En algunos ejemplos, una cubierta de aguja 108 puede tener un primer
color, patron o textura, por ejemplo, una porcion extendida 122 puede tener un
segundo color, patrén o textura, para mostrar que el dispositivo esta en la posicién
de bloqueo,y que el dispositivose hautilizadoy la dosis se ha expelido. En algunos
ejemplos, el dispositivo 100 puede incluir una abertura 102 para visualizar el
contenedor 104 y el desplazamiento del vastago de émbolo 110 y/o el tope 112 en
el contenedor 104. El dispositivo 100 también puede incluir un mecanismo de
respuesta audible, por ejemplo, un sonido de “clic” audible una vez que el vastago
de émbolo 110 queda en contacto con el alojamiento 106 y/o la cubierta de aguja
108 se desplaza distalmente al final de la dosis. En algunos aspectos, el dispositivo
100 puede incluir una respuesta tactil, por ejemplo, un choque o una vibracién
cuando la cubierta de aguja 108 se desplaza distalmente al finalizar la inyeccion.

[00139] El dispositivo 100 puede tener cualquiertamano y forma adecuados
para sujetar o parcialmente sujetar un contenedor 104, y/o para sostenery sujetar
cualquiera de los componentes descriptos en la presente. Cualquiera de los

componentes del dispositivo 100 puede tener el tamafio y/o la forma adecuados
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para configurar y cooperar con otros componentes segun se los disefie. Por
ejemplo, el componente giratorio 114 puede tener cualquier tamano y/o forma
adecuados para acoplarse de forma deslizable con el vastago de émbolo 110. En
otro ejemplo, la cubierta de aguja 108 y/o la protuberancia 116 pueden tener
cualquiertamanoy/o forma adecuados para encajar en la pista 120 del componente
giratorio 114.

[00140] Se muestra otra realizacion de la presente divulgacién en las FIGS.
11-13B. La FIG. 11 muestra una vista exterior de un dispositivo 200. El dispositivo
200 puede estar disefiado para sujetar cualquier contenedor de producto comercial
adecuado 202 (por ejemplo, una jeringa u otro dispositivo de administracion de
farmaco adecuado). Con referenciaala FIG. 11, el dispositivo 200 puede incluirun
alojamiento 204, un vastago de émbolo 206, una cubierta de aguja 208, y un tope
230. La region proximal del alojamiento 204 puede comprender una o mas
lenguetas del alojamiento desviables 212. El alojamiento 204 también puede incluir
un casquete del alojamiento 210 ubicado dentro de una porciéon proximal del
alojamiento 204. El dispositivo 200 puede incluirun anillo de bloqueo 214 acoplado
de manera deslizable con un extremo proximal del contenedor 202. En algunas
realizaciones, el alojamiento 204 puedeincluirmas de unalenguetadel alojamiento
desviable 212. Por ejemplo, el alojamiento 204 puedeincluirdos, tres, cuatro o mas
lengletas del alojamiento desviables 212. En configuraciones con mas de una
lenglieta del alojamiento desviable 212, las lengletas del alojamiento desviables
212 pueden estar separadas entre si por la misma distancia. Por ejemplo, si el
alojamiento 204 incluye cuatro lenguetas del alojamiento desviables 212, cada una
de las lenguetas del alojamiento desviables 212 puede estar aproximadamente a

90 grados de otra. Por ejemplo, si el alojamiento 204 incluye cuatro lenguetas del
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alojamiento desviables 212, cada una de las lenguetas del alojamiento desviables
212 puede estar aproximadamente a 90 grados de otra.

[00141] Como se muestra en la FIG. 11, la cubierta de aguja 208 se puede
extendery cubrirla aguja 220 antes del uso. En una posicion inicial (FIG. 12A), la
lengueta del alojamiento desviable 212 puede quedar en contacto con una porcién
del anillo de bloqueo 214, y el anillo de bloqueo 214 puede estar ubicado
proximalmente a un extremo proximal 216 de la cubierta de aguja 208. La cubierta
de aguja se puede inclinar, por ejemplo, mediante un resorte, en la direccién distal,
pero puede ser empujada de nuevo proximalmente dentro del alojamiento 204 para
el uso. Parainiciarlainyeccion, se puede empujar la cubierta de aguja 208 en una
direccion proximal en el alojamiento 204, por ejemplo, al empujar el dispositivo 200
contra un sitio de inyeccion. Cuando la cubierta de aguja 208 es desplazada
proximalmente, el extremo proximal 216 de la cubierta de aguja 208 puede
engancharse con una saliente 224 del anillo de bloqueo 214 (FIG. 12B). El
desplazamiento del extremo proximal 216 de la cubierta de aguja 208 en relacion
con el anillo de bloqueo 214 se muestra con mayor detalle en las FIGS. 13A-13B.
En algunos ejemplos, el extremo proximal 216 puede incluir un recorte 222 para
conectarse con la saliente 224. En algunos ejemplos, la cubierta de aguja 208
puede incluir mas de un recorte 222, por ejemplo, un par de recortes, y el anillo de
bloqueo 214 puede incluir mas de una saliente 224, por ejemplo, un par de
salientes. El nUmero de salientes y recortes puede corresponder entre si, de modo
que cada saliente puede conectarse con cada recorte. Si bien el anillo de bloqueo
214 seilustracomo que incluye unao mas salientes 224, y el extremo proximal 216
de la cubierta de aguja 208 se ilustra como que incluye uno o mas recortes 222, las

dos regiones que se acoplan se pueden invertir, por ejemplo, el anillo de bloqueo
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214 puede incluirunoo mas recortes 222, y unacubiertade aguja 208 puedeincluir
una o mas salientes 224. Asimismo, las salientes 224 y los recortes 222 pueden
representar cualquier porcion de acoplamiento adecuada.

[00142] Con la cubierta de aguja 208 empujada proximalmente en el
alojamiento 204, por ejemplo, mediante el dispositivo opresor 200 contra un sitio de
inyeccion, el vastago de émbolo 206 se puede empujar en una direccion distal en
el alojamiento 204 para expeler un producto de un contenedor 202 en el sitio de
inyeccion.

[00143] El desplazamiento del extremo proximal 216 de la cubierta de aguja
108 en el alojamiento 204 puede flexionarla lengleta desviable 212 hacia afuera
lejos del vastago de émbolo 206 durante la inyeccion, como se muestra mediante
las flechas que apuntan radialmente hacia afueraen la FIG. 12B. Una vez que se
retira el dispositivo 200 del sitio de inyeccidn, por ejemplo, cuando se completa la
inyeccion, la cubierta de aguja 208, junto con el anillo de bloqueo 214, se puede
desviar para retraerse nuevamente hacia abajo a su posicion inicial, por ejemplo,
mediante una fuerza de resorte de una cubierta de resorte (no se muestra)
alrededor de la cubierta de aguja 208. La cubierta de aguja 208 y el anillo de
bloqueo 214, conectados entre si mediante recortes 222 y salientes 224, se pueden
desplazar hacia abajo pasando la lengueta desviable 212, permitiendo que la
lenglietadesviable 212 se flexione nuevamente hacia su posicion inicial (FIG. 12C).
Como se muestra en la FIG. 12C, un extremo proximal del anillo de bloqueo 214
puede quedar conectado con un extremo distal de la lengueta desviable 212. En
esta posicion final, de finalizacién de dosis, la cubierta de aguja 208 puede estar en
una posicion de bloqueo, donde se puede evitar que la cubierta de aguja 208 se

desplace proximalmente de nuevo en el alojamiento 204 mediante la lengueta
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desviable 212, la cual puede obstruir su paso.

[00144] Las realizaciones de las FIGS. 11-13B ilustran un dispositivo con un
mecanismo de seguridad pasivo que se puede activar en cualquier punto cuando
el dispositivo 200 se retira del sitio de inyeccidn, ya sea que se haya expelidoo no
la dosis completa desde el contenedor 202. Unavez que la cubierta de aguja 208
se ha empujado proximalmente en el alojamiento 204 para iniciarla inyeccion, se
puede activar el mecanismo de seguridad pasivo. Dado que la cubierta de aguja
208 es desviada en la direccion distal, unavez quelafuerza que empuja la cubierta
de aguja 208 en el alojamiento 204 se retira (por ejemplo, al retirar el dispositivo
200 de la piel de un usuario), se puede activar el mecanismo de seguridad. Dicho
mecanismo de seguridad pasivo puede ser util paralos usuariosalos queles pueda
preocupar la seguridad de la aguja. Por ejemplo, si un usuario accidentalmente
suelta el dispositivo 200 durante el uso, el mecanismo de seguridad pasivo puede
empujar la cubierta de aguja 208 hacia afuera para evitar el pinchazo accidental
con la aguja. Ademas, la aguja 220 puede estar cubierta por la cubierta de aguja
208 y estar oculta a la vista antes, durante y después de la inyeccion. Esto puede
reducirla fobia a las agujas y la ansiedad relativa a las agujas en comparacion con
los dispositivos de administracion de farmacos convencionales con agujas
expuestas. Ademas, la cubierta de aguja 108 puede permitir controlar la
profundidaddeinserciéon delaaguja. En otras palabras, el exponer solo una porcion
de la aguja 220 durante la inyeccidén puede permitir utilizar el dispositivo 200 sin
pasos previos a la inyeccion, por ejemplo, pellizcar la piel para modificar la
profundidad de la inyeccion para compensar la longitud de la aguja que es mas
larga en comparacion con la aguja 220 expuesta del dispositivo 200. El dispositivo

200 puede estar configurado, por ejemplo asi, el contenedor 202 puede estar
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ubicado dentro del alojamiento 204 y/o la cubierta de aguja 208 puede tener un
tamafio tal que la cubierta de aguja 208 exponga solo una porcion de la aguja 220,
y la longitud de la porcién expuesta de la aguja 220 represente la profundidad de
insercion de la aguja 220 deseada.

[00145] En algunas realizaciones, el dispositivo 200 puede incluir un
mecanismo de respuesta. El dispositivo 200 puede incluir un mecanismo de
respuesta visual, por ejemplo, el vastago de émbolo 206 quedando en contacto con
el alojamiento 204, la cubierta de aguja 208 completamente extendida distalmente
desde el alojamiento204. En algunos ejemplos, el dispositivo 100 puede incluiruna
abertura para visualizar el contenedor 202 y el desplazamiento del vastago de
émbolo 206 y/o el tope 230 en el contenedor 202. El dispositivo 200 también puede
incluirun mecanismo de respuesta audible, por ejemplo, un sonido de “clic’ audible
unavez que el vastago de émbolo 206 queda en contacto con el alojamiento 204,
cuando la cubierta de aguja 208 se extiende distalmente, y/o cuando la lengleta
desviable 212 se relaja nuevamente a su posicion neutra inicial (FIG. 12C). En
algunosaspectos, el dispositivo 200 puede incluir una respuesta tactil, por ejemplo,
un choque o una vibracion cuando la cubierta de aguja 208 se desplaza
distalmente.

[00146] El dispositivo 200 puede tener cualquiertamano y forma adecuados
para sujetar o parcialmente sujetar un contenedor 202, y/o para sostenery sujetar
cualquiera de los componentes descriptos en la presente. Cualquiera de los
componentes del dispositivo 200 puede tener el tamafo y/o la forma adecuadosy
estar configurado para cooperar con otros componentes segun se los disefie. Por
ejemplo, la cubierta de aguja 208, el extremo proximal 216, el recorte 222, el anillo

de bloqueo 214, y la saliente 224 pueden tener cualquier tamafio y/o forma
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adecuados que permitan que el recorte 222 se trabe con la saliente 224.

[00147] Las FIGS. 22A y 22B ilustran realizaciones del protector de aguja 94
y el capuchon de aguja 232 que se pueden usar con cualquiera de los dispositivos
divulgados en la presente. El protector de aguja 94 se puede unircon un protector
de aguja (no se muestra) y se puede extenderen unadireccidn distal para encerrar
por completo a la aguja 96. Como se muestra en las FIGS. 22A y 22B, el protector
de aguja 94 se puede extenderen una direccioén distal de forma tal que el protector
de aguja puede quedar en contacto con una porcién del capuchdn de aguja 232. El
capuchon de aguja 232 puede incluir un clip 221. En otras realizaciones, el
capuchon de aguja 232 puede incluiruna pluralidad de clips 221. El clip 221 puede
tener la forma o la configuracién para unirse, por ejemplo, engancharse, con una
saliente 223 del protector de aguja 94. El capuchdn de aguja 232 como se ilustra
en las FIGS. 22A y 22B muestra un brazo 95 del protector de aguja 94. En otras
realizaciones, el protector de aguja 94 puedeincluirunapluralidad de brazos 95y
una separacion entre cada brazo 95. En algunos ejemplos, el capuchoén de aguja
232 puede incluiral menos dos clips, al menos tres clips 0 al menos cuatro clips.
Con referencia a la FIG. 22B, un primer clip 221a puede unirse con una primera
saliente 223a y quedar en contacto con un primer brazo 95 del protector de aguja
94. Un segundo clip 221b puede unirse con una segunda saliente 223b. Mientras
el usuario tira hacia afuera el capuchén de aguja 232 en unadireccion distal lejos
del alojamiento 14, el protector de aguja 94 también puede ser tirado hacia afuera
del alojamiento 14, para exponer la aguja 86.

[00148] A continuacion se expondran conceptos y caracteristicas adicionales
que se pueden usar con o en cualquiera de los dispositivos divulgados en la

presente. Los conceptos y las caracteristicas siguientes pueden corresponder a
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conceptos y caracteristicas segun se expusieron a lo largo de la presente
divulgacion.

[00149] Las FIGS. 23Ay 23B ilustran un vastagode émbolo 235 que se puede
utilizaren cualquiera de las realizaciones expuestas en la presente. El vastago de
émbolo 235 puede incluiruna primera porcién 236 y una segunda porcion 237.
Como se muestra en la FIG. 23A, la segunda porcion 237 puede tener un ancho
que es menor que un anchode la primera porcién. Con referencia a la FIG. 23B, a
medida que el vastago de émbolo 235 se desplaza distalmente hacia el alojamiento
238, dispensando un medicamento fuera del contenedor 12, la segunda porcion
237 se puede plegar, por ejemplo, insertarse, dentro de la primera porcion 236. En
otras realizaciones,la primera porcion 236 puedetenerunanchoquees menorque
el ancho de la segunda porcién 237, tal que el vastago de émbolo 235 se desplaza
distalmente hacia el alojamiento 238, la primera porcién 236 puede plegarse en la
segunda porciéon 237. Se puede hacer referencia al vastago de émbolo 235 como
un vastago de émbolo telescédpico. Como se muestra en las FIGS. 23A y 23B, a
medida que el vastago de émbolo 235 se pliega, unalongitud del vastago de émbolo
235 se reduce desde una primera longitud (FIG. 23A) hasta una segunda longitud
(23B).

[00150] Las FIGS. 24A-24C ilustran una realizacion de la presente
divulgacion. El dispositivo 240 puede incluiruna almohadilla para el pulgar 241, un
vastago de émbolo 242, un alojamiento 243, una jeringa 244, una cubierta de
resorte 245, un rotador 246, y unaaguja 249. En un estado previo a la inyeccion,
como se ilustraen la FIG. 24A, el rotador 246 puede estar ubicado proximalmente
a un extremo proximal de la jeringa 244. Con referenciaa la FIG. 24C, el rotador

246 puede incluiruna abertura 246a formada y configurada para circundar una
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porcién de vastago de émbolo 242. En algunos ejemplos, la abertura 246a puede
tener unaforma circular tal que una porcién del vastago de émbolo 242 se puede
deslizar en una direccion distal a través del rotador 246. El rotador 246 también
puede incluiruna pluralidad de recortes 246b. Los recortes 246b pueden teneruna
forma, un tamafo y una configuracion correspondientes con un extremo proximal
de la jeringa 244. Por ejemplo, los recortes 246b se pueden corresponder con una
brida 247 de la jeringa 244. En un estado previo a la inyeccion, el rotador 246 se
puede ubicar proximalmente a un extremo proximal del contenedor 12 de forma tal
que los recortes 246b estan desplazados de la brida 247. La cubierta de resorte
245 puede circundar un extremo proximal de la jeringa 244, de forma tal que la
jeringa 244 puede tener una carga de resorte y mantenerse hacia abajo mediante
el rotador 246 (FIG. 24A). Para iniciar la inyeccion, un usuario puede oprimir la
almohadilla para el pulgar 241 en una direccién distal hacia el alojamiento 243.
Durante lainyeccion, a medida que el vastago de émbolo 242 se desplaza en una
direccion distal en el alojamiento 243y en la jeringa 244, el vastago de émbolo 242
puede rotar de forma tal que los recortes 246b rotan hacia la brida 247. A la
finalizacion de la dosis, como se ilustra en la FIG. 24B, la jeringa 244 se puede
desplazar en unadireccién proximal en el alojamiento 243 y en el rotador 246, y la
aguja 249 puede estar contenida dentro de un extremo distal del alojamiento 243.
Enalgunasrealizaciones, el rotador 246 y la jeringa 244 pueden no estar acoplados
entre siy entonces se pueden desplazar proximalmente hacia un extremo proximal
del alojamiento 243. Con el dispositivo 240 se puede usar cualquier jeringa 244
apropiada. Por ejemplo, unajeringa 244 puede ser unajeringa de polimero de ciclo-
olefina o una jeringa de vidrio con bordes recortados.

[00151] La FIG. 25 ilustra una realizacién de la presente divulgacion. El
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dispositivo 250 puede incluirun alojamiento 251, una jeringa 252 y una almohadilla
para el pulgar 253. El dispositivo 250 también puede incluirun vastago de émbolo
telescopico que incluye una primera porcion 254 y una segunda porcion 255. El
vastago de émbolo telescopico se puede corresponder con el vastago de émbolo
235 ilustrado en las FIGS. 23Ay 23B. Como se muestra en la FIG. 25, la primera
porcién 254 puede incluir una pluralidad de salientes 254a y la segunda porcién
255 puede incluir una pluralidad de recortes 255a. Las salientes 254a pueden
encajar en los recortes 255a, acoplando la primera porcién 254 con la segunda
porcidén 255. A la finalizacién de la dosis, la almohadilla para el pulgar 253 puede
quedar en contacto con una porcion de la brida 251b del alojamiento 251. El
alojamiento 251 puede incluirextensiones distales 251a. Con referenciaa la FIG.
25, a lafinalizacion deladosis, unavez quela almohadillapara el pulgar253 queda
en contacto con la porcion de la brida 251b, la primera porcion 254 y la segunda
porcion 255 también pueden quedaren contacto con las extensionesdistales251a.
A medida que la primera porcion 254 y la segunda porcién 255 quedan en contacto
con las extensiones distales 251a, las salientes 254a pueden empujar contra las
extensiones distales 251a, desviando las extensiones distales 251a hacia afueray
lejos de la jeringa 252. La cubierta de resorte 258 luego puede atraer la jeringa 252
y/o la primera porcion 254 proximalmente hacia la almohadilla para el pulgar 253,
atrayendo una aguja en el extremo distal de la jeringa (no se muestra) hacia el
alojamiento 251. En algunas realizaciones, la almohadilla para el pulgar 253 y el
alojamiento 251 pueden incluircaracteristicas de unién parabloquearlaalmohadilla
para el pulgar 253 y el alojamiento 251 entre si en la etapa de finalizacion de la
dosis.

[00152] Las FIGS. 26A y 26B ilustran una realizacién de la presente
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divulgacién. El dispositivo 260 puede incluirun alojamiento 261, unajeringa 262 y
un vastago de émbolo 263. El dispositivo 260 puede también incluir un vastago
interno 264 que se extiende a lo largo del vastago de émbolo 263. Como se muestra
en la FIG. 26A, el vastago interno 264 puede incluirun botén 264a que se extiende
proximalmente desde una almohadilla para el pulgar 263a del vastago de émbolo
263. En un estado previo a la inyeccidn, los brazos desviables 263b del vastago de
embolo 263 pueden apoyarse contra una porcion distal del vastago interno 264,
evitando el desplazamiento del vastago de émbolo 263 y de ese modo, evitar la
expulsién previa del contenido de la jeringa 262. En el vastago de émbolo 263 se
puede incluirun resorte 269. Para iniciar la inyeccion, un usuario puede presionar
el boton 264a mientras simultdneamente empuja la almohadilla para el pulgar 263a
en unadireccion distal hacia el alojamiento 261 y contra el resorte 269. El presionar
el botdon 264a puede desplazar el vastago interno 264 en una direccion distal hacia
el alojamiento 261. Con referencia a la FIG. 26B, mientras el vastago interno 264
se desplaza distalmente en el alojamiento 261, los brazos desviables 263b
entonces pueden desviarse hacia adentro en las muescas 264b. Una vez que los
brazos desviables 263b estan desviados en las muescas 264b, el vastago de
émbolo 263 se puede desplazar libremente en una direccion distal para dispensar
el contenido de la jeringa 262.

[00153] Las FIGS. 27A y 27B ilustran un dispositivo 270 similar al dispositivo
260 en las FIGS. 26A y 26B. El dispositivo 270 puede incluirun alojamiento 271,
una jeringa 272 y un vastago de émbolo 273. El dispositivo 270 también puede
incluirun vastago interno 274. Como se muestra en la FIG. 27A, el vastago intemo
274 puede incluir un botdn 274a que se extiende proximalmente desde una

almohadilla para el pulgar 273a del vastago de émbolo 273. En un estado previo a
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la inyeccion, los brazos desviables 273b del vastago de émbolo 273 pueden
apoyarse contra una porcion distal del vastago interno 274, evitando el
desplazamiento del vastago de émbolo 273 y de ese modo, evitar la expulsion
previa del contenidode lajeringa 272. En el vastago de émbolo 273 se puedeincluir
un resorte 279. Para iniciarlainyeccion, un usuario puede presionar el boton 274a
mientras simultaneamente empuja la almohadilla para el pulgar 273a en una
direccion distal hacia el alojamiento 271 y contra el resorte 279. El presionar el
botdn 274a puede desplazar el vastago interno 274 en una direccion distal hacia el
alojamiento 271. Con referenciaa la FIG. 27B, mientras el vastago interno 274 se
desplaza distalmente en el alojamiento 271, los brazos desviables 273b entonces
pueden desviarse hacia adentro en las muescas 274b. Una vez que los brazos
desviables 273b estan desviados en las muescas 274D, el vastago de émbolo 273
se puede desplazar libremente en una direccion distal para dispensarel contenido
de la jeringa 272.

[00154] Las FIGS. 28A y 28B ilustran otra realizacion de acuerdo con la
presente divulgacion. El dispositivo 280 puede incluir un alojamiento 281, una
jeringa 282y un vastago de émbolo 283. Como se muestra en las FIGS. 28Ay 28B,
el alojamiento 281 puede incluir una brida 281a. El alojamiento 281 también puede
incluirun gatillo284. Las FIGS. 28A y 28B muestran unavista interior del dispositivo
280. El gatillo 284 se puede extendera través de unaporcion interna del alojamiento
281, por ejemplo, la brida 281a. Con referenciaala FIG. 28A, unaporcién del gatillo
284 se puede extender distalmente desde la brida 281a. La brida 281a puedeincluir
una pluralidad de ranuras 284a. Las ranuras 284a pueden desplazar el gatillo 284
dentro de la brida 281a. En un estado previo a la inyeccion, como se muestra en la

FIG. 28A, una porcion del gatillo 284 se apoya contra el vastago de émbolo 283,
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evitando la expulsion previa del contenido de la jeringa 282. Para iniciar la
inyeccidn,un usuario puede empujar la almohadilla para el pulgar 283a distalmente
hacia el alojamiento 281, mientras simultaneamente comprime una porcion del
gatillo 284 que se extiende distalmente desde la brida 281a. Por ejemplo, el usuario
puede comprimir la porcién del gatillo 284 en una direccion proximal hacia la brida
281a. A medida que la porcion del gatillo 284 es comprimida, las ranuras 284a
pueden guiar el gatillo 284 en una direcciéon alejada del vastago de émbolo 283,
permitiendo que el vastago de émbolo 283 se desplace en una direccion distal en
el alojamiento 281 (FIG. 28B).

[00155] Las FIGS. 29A y 29B ilustran otra realizacion de acuerdo con la
presente divulgacién. El dispositivo 290 puede incluir un alojamiento 291, una
jeringa 292, un vastago de émbolo 293 y un vastago interno 294. Como se muestra
en la FIG. 29A, el dispositivo 290 puede incluirun componente de bloqueo 300. El
componente de bloqueo 300 se puede corresponder con componentes de bloqueo
62 y 82 segun se describe en la presente. El componente de bloqueo 300 puede
incluirbrazos desviables 302. Los brazos desviables 302 pueden corresponder a
los brazos desviables 63 y 83 segun se describe en la presente. El vastago intemo
294 puede incluir un boton 294a que se extiende proximalmente desde la
almohadilla para el pulgar 293a del vastago de émbolo 293. El vastago interno 294
también puede incluirun bloqueo distal 294b. En un estado previo a la inyeccion,
como se muestraenla FIG. 29A, el bloqueodistal 294b puede estar ubicadoencima
de un resorte 295 y dentro de una porcion flexible 293b del vastago de émbolo 293.
El bloqueo distal 294b puede apoyarse contra la porcién flexible 293b, evitando el
desplazamiento de los brazos desviables 302. Este estado previo a la inyeccion

puede evitar la expulsion previa del contenido de la jeringa 292. Para iniciar la
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inyeccién, un usuario puede presionar el botéon 294a distalmente hacia el vastago
de émbolo 293. Al presionar el boton 294a se puede desplazar el vastago intemo
294 y el bloqueo distal 294b en una direccion distal hacia lajeringa 292 y contra el
resorte 295. Como se muestra en la FIG. 29B, el bloqueo distal 294b se puede
desplazar en unadireccion distal lejos de la porcidn flexible 293b del vastago de
embolo 293. Los brazos desviables 302 entonces pueden desviarse hacia adentro,
hacia la porcion flexible 293b, la cual entonces puede permitir que el vastago de
émbolo 293 se desplace distalmente en el alojamiento 291 y que la jeringa 292
expela el contenido de la jeringa 292.

[00156] Las FIGS. 30A-30D ilustran otra realizacion de acuerdo con la
presente divulgacién. El dispositivo 400 puede incluir un alojamiento 402, una
jeringa 404, un vastago de émbolo 406, un reborde para los dedos 408, y un resorte
410 que circunda una porciéon proximal de la jeringa 404. Como se muestra en la
FIG. 30A, una porcion proximal del alojamiento 402 puede incluiruna pluralidad de
rebajes 403a, 403b y el reborde para los dedos 408 puede incluiruna pluralidad de
brazos distales 409a, 409b. Los rebajes 403, 403b pueden estar configurados para
recibir los brazos distales 409a, 409b. Para acoplar el reborde para los dedos 408
con el alojamiento 402, un primer brazo distal 409a puede engancharse en el rebaje
403a y un segundo brazo distal 409 puede engancharse en el rebaje 403b. La
jeringa 404 también puede incluiruna brida de jeringa 405. Como se muestra en la
FIG. 30A, la brida de jeringa 405 se puede asentar entre una porcion del reborde
para los dedos 408 y una porcién del alojamiento 402. Por ejemplo, un extremo
proximal de la brida de jeringa 405 puede quedar en contacto con una superficie
interior distal del reborde para los dedos 408 y un extremo distal de la brida de

jeringa 405 puede quedaren contacto con un extremo proximal del alojamiento402.
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Con referenciaa las FIGS. 30Ay 30C, el vastago de émbolo 406 puede incluiruna
primera porcion 407a y una segunda porciéon 407b. La primera porcién 407a puede
tener un primer diametro y la segunda porcion 407b puede tener un segundo
diametro. El primer diametro puede ser mayor que el segundo diametro. En otros
ejemplos, el primer diametro puede ser menorque el segundodiametro. En algunos
ejemplos, el vastago de émbolo puede tenerun primer anchoy un segundo ancho,
donde el primer ancho puede ser mayor que el segundo ancho. En otros ejemplos,
el primer ancho puede ser menor que el segundo ancho. Como se muestra en la
FIG. 30C, vastago de émbolo 406 puedeincluirunatercera porcién 407c, dondeun
diametro de la tercera porcion 407c es mayor que el diametro de la segunda porcion
407b. El reborde para los dedos 408 puede tener cualquier tamafo, forma y/o
configuracion adecuados para circundar una porcion del vastago de émbolo 406.
[00157] Con referencia a la FIG. 30B, el reborde para los dedos 408 puede
comprenderun primer componente412ay un segundocomponente412b.El primer
componente 412a puede incluirun primer gancho 414ay el segundo componente
412b puede incluirun segundo gancho 414b. Como se muestra en la FIG. 30B, el
primer gancho 414ay el segundo gancho 414b pueden apoyarse y/o circundar una
porcién del vastago de émbolo 406. En un estado previo a la inyeccién,como se
muestra en la FIG. 30A y 30B, el reborde para los dedos 408 puede circundaruna
primera porcidon 407a del vastago de émbolo 406. El reborde para los dedos 408
también puedeincluirun resorte (no se muestra) configurado para separar el primer
componente 412a y el segundo componente 412b (FIG. 30B). El desplazamiento
del reborde para los dedos 408 puede estar impedido por el resorte y el enganche
del primer gancho414ay el segundo gancho 414b con la primera porcion 407a del

vastago de émbolo 406. Para iniciar la inyeccion, un usuario puede oprimir un
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vastago de émbolo 406 de la almohadilla para el pulgar (ho se muestra) en una
direccion distal haciael alojamiento402. Durantelainyeccion, el vastago de émbolo
406 puede estar ubicado en el alojamiento 402 de forma tal que la segunda porcion
407b del vastago de émbolo 406 es recibida en el reborde para los dedos 408. En
algunasrealizacionesdondela segunda porcion 407b puedetener un diametro que
es menor que un diametro de la primera porcion 407a, los ganchos 414a, 414b ya
no pueden quedar en contacto con una porcidon del vastago de émbolo 406. Por
ejemplo, como se muestra enla FIG. 30D, puede existir un espacioentre el reborde
para los dedos 408 y el vastago de émbolo 406, permitiendo que el vastago de
eémbolo 406 se desplace distalmente en el alojamiento 402 y la jeringa 404 dispense
el contenido fuerade la jeringa 404. A la finalizacién de la dosis, como se muestra
en la FIG. 30A, el usuario puede mantener la opresion de la almohadilla para el
pulgar, permitiendo que una porcion del vastago de émbolo 406 se retire hacia
atras, por ejemplo, proximalmente lejos del alojamiento 402. El resorte 410 luego
se puede liberar, permitiendo que la jeringa 404 se desplace proximalmente hacia
una superficie distal del reborde para los dedos 408.

[00158] Las FIGS. 31 y 32A-32F ilustran otra realizacion de acuerdo con la
presente divulgacion. Las caracteristicas y los mecanismos expuestos con respecto
a la FIG. 31 y las FIGS. 32A-32F se pueden utilizar y combinar con las
caracteristicas del dispositivo 400 segun se describié anteriormente y se muestra
en las FIGS. 30A-3D Las FIGS. 31, 32A, 32B, 32E y 32F ilustran una vista superior
de un dispositivo 500. El dispositivo 500 puede incluir un alojamiento (no se
muestra), un reborde para los dedos 503, una almoh adilla para el pulgar504, y un
deslizador 506. La almohadilla para el pulgar 504 puede incluiruna pluralidad de

clips 508a, 508b. El deslizador 506 puede incluiruna abertura 510 para recibir un
79



vastago de émbolo (no se muestra). Los clips 508a, 508b se pueden acoplar con la
almohadilla para el pulgar 504 y un vastago de émbolo en la abertura 510. Un
vastago de émbolo utilizado en el dispositivo 500 y con las caracteristicas del
dispositivo 500 expuestas en la presente puede incluir varias caracteristicas
geométricas, por ejemplo, porciones rebajadas como se muestra en la FIG. 19B.
Con referencia a las FIGS. 31, 32A, 32B, 32E y 32F, para iniciar la inyeccion, un
usuario puede presionar el vastago de émbolo en unadireccion distal. Durante la
inyeccién,amedida que una geometria del vastago de émbolo cambia, por ejemplo,
en el diametro y/o en el ancho, como se describié anteriormente con respecto al
dispositivo 400 en las FIGS. 30A-30D, un resorte puede empujar el deslizador 506,
por ejemplo, hacia la derecha. A medida que el deslizador 506 se desplaza, las
rampas 512a, 512b del deslizador 506 pueden empujar contra los clips 508a, 508b.
Las rampas 512a, 512b pueden tenerun ancho que es mayor que una porcion del
deslizador 506 que inicialmente se asienta entre los clips 508a, 508b. Las rampas
512a, 512b pueden presionar contralos clips 508a, 508b, desviando los clips 508a,
508b en unadireccidon hacia afuera. Esto desbloquea la almohadilla para el pulgar
504 del vastago de émbolo, mientras que simultaneamente permite que unajeringa
(no se muestra) se desplace en unadireccién proximal y desviando los clips 508a,
508b en una direccidon hacia afuera para bloquearse en el alojamiento, en una
posicion de bloqueo. La FIG. 31 es una vista superior del dispositivo 500 en la
finalizacion de la dosis. Las FIGS. 32A-32D ilustran el deslizador 506 que incluye
un rebaje 520. El rebaje 520 puede tener la forma de un bloque en C, por ejemplo,
con la forma de una C. El rebaje 520 puede interactuar con porciones del
alojamiento para evitar que el deslizador y/o la jeringa se desplacen en una

direccion proximal. Estas caracteristicas pueden eliminarla necesidad por parte del
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usuario de aplicar fuerza extra al final de la inyeccidn para activar un mecanismo
de seguridad para bloquearla jeringa. Un resorte 514 puede estar ubicado sobre
un ladodel deslizador 506 que incluye las rampas 512a, 512b. El resorte 514 puede
liberar su energia acumulada, empujando la jeringa en una direccién proximal,
mientras simultdneamentelaalmohadilla para el pulgar504 y el vastago de émbolo
se desacoplan entre si.

[00159] Las FIGS. 43A-43B ilustran otra realizacion de la presente
divulgacién, similar a las descriptas anteriormente con referencia a las FIGS. 33A-
35B. Cuando corresponda, se designaran las caracteristicas con referencias
similares a las expuestas anteriormente. Se puede entender que cualquiera de las
caracteristicas y los componentes correspondientes a aquellos en las FIGS. 33A-
35B estan configurados de manera similar. La FIG. 43A muestra una vista en
perspectiva del exterior del dispositivo 150 y la FIG. 43B muestra una vista en
perspectiva del exterior del dispositivo 150 sin el capuchdn de aguja 232. El
dispositivo 150 puede incluir un vastago de émbolo 56, un alojamiento 54, y un
capuchon de aguja 232, entre otros componentes. El alojamiento 54 puede incluir
un reborde para los dedos 142 y un casquete posterior 144. El casquete posterior
144 también se puede denominar en la presente componente de bloqueo. El
reborde para los dedos 142 puede tener cualquier tamafio adecuado y/o una
configuracion que permita el uso apropiado. Un usuario puede utilizar una o dos
manos para accionar el dispositivo 150. Por ejemplo, una mano del usuario puede
sostener el dispositivo 150, mientras la otra mano del usuario empuja el vastago de
eémbolo 56 en unadireccién distal hacia el reborde para los dedos 142. En otros
ejemplos, el usuario puede utilizar una mano para sostener el dispositivo 150 y

empujar el vastago de émbolo 56 en una direccion distal hacia el reborde para los
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dedos 142. Como se muestra en la FIG. 43A, un casquete posterior 144 puede
incluirun collar146. El collar 146 se puede extender en unadireccion proximal lejos
del reborde paralos dedos 142 y contactar una superficie proximal de la almohadilla
para el pulgar492 cuando se completa lainyecciéon dela dosis. El collar 146 puede
tener cualquiertamafioy/o configuraciénadecuados paracircundarunaporcion del
vastago de émbolo 56. En algunas realizaciones, el collar 146 puede tener una
forma generalmente circular.

[00160] Las FIGS. 44A-44C ilustran un capuchon de aguja 232, similar a la
realizacion descripta anteriormente con referencia a las FIGS. 40A-40C. El
capuchon de aguja 232 puede estar unido a un extremo distal del dispositivo 150,
como se muestra en la FIG. 43A. En algunos ejemplos, el capuchoén de aguja 232
puede incluirun cuello del capuchon 423 y una pollera del capuchén 422. Como se
muestra en las FIGS. 43A y 44C, la pollera del capuchoén 422 puede circundarun
extremo distal 420 del capuchon de aguja 232. El extremo distal 420 puede incluir
una pluralidad de aberturas 424. Por ejemplo, el extremo distal 420 puede incluir al
menos unaabertura 424, al menos dos aberturas 424, al menos tres aberturas 424,
al menos cuatro aberturas 424 o mas de cuatro aberturas 424. Las aberturas 424
pueden servir como orificios anti-ahogo. En algunos ejemplos, durante la
fabricacion, cuando existen cuatro aberturas, las aberturas 424 pueden estar
hechas para crear clips 426a, 426b, 426¢, 426d, que no se muestran. En algunos
ejemplos, el capuchoén de aguja 232 puede incluir una pluralidad de clips 426a,
426b, 426c¢, 426d. En algunos ejemplos, el capuchoén de aguja 232 puede incluir al
menos un clip, al menos dos clips, al menos tres clipso al menos cuatro clips. Cada
clip 426a, 426b, 426¢, 426d puede tener la forma y/o la configuracion para unirse,

por ejemplo, engancharse, con una saliente correspondiente 428a, 428b, 428c,
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428d del protector de aguja 430, como se muestra en las FIGS. 41A-41B. Por
ejemplo, el clip 426a se puede enganchar con la saliente 428a, el clip 426b se
puede enganchar con la saliente 428b, el clip 426¢c se puede enganchar con la
saliente 428c y el clip 426d se puede engancharcon la saliente 428d. En algunos
ejemplos, el capuchon de aguja 232 puede incluirdos, tres, cuatro 0 mas espinas
427. Las espinas pueden estar configuradas para restringir el desplazamiento
proximal del dispositivo 150 en el capuch6n de aguja 232. Las espinas 427 pueden
ser desviables y/o deformables. Las espinas 427 pueden ser rigidas.

[00161] Las FIGS. 45A-45C ilustran un capuchon de aguja 232, similar al
capuchon de aguja 232 descripto anteriormente con referencia a las FIGS. 40A-
40C y 44A-44C. El capuchdn de aguja 232 puede estar unido a un extremo distal
del dispositivo 150. En algunos ejemplos, el capuchon de aguja 232 puede incluir
un collardel capuchén 421, un cuello del capuchdn 423 y una pollera del capuchén
422. Como se muestra en las FIGS. 43A y 44C, la pollera del capuchén 422 puede
circundarun extremo distal 420 del capuchén de aguja 232. En algunos ejemplos,
el capuchon de aguja 232 puede incluir una pluralidad de clips 426a, 426b. En
algunos ejemplos, el capuchon de aguja 232 puede incluiral menos un clip o al
menos dos clips. Cada clip 426a, 426b puede tener la forma y/o la configuracion
para unirse, por ejemplo, engancharse, con una saliente correspondiente 428a,
428b del protector de aguja 430, como se muestra en las FIGS. 41A-41B. Por
ejemplo, el clip 426a se puede enganchar con la saliente 428a y el clip 426b se
puede enganchar con la saliente 428b, como se muestra en las FIGS. 41A-41B.
[00162] La FIG. 46 muestra una vista en perspectiva del exterior del
dispositivo 150 sin un capuchén de aguja 232, similar a la realizacién descripta

anteriormente con referencia a la FIG. 34. El dispositivo 150 puede incluir un
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vastago de émbolo 56, un alojamiento 54, una cubierta de aguja 64 y un capuchdn
de aguja 232. El alojamiento 54 puede incluirun reborde para los dedos 142 con
rebajes 384. El reborde para los dedos 142 puedetener cualquiertamanoadecuado
y/o unaconfiguracion que permita el uso apropiado. El vastago de émbolo 56 puede
incluiruna almohadilla para el pulgar 492 para que el usuario oprima la almohadilla
para el pulgar56 en unadireccion distal. Un usuario puede utilizarunao dos manos
para accionarel dispositivo 150. Por ejemplo, unamanodel usuario puede sostener
el dispositivo 150, mientras la otra mano del usuario empuja la almohadilla para el
pulgar492 del vastago de émbolo 56 en una direccion distal hacia el reborde para
los dedos 142. En otros ejemplos, el usuario puede utilizar una mano para sostener
el dispositivo 150 y empujar el vastago de émbolo 56 en una direccién distal hacia
el reborde para los dedos 142. En algunas realizaciones, y como se expuso
anteriormente con referencia alas FIGS. 42A-42D, el vastago de émbolo 56 puede
incluirunaprimera porcion 494a quetiene un primer diametro, unasegunda porcion
494b que tiene un segundo diametro y una tercera porcion 494c que tiene un tercer
diametro. El primer diametro de la primera porcién 494a y el tercer diametro de la
tercera porcion 494c respectivamente pueden ser mayores que el segundo
diametro de la segunda porcion 494b. Porciones del vastago de émbolo 56 pueden
estar ahuecadas para formar una pluralidad de costillas y/o hendiduras 496. El
capuchon de aguja 232 puede cubrir la aguja 70, como se muestra en la FIG. 43B,
y puedeincluirun collardel capuchén 421,un cuellodelcapuchén 423y unapollera
del capuchén 422. El capuchon de aguja 232 puede incluiral menos un clip 426a,
puede tener la forma y/o la configuracién para unirse, por ejemplo, engancharse,
con una saliente correspondiente 428a, del protector de aguja 430, como se

muestra en las FIGS. 41A-41B.
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[00163] La FIG. 47 ilustra detalles del alojamiento 54. El alojamiento 54 puede
incluir un reborde para dedos 142 segun se describe en detalle en la presente
divulgacion. En algunos ejemplos, el alojamiento 54 puede incluiruna pluralidad de
costillas 382. Cada costilla de la pluralidad de costillas 382 puede tener cualquier
tamario, forma y/o configuracién apropiados para mantener una posicion de la
jeringa 52 dentro del alojamiento 54. Por ejemplo, cada costilla de la pluralidad de
costillas 382 puede tener unaforma generalmente rectangular para manteneruna
posicion de lajeringa 52 dentro del alojamiento 54. Cada costilla de la pluralidad de
costillas 382 puede tener una forma generalmente trapezoidal para guiar y
manteneruna posicion de la jeringa 52 dentro del alojamiento 54. El alojamiento 54
puedeincluirunapluralidad de porciones salientes 158 configuradas para recibirun
gancho de casquete posterior 149, como se muestra en las FIGS. 57A-57B. Las
porciones salientes 158 y el reborde 386 pueden tener respectivamente cualquier
tamafo, forma y/o configuracion adecuados, de forma tal que el gancho del
casquete posterior 149 puede acoplarse con seguridad y/o unirse de forma
permanente con el alojamiento 54.

[00164] Las FIGS. 48A-48B ilustran detalles de la cubierta de aguja 64. La
cubierta de aguja 64 puede incluiral menos una abertura 172, como se describio
anteriormente en relacion con las FIGS. 36A-36D. Como se muestra en la FIG. 48A,
la cubierta de aguja 64 puedeincluiral menos dos aberturas 172. La abertura 172
puedetener cualquiertamafio, forma y/o configuracion apropiados, para recibir una
porcion del primer par de brazos desviables 63a del componente de bloqueo 62,
como se muestra en las FIGS. 15B-15B. En algunos ejemplos, las aberturas 172
pueden tener una forma generalmente rectangular, pero otras formas adecuadas

estan contempladas. En algunos ejemplos, la cubierta de aguja 64 puede incluir
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una porcién proximal 390, un eje 392 y un cuello 394. Los diametros de la cubierta
de aguja 64 pueden variar en las diferentes secciones. Por ejemplo, con referencia
alaFIG. 48A, un diametro exterior de la porcion proximal 390 puede ser mayor con
respecto a un diametro exterior del eje 392, y/o un diametro exterior del cuello 394.
En otros ejemplos, el diametro exterior del eje 392 puede ser menor que el diametro
exterior de la porcion proximal 390, pero mayor que el diametro exterior del cuello
394. Los diametros internos también pueden variar en las diferentes secciones.
Como se describié anteriormente con respecto a las FIGS. 39B-39C, la cubierta de
aguja 64 también puede incluiral menos una protuberancia 396. Como se muestra
en la FIG. 48B, la cubierta de aguja 64 puede incluiral menos una protuberancia
396 ubicada sobre una superficie interior de la cubierta de aguja 64 donde la
longitud de la protuberancia se extiende en la misma direccion que lalongitud de la
cubierta de aguja 64. En algunos ejemplos, la cubierta de aguja 64 puede incluir
una pluralidad de protuberancias 396. Por ejemplo, la cubierta de aguja 64 puede
incluiral menosuna protuberancia 396, al menos dos protuberancias 396, al menos
tres protuberancias 396 o al menos cuatro protuberancias 396, Las protuberancias
396 pueden tener cualquier tamano, forma y/o configuracion adecuados para
asegurarlajeringa52. Porejemplo, las protuberancias 396 pueden estar separadas
circunferencialmente, donde cada unade las protuberancias 396 se extiende con
la misma orientacion. Como se muestra en la FIG. 48B, la cubierta de aguja 64
forma un periferia que circunda una cavidad interior 374 configurada para recibir
una jeringa 52.

[00165] Las FIGS. 49-52B ilustran realizaciones alternativas del vastago de
émbolo 56. Como se mostrd anteriormente con referencia ala FIG. 36A, el vastago

de émbolo 56 puede incluiruna almohadilla para el pulgar492 para que el usuario
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oprima la almohadilla para el pulgar 56 en una direccion distal. En algunas
realizaciones,y como se expuso anteriormente con referenciaa las FIGS. 35A-35B
y la FIG. 46, el vastago de émbolo 56 puede incluiruna primera porcién 494a que
tiene un primer diametro, unasegunda porcion 494b quetiene un segundodiametro
y unatercera porcion 494c que tiene un tercer diametro. El primer diametro de la
primera porcion 494a y el tercer diametro de la tercera porcion 494c
respectivamente pueden ser mayores que el segundo diametro de la segunda
porcién 494b. Elvastago de émbolo 56 puedeincluirunamuesca497,la cual puede
corresponder a la muesca 170 segun se describié antes con referencia a la FIG.
36B. El vastago de émbolo 56 puede tener varias configuraciones, por ejemplo,
como se muestra en las FIGS. 49-52B. Por ejemplo, porciones del vastago de
eémbolo 56 pueden estar ahuecadas para formar una pluralidad de costillas y/o
hendiduras 496. Como se muestra en la FIG. 52A y 52B, la pluralidad de costillas
495 y/o hendiduras 496 puede simétrica o asimétrica. Como se muestra en la FIG.
51-52B, la pluralidad de costillas 495 se puede extender longitudinalmente alo largo
de unalongitud del vastago de émbolo 56 y/o extenderse lateralmente a lo largo de
un ancho del vastago de émbolo 56. En algunas realizaciones, la pluralidad de
costillas 495 se puede extender longitudinalmente a lo largo de unalongitud de la
tercera porcidn 494c del vastago de émbolo 56. La pluralidad de costillas 495 y/o
hendiduras 496 puede formar ubicaciones parala colocaciéon de espigas expulsoras
498. La colocacién de espigas expulsoras 498 puede afectarla fuerza de inyeccién
a medida que el vastago de émbolo 56 se desliza pasando por los componentes de
los dispositivos expuestos en la presente, por ejemplo, el casquete 144. Para
reducir la fuerza de inyeccion, las espigas expulsoras 498 se pueden colocar en

areas del dispositivo que no sean la superficie exterior de vastago de émbolo 56.
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Por ejemplo, las espigas expulsoras 498 se pueden colocaren la superficie intema
del vastago de émbolo 56. Las hendiduras 496 pueden tener cualquier tamano,
forma y/o configuracion apropiados para corresponderse con la pluralidad de
costillas 382 para mantenerunaposicion de la jeringa 52 dentro del alojamiento 54.
El extremo distal del vastago de émbolo 56 puede incluirademas una punta 499.
La punta 499 puede tener cualquier tamafio, forma y/o configuracién adecuados
para avanzar dentro de la cubierta de aguja 64.

[00166] Las FIGS. 53A-53C ilustran realizaciones alternativas del vastago de
émbolo 56. Como se muestraen la FIG. 53A, la pluralidad de costillas 495 se puede
extenderlongitudinalmente alo largo de unalongitud del vastago de émbolo 56 y/o
extenderse lateralmente a lo largo de un ancho del vastago de émbolo 56. Como
se muestra en las FIG. 53B-53C, el vastago de émbolo 56 puedeincluirunamuesca
497, la cual puede corresponder a la muesca 170 segun se describié antes con
referencia a la FIG. 36B, y se puede acoplar de manera deslizable con el
componente de bloqueo 62, de forma tal que el vastago de émbolo 56 puede
deslizarse tanto en unadireccién distal como proximal. La FIG. 54A ilustra unavista
en corte transversal de una porcion de un cuarto de un interior del dispositivo 150.
El dispositivo 150 puede incluiruna cubierta de aguja 64, un vastago de émbolo 56,
un reborde para los dedos 142 y un casquete posterior 144. El dispositivo 150
puede incluirdiversas caracteristicas para acoplar el reborde para los dedos 142
con el casquete posterior 144. Por ejemplo, el reborde para los dedos 142 puede
incluir un sitio de ajuste por salto elastico 155 y el casquete posterior 144 puede
incluirun inserto 156. El sitio de ajuste por salto elastico 155 y el inserto 156 se
pueden conectar, por ejemplo, ajustarse entre si por salto elastico, para acoplar el

casquete posterior 144 con el reborde para los dedos 142. El casquete posterior
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144 puede ademas incluirun realce 148. El realce 148 se puede extender desde
un lado inferior de casquete posterior 144 para evitar el desvio del casquete
posterior 144 cuando el vastago de émbolo 56 esta en uso. El vastago de émbolo
56 puede incluiruna muesca 497, la cual puede corresponder a la muesca 170
segun se describié antes con referencia a la FIG. 15B, y se puede acoplar de
manera deslizable con el componente de bloqueo 62, de forma tal que el vastago
de émbolo 56 puede deslizarse tanto en una direccion distal como proximal. El
componente de bloqueo 62 puede incluirun brazo desviable 63 que se extiende en
unadireccioén distal. EI componente de bloqueo 62 puede incluirmas de un brazo
desviable 63. Por ejemplo, el componente de bloqueo 62 puede incluirdos, tres,
cuatro o mas brazos desviables 63. En configuraciones con mas de un brazo
desviable 63, los brazos desviables 63 pueden estar separados entre si por la
misma distancia. Por ejemplo, si el componente de bloqueo 62 incluye cuatro
brazos desviables 63, cada uno de los brazos desviables 63 puede estar
aproximadamente a 90 grados de otro. La muesca 497 puede estar configurada
para recibir el brazo desviable 63.

[00167] La FIG. 54B ilustra realizaciones alternativas del casquete posterior
144. El casquete posterior 144 puede incluirun collar 146. El collar 146 se puede
extender en unadireccién proximal desde un lado proximal de 144 y contactar una
superficie proximal de la almohadilla para el pulgar 492 cuando se completa la
inyeccién de ladosis. En algunos ejemplos, el casquete posterior 144 puede incluir
una pluralidad de protuberancias 145a, 145b la cual se puede extender en una
direccion distal lejos de la superficie distal 143. La pluralidad de protuberancias
145a, 145b puede tener cualquiertamafio, forma y/o configuracion adecuados, tal

que la pluralidad de protuberancias 145a, 145b se pueda acoplar de forma segura
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y/o unirse permanentemente con el alojamiento 54. El casquete posterior 144
puede incluiruna pluralidad de rebajes 384 para corresponder con la cubierta de
aguja 64.

[00168] Las FIGS. 55A-55B ilustran detalles del alojamiento 54, como se
describié anteriormente con respecto a la FIG. 47. El alojamiento 54 puede incluir
un reborde para dedos 142 segun se describe con mayor detalle en la presente
divulgacién y una abertura 388 configurada para recibir la jeringa 52. La abertura
388 puede tener una forma generalmente circular. En algunos ejemplos, el
alojamiento 54 puede incluiruna pluralidad de costillas 382. Cada costilla de la
pluralidad de costillas 382 puede tener cualquier tamafio, forma y/o configuracion
apropiados para manteneruna posicién de la jeringa 52 dentro del alojamiento 54.
[00169] Cada costilla de la pluralidad de costillas 382 puede tener una forma
generalmente rectangular para mantener una posicion de la jeringa 52 dentro del
alojamiento 54. La pluralidad de costillas 382 puede estar dispuesta simétricamente
0 asimétricamente con respecto a la abertura 388. El alojamiento 54 puede incluir
una pluralidad de porciones salientes 158 configuradas para recibir un gancho de
casquete posterior 149, como se muestra en las FIGS. 37C-37D. Las porciones
salientes 158 y el reborde 386 pueden tener respectivamente cualquier tamano,
forma y/o configuraciéon adecuados, de forma tal que el gancho del casquete
posterior 149 puede acoplarse con seguridad y/o unirse de forma permanente con
el alojamiento 54.

[00170] Las FIGS. 56A-57B ilustran detalles del casquete posterior 144,
similares a aquellos descriptos anteriormente con referencia a las FIGS. 14A-16B
y las FIGS. 37A-37B. Como se muestra en las FIGS. 56A-56B, el collar 146 puede

circundarla abertura 147. La abertura 147 puede estar configurada para recibiruna
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porcién del vastago de émbolo 56. En algunos ejemplos, la abertura 147 puede
tenerunaformageneralmentecircular. Como se muestra en la FIG. 57A, la abertura
147 puede tener forma de cruz. En algunos ejemplos, el casquete posterior 144
puede incluir orificios 135 que se extienden desde la superficie proximal 141 a la
superficie distal 143. En algunos ejemplos, el casquete posterior 144 puede incluir
una pluralidad de protuberancias 145a, 145b la cual se puede extender en una
direccion distal lejos de la superficie distal 143. La pluralidad de protuberancias
145a, 145b puede tener cualquiertamafio, forma y/o configuracion adecuados, tal
que la pluralidad de protuberancias 145a, 145b se pueda acoplar de forma segura
y/o unirse permanentemente con el alojamiento 54. Por ejemplo, la primera
pluralidad de protuberancias 145a puede tener una forma generalmente triangular,
circular, semicircular, rectangularo de cubo. La forma de la primera pluralidad de
protuberancias 145a puede corresponder con rebajes 380 (FIGS. 55A y 55B) en el
alojamiento 54. En otros ejemplos, la segunda pluralidad de protuberancias 145b
puede encajary/o apoyarse en un reborde 386 correspondiente del alojamiento 54.
[00171] El primer par de brazos desviables 63a y el segundo par de brazos
desviables 63b fueron descriptos en detalle anteriormente, con respecto a las FIGS.
37A-37D. Las FIGS. 56A-57B ilustran configuraciones a modo de ejemplo del
primer par de brazos desviables 63a y el segundo par de brazos desviables 63b.
Por ejemplo, un primer brazo del primer par de brazos desviables 63a puede estar
ubicado opuesto a un segundo brazo del primer par de brazos desviables 63a.
Asimismo, un primer brazo del segundo par de brazos desviables 63b puede estar
ubicado opuesto a un segundo brazo del segundo par de brazos desviables 63b.
En realizaciones donde existen cuatro brazos desviables, cada uno de los brazos

desviables puede estar aproximadamente a 90 grados del otro. En algunas
91



realizaciones, un brazo del primer par de brazos desviables 63a puede alternarse
con un brazo del segundo par de brazos desviables 63b alrededor de la
circunferencia de la abertura 147. Como se muestra en la FIG. 57B, el casquete
posterior 144 puede incluirun gancho de casquete posterior 149 para quedar en
contacto contra una porcion de la saliente 158 (FIG. 35B) del alojamiento 54. En
algunos ejemplos, el casquete posterior 144 puede incluir una pluralidad de
ganchos de casquete posterior 149 para quedar en contacto contra una pluralidad
de porciones de salientes 158 del alojamiento 54. Por ejemplo, el casquete posterior
144 puedeincluiral menos dos ganchos de casquete posterior 149, al menos tres
ganchos de casquete posterior 149, o al menos cuatro ganchos de casquete
posterior 149.

[00172] La FIG. 58 ilustra el dispositivo 150 en un sistema de prueba 501. El
dispositivo 150 puede incluirun vastago de émbolo 56, un alojamiento 54, y una
cubierta de aguja 64. El alojamiento 54 puedeincluirun reborde para los dedos 142
configurado para acoplarse con el casquete posterior 144. El casquete posterior
144 puede incluirun collar 146. El collar 146 se puede extender en una direccion
proximal lejos del reborde para los dedos 142. El collar 146 puede tener cualquier
tamafo y/o configuracion adecuados para circundar una porcion del vastago de
eémbolo 56. En algunas realizaciones, el collar 146 puede tener una forma
generalmente circular. Porciones del vastago de émbolo 56 pueden estar
ahuecadas para formarunapluralidad de costillas y/o hendiduras496.La pluralidad
de costillas 495 y/o hendiduras 496 puede formar ubicaciones para la colocacion
de espigas expulsoras 498. En algunas realizaciones, el casquete posterior 144
puede incluir orificios 135 que se extienden desde la superficie proximal 141 a la

superficie distal 143. Los orificios 135 se pueden extenderdesde un lado distal del
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reborde para los dedos 142 hasta la superficie proximal de 141 cuando el casquete
posterior 144 y el reborde para los dedos 142 se acoplan entre si. A través del
orificio 135 se puede extender un tornillo 502. Los orificios 135 pueden tener
cualquier tamano y/o configuracion adecuados para circundar una porcién del
tornillo 502. EI tornillo 502 puede asegurar el dispositivo 150 en el sistema de
prueba 501. El sistema de prueba 501 puede ensayar la funcionalidad del
dispositivo 150, tal como la fuerza requerida para oprimir el vastago 56 y/o la dosis
administrada cuando [sic]

[00173] Las realizaciones descriptas en la presente se pueden usar en
conexion con la administracion de diversos medicamentos, farmacos y/o
formulaciones farmacéuticas a pacientes. Los medicamentos, los farmacos y/o las
formulaciones farmacéuticas a modo de ejemplo con los cuales se pueden usarlas
realizaciones descriptas en la presente se describen en las Patentes de los EE.UU.
Nro. 8.945.559 B2, 9.987.500 B2 y 11.603.407 B2, las cuales se incorporan a la
presente a modo de referencia en su totalidad. A continuacién se describen con
mayor detalle los medicamentos, los farmacos y/o las formulaciones farmacéuticas
que se pueden usar con las realizaciones de la presente divulgacion.

[00174] En primer lugar se describen los medicamentos, los farmacos y/o las
formulaciones farmacéuticas consistentes con la Patente de los EE.UU. Nro.
8.945.559 B2. Como se usa en la presente, la expresion “formulaciéon farmacéutica’
significa una combinacion de al menos un ingrediente activo (por ejemplo, una
molécula pequefia, una macromolécula, un compuesto, etc. que es capaz de
ejercer un efecto biolégico en un ser humano oun animal no humano), y al menos
un ingrediente inactivo, el cual, cuando se combina con el ingrediente activo o uno

0 mas ingredientes inactivos adicionales, es adecuada para la administracion
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terapéutica a un ser humano o un animal no humano. El término “formulacion”,
como se usa en la presente, significa “formulacion farmacéutica” a menos que
especificamente se indique lo contrario.

[00175] La presente divulgaciéon proporciona formulaciones farmacéuticas
que comprenden al menos un polipéptido terapéutico. De acuerdo con ciertas
realizaciones de la presente divulgacion, el polipéptido terapéutico es un
anticuerpo, o un fragmento de union a antigeno de este, el cual se une
especificamente al receptor alfa de interleucina 4 humana (hIL-4Ra). Mas
especificamente, la presente divulgacion incluye formulaciones farmacéuticas que
comprenden: (i) un anticuerpo humano que se une especificamente a hiL-4Raq; (ii)
un sistema de tampon acetato/histidina; (iii) un co-disolvente organico que es un
tensioactivo noionico; (iv) un estabilizador térmico que es un carbohidrato; y (v) un
reductor de viscosidad. A continuacion se describen con mayor detalle
componentes y formulaciones especificos a modo de ejemplo incluidos en la
presente divulgacion.

[00176] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion pueden
comprender un anticuerpo humano, o un fragmento de uniéon a antigeno de este,
que se une especificamente a hlL-4Ra. Como se usa en la presente, el término
“hIL-4Ra” significa un receptor de citocina humana que se une especificamente a
interleucina 4 (IL-4). En ciertas realizaciones, el anticuerpo contenido dentro de las
formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion se une especificamente al
dominio extracelular de hIL-4Ra. En SEQ ID NO:25 se describe una secuencia de
aminodcidos del receptor alfa de IL-4 humana (hIL-4Ra) a modo de ejemplo. En las
Patentes de los EE.UU. Nro. 7.605.237 y 7.608.693 se describen anticuerpos anti-

hIL-R4a. El dominio extracelularde hlL-4Ra esta representado por la secuencia de
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aminoacidos de SEQ ID NO:26

[00177] Eltérmino “anticuerpo”, como se usaen la presente, generalmente se
considera referido a moléculas de inmunoglobulina que comprenden cuatro
cadenas de polipéptidos, dos cadenas pesadas (H) y dos cadenas ligeras (L)
interconectadas por enlaces disulfuro, como asi también a sus multimeros (por
ejemplo, IgM); sin embargo, la definicion del término “anticuerpo” también abarca
moléculas de inmunoglobulina que consisten solamente en cadenas pesadas (por
ejemplo, que carecen de cadenas livianas). Cada cadena pesada comprende una
region variable de cadena pesada (abreviada en la presente HCVR o VH) y una
region constante de cadena pesada. La region constante de cadena pesada
comprende tres dominios CH1, CH2 y CH3. Cada cadena ligera comprende una
region variable de cadena ligera (abreviada en la presente LCVR o VL) y unaregion
constante de cadena ligera. La region constante de cadena ligera comprende un
dominio (CL1). Las regiones VH y VL se pueden subdividirademas en regiones de
hipervariabilidad, denominadas regiones determinantes de complementariedad
(CDR), espaciadas con regiones que estan mas conservadas, denominadas
regiones marco (FR). Cada VH y VL esta compuesta por tres CDR y cuatro FR,
dispuestas desde el extremo amino-terminal hasta el extremo carboxi-terminal en
el siguiente orden: FR1, CDR1, FR2, CDR2, FR3, CDR3, FRA4.

[00178] A menos que se indique especificamente lo contrario, se debera
entenderque el término “anticuerpo”, como se usa en la presente, abarca moléculas
completas de anticuerpo como asi también fragmentos de union aantigenode este.
La expresion “porcion de unidn a antigeno” o “fragmento de unién a antigeno” de
un anticuerpo (o simplemente “porcién de anticuerpo” o “fragmento de anticuerpo”)

como se usa en la presente, se refiere a uno o mas fragmentos de un anticuerpo
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que retienen la capacidad de unirse especificamente a hlL-4Ra en un epitopo de
este.

[00179] Como se usa en la presente, un “anticuerpo aislado” se refiere a un
anticuerpo que esta sustancialmente libre de otros anticuerpos con especificidades
antigénicas diferentes (por ejemplo, un anticuerpo aislado que se une
especificamente a hlL-4Ra esta sustancialmente libre de anticuerpos que se unen
especificamente a antigenos distintos de hiL-4Ra).

[00180] La expresion “se une especificamente”, o similar, significa que un
anticuerpo o un fragmento de unién a antigeno de este forma un complejo con un
antigeno que es relativamente estable en condiciones fisiolégicas. La union
especifica puede estar caracterizada por unaconstante de disociacion de al menos
aproximadamente 1x10-M o mayor. Los métodos para determinar si dos moléculas
se unen especificamente son bien conocidos en la técnica e incluyen, por ejemplo,
dialisis de equilibrio, resonancia de plasmones de superficie, y similares. Un
anticuerpo aislado que se une especificamente a hIL-4Raq, sin embargo, puede
tenerreactividad cruzada con otros antigenos, tales como moléculasIL-4R de otras
especies (ortdlogas). En el contexto de la presente divulgacion, se consideraque
los anticuerpos multiespecificos (por ejemplo, biespecificos) que se unen a hlL-
4Ra, como asi también a uno o mas antigenos adicionales, se “unen
especificamente” a hlIL-4Ra. Asimismo, un anticuerpo aislado puede estar
sustancialmente libre de otros materiales celulares y/o quimicos.

[00181] Los anticuerpos anti-hIL-4Ra a modo de ejemplo que se pueden
incluiren las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion se establecen
en las Patentes de los EE.UU. Nro. 7.605.237 y 7.608.693, cuyas divulgaciones se

incorporan a la presente a modo de referencia en su totalidad.
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[00182] De acuerdo con ciertas realizaciones de la presente divulgacion, el
anticuerpo anti-hIL-4Ra es unalgG1 humana que comprende una region variable
de cadena pesada que es del subtipo IGHV3-9 y una regién variable de cadena
ligera que es del subtipo IGKV2-28 (ver Barbie y Lefranc, The Human
Immunoglobulin Kappa Variable (IGKV) Genes and Joining (IGKJ) Segments, Exp.
Clin.Immunogenet. 1998; 15:171-183; y Scaviner, D. et al., Protein Displays of the
Human Immunoglobulin Heavy, Kappa and Lambda Variable and Joining Regions,
Exp. Clin. Immunogenet., 1999; 16:234-240).

[00183] En algunas realizaciones, el anticuerpo anti-hIL-4Ra comprende al
menos una sustitucion de aminoacidos, lo cual resulta en un cambio de carga en
una superficie expuesta del anticuerpo en relacién con la secuencia de linea
germinal IGHV3-9 o la secuenciade linea germinal IGKV2-28. Las secuencias de
linea germinal IGHV3-9 e IGKV2-28, y los numeros que asignan la posiciéon de
aminoacidos presentados en la presente son acordes al sistema internacional de
informacién sobre inmunogenética (IMGT), segun se describe en Lefranc, M.-P., et
al., IMGT®, the international InMunoGeneTics Information System®, Nucl. Acids
Res, 37, D1006-D1012 (2009). En algunas realizaciones, la superficie expuesta
comprende una region determinante de complementariedad (CDR). En algunas
realizaciones, la sustitucion o las sustituciones de aminoacidos se seleccionan del
grupo que consiste en (a) un aminoacido basico que sustituye a un aminoacido
neutro dentro de CDR2 (por ejemplo, en la posicion 58) de IGHV3-9, (b) un
aminoacido neutro que sustituye a un aminoacido acido dentro de CDR3 (por
ejemplo, en la posicion 107) de IGHV3-9, y (c) un aminoacido neutro que sustituye
a unaminoacidobasicodentro de CDR1 (por ejemplo, enla posicion 33) de IGKV2-

28. Seria de esperar que permutaciones exclusivas en la distribucién de la carga
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de un anticuerpo, especialmente en una interfaz ambiental (tal como, por ejemplo,
en una CDR) crearan condiciones impredecibles para la estabilidad del anticuerpo
en solucion.

[00184] En algunas realizaciones, el anticuerpo anti-hIL-4Ra comprende al
menos una sustitucion de aminoacidos, lo cual crea un cambio en la tension
torsional dentro de una region marco de una region variable del anticuerpo en
relacion con la secuencia de linea germinal IGHV3-9 o la secuencia de linea
germinal IGKV2-28. En algunas realizaciones,, la sustitucién o las sustituciones de
aminoacidos se seleccionan delgrupoque consisteen (a) unaprolinaque sustituye
a un aminoacido que no es prolina en la region marco 3 (FR3) (por ejemplo, en la
posicion 96) de IGHV3-9, y (b) unaminoacidoqueno es prolinaque sustituyea una
prolinaen la region marco 2 (FR2) (por ejemplo, en la posicion 46) de IGKV2-28.
Seria de esperar que los cambios en la capacidad de la cadena de péptidos para
rotar, especialmente dentro de unaregién marco, que afecta lainterfazde CDR con
el disolvente, crearan condiciones impredecibles para la estabilidad del anticuermpo
en solucion.

[00185] De acuerdo con ciertas realizaciones de la presente divulgacion, el
anticuerpo anti-hIL-4Raq, o el fragmento de unién a antigeno de este, comprende
unaregion determinante de complementariedad de cadena pesada (HCDR) 1 de
SEQ ID NO: 2, unaHCDR2de SEQ ID NO:3 y unaHCDR3de SEQ ID NO: 4. En
ciertas realizaciones, el anticuerpoanti-hIL-4Ra, o el fragmentode uniénaantigeno
de este, comprende un HCVD de SEQ ID NO:1.

[00186] De acuerdo con ciertas realizaciones de la presente divulgacion, el
anticuerpo anti-hIL-4Raq, o el fragmento de unién a antigeno de este, comprende

una region determinante de complementariedad de cadenalligera (kappa) (LCDR)
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1de SEQ ID NO: 6,unaLCDR2de SEQ ID NO: 7 yunaLCDR3 de SEQ ID NO: 8.
En ciertas realizaciones, el anticuerpo anti-hIL-4Ra, o el fragmento de union a
antigeno de este, comprende un LCVD de SEQ ID NO:5.

[00187] De acuerdo con ciertas otras realizaciones de la presente divulgacion,
el anticuerpo anti-hIL-4Raq, o el fragmento de union a antigeno de este, comprende
unaHCDR1 de SEQ ID NO: 10, una HCDR2 de SEQ ID NO:11, unaHCDR3 de
SEQ ID NO: 12, unaLCDR1de SEQ ID NO: 14, unaLCDR2 de SEQ ID NO:15 y
unaLCDR3de SEQID NO: 16. En ciertas realizaciones, el anticuerpoanti-hlL-4Ra,
o el fragmento de unién a antigeno de este, comprende un HCVD de SEQ ID NO:9
yun LCVD de SEQ ID NO:13.

[00188] De acuerdo con ciertas otras realizaciones de la presente divulgacion,
el anticuerpo anti-hIL-4Raq, o el fragmento de union a antigeno de este, comprende
unaHCDR1 de SEQ ID NO: 18, una HCDR2 de SEQ ID NO:19, unaHCDR3 de
SEQ ID NO: 20, unaLCDR1de SEQ ID NO: 22, unaLCDR2 de SEQ ID NO:23 y
unaLCDR3 de SEQ ID NO: 24. En ciertas realizaciones, el anticuerpo anti-hlL-
4Raq, o el fragmento de union a antigeno de este, comprende un HCVD de SEQ ID
NO:17 y un LCVD de SEQ ID NO:21.

[00189] Otro anticuerpoa modo de ejemplo no limitante que se puedeusaren
la practica de esta divulgacion se denomina “mAb2”. También se hace referenciaa
este anticuerpo en la Patente de los EE.UU. Nro. 7.608.693 como H4H083P. El
anticuerpo AcM2 (H4H083P) comprende un par de secuencias de aminoacidos
HCVR/LCVR que tiene SEQ ID NOs:9/13, y dominios HCDR1-HCDR2-
HCDR3/LCDR1-LCDR2-LCDR3 representados por SEQ ID NOs:10-11-12/SEQ ID
NOs:14-15-16.

[00190] Inclusive otro anticuerpoamodo de ejemplo nolimitante que se puede
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usar en la practica de esta divulgacion se denomina “mAb3”. También se hace
referencia a este anticuerpo en la Patente de los EE.UU. Nro. 7.608.693 como
H4HO95P. El anticuerpo AcM3 (H4H095P) comprende un par de secuencias de
aminoacidos HCVR/LCVR que tiene SEQ ID NOs:17/21, y dominios HCDR1-
HCDR2-HCDR3/LCDR1-LCDR2-LCDRS3 representados por SEQ ID NOs:18-19-
20/SEQ ID NOs:22-23-24.

[00191] La cantidad de anticuerpo, o fragmento de union a antigeno de este
contenida en las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion puede
variar segun las propiedades especificas deseadas de las formulaciones, como asi
también segun las circunstanciasy los fines particulares a los cuales se destina el
uso de las formulaciones. En ciertas realizaciones, las formulaciones farmacéuticas
son formulaciones liquidas que pueden contener aproximadamente 100£10 mg/mli
a aproximadamente 200+20 mg/ml de anticuerpo;aproximadamente 110+11 mg/ml
a aproximadamente 190119 mg/ml de anticuerpo;aproximadamente 120£12 mg/ml
a aproximadamente 180118 mg/ml de anticuerpo; aproximadamente 130£13 mg/ml
a aproximadamente 170117 mg/ml de anticuerpo; aproximadamente 140+14 mg/ml
a aproximadamente 160+16 mg/ml de anticuerpo; o aproximadamente 150+15
mg/ml de anticuerpo. Por ejemplo, las formulaciones de la presente divulgacion
pueden comprender aproximadamente 90 mg/ml; aproximadamente 95 mg/mi;
aproximadamente 100 mg/ml; aproximadamente 105 mg/ml; aproximadamente 110
mg/ml; aproximadamente 115 mg/ml; aproximadamente 120 mg/ml;
aproximadamente 125 mg/ml; aproximadamente 130 mg/ml; aproximadamente 131
mg/ml; aproximadamente 132 mg/ml; aproximadamente 133 mg/ml;
aproximadamente 134 mg/ml; aproximadamente 135 mg/ml; aproximadamente 140

mg/ml; aproximadamente 145 mg/ml; aproximadamente 150 mg/ml;
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aproximadamente 155 mg/ml; aproximadamente 160 mg/ml; aproximadamente 165
mg/ml; aproximadamente 170 mg/ml; aproximadamente 175 mg/ml,
aproximadamente 180 mg/ml; aproximadamente 185 mg/ml; aproximadamente 190
mg/ml; aproximadamente 195 mg/ml o aproximadamente 200 mg/ml de un
anticuerpoo un fragmentode uniénaantigenode este, que se une especificamente
a hlL-4Ra.

[00192] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion
comprenden uno o mas excipientes. El término “excipiente”, como se usa en la
presente, significa cualquieragente no terapéutico anadido a la formulacién para
proporcionar una consistencia, viscosidad deseada o un efecto estabilizador.
[00193] En ciertas realizaciones,laformulaciéon farmacéuticade la divulgacion
comprende al menos un co-disolvente organico de un tipo y en una cantidad que
estabiliza el anticuerpo hlL-4Ra en condiciones de manipulacion brusca, tal como,
por ejemplo, agitacion vorticial. En algunas realizaciones, “estabiliza” significa que
evita la formacién de mas de un 2% de anticuerpo aglomerado en la cantidad total
de anticuerpo (sobre base molar) durante el transcurso de la manipulacion brusca.
En algunas realizaciones, manipulacién brusca es agitar vorticialmente una
solucién que contiene el anticuerpo y el co-disolvente organico durante
aproximadamente 120 minutos.

[00194] En ciertas realizaciones, el co-disolvente organico es un tensioactivo
no iénico, tal como un éxido de alquil polietileno. Los tensioactivos no iénicos
especificos que se pueden incluiren las formulaciones de la presente divulgacion
incluyen, por ejemplo, polisorbatos tales como polisorbato 20, polisorbato 28,
polisorbato 40, polisorbato 60, polisorbato 65, polisorbato 80, polisorbato 81 y

polisorbato 85; poloxameros tales como poloxamero 181, poloxamero 188,
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poloxamero 407; o polietilenglicol (PEG). El polisorbato 20 también se conoce como
TWEEN 20, monolaurato de sorbitano y monolaurato de polioxietilensorbitano. El
poloxamero 181 también se conoce como PLURONIC F68.

[00195] La cantidad de co-disolvente organico contenidaen las formulaciones
farmacéuticas de la presente divulgacién puede variar segun las propiedades
especificas deseadas de las formulaciones, como asi también segun las
circunstancias y los fines particulares a los cuales se destina el uso de las
formulaciones. En ciertas realizaciones, las formulaciones pueden contener
aproximadamente 0,1% +0,01% a aproximadamente 2%+0,2% de tensioactivo. Por
ejemplo, las formulaciones de la presente divulgacion pueden comprender
aproximadamente 0,09%; aproximadamente 0,10%; aproximadamente 0,11%;
aproximadamente 0,12%; aproximadamente 0,13%; aproximadamente 0,14%;
aproximadamente 0,15%; aproximadamente 0,16%; aproximadamente 0,17%;
aproximadamente 0,18%; aproximadamente 0,19%; aproximadamente 0,20%;
aproximadamente 0,21%; aproximadamente 0,22%; aproximadamente 0,23%;
aproximadamente 0,24%; aproximadamente 0,25%; aproximadamente 0,26%;
aproximadamente 0,27%; aproximadamente 0,28%; aproximadamente 0,29%; o
aproximadamente 0,30% de polisorbato 20 o poloxamero 181. Por ejemplo, las
formulaciones de la presente divulgacion pueden comprender aproximadamente
0,5%; aproximadamente 0,6%; aproximadamente 0,7%; aproximadamente 0,8%;
aproximadamente 0,9%; aproximadamente 1%; aproximadamente 1,1%;
aproximadamente 1,2%; aproximadamente 1,3%; aproximadamente 1,4%;
aproximadamente 1,5%; aproximadamente 1,6%; aproximadamente 1,7%;
aproximadamente 1,8%; aproximadamente 1,9%; o aproximadamente 2,0% de

PEG 3350.
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[00196] Los co-disolventes organicos, a modo de ejemplo, que estabilizan el
anticuerpo hlL-4Raincluyen 0,2%+0,02% polisorbato 20, 0,2%+0,02% poloxamero
181 0 1%+0,1% PEG 3350.

[00197] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion también
pueden comprenderuno o mas estabilizantes térmicos de un tipo y en unacantidad
que estabilice el anticuerpo hlL-4Ra en condiciones de estrés térmico. En algunas
realizaciones, “estabiliza” significa mantener mas que aproximadamente 92% del
anticuerpo en una conformacién nativa cuando la solucion que contiene el
anticuerpo y el estabilizador térmico se mantienen a aproximadamente 45 °C
durante hasta aproximadamente 28 dias. En algunas realizaciones, “estabiliza”
significa que menos que aproximadamente 5% del anticuerpo se aglomera cuando
la solucion que contiene el anticuerpo y el estabilizador térmico se mantienen a
aproximadamente 45 °C durante hasta aproximadamente 28 dias.

[00198] En ciertas realizaciones, el estabilizador térmico es un azucar o un
alcohol de azucar seleccionado entre sacarosa, trehalosa y manitol, o cualquier
combinacién de estos, la cantidad del cual contenida en la formulacion puede variar
segun las circunstanciasy los fines particulares a los cuales se destina el uso de
las formulaciones. En ciertas realizaciones, las formulaciones pueden contener
aproximadamente 2,5% a aproximadamente 10% de azucar o alcohol de azucar;
aproximadamente 3% a aproximadamente 9,5% de azucar o alcohol de azucar;
aproximadamente 3,5% a aproximadamente 9% de azucar o alcohol de azucar;
aproximadamente 4% a aproximadamente 8,5% de azucar o alcohol de azucar;
aproximadamente 4,5% a aproximadamente 8% de azucar o alcohol de azucar;
aproximadamente 5% a aproximadamente 7,5% de azucar o alcohol de azucar;

aproximadamente 5,5% a aproximadamente 7% de azucar o alcohol de azucar; o
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aproximadamente 6,0% a aproximadamente 6,5% de azucar o alcohol de azucar.
Por ejemplo, las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion pueden

comprender aproximadamente 2,5%0,375%; aproximadamente 3%0,45%;

aproximadamente 3,5%+0,525%; aproximadamente 4,0%0,6%;
aproximadamente 4,5%x0,675%; aproximadamente 5,0%0,75%;
aproximadamente 5,5%+0,825%; aproximadamente 6,0%x0,9%;
aproximadamente 6,5%10,975%; aproximadamente 7,0%+1,05%;

aproximadamente 7,5%%1,125%; aproximadamente 8,0%%1,2%; 8,5%%1,275%;
aproximadamente 9,0%%1,35%; o aproximadamente 10,0%+1,5% de azucar o
alcohol de azucar (por ejemplo, sacarosa, trehalosa o manitol).

[00199] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion también
pueden comprender un tampdn o sistema de tampdn que sirve para mantener un
pH estable y ayudar a estabilizar el anticuerpo hIlL-4Ra. En algunas realizaciones,
“estabiliza” significa que menos que aproximadamente 3,0%10,5% del anticuemo
se aglomera cuando la soluciéon que contiene el anticuerpo y el tampdén se
mantienen a aproximadamente 45 °C durante hasta aproximadamente 14 dias. En
algunas realizaciones, “estabiliza” significa que menos que aproximadamente
3,7%%0,5% del anticuerpo se aglomera cuando la solucién que contiene el
anticuerpo y el tampén se mantienen a aproximadamente 25 °C durante hasta
aproximadamente 6 meses. En algunas realizaciones, “estabiliza” significa que al
menos aproximadamente 95%+0,5% del anticuerpo esta en su conformacién nativa
segun se determina mediante cromatografia por exclusion de tamafo cuando la
solucidn que contiene el anticuerpo y el tampdn se mantienen a aproximadamente
45 °C durante hasta aproximadamente 14 dias. En algunas realizaciones,

“estabiliza” significaque al menos aproximadamente 96%+0,5% del anticuerpo esta
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en su conformacion nativa segun se determina mediante cromatografia por
exclusion de tamafio cuando la solucidon que contiene el anticuerpo y el tampon se
mantienen aaproximadamente 25 °C durante hasta aproximadamente 6 meses. En
algunas realizaciones, “estabiliza” significa que al menos aproximadamente
62%+0,5% del anticuerpo estd en su conformacién neutra segun se determina
mediante cromatografia de intercambio cationico cuando la solucion que contiene
el anticuerpoy el tampdén se mantienen a aproximadamente 45 °C durante hasta
aproximadamente 14 dias. En algunas realizaciones, “estabiliza” significa que al
menos 54%+0,5% del anticuerpo esta en su conformacion neutra segun se
determina mediante cromatografia de intercambio cationico cuando la solucién que
contieneel anticuerpoy el tampdn se mantienen a aproximadamente 25 °C durante
hasta aproximadamente 6 meses. “Conformacion neutra” significa la faccion de
anticuerpo que eluye de unaresina de intercambio iénico en el pico principal, el
cual generalmente esta flanqueado por picos mas “basicos” de un lado y picos mas
“acidos” del otro.

[00200] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion pueden
tener un pH entre aproximadamente 5,2 y aproximadamente 6,4. Por ejemplo, las
formulaciones de la presente divulgacion pueden tener un pH de aproximadamente
5,2; aproximadamente 5,3; aproximadamente 54; aproximadamente 5,5;
aproximadamente 5,6; aproximadamente 5,7; aproximadamente 5,8;
aproximadamente 5,9; aproximadamente 6,0; aproximadamente 6,1;
aproximadamente 6,2; aproximadamente 6,3 o aproximadamente 6,4. En algunas
realizaciones, el pH es aproximadamente 5,310,2; aproximadamente 5,9+0,2 o
aproximadamente 6,0+0,2.

[00201] En algunasrealizaciones, el tampdn o el sistema de tampdn puede
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comprender al menos un tampon que tenga un rango de amortiguacion que se
superponga completamente o en parte con el rango de pH 5,2-6,4. En una
realizacion, el tampon o el sistema de tampdn comprende dos tampones, el primero
de los cualestiene un rangode pH efectivo entre 3,6-5,6 y el segundode los cuales
tiene un rango de pH efectivo dentro de 5,5-7,4. En una realizacion, el primer
tampon tiene un pKa de aproximadamente 4,8+0,3 y el segundo tampon tiene un
pKa de aproximadamente 6,0+0,3. En ciertas realizaciones, el sistema de tampdn
comprende un tampon acetato y un tampoén histidina. En ciertas realizaciones, la
histidina esta presente en aproximadamente 1,3-1,9 partes por 1 parte de acetato
por mol. En ciertas realizaciones, la histidina esta presente en aproximadamente
1,6+0,25 partes por 1 parte de acetato por mol. En ciertas realizaciones, el acetato
esta presente con una concentracion de aproximadamente 2,5 mM a
aproximadamente 22,5 mM; aproximadamente 3,0 mM a aproximadamente 22 mM;
aproximadamente 3,5 mM a aproximadamente 21,5 mM; aproximadamente 4,0 mM
a aproximadamente 21,0 mM; aproximadamente 4,5 mM a aproximadamente 20,5
mM; aproximadamente 5,0 mM a aproximadamente 20 mM; aproximadamente 5,5
mM a aproximadamente 19,5 mM; aproximadamente 6,0 mM a aproximadamente
19,0 mM; aproximadamente 65 mM a aproximadamente 185 mM,;
aproximadamente 7,0 mM a aproximadamente 18,0 mM; aproximadamente 7,5 mM
a aproximadamente 17,5 mM; aproximadamente 8,0 mM a aproximadamente 17
mM; aproximadamente 8,5 mM a aproximadamente 16,5 mM; aproximadamente
9,0 mM a aproximadamente 16,0 mM; aproximadamente 9,5 mM a
aproximadamente 15,5 mM; aproximadamente 10,0 mM a aproximadamente 15,0
mM; aproximadamente 10,5 mM a aproximadamente 14,5 mM; aproximadamente

12,5 mM+1,875 mM; aproximadamente 11,0 mM a aproximadamente 14,0 mM,;
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aproximadamente 11,5 mM a aproximadamente 13,5 mM; o aproximadamente 12,0
mM a aproximadamente 13,0 mM, En ciertas realizaciones, la histidina esta
presente con una concentracién de aproximadamente 10 mM a aproximadamente
30 mM; aproximadamente 11 mM a aproximadamente 29 mM; aproximadamente
12 mM a aproximadamente 28 mM; aproximadamente 13 mM a aproximadamente
27 mM; aproximadamente 14 mM a aproximadamente 26 mM; aproximadamente
15 mM a aproximadamente 25 mM; aproximadamente 16 mM a aproximadamente
24 mM; aproximadamente 17 mM a aproximadamente 23 mM; aproximadamente
18 mM a aproximadamente 22 mM; o aproximadamente 19 mM a aproximadamente
21 mM. En ciertas realizaciones, el sistema de tampdn comprende acetato en
aproximadamente 12,5 mM e histidina en aproximadamente 20 mM, con un pH de
aproximadamente 5,9.

[00202] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion también
pueden comprender uno o mas excipientes, los cuales sirven para mantener una
viscosidad reducida o para reducir la viscosidad de formulaciones que contienen
una elevada concentracién de proteina (por ejemplo, generalmente >100 mg/ml de
proteina). En algunas realizaciones, la formulacion comprende arginina en una
cantidad suficiente para mantenerla viscosidad de la formulacién liquidamenorque
aproximadamente 35 cP, menor que aproximadamente 30 cP, menor que
aproximadamente 25 cP, menor que aproximadamente 20 cP, menor que
aproximadamente 15 cP, menor que aproximadamente 14 cP, menor que
aproximadamente 13 cP, menor que aproximadamente 12 cP, menor que
aproximadamente 10 cP o menor que aproximadamente 9 cP.

[00203] En ciertas realizaciones, la formulacién farmacéutica de la presente

divulgacién contiene arginina, preferentemente como clorhidrato de L-arginina, con
107



una concentracion de aproximadamente 25 mM+3,75 mM, aproximadamente 50
mMz7,5 mM o aproximadamente 100 mM+15 mM. En ciertas realizaciones, la
concentracion de arginina es aproximadamente 20 mM a aproximadamente 30 mM,
aproximadamente 21 mM a aproximadamente 29 mM, aproximadamente 21,25 mM
a aproximadamente 28,75 mM, aproximadamente 22 mM a aproximadamente 28
mM, aproximadamente 23 mM a aproximadamente 27 mM o aproximadamente 24
mM a aproximadamente 26 mM.

[00204] De acuerdo con un aspecto de la presente divulgacién, la formulacién
farmacéutica es unaformulacion liquida, generalmente fisiolégicamente isotonica,
la cual comprende: (i) un anticuerpo humano que se une especificamente a hliL-
4Ra (por ejemplo, AcM1, AcM2 o AcM3 [supra]), con una concentracién de
aproximadamente 100 mg/ml o mayor; (ii) un sistema de tampon que proporciona
suficiente amortiguacién a aproximadamente 5,9+0,6; (iii) un aztcarque sirve entre
otras cosas como un estabilizador térmico; (iv) un co-disolvente organico, el cual
protege la integridad estructural del anticuerpo;y (v) un aminoacido, el cual sirve
para mantener la viscosidad manejable para la inyeccion subcutanea.

[00205] De acuerdo con una realizaciéon, la formulacion farmacéutica
comprende: (i) un anticuerpo IgG1 humano que se une especificamente a hiL-4Ra
y el cual comprende una regién variable de cadena pesada tipo IGHV3-9 sustituida
y unaregion variable de cadenaligeratipo IGLV2-28 sustituida (por ejemplo, AcM1)
con una concentracion entre aproximadamente 100 mg/ml y aproximadamente 200
mg/ml; (ii) un sistema de tampon que comprende acetato e histidina, que regula
efectivamente con un pH de aproximadamente 5,9+0,6; (iii) sacarosa como un
estabilizador térmico; (iv) un polisorbato como un co-disolvente organico; y (v)

arginina como un reductor de viscosidad.
108



[00206] De acuerdo con una realizacion, la formulacién farmacéutica
comprende: (i) un anticuerpo IgG1 humano que se une especificamente a hIL-4Raq,
y el cual comprende unaHCDR1 de SEQ ID NO:2, unaHCDR2de SEQ ID NO:3,
unaHCDR3de SEQ ID NO:4, unaLCDR1 de SEQID NO:6, unaLCDR2 de SEQ
ID NO:7, y una LCDR3 de SEQ ID NO:8, con una concentracion de
aproximadamente 150 mg/ml+25 mg/ml; (ii) acetato a aproximadamente 12,5
mM+£1,9 mM e histidina a aproximadamente 20 mM+3 mM, que regula
efectivamente con un pH de aproximadamente 5,9+0,3; (iii) sacarosa a
aproximadamente 5% p/v£0,75% plv; (iv) polisorbato 20 a aproximadamente 0,2%
p/v+0,03% p/v; y (v) arginina como clorhidrato de L-arginina a aproximadamente 25
mM+3,75 mM.

[00207] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion
generalmente exhiben altos niveles de estabilidad. El término “estable”, como se
usa en la presente con referencia a las formulaciones farmacéuticas, significa que
los anticuerpos dentro de las formulaciones farmacéuticas retienen un grado
aceptable de estructura quimica o funcion biologica luego del almacenamiento en
condiciones definidas. Una formulacién puede ser estable inclusive aunque el
anticuerpocontenidoen ellanomantenga 100% de su estructura quimica o funcién
biolégicadespuésdel almacenamientodurante unacantidad definidadetiempo. En
ciertas circunstancias, el mantenimiento de aproximadamente 90%,
aproximadamente 95%, aproximadamente 96%, aproximadamente 97%,
aproximadamente 98% o aproximadamente 99% de la estructura o funcion de un
anticuerpo después del almacenamiento durante una cantidad definida de tiempo
se puede considerar como “estable”.

[00208] La estabilidad se puede medir, entre otras formas, determinando el
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porcentaje de anticuerpo nativo que permanece en la formulacién después del
almacenamiento durante una cantidad definida de tiempo a una temperatura
definida. El porcentaje de anticuerpo nativo se puede determinar, entre otras
formas, mediante cromatografia por exclusion de tamano (por ejemplo,
cromatografia liquida de alta resolucidon por exclusion de tamafo [SE-HPLC, por
sus siglas en inglés]). Un “grado aceptable de estabilidad”, tal como se usa esa
frase en la presente, significa que al menos 90% de la forma nativa del anticuerpo
se puede detectar en la formulacion después del almacenamiento durante una
cantidad definida de tiempo a unatemperatura dada. En ciertas realizaciones, al
menos aproximadamente 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95%, 96%, 97%, 98%, 99%
0 100% de la forma nativa del anticuerpo se puede detectar en la formulacion
después del almacenamiento durante una cantidad de tiempo definida a una
temperatura definida. La cantidad definida de tiempo luego de la cual se mide la
estabilidad puede ser al menos 2 semanas, al menos 1 mes, al menos 2 meses, al
menos 3 meses, al menos4 meses, al menos 5 meses, al menos 6 meses, al menos
7 meses, al menos 8 meses, al menos 9 meses, al menos 10 meses, al menos 11
meses, al menos 12 meses, al menos 18 meses, al menos 24 meses, o mas. La
temperatura definida a la cual se puede almacenar la formulacion farmacéutica
cuando se evalua la estabilidad puede ser cualquier temperatura entre
aproximadamente -80 °C y aproximadamente 45 °C, por ejemplo, almacenamiento
a una temperatura entre aproximadamente -30 °C, aproximadamente -20 °C,
aproximadamente 0 °C, aproximadamente 4 °C-8 °C, aproximadamente 5 °C,
aproximadamente 25 °C o aproximadamente 45 °C. Por ejemplo, se puede
considerar que una formulacién farmacéutica es estable si después de 3 meses de

almacenamientoa 5 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
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cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96%, 97% o0 98%. También se
puede considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 6 meses de
almacenamientoa 5 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96%, 97% o 98%. También se
puede considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 9 meses de
almacenamientoa 5 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96%, 97% o 98%. También se
puede considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 3 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96% o0 97%. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 6 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96% o0 97%. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 9 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta, mediante SE-HPLC, anticuerpo nativo en una
cantidad mayor que aproximadamente 90%, 95%, 96% o0 97%.

[00209] La estabilidad se puede medir, entre otras formas, determinando el
porcentaje de anticuerpo nativo que se forma en un aglomerado dentro de la
formulacion después del almacenamiento durante una cantidad definida de tiempo
a unatemperatura definida, donde la estabilidad es inversamente proporcional al
porcentaje de aglomerado que se forma. El porcentaje de anticuerpo aglomerado
se puede determinar, entre otras formas, mediante cromatografia por exclusién de
tamano (por ejemplo, cromatografia liquida de alta resoluciéon por exclusién de
tamafo [SE-HPLC]). Un “grado aceptable de estabilidad”, tal como se usaesa frase

en la presente, significaquealo sumo 5% del anticuerpo esta en forma aglomerada
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detectada en la formulacion después del almacenamiento durante una cantidad
definida de tiempo a unatemperatura dada. En ciertas realizaciones, un grado
aceptable de estabilidad significa que a lo sumo aproximadamente 5%, 4%, 3%,
2%, 1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo se puede detectar en un aglomerado en la
formulacion después del almacenamiento durante una cantidad definida de tiempo
a unatemperatura dada. La cantidad definida de tiempo luego de la cual se mide la
estabilidad puede ser al menos 2 semanas, al menos 1 mes, al menos 2 meses, al
menos 3 meses, al menos4 meses, al menos 5 meses, al menos 6 meses, al menos
7 meses, al menos 8 meses, al menos 9 meses, al menos 10 meses, al menos 11
meses, al menos 12 meses, al menos 18 meses, al menos 24 meses, o mas. La
temperatura a la cual se puede almacenar la formulacion farmacéutica cuando se
evalua la estabilidad puede ser cualquier temperatura entre aproximadamente -80
°C y aproximadamente 45 °C, por ejemplo, almacenamiento a una temperatura
entre aproximadamente -30 °C, aproximadamente -20 °C, aproximadamente 0 °C,
aproximadamente 4 °C-8 °C, aproximadamente 5 °C, aproximadamente 25 °C o
aproximadamente 45 °C. Por ejemplo, se puede considerar que una formulacion
farmacéutica es estable si después de 3 meses de almacenamientoa 5 °C se
detecta anticuerpo en forma aglomerada en una cantidad menor que
aproximadamente 5%, 4%, 3%, 2%, 1%, 0,5% o 0,1%. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 6 meses de
almacenamiento a 5 °C se detecta menos que aproximadamente 5%, 4%, 3%, 2%,
1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo en forma aglomerada. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 9 meses de
almacenamiento a 5 °C se detecta menos que aproximadamente 5%, 4%, 3%, 2%,

1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo en forma aglomerada. También se puede
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considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 3 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta menos que aproximadamente 5%, 4%, 3%,
2%, 1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo en forma aglomerada. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 6 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta menos que aproximadamente 5%, 4%, 3%,
2%, 1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo en forma aglomerada. También se puede
considerar estable una formulacion farmacéutica si después de 9 meses de
almacenamiento a 25 °C se detecta menos que aproximadamente 5%, 4%, 3%,
2%, 1%, 0,5% 0 0,1% del anticuerpo en forma aglomerada.

[00210] La estabilidad se puede medir, entre otras formas, determinando el
porcentaje de anticuerpo que migra en una fraccion mas acida durante el
intercambio i6nico (“forma acida”) que en la fraccién principal del anticuemo
(‘conformacion neutra”), donde la estabilidad es inversamente proporcional a la
fraccion del anticuerpo en la forma acida. Si bien no deseamos quedar limitados
por la teoria, la desamidacion del anticuerpo puede provocar que el anticuerpo se
cargue mas negativamente y asi se vuelva mas acido en relacion con el anticuerpo
no desamidado (ver, por ejemplo, Robinson, N., Protein Deamidation, PNAS, 16 de
abril de 2002, 99(8):5283-5288). El porcentaje de anticuerpo “acidificado” o
“desamidado” se puede determinar, entre otras formas, mediante cromatografia de
intercambio idnico (por ejemplo, cromatografia liquida de alta resolucién de
intercambio cationico [CEX-HPLC]). Un “grado aceptable de estabilidad”, tal como
se usaesafrase en la presente, significaque alo sumo 45% del anticuerpo esta en
una forma mas acida detectada en la formulacidén después del almacenamiento
durante una cantidad definida de tiempo a una temperatura definida. En ciertas

realizaciones, un grado aceptable de estabilidad significa que a lo sumo
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aproximadamente 45%, 40%, 35%, 30%, 25%, 20%, 15%, 10%, 5%, 4%, 3%, 2%,
1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo se puede detectar en una forma acida en la
formulacion después del almacenamiento durante una cantidad definida de tiempo
a unatemperatura dada. La cantidad definida de tiempo luego de la cual se mide la
estabilidad puede ser al menos 2 semanas, al menos 1 mes, al menos 2 meses, al
menos 3 meses, al menos4 meses, al menos 5 meses, al menos6 meses, al menos
7 meses, al menos 8 meses, al menos 9 meses, al menos 10 meses, al menos 11
meses, al menos 12 meses, al menos 18 meses, al menos 24 meses, o mas. La
temperatura a la cual se puede almacenar la formulacion farmacéutica cuando se
evalua la estabilidad puede ser cualquier temperatura entre aproximadamente -80
°C y aproximadamente 45 °C, por ejemplo, almacenamiento a una temperatura
entre aproximadamente -30 °C, aproximadamente -20 °C, aproximadamente 0 °C,
aproximadamente 4 °C-8 °C, aproximadamente 5 °C, aproximadamente 25 °C o
aproximadamente 45 °C. Por ejemplo, se puede considerar que una formulacion
farmacéutica es estable si después de 3 meses de almacenamientoa 5 °C se
detecta anticuerpo en una forma mas acida en una cantidad menor que
aproximadamente 15%, 14%, 13%, 12%, 10%, 9%, 8%, 7%, 6%, 5%, 4%, 3%, 2%,
1%, 0,5% o 0,1%. También se puede considerar estable una formulacion
farmacéutica si después de 3 meses de almacenamientoa 25 °C se detecta menos
que aproximadamente 18%, 17%, 16%, 15%, 14%, 13%, 12%, 10%, 9%, 8%, 7%,
6%, 5%, 4%, 3%, 2%, 1%, 0,5% o 0,1% del anticuerpo estd en una forma mas
acida. También se puede considerar estable una formulacion farmacéutica si
después de 8 semanas de almacenamiento a 45 °C, menos que aproximadamente
45%, 40%, 35%, 30%, 25%, 20%, 15%, 10%, 5%, 4%, 3%, 2%, 1%, 0,5% o0 0,1%

del anticuerpo esta en una forma mas acida. También se puede considerar estable
114



una formulacién farmacéutica si después de 2 semanas de almacenamiento a 40
°C, se puede detectar menos que aproximadamente 20%, 19%, 18%, 17%, 16%,
15%, 14%, 13%, 12%, 11%, 10%, 9%, 8%, 7%, 6%, 5%, 4%, 3%, 2%, 1%, 0,5% o
0,1% del anticuerpo esta en una forma mas acida.

[00211] Se pueden emplear otros métodos para evaluar la estabilidad de las
formulaciones de la presente divulgacion, tales como, por ejemplo, calorimetria
diferencial de barrido (DSC, por sus siglas en inglés) para determinar la estabilidad
térmica, agitacion controlada para determinar la estabilidad mecanica, y
absorbancia a aproximadamente 350 nm o aproximadamente 405 nm para
determinar la turbidez de la solucién. Por ejemplo, una formulacion de la presente
divulgacién se puede considerar estable si, después de 6 o mas meses de
almacenamiento a una temperatura entre aproximadamente 5 °C vy
aproximadamente 25 °C, el cambio en la DO405 de la formulacion es menor que
aproximadamente 0,05 (por ejemplo, 0,04, 0,03, 0,02, 0,01 o menor) en relacion
con la DO405 de la formulacion en el momento cero.

[00212] La estabilidad también se puede evaluar midiendo la actividad
biolégica o la afinidad de union del anticuerpo con su diana. Por ejemplo, una
formulacion de la presente divulgacion se puede considerar estable si, después de
almacenamiento a, por ejemplo, 5 °C, 25 °C, 45 °C, etc. durante una cantidad
definidade tiempo (por ejemplo, 1 a 12 meses), el anticuerpo anti-IL-4Ra contenido
dentro de la formulacion se une a IL-4Ra con una afinidad que es al menos 90%,
95% o mas de la afinidad de unién del anticuerpo antes de dicho almacenamiento.
La afinidad de union se puede determinar, por ejemplo, mediante ELISA (ensayo
por inmunoadsorcién ligado a enzimas, por sus siglas en inglés) o resonancia de

plasmones. La actividad bioldgica se puede determinar mediante un ensayo de
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actividad de IL-4Ra, tal como, por ejemplo, poner en contacto una célula que
expresa IL-4Ra con la formulacion que comprende el anticuerpo anti-IL-4Ra. La
unidn del anticuerpo con dicha célula se puede medir directamente, tal como, por
ejemplo, mediante analisis FACS (clasificacion celularactivada por fluorescencia,
por sus siglas en inglés). Alternativamente, la actividad corriente abajo del sistema
IL-4Ra se puede medir en presencia del anticuerpoy un agonista de IL-4Ra, y
comparandola con la actividad del sistema IL-4Ra en ausencia del anticuerpo. En
algunas realizaciones, el IL-4Ra puede ser endogeno a la célula. En otras
realizaciones, el IL-4Ra puede estar expresado en la célula ectépicamente.

[00213] En ciertas realizaciones, las formulaciones farmacéuticas liquidas de
la presente divulgacion puedenexhibirniveles de viscosidad de bajos a moderados.
“Viscosidad” como se usa en la presente, puede ser “viscosidad cinematica” o

“viscosidad absoluta”. “Viscosidad cinematica” es una medida del flujo resistivo de
un fluido bajo la influencia de la fuerza de gravedad. Cuando dos fluidos de igual
volumen se colocan en viscosimetros de capilaridad idénticay se dejan fluir por
gravedad, un fluido viscoso tarda mas en fluir a través del capilar que un fluido
menos viscoso. Por ejemplo, si un fluido tarda 200 segundos en terminar de fluiry
otro fluido tarda 400 segundos, el segundo fluido es dos veces mas viscoso que el
primero en una escala de viscosidad cinematica. La “viscosidad absoluta”, a veces
llamada viscosidad simple o dinamica, es el producto de la viscosidad cinematica
por la densidad del fluido (viscosidad absoluta = viscosidad cinematica x densidad).
La dimension de la viscosidad cinematica es L2/T donde L es unalongitudy T es
un periodo. Comunmente, la viscosidad cinematica se expresa en centistokes (cSt).

La unidad SI (Sistema Internacional de Unidades)de la viscosidad cinematica es

mm2/s, que equivalea 1 cSt. La viscosidad absoluta se expresa en unidades de
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centipoise (cP). La unidad Sl de la viscosidad absoluta es el miliPascal/segundo
(mPa-s) donde 1 cP=1 mPa-s.

[00214] Como se usa en la presente, un bajo nivel de viscosidad, con
referencia a una formulacion fluida de la presente divulgaciéon, exhibira una
viscosidad absoluta menor que aproximadamente 15 cPoise (cP). Por ejemplo, se
considerara que una formulacion fluida de la divulgacion tiene “baja viscosidad” si,
cuando se mide usando técnicas estandar para medir la viscosidad, la formulacion
exhibe una viscosidad absoluta de aproximadamente 15 cP, aproximadamente 14
cP, aproximadamente 13 cP, aproximadamente 12 cP, aproximadamente 11 cP,
aproximadamente 10 cP, aproximadamente 9 cP, aproximadamente 8 cP o menor.
Como se usa en la presente, un nivel moderado de viscosidad, con referencia a
una formulacion fluida de la presente divulgacion, exhibira una viscosidad absoluta
entre aproximadamente 35 cP y aproximadamente 15 cP. Por ejemplo, se
considerara que una formulaciéon fluida de la divulgacion tiene “viscosidad
moderada” si, cuando se mide usando técnicas estandar para medir la viscosidad,
la formulacion exhibe una viscosidad absoluta de aproximadamente 34 cP,
aproximadamente 33 cP, aproximadamente 32 cP, aproximadamente 31 cP,
aproximadamente 30 cP, aproximadamente 29 cP, aproximadamente 28 cP,
aproximadamente 27 cP, aproximadamente 26 cP, aproximadamente 25 cP,
aproximadamente 24 cP, aproximadamente 23 cP, aproximadamente 22 cP,
aproximadamente 21 cP, aproximadamente 20 cP, aproximadamente 19 cP, 18 cP,
aproximadamente 17 cP, aproximadamente 16 cP o aproximadamente 15,1 cP.
[00215] Las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion son
utiles, entre otras cosas, para el tratamiento, la prevencion o el mejoramiento de

cualquier enfermedad o trastorno asociado con la actividad de IL-4, inclusive
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enfermedades o trastornos mediados por la activacién de IL-4Ra. Ejemplos no
taxativos de enfermedades y trastornos que se pueden tratar o prevenir con la
administracion de las formulaciones farmacéuticas de la presente divulgacion
incluyen varias enfermedades atépicas tales como, por ejemplo, dermatitis atopica,
conjuntivitis alérgica, rinitis alérgica, asma y otras enfermedades mediadas por
IgE/Th2.

[00216] Por lo tanto, la presente divulgaciéon incluye métodos para tratar,
prevenir o mejorar cualquier enfermedad o trastorno asociado con la actividad de
IL-4 o la activacion de IL-4Ra (inclusive cualquierade las enfermedades, trastornos
y afecciones mencionados anteriormente a modo de ejemplo). Los métodos
terapéuticos de la presente divulgacion comprenden administrar a un sujeto
cualquierformulacion que comprende un anticuerpo anti-hIL-4Ra como se divulga
en la presente. El sujeto al cual se le administra la formulacién farmacéutica puede
ser, por ejemplo, cualquier animal no humano o ser humano que necesita tal
tratamiento, prevencion o mejoramiento, o que de otro modo se beneficiaria con la
inhibicion o la atenuacién de IL-4 o la actividad mediada por IL-4Ra. Por ejemplo,
el sujeto puede ser un individuo diagnosticado, 0 que se considera en riesgo de
padecer cualquiera de las enfermedades y trastornos mencionados anteriormente.
La presente divulgacién incluye ademas el uso de cualquiera de las formulaciones
farmacéuticas divulgadas en la presente en la manufactura de un medicamento
para tratar, prevenir o mejorar cualquier enfermedad o trastorno asociado con la
actividad de IL-4 o la activacion de IL-4Ra (inclusive cualquiera de las
enfermedades, trastornos y afecciones mencionados anteriormente a modo de
ejemplo).

[00217] De acuerdo con un aspecto de la presente divulgacién, la formulacién
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farmacéuticaes unaformulacionliquidaestable, con baja viscosidad, generalmente
fisiolégicamenteisotdnica,la cual comprende: (i) un anticuerpohumanoque se une
especificamente a PD-1 humana (por ejemplo, H4H7798N), con una concentracion
de hasta 250 mg/ml+45 mg/ml; (ii) un sistema de tampdn histidina que proporciona
suficiente amortiguacién con pH de aproximadamente 6,0+0,3; (iii) un co-disolvente
organico, que protege la integridad estructural del anticuerpo; (iv) un estabilizador
térmico que esun azucary (iv) un modificadorde viscosidad que es un aminoacido,
el cual sirve para mantenerla viscosidad manejable para inyeccion en un volumen
conveniente para administracion subcutanea.

[00218] De acuerdo con unarealizacion, la formulacion farmacéutica estable,
con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IlgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, una LCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
una concentracion hasta 200 mg/ml+30 mg/ml; (i) tampdn de histidinaa 10 mM+2
mM, que regula con un pH de aproximadamente 6,0+0,3; (iii) polisorbato 80 a 0,2%
p/v+0,1% plv; (iv) sacarosa a 5%=+1% p/v; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)£0,3%.
[00219] De acuerdo con unarealizacion, la formulaciéon farmacéutica estable,
con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IlgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, unaLCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
una concentracion de 175 mg/ml+£26,25 mg/ml; (ii) tampdn de histidinaa 10 mM+2
mM, que regula con un pH de aproximadamente 6,0+0,3; (iii) polisorbato 80 a 0,2%

p/v+£0,1% plv; (iv) sacarosa a 5%=x1% p/v; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)£0,3%.
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[00220] De acuerdo con unarealizacion, la formulaciéon farmacéutica estable,
con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IlgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, unaLCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
una concentracion de 150 mg/ml+22,5 mg/ml; (ii) tampon de histidinaa 10 mM+2
mM, que regula con un pH de aproximadamente 6,0+0,3; (iii) polisorbato 80 a 0,2%
p/v+£0,1% plv; (iv) sacarosa a 5%=x1% p/v; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)£0,3%.
[00221] De acuerdo con unarealizacién, la formulaciéon farmacéutica estable,
con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, unaLCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
unaconcentracion de 100 mg/ml£15 mg/mil; (ii) tampon de histidinaa 10 mM+2 mM,
que regulacon un pHde aproximadamente 6,0+0,3; (iii) sacarosa a 5% p/v£1% p/v;
(iv) polisorbato 80 a 0,2% p/v+0,1%; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)£0,3%.

[00222] De acuerdo con unarealizacion, la formulacion farmacéutica estable,
con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IlgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, una LCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
una concentracion de 50 mg/ml+7,5 mg/mil; (ii) tampdn de histidinaa 10 mM+2 mM,
que regulacon un pHde aproximadamente 6,0+0,3; (iii) sacarosa a 5% p/v+1% p/v;
(iv) polisorbato 80 a 0,2% p/v£0,1%; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)£0,3%.

[00223] De acuerdo con unarealizacion, la formulaciéon farmacéutica estable,
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con baja viscosidad, comprende: (i) un anticuerpo IlgG4 humano que se une
especificamente a PD-1 humana, y el cual comprende una HCDR1 de SEQ ID
NO:3, unaHCDR2de SEQ ID NO:4, unaHCDR3 de SEQ ID NO:5, unaLCDR1 de
SEQ ID NO:6, unaLCDR2 de SEQ ID NO:7, y unaLCDR3 de SEQ ID NO:8, con
una concentracién de 25 mg/ml+3,75 mg/ml; (ii) tampdn de histidinaa 10 mM+2
mM, que regulacon un pH de aproximadamente 6,0+0,3; (iii) sacarosa a 5% p/v+1%
p/v; (iv) polisorbato 80 a 0,2% p/v+0,1%; y (v) L-prolina a 1,5% (p/v)+0,3%.

[00224] Medicamentos, farmacos y/o formulaciones farmacéuticas
adicionales a modo de ejemplo, incluyen: productos farmacéuticos dirigidos a
Activina A 'y GDF8 (por ejemplo, garetosmab y trevogrumab segun se describe en
la Patente de los EE.UU. 9.718.881, que se incorpora a la presente a modo de
referencia); productos farmacéuticos dirigidos a C5 (por ejemplo, pozelimab y
cemdisiran, segun se describe en la Publicacién de los EE.UU. 2021/0046182 que
se incorporaa la presente a modo de referencia); productos farmacéuticos dirigidos
a LEPR (por ejemplo, mibavademab, segun se describe en la Patente de los
EE.UU. 10.023.644 que se incorporaa la presente a modo de referencia); productos
farmacéuticos dirigidos a LAG3 (por ejemplo, fianlimab, segun se describe en la
Patente de los EE.UU. 10.358.495 que se incorpora a la presente a modo de
referencia); productos farmacéuticos dirigidos a BetV1 (por ejemplo, anticuerpos
divulgados en la Patente de los EE.UU. 10.793.624 que se incorpora a la presente
a modo de referencia); productos farmacéuticos dirigidos PCSK9 (por ejemplo,
alirocumab, segun se describe en la Patente de los EE.UU. 8.795.669, que se
incorpora a la presente a modo de referencia); productos farmacéuticos dirigidos a
ANGPTL3 (por ejemplo, evinacumab, segun se divulga en la Publicacién de los

EE.UU. 2020/0369760, que se incorpora a la presente a modo de referencia);
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productos farmacéuticos dirigidos a la enfermedad del Ebola (por ejemplo,
atolivimab, maftivimab, odesivimab, segun se divulga en la Publicacion de los
EE.UU. 2021/0252146, que se incorpora a la presente a modo de referencia);
productos farmacéuticos dirigidosa IL-6R (por ejemplo, sarilumab, segun sedivulga
en la Patente de los EE.UU. 9.173.880, que se incorpora a la presente a modo de
referencia).

[00225] Medicamentos, farmacos y/o formulaciones farmacéuticas
adicionales a modo de ejemplo incluyen: ARNi terapéutico dirigido a APP para la
aparicion temprana de la enfermedad de Alzheimer (ALN-APP1); ARNi terapéutico
dirigido a HSD17B13 para la esteatohepatitis no alcohélica (“NASH”) (ALN-HSD);
ARNiterapéuticodirigido a PNPLA3 para NASH (ALN-PNP1); anticuerpoPD-1 para
NSCLC de primera linea, combinacion BNT116 (CEMIPLIMAB); anticuerpo
biespecifico dirigido a BCMA y CD3 para mieloma multiple (LINVOSELTAMAB);
bloqueo del gen TTR usando CRISPR/Cas9 para amiloidosis por transtiretina
(“ATTR?”); anticuerpo biespecifico dirigido a CD20 y CD3 para ciertas neoplasias
malignas de células B (ODRONEXTAMAB); anticuerpo biespecifico dirigido a
PSMA y CD3 para cancer de prostata; anticuerpo biespecifico dirigido a dos
epitopos MET diferentes para NSCLC avanzado con alteracion MET; conjugado
biespecificoanticuerpo-farmacodirigido a dos epitopos MET diferentes para cancer
avanzado con sobreexpresion MET; anticuerpoagonista NPR1/agente dereversion
REGNS381 para agente de reversion en voluntarios sanos; anticuerpo biespecifico
dirigido a BCMA y CD3 para desensibilizacion en trasplante en pacientes con
enfermedad renal cronica; anticuerpo biespecifico dirigido a MUC16 y CD28 para
cancer de ovario resistente a platino; anticuerpo biespecifico dirigido a PSMA y

CD28 para cancer de préstata; anticuerpobiespecificodirigidoa CD22y CD28 para
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B-NHL; anticuerpo contra GITR para tumores solidos; anticuerpo biespecifico
dirigidoa EGFR y CD28 para tumores solidos; anticuerpo contralL2Rg para anemia
aplasica; anticuerpo contra Factor Xl para trombosis; anticuerpo contra TMPRSS6
para transfusion dependiente de sobrecarga de hierro; anticuerpo contra Factor Xl
para trombosis; ARNi terapéutico dirigidoa HSD17B13 para la esteatohepatitis no
alcohodlica (“NASH”) (ALN-HSD); anticuerpo contra neoadyuvante PD-1 CSCC;
para cancer cervical de segunda linea, combinacién ISA101b (CEMIPLIMAB);
anticuerpo contra subunidad alfa IL-4R para colitis ulcerosa; gastroenteritis
eosinofilica (fase 2/3) (DUPILUMAB); anticuerpo anti LAG-3 para NSCLC avanzado
(fase 2/3) de primera linea (estudio pivotal) (FIANLIMAB); anticuerpo biespecifico
dirigidoa BCMA y CD3 para mieloma multiple (estudio pivotal) (LINVOSELTAMAB);
anticuerpoagonistadel receptor de leptina (‘LEPR?”) para lipodistrofia generalizada;
lipodistrofia parcial (MIBAVADEMAB); anticuerpo biespecifico dirigido a CD20 y
CD3 para linfoma no Hodgkin de células B (“B-NHL”) (estudio pivotal)
(ODRONEXTAMAB); anticuerpo contra C5; estudiado como monoterapia y en
combinacién con cemdisiran para enteropatia con pérdida de proteinas por
deficiencia de CD55 (“CHAPLE”), monoterapia (estudio potencialmente pivotal)
(POZELIMAB); anticuerpo agonista NPR1/agente de reversion REGN5381 para
deficiencia cardiaca; anticuerpo contra IL-6R para artritis idiopatica juvenil con
curso poliarticular (“Aldp”) (estudio pivotal); artritis idiopatica juvenil sistémica
(“AlJs”) (estudio pivotal) (SARILUMAB); anticuerpo biespecifico dirigido a MUC16
y CD3 para cancer de ovario resistente a platino (UBAMATAMAB); activador
inmunitario dirigido a TLR9 para tumores sélidos (VIDUTOLIMOD); VEGF-Trap
para AMD humedas, DME (AFLIBERCEPT); anticuerpo contra PCSK9 para HeFH

en pacientes pediatricos (ALIROCUMAB); anticuerpo contra PD-1 para CSCC
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adyuvante (CEMIPLIMAB); anticuerpo contra subunidad alfa de IL-4R para EoE en
pacientes pediatricos; enfermedad pulmonar obstructiva crénica (“EPOC?);
penfigoide ampolloso; urticaria espontanea crénica (“CSU”); prurito crénico de
origen desconocido (DUPILUMAB); anticuerpo contra LAG-3 para melanoma
metastasico de primera linea; melanoma adyuvante de primera linea (FIANLIMAB);
anticuerpo contra activina A para fibrodisplasia osificante progresiva (“FOP”)
(GARETOSMAB); anticuerpo contra IL-33 para COPD (ITEPEKIMAB); anticuemo
contra C5; estudiado como monoterapia y en combinacion con cemdisiran para
miasteniagrave, combinacion con cemdisiran;hemoglobinuria paroxistica noctuma
(“PNH”), combinacién con cemdisiran (POZELIMAB); tratamiento con anticuerpos
multiples contra Bet v 1 para alergia al polen de arboles; anticuerpo que se unea
ambos, el factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF)-F y la angiopoyetina-2
(Ang-2) (faricimab-svoa; VABYSMO), y los inhibe.

[00226] Los contenedores de producto, por ejemplo, jeringas, descriptos en la
presente pueden tener cualquier volumen adecuado segun el farmaco a ser
administrado. Por ejemplo, el volumen de los contenedores de producto, por
ejemplo, jeringas, puede estar comprendido entre aproximadamente 1 ml y
aproximadamente 50 ml, entre aproximadamente 2 ml y aproximadamente 10 ml,
entre aproximadamente 3 ml y aproximadamente 6 ml, o entre aproximadamente 2
ml y aproximadamente 5 ml. En otros ejemplos, los contenedores de producto, por
ejemplo, jeringas, pueden tener un volumen mayor o igual que aproximadamente 1
ml, mayor que o igual que aproximadamente 1,25 ml, mayor que o igual que
aproximadamente 1,5 ml, mayor que o igual que aproximadamente 1,75 ml, mayor
que o igual que aproximadamente 2 ml, mayor que o igual que aproximadamente

2,25 ml, mayor que o igual que aproximadamente 2,5 ml, mayor que o igual que
124



aproximadamente 2,75 ml, mayor que o igual que aproximadamente 3 ml, mayor
queoigual queaproximadamente 3,25 ml, mayor que o igual que aproximadamente
3,5 ml, mayor que o igual que aproximadamente 3,75 ml, o mayor que o igual que
aproximadamente 4 ml. En algunos ejemplos, los contenedores de producto, por
ejemplo, jeringas, pueden tener un volumen mayor que o igual que
aproximadamente 10 ml o mayor que o igual que aproximadamente 15 ml.

[00227] Los dispositivos de la presente divulgacion también pueden estar
configurados paraadministrar componentes adicionales en y/o alrededor de un sitio
de inyeccion del paciente. Por ejemplo, los componentes adicionales pueden incluir
al menos uno entre una pelicula (por ejemplo, un vendaje liquido o goma
quirurgica), un antiséptico o un anestésico. En algunos ejemplos, se puede aplicar
un vendaje liquido en y/o alrededor de un sitio de inyeccion del paciente. Un
vendaje liquido puede incluir un polimero disuelto en un portador disolvente, por
ejemplo, agua o alcohol. El vendaje liquido puede proteger la piel del sitio de
inyeccion y/o la piel alrededor del sitio de inyeccion al formar una pelicula delgada
de polimero sobre y/o alrededor del sitio de inyeccion cuando el portador disolvente
se evapora. En algunos ejemplos, se puede aplicar una pelicula, por ejemplo, un
vendaje liquido o goma quirurgica, en y/o alrededor de un sitio de inyeccion del
paciente en combinacién con al menos uno entre un antiséptico y un anestésico.
Dichos componentes descriptos anteriormente se pueden administrar en y/o
alrededor de un sitio de inyeccidon del paciente antes y/o después de la
administracién del medicamento. En otros ejemplos, tales componentes se pueden
administrar en y/o alrededor de un sitio de inyeccion del paciente después de la
administracién del medicamento y antes de la configuracion de bloqueo del

dispositivo. En algunas realizaciones, los dispositivos de la presente divulgacion
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pueden administrar una pelicula en y/o alrededor de un sitio de inyeccion del
paciente después de la administracion del medicamentoy antes de la configuracion
de bloqueo del dispositivo. Tales componentes adicionales se pueden almacenar
en un contenedor de producto, por ejemplo, una jeringa, de los dispositivos
divulgados en la presente. En otros ejemplos, cualquier componente adicional se
puede almacenar en el capuchdén 232. En algunos ejemplos, los dispositivos
divulgadosen la presente pueden incluiral menos un compartimiento adicional, por
ejemplo, una camara, para contener cualquier componente adicional.

[00228] Los componentes de los dispositivos de la presente pueden estar
hechos con cualquier material adecuado, y cada componente puede estar hecho
con el mismo material o con materiales distintos de los de otros componentes. Por
ejemplo, uno o mas componentes pueden estar hechos de un material que incluye
un polimero, tal como un plastico. En algunas realizaciones, uno o mas
componentes pueden incluir multiples materiales diferentes, por ejemplo, vidrio,
plexiglas, cualquier otro polimero o copolimero, plastico o goma adecuada. En
algunas realizaciones, una porcion del contenedor de producto configurada para
conteneruna sustancia farmacoldgica formulada puede estar hecha de un material
transparente o translucido. En algunas realizaciones, los componentes del
dispositivo pueden estar hechos con materiales que tienen respectivamente
durezas similares o diferentes. En algunasrealizaciones,|los componentes pueden
incluir materiales elasticos. Por ejemplo, los componentes que pueden ser
desviables o flexibles, pueden estar hechos con un material que tiene alguna
flexibilidad, por ejemplo, para permitir la desviacion. Uno o mas de los materiales
mencionados anteriormente (por ejemplo, plastico, goma, polimeros o copolimeros)

pueden tener tales caracteristicas.
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[00229] La descripciény los ejemplos precedentes son ilustrativos, y notienen
caracter restrictivo. Alguien con capacitacion normal en la técnica puede hacer
numerosas modificaciones y/o cambios sin apartarse del alcance general de la
invencion. Por ejemplo, y como se ha mencionado, los aspectos de las
realizaciones descriptas anteriormente se pueden usar en cualquier combinacion
adecuada entre si. Ademas, se pueden eliminar porciones de las realizaciones
descriptas anteriormente sin apartase del alcance de la invencidon. Ademas, se
pueden hacer modificaciones para adaptar una situacion o aspecto particulara las
ensefianzas de las diversas realizaciones sin apartarse de su alcance. Muchas
otras realizaciones se pondran de manifiesto a aquellos con experiencia en la
técnica luego de revisar la descripcion precedente.

[00230] Las realizaciones de la presente divulgacion pueden incluir las
siguientes caracteristicas:

[00231] item 1. Un dispositivo de administracién de farmaco, el dispositivo
comprende:

un alojamiento;

un capuchon ubicado en un extremo proximal del alojamiento, el capuchdn incluye
un primer par de brazos desviables y un segundo par de brazos desviables;

un contenedor de producto dispuesto en el alojamiento, y una aguja acoplada con
un extremo distal del contenedor de producto;

un vastago de émbolo para dispensar un producto desde el contenedor de
producto, donde el vastago de émbolo es recibido de manera deslizable dentro del
capuchon y parcialmente dispuesto dentro del contenedor de producto; y

una cubierta de aguja al menos parcialmente dispuesta en el alojamiento,

donde el primer par de brazos desviables estad configurado para desviarse
127



radialmente hacia adentro hacia el vastago de émbolo y el segundo par de brazos
desviables esta configurado para desviarse radialmente hacia afuera lejos del
vastago de émbolo.

[00232] item 2. El dispositivo del item 1, donde la cubierta de aguja incluye un
par de aberturas para recibir el primer par de brazos desviables.

[00233] item 3. El dispositivo del item 1, donde la cubierta de aguja incluye un
par de aberturas para recibir el primer par de brazos desviables.

[00234] item 4. El dispositivo del item 1, donde la cubierta de aguja incluye un
par de aberturas para recibir el primer par de brazos desviables.

[00235] item 5. El item de la reivindicacion 4, donde el dispositivo esta
configurado para pasar

de un primer estado en el cual el primer par de brazos desviables es recibido en
una porcion de la cubierta de aguja,

a un segundo estado en el cual el primer par de brazos desviables es desviado
radialmente hacia adentro hacia el vastago de émbolo para ser recibido en la
primera muesca, donde el resorte esta configurado para desplazar el vastago de
embolo dentro de la cubierta de aguja, y

auntercer estado en el cual el primer par de brazos desviables esta en unaposicion
relajada en lacual el primer par de artes [sic]desviablesrestringe el desplazamiento
proximal de la cubierta de aguja en el tercer estado, y el extremo proximal de la
cubierta de aguja esta ubicado distal del primer par de brazos desviables.

[00236] item 6. El dispositivo del item 5, donde el primer par de brazos
desviables esta configurado para producir una respuesta audible una vez que el
primer par de brazos desviables esta en la posicion relajada del tercer estado del

dispositivo.
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[00237] item 7. El dispositivo del item 4, donde el dispositivo esta configurado
para pasar

de un primer estado en el cual el segundo par de brazos desviables queda en
contacto con un extremo proximal del contenedorde producto y el segundo parde
brazos desviables esta alineado con la primera muesca,

a un segundo estado en el cual el segundo par de brazos desviables es desviado
radialmente hacia afuera, y

a un tercer estado en el cual el segundo par de brazos desviables esta alineado
con la segunda muesca, dentro del vastago de émbolo.

[00238] item 8. El dispositivo del item 7, donde, en el primer estado, el
segundo par de brazos desviables restringe el desplazamiento del vastago de
émbolo en unadireccion distal y evita el desplazamiento del vastago de émbolo en
unadireccién proximal, y donde en el segundo estado, el segundo par de brazos
desviables desviado permite el desplazamiento del vastago de émbolo.

[00239] item 9. El dispositivo del item 7, donde el paso del segundo par de
brazos desviables al tercer estado produce una respuesta audible.

[00240] item 10. Un dispositivo de administracién de farmaco, el dispositivo
comprende:

un alojamiento que incluye un capuchdny una brida, el capuchdn incluye una
pluralidad de brazos desviables configurada para acoplar el capuchén con la brida;
un contenedor de producto dispuesto en el alojamiento, y una aguja acoplada con
un extremo distal del contenedor de producto;

un vastago de émbolo para dispensar un producto desde el contenedor de
producto; y

una cubierta de aguja al menos parcialmente dispuesta en el alojamiento.
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[00241] item 11. EIl dispositivo del item 10, donde la pluralidad de brazos
desviablesincluye un primer par de brazos desviablesy un segundo par de brazos
desviables.

[00242] item 12. El dispositivo del item 10, donde la cubierta de agujaincluye
una porcion indicadora para sefialar un estado de finalizacion de la dosis.
[00243] item 13. El dispositivo del item 10, donde el contenedor de producto
tiene un volumen administrable comprendido entre aproximadamente 1 ml y
aproximadamente 3 ml.

[00244] item 14. El dispositivo del item 10, donde el contenedorde producto
incluye al menos uno entre un medicamento, un antiséptico, un anestésico o
combinaciones de estos.

[00245] item 15. El dispositivo del item 10, que ademas incluye al menos un
mecanismo de respuesta audible.

[00246] item 16. Un dispositivo de administracién de farmaco, el dispositivo
comprende:

un alojamiento;

un capuchon ubicado en un extremo proximal del alojamiento, el capuchdn incluye
un primer par de brazos desviables y un segundo par de brazos desviables;

un contenedorde producto dispuesto en el alojamiento, y unaagujaque se extiende
desde un extremo distal del contenedor de producto;

un vastago de émbolo para dispensar un producto desde el contenedor de
producto, el vastago de émbolo que incluye al menos una muesca en una porcion
distal del vastago de émbolo, dondela al menos unamuescaesta configurada para
recibir un brazo del segundo par de brazos desviables;

una cubierta de aguja al menos parcialmente dispuesta en el alojamiento, la
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cubierta de aguja que incluye al menos una abertura configurada para recibir un
brazo del primer par de brazos desviables;y

una tapa de punta acoplada de forma extraible con la cubierta de aguja y
ubicada en un extremo distal de esta.
[00247] item 17. El dispositivo del item 16, que ademas comprende un
protector de aguja acoplado de forma extraible y ubicado en un extremo distal de
la cubierta de aguja, donde la tapa de punta circunda el protector de aguja.
[00248] item 18. El dispositivo del item 17, donde la tapa de puntaincluyeuna
pluralidad de clips para unirse a una porcién del protector de aguja.
[00249] item 19. El dispositivo del item 16, donde el contenedor de producto
tiene un rango comprendido entre aproximadamente 2 ml y aproximadamente 3 ml.
[00250] item 20. El dispositivo del item 16, donde el contenedorde producto
incluye al menos uno entre un medicamento, un antiséptico, un anestésico o

combinaciones de estos.
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