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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第一の薬剤の一次リザーバ（１４）を含む薬物送達デバイス（７）に取り付け可能な、
第二の薬剤（２）を含む薬用モジュール（４）であって、
　該薬用モジュール（４）は、
　遠位のニードルカニューレ（３）の遠位端は注射部位に適用され、近位のニードルカニ
ューレ（５）の近位端は一次リザーバ（１４）を穿孔するように構成されている、近位の
ニードルカニューレ（５）と遠位のニードルカニューレ（３）、
　遠位ニードルカニューレ（３）を保護するように適合され配置され、注射部位に適用中
に軸方向に動くように構成されているニードルガード（２２）、
　ハウジング（４３）の遠位端の可撓性セクション内に位置する遠位弁（４５）を含み、
　遠位のニードルカニューレ（３）と近位のニードルカニューレ（５）の間の軸方向にリ
ザーバ（３１）が配置され、遠位のニードルカニューレ（３）と近位のニードルカニュー
レ（５）は、ニードルガード（２２）が近位方向に動くとき、リザーバ（３１）と流体連
通するように構成されており、
　リザーバ（３１）は、少なくとも１つの可撓性セクションを含むハウジング（４３）を
含み、該ハウジング（４３）は近位端、遠位端を有し、該第二の薬剤（２）を保持する内
部チャンバ（３０）を画成し、
　ニードルガード（２２）が近位方向に動くと、遠位弁（４５）はニードルガード（２２
）と少なくとも１つの可撓性セクションとの機械的協動により開き、内部チャンバ（３０
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）から第二の薬剤（２）が流出し、遠位ニードルカニューレ（３）から排出することを可
能とする、
上記薬用モジュール（４）。
【請求項２】
　ハウジング（４３）が医療グレードのシリコン又は熱可塑性エラストマーを含む、請求
項１に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項３】
　遠位弁（４５）がスリット弁である、請求項１又は２に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項４】
　ハウジング（４３）がバイパスチャンネル（２１）を含み、ここでバイパスチャンネル
（２１）は近位端を遠位端に連結し、内部チャンバ（３０）と流体連通していない、請求
項１～３のいずれか１項に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項５】
　バイパスチャンネル（２１）が少なくとも１つのスリット弁（４４）を含む、請求項４
に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項６】
　薬用モジュール（４）が薬物送達デバイス（７）に取り付けられたとき、バイパスチャ
ンネル（２１）が一次リザーバ（１４）からの第一の薬剤の流体流に対して解放される、
請求項５に記載の薬用モジュール。
【請求項７】
　バイパスチャンネル（２１）のスリット弁（４４）がハウジング（４３）の前記可撓性
セクションに又は更なる可撓性セクションに位置する、請求項５に記載の薬用モジュール
（４）。
【請求項８】
　ハウジング（４３）が、突出部（４２）を含み、該突出部は、遠位弁（４５）に作動的
に連結され、その突出部（４２）とニードルガード（２２）との機械的協動により遠位弁
（４５）の開口を可能にするように構成されている、請求項１～７のいずれか１項に記載
の
薬用モジュール（４）。
【請求項９】
　剛性の末端キャップ（２９）がハウジング（４３）の近位端に位置し、好ましくは、末
端キャップ（２９）は、内部チャンバ（３０）と流体連通を可能にするように適合され配
置される逆止弁（２８）を含む、請求項１～８のいずれか１項に記載の薬用モジュール（
４）。
【請求項１０】
　薬物送達デバイス（７）への取り付けのために構成される第２のハウジング（１０）を
含み、ニードルガード（２２）は第２のハウジング（１０）と作動的に連結している、請
求項５～７のいずれか１項に記載の薬用モジュール。
【請求項１１】
　ハウジング（４３）及びニードルガード（２２）の機械的協動がリザーバ（３１）のバ
イパスチャンネル（２１）のスリット弁（４４）及び遠位弁（４５）の開口を可能にする
、請求項１０に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項１２】
　ハウジング（４３）が少なくとも２つの突出部（４１、４２）を含み、各突出部（４１
、４２）はバイパスチャンネル（２１）のスリット弁（４４）及び遠位弁（４５）の１つ
に作動的に連結され、そしてそれぞれの突出部（４１、４２）は、ニードルガード（２２
）が２つの異なる軸方向位置にある場合にニードルガード（２２）に係合するように構成
される、請求項１０又は１１に記載の薬用モジュール（４）。
【請求項１３】
　請求項１０～１２のいずれか１項に記載の薬用モジュール（４）及び一次リザーバ（１
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４）含んでなり、一次リザーバ（１４）が第１の薬剤の少なくとも１つの用量を保持して
いる、薬物送達デバイス（７）。
【請求項１４】
　ハウジング（４３）は、薬用モジュール（４）が薬物送達デバイス（７）に連結された
とき、ニードルガード（２２）と機械的協動をするように構成され、そしてニードルガー
ド（２２）は、バイパスチャンネル（２１）のスリット弁（４４）が開くように遠位方向
に伸びる、請求項１３に記載の薬物送達デバイス（７）。
【請求項１５】
　ハウジング（４３）は、ハウジング（４３）の遠位弁（４５）が開き、そして一次リザ
ーバ（１４）及び薬用モジュール（４）のリザーバ（３１）の流体連通が可能にされるよ
うに、ニードルガード（２２）が近位方向に後退したとき、ニードルガード（２２）と機
械的協働をするように構成される、請求項１３又は１４に記載の薬物送達デバイス（７）
。
【請求項１６】
　薬物送達デバイス（７）の遠位端（３２）は第一の連結手段（９）を有し、薬用モジュ
ール（４）はハウジング（１０）の近位端に第二の連結手段（８）を有する、請求項１３
～１５のいずれか１項に記載の薬物送達デバイス（７）。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示の具体的な実施態様は、少なくとも２つの薬剤を、単回用量設定機構及び単回投
与インターフェイスだけを有するデバイスを用いて、別々のリザーバから送達する医療デ
バイス及び方法に関する。使用者によって開始される単回送達手順は、好ましくは第２の
薬剤の非使用者設定可能用量、及び好ましくは患者に送達予定の第１の薬剤の可変設定用
量をもたらす。薬剤は、２つ又はそれ以上のリザーバ、容器又は包装にて利用可能で、各
々は独立に（単一薬物化合物）又はプレミックス（共製剤化多剤薬物化合物（co-formula
ted multiple drug compounds））薬剤を含む。具体的には、本開示は、第２の薬剤の単
回用量を含有する可撓性リザーバにかかわる。本リザーバは、１番目の薬物送達デバイス
に取り付けられる薬用モジュール中で使用することができる。少なくとも１つのスリット
バルブ（特に「ラクダの背」型弁）は、第２の薬剤が可撓性リザーバから投与されること
を可能にし得る。治療反応が治療プロファイルの調節及び定義を通して、明確な目標患者
群に対して最適化することができる場合にこれは特に有利であり得る。
【背景技術】
【０００２】
　特定の病状は１つ又はそれ以上の異なる薬剤を用いる処置を必要とする。幾つかの薬物
化合物は、最適治療用量を送達するために、互いに特定の関連において送達する必要があ
る。ここでは、併用療法が望ましいかもしれないが、限定されるものではないが、安定性
、不十分な治療効果及び毒性などの理由で単一製剤では可能でない。
【０００３】
　例えば、ある場合には、長時間作用型インスリンで、及びプログルカゴン遺伝子の転写
産物から由来するグルカゴン様ペプチド－１（ＧＬＰ－１）で糖尿病患者を処置すること
は有利である。ＧＬＰ－１は体内に見出され、消化管ホルモンとして腸管Ｌ細胞により分
泌される。ＧＬＰ－１は、それ（及びそのアナログ）を糖尿病の潜在的処置法として広範
囲な検討の対象とする幾つかの生理学的性質を有する。
【０００４】
　２つの活性薬剤又は「複数の薬剤」を同時に送達する場合には、多くの潜在的な問題が
ある。２つの活性薬剤は、製剤の長期、保存寿命貯蔵中に互いに相互作用し得る。それ故
、活性成分を別々に保存すること、及び送達、例えば注射、無針注射、ポンプ、又は吸入
の時点でそれらをただ併せることは有利である。しかしながら、２つの薬剤を併せる方法
は、使用者が確実に反復してそして安全に実施できるように単純かつ簡便である必要があ



(4) JP 5916631 B2 2016.5.11

10

20

30

40

50

る。
【０００５】
　更なる問題は、併用療法を構成する各活性薬剤の量及び／又は割合は、各使用者で又は
それらの療法の異なる工程で変化する必要があることである。例えば１つ又はそれ以上の
有効成分は、患者を「維持」用量まで徐々に導くのに調節期間（titration period）を必
要としてよい。更なる例は、１つの有効成分は調整不能固定用量を必要とする一方で、他
の有効成分は患者の症状又は身体状況に応じて変わる場合である。この問題は、これらの
プレミックス製剤が医療関係者又は使用者により変えることができない固定比率の活性成
分を有する可能性があることから、複数の活性薬剤のプレミックス製剤は好適ではないこ
とを意味する。
【０００６】
　更なる問題は、多くの使用者が１つの薬物送達システムより多く使用し、又は所要用量
併用の必要な正確な計算をする必要があるのに対処することができないために、多種薬剤
化合物療法が必要とされる場合に生じる。これは特に機敏性又は認知的困難の使用者に当
てはまる。状況次第では、薬剤を投与する前にデバイス及び／又はニードルカニューレの
プライミング手順を行うことも必要である。同様に、場合によっては、１つの薬物化合物
をバイパスして、別々のリザーバから単一の薬剤だけを投与することが必要となる可能性
がある。
【０００７】
　従って、使用者が行うのに簡単な単回注射又は送達工程において、２つ又はそれ以上の
薬物送達のためのデバイス及び方法を提供すべき強い必要性が存在する。上述の問題は、
次いで、ただ併せて及び／又は単回送達手順中に患者に送達する２つ又はそれ以上の活性
薬剤用の別個の保存容器を提供することにより克服し得る。１つの薬剤の用量設定は、自
動的に第２の薬剤の用量を固定又は決定し得る（即ち非使用者設定可能）。その上、この
機会は１つ又は両方の薬剤の量を変えるために与えられ得る。例えば、１つの流体量は注
射器具の性質を変えることにより変更することができる（例えば使用者可変用量をダイヤ
ルするか又はデバイスの「固定」用量を変化させる）。第２の流体量は、異なる容積及び
／又は濃度の第２の活性薬剤を含む各バリアントを備えた種々の第２の薬物含有包装を作
製することにより変えることができる。次いで使用者又は医療関係者は、最も適切な第２
の包装、又は一連の特殊な処置形態用の異なる包装若しくはその一連の組み合わせを選択
し得る。
【０００８】
　本開示はまた、第２の薬剤の単回用量を含む薬用モジュールで用いる可撓性リザーバを
提供する。リザーバの可撓性ハウジングは、プライミング工程中に１番目の薬剤のバイパ
スを可能にし、及び／又は第２の薬剤の単回用量を投与するのに、少なくとも１つの弁、
好ましくはスリット弁を有することにより特徴付けられ得る。弁を開けるために可撓性リ
ザーバハウジングと相互作用するニードルガードが含まれてよい。
【０００９】
　これらの及び他の利点は本発明の下記のより詳細な記述から明らかになる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本発明により解決されるべき問題は、薬剤の投与が改良されているリザーバ、薬用モジ
ュール及び薬物送達デバイスを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　開示されたリザーバ、薬用モジュール及び薬物送達デバイスは、単一薬物送達システム
内で多剤薬物化合物の複合組み合わせを可能にし得る。特に、使用者は、１つの単回用量
設定機構及び単回投与インターフェイスを通して多種薬物化合物デバイスを設定及び投与
することを可能にし得る。本単回用量セッターは、１つの薬剤の単回用量が単回投与イン
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ターフェイスを通して設定及び投与されるとき、個々の薬物化合物の事前に定義された組
み合わせが送達されるように、デバイスの機構を適宜調節する。
【００１２】
　個々の薬物化合物間の治療的関係を規定することにより、本送達デバイスは、患者／使
用者がデバイスを使用する毎に正確な用量組み合わせを算出し設定する必要がある場合に
、多回入力に伴う固有のリスクなしに多剤薬物化合物デバイスから最適な治療的組み合わ
せ用量を受けることを確実にするのに役立ち得る。薬剤は、その形状を変えやすい力によ
って作用を受ける場合に、流動することができそして安定した速度で形状を変える、ここ
では液体又は気体又は紛体と定義される流体であってよい。あるいは、薬剤の１つは、輸
送され、可溶化されるかさもなければ別の流体薬剤と併せて投与される固体であってよい
。
【００１３】
　開示されたリザーバ、薬用モジュール及び薬物送達デバイスは、単回入力及び関連の事
前に定義された治療プロファイルが、使用者がデバイスを使用する毎に使用者がそれらの
処方量を算出する必要性を除き、そして単回入力が組み合わせ化合物の非常に容易な設定
及び投与を可能にするので、機敏性又は認知的困難の使用者にとって特に有利であり得る
。
【発明の効果】
【００１４】
　好ましい実施態様では、多回投与、使用者選択可能デバイスの中に含まれるインスリン
などの基本薬物化合物（master drug compound）は、第２の薬剤の単回投与量を含む単回
使用、使用者交換可能モジュール及び単回投与インターフェイスによって使用することが
可能である。１番目のデバイスに連結した場合に、第２の化合物は１番目の化合物の投与
時にアクティブ化／送達される。本開示は２つの可能な薬物組み合わせとしてインスリン
、インスリンアナログ又はインスリン誘導体、及びＧＬＰ－１又はＧＬＰ－１を特に記載
するが、鎮痛薬、ホルモン、βアゴニスト又はコルチコステロイドなどの他の薬物若しく
は薬物組み合わせ、又はいずれの上記薬物の組み合わせも本開示で使用することが可能で
ある。
【００１５】
　用語「インスリン」は、ヒトインスリン又はヒトインスリンアナログ若しくは誘導体を
含む、インスリン、インスリンアナログ、インスリン誘導体又はその混合物を意味するも
のとする。インスリンアナログの例は、限定されるものではなく、Ｇｌｙ（Ａ２１）、Ａ
ｒｇ（Ｂ３１）、Ａｒｇ（Ｂ３２）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３）、Ｇｌｕ（Ｂ２９）
ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ２８）、Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８
）ヒトインスリン；ヒトインスリン、ここでＢ２８位置のプロリンはＡｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌ
ｅｕ、Ｖａｌ又はＡｌａによって置換されてよく、そしてここでＢ２９位置においてＬｙ
ｓはＰｒｏによって置換されてよい；Ａｌａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８
－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２７）ヒトインスリン又はＤｅｓ（Ｂ３０）ヒト
インスリンである。インスリン誘導体の例は、限定されるものではなく、Ｂ２９－Ｎ－ミ
リストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ
３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パル
ミトイルヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－ミリストイル－ＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトイ
ンスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－ＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３
０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミ
トイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－
Ｙ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－
Ｙ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘ
プタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン及びＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシ
ヘプタデカノイル）ヒトインスリンである。
【００１６】
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　本明細書で使用される用語「ＧＬＰ－１」は、限定されるものではなく、エキセナチド
（エキセンジン－４（１－３９）、配列Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－
Ｐｈｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－
Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－
Ｌｅｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－
Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ2）のペプチド、エキセンジン－３、リラグルチ
ド、又はＡＶＥ００１０（Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ－Ｔｈ
ｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ｇｌ
ｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ－Ｌｙ
ｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ－Ｐｒ
ｏ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－Ｌｙｓ－ＮＨ2）を含む、ＧＬ
Ｐ－１、ＧＬＰ－１アナログ、又はその混合物を意味するものとする。
【００１７】
　βアゴニストの例は、限定されるものではなく、サルブタモール、レボサルブタモール
、テルブタリン、ピルブテロール、プロカテロール、メタプロテレノール、フェノテロー
ル、メシル酸ビトルテロール、サルメテロール、ホルモテロール、バンブテロール、クレ
ンブテロール、インダカテロールである。
【００１８】
　ホルモンは、ゴナドトロピン(ホリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナドトロピン、
メノトロピン)、ソマトロピン (ソマトロピン)、デスモプレッシン、テルリプレッシン、
ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレリン、ゴセレリ
ンなどの、例えば脳下垂体ホルモン又は視床下部ホルモン又は調節活性ペプチド及びそれ
らのアンタゴニストである。
【００１９】
　１つの態様によれば、薬用モジュールで用いるリザーバが提供される。薬用モジュール
は、好ましくは解除可能に薬物送達デバイスに取り付けられる。リザーバは可撓性ハウジ
ングを含んでよい。あるいは、リザーバは少なくとも１つの可撓性セクションを有するハ
ウジングを含んでよい。この場合に、ハウジングはより小さい可撓性又は剛性のセクショ
ンを含んでもよい。少なくとも部分的に可撓性のハウジングは内部チャンバを画成し得る
。リザーバのハウジングは近位端及び遠位端を含んでよい。リザーバは末端キャップを含
んでよい。末端キャップはハウジングより小さい可撓性で、特にハウジングの可撓性セク
ションより小さい可撓性であり得る。末端キャップは剛性であり得る。特に、末端キャッ
プは、ハウジングの少なくとも１つの可撓性セクションを製作するために用いられる材料
よりも剛性の材料を用いて構成される。末端キャップはハウジングの近位端に位置してよ
い。従って、内部チャンバの、好ましくは内部チャンバの近位端は末端キャップで密閉さ
れてよい。リザーバは弁を含んでよい。リザーバ及び弁は一体的に形成され得る。弁はハ
ウジングの少なくとも１つの可撓性セクションに配置されてよい。特に弁周囲部位は可撓
性であり得る。弁は可撓性の弁であってよい。弁は可撓性ハウジングの遠位端に適宜位置
している。
【００２０】
　可撓性の又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングは、医療グレードのシリコン、熱
可塑性エラストマー、又は類似の材料を用いて製作し得るが、ただし構成材料はリザーバ
に含まれる薬剤と親和性がある。
【００２１】
　更なる態様は薬用モジュールに関する。薬用モジュールは、好ましくは解除可能に薬物
送達デバイスに取り付けられる。該薬物送達デバイスは、第１の薬剤の少なくとも１つの
用量、好ましくは複数の用量を保持する一次リザーバを含んでよい。薬用モジュールは第
２の薬剤、好ましくは第２の薬剤の単回用量を含んでよい。第２の薬剤は既述のリザーバ
の内部チャンバに保持され得る。薬用モジュールは薬用ニードルであってよい。薬用モジ
ュールは第１又は遠位ニードルカニューレを含んでよい。薬用モジュールは第２又は近位
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ニードルカニューレを含んでよい。薬用モジュールのリザーバは、第１と第２のニードル
カニューレ間で軸方向に配置されてよい。ニードルカニューレはリザーバとの流体連通を
確立するために構成され得る。遠位ニードルカニューレの遠位端は注射部位に適用される
ように構成され得る。遠位ニードルカニューレの近位端は、リザーバ、特にリザーバの遠
位端に配置されるシール又はセプタムを穿孔するために構成され得る。近位ニードルカニ
ューレの遠位端は、リザーバ、特にリザーバの近位端に配置されるシール又はセプタムを
穿孔するために構成され得る。近位ニードルの近位端は、一次リザーバ、特に一次リザー
バの遠位端に配置されるシール又はセプタムを穿孔するために構成され得る。薬用モジュ
ール、特に薬用モジュールのリザーバは、特に流体連通が２番目のリザーバと少なくとも
１つの第１及び第２のニードルカニューレとの間で確立される前に、薬用モジュールがデ
バイスに取り付けられるとき、第２の薬剤でプレフィルドされてよい。薬物送達デバイス
、特に一次リザーバは、モジュールがデバイスに取り付けられる前に第１の薬剤で少なく
とも部分的に満たされてよい。
【００２２】
　薬物送達デバイスは、薬用モジュールがデバイスに取り付けられる前に、又は薬用モジ
ュールがデバイスから取り外された後に、第１の薬剤の用量を設定し投与するのに好適で
あり得る。従って、デバイスは単独型デバイスを形成し、例えば薬用モジュールの不存在
下でも動作するように構成され得る。このために、ニードルカニューレは、好ましくは取
り外し可能にデバイスの遠位端に取り付けられてよい。
【００２３】
　薬用モジュールはハウジングを含んでよい。ハウジングは遠位端及び近位端を有してよ
い。ハウジングは薬物送達デバイスへの取り付けのために構成され得る。ハウジング、好
ましくは、ハウジングの遠位端はコネクタを有してよい。コネクタは薬物送達デバイスへ
の取り付けのために構成され得る。既述のリザーバはハウジングの一部分に適宜配置され
てよい。薬用モジュールはガード、特にニードルガードを含んでよい。ニードルガードは
ハウジングに操作可能に連結し得る。ニードルガードは、薬用モジュールの一部分に配置
されたニードルカニューレに対して保護するように適合され配置されてよい。ニードルガ
ードは注射部位に適用中に軸方向において動くように構成され得る。ニードルガードは、
薬用モジュールの可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングを係合するように構
成され得る。
【００２４】
　リザーバの剛性末端キャップは、第２の薬剤と内部チャンバの外側間に液体シールを備
えてよい。剛性末端キャップは弁を含んでよい。該弁はチェック又はダック弁を含んでよ
い。逆止又はダック弁は内部チャンバと、そして特に第２の薬剤と流体連通し得る。
【００２５】
　リザーバの遠位端に配置し得る弁はスリット弁、即ちラクダの背型弁であってよい。ス
リット弁は内部チャンバ、そして特に内部チャンバに保持された第２の薬剤と流体連通し
得る。注射中、特に既述のニードルガードが軸方向、特に近位方向に動くとき、例えばニ
ードルガードが後退するとき、このスリット弁は、少なくとも部分的に可撓性のハウジン
グ及びニードルガードの機械的協動に因り開放位置へと押し付けられ、例えば圧搾される
（squeezed）。特に、弁の圧搾（squeezing）は、弁が配置されるハウジングの可撓性セ
クションによって可能にされ得る。特に、ニードルガードの後退時には、ニードルガード
及びハウジングの機械的協動、特にニードルガード及びハウジングの可撓性セクションの
機械的協動は、リザーバの遠位端に配置されたスリット弁を開くように圧搾し得て、次い
で内部チャンバから第２の薬剤が流れ出すことを可能にする。遠位配置弁が開くと、リザ
ーバ内の水圧は近位配置弁の遠位部分、即ち剛性末端キャップの弁で低下する。剛性末端
キャップの近位側及び剛性末端キャップの近位部分に加えられた第１の薬剤の圧力は、剛
性末端キャップの弁を強制的に開かせ、第１の薬剤の設定用量がリザーバの内部チャンバ
に流入することを可能にし、次いで第２の薬剤を送り出して強制的に排出させる。
【００２６】
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　実施態様によれば、可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングは好ましくは半
径方向の突出部を含む。突出部は可撓性ハウジング外面に配置されてよい。好ましくは半
径方向の突出部は弁に操作可能に連結され得る。リザーバの可撓性又は少なくとも部分的
に可撓性のハウジングの、特に突出部の機械的協動、及びニードルガードはリザーバの弁
の開口を可能にし得る。
【００２７】
　実施態様によれば、リザーバはバイパスチャンネルを含む。バイパスチャンネルは薬用
モジュールのリザーバをバイパスする流体経路を含んでよい。バイパスチャンネルは可撓
性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングの近位端を遠位端に連結し得る。バイパス
チャンネルは好ましくは可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングの一体部分と
して形成される。しかしながら、バイパスチャンネルは適宜内部チャンバと流体連通して
いるわけではない。バイパスチャンネルは弁を含んでよい。弁はバイパスチャンネルの遠
位端に配置されてよい。あるいは、弁はバイパスチャンネルの近位端に配置されてよい。
弁は、ハウジングの少なくとも１つの可撓性セクション又は更なる可撓性セクションに配
置されてよい。好ましくは、弁は上述のように、好ましくは内部チャンバの遠位端に配置
されたスリット弁に設計において類似しているスリット弁である。バイパスチャンネルの
近位端はキャップで密閉されていなくてよい。従って、バイパスチャンネルは、薬用モジ
ュールが注射器具に取り付けられる場合に、一次リザーバに保持された第１の薬剤の流体
流に対して開放されていてよい。突出部はバイパスチャンネルの外側面に位置してよい。
突出部はバイパス弁に操作可能に連結され得る。突出部は、可撓性又は少なくとも部分的
に可撓性のハウジングの既述突出部よりも薬用モジュールの遠位端に近接して配置されて
よい。突出部は、薬用モジュールが薬物送達デバイスに連結される場合に、ニードルガー
ドと機械的協動をするように、好ましくは係合するように構成され得る。本係合はバイパ
スチャンネルのスリット弁を開かせ得る。この弁の位置で、ニードルガードは伸長した例
えば遠位位置において、そしてモジュールは薬物送達デバイスに取り付けられ、薬用モジ
ュールは第１の薬剤でプライミングすることができる。特に、第１の薬剤は、開かれたバ
イパス弁に因りバイパスチャンネルを通して流れ得る。内部チャンバの遠位端に配置され
た末端キャップ弁及びスリット弁は閉じられるので、第１の薬剤は、モジュールのプライ
ミングのために、可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングの内部チャンバを通
して流れることが防止される。
【００２８】
　注射のために、ニードルガードはモジュールハウジングへ後退し得て、例えばニードル
ガードは近位方向に動き得る。従って、ニードルガードはバイパスチャンネルで突出部を
もはや係合し得ず、従ってバイパススリット弁を閉鎖することが可能となる。ニードルガ
ードが更に後退するときに、好ましくは軸方向に、特に近位方向に配置される可撓性又は
少なくとも部分的に可撓性のハウジングで、それは他の突出部と機械的協働をして特に係
合し得て、薬用モジュールが上述のようにデバイスに取り付けられる場合には、ニードル
ガードが係合する突出部から相殺される。従って、可撓性又は少なくとも部分的に可撓性
のハウジングの遠位端における内部チャンバ弁は開かれ得る。一次リザーバ及び薬用モジ
ュールのリザーバの流体連通、それ故に可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジン
グ中に含まれる第２の薬剤の投与が上述のように可能となり得る。
【００２９】
　特に、後退中、例えば近位方向における動き中に、ニードルガードは、可撓性又は少な
くとも部分的に可撓性のハウジングの外側に位置する前記突出部を係合し得る。本係合は
突出部に力を及ぼし得て、順に可撓性ハウジングが撓み又は変形するようにし得て、それ
故に可撓性ハウジングの遠位端に好ましくは配置されるスリット弁を開く。突出物からの
ガードの係合解除は力を除き得る。従って、ニードルガード及び突出部の係合解除後に、
可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングは弁を閉鎖させることによりその元の
形状に戻し得る。
【００３０】
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　実施態様によれば、リザーバの内部チャンバは、第２の薬剤で、好ましくは第２の薬剤
の単回用量でプレフィルドされる。第２の薬剤はＧＬＰ－１又はインスリンとＧＬＰ－１
のプレミックスなどの液状製剤であってよい。
【００３１】
　既述リザーバを保持する薬用モジュールは上述のハウジングを含む。ハウジングは複数
部材を含むことができる。好ましくは、ハウジングは、薬用モジュールにおいて安定に取
り付けられ、そしてニードルガード後退中に内部チャンバと流体連通しているように構成
された２つのニードルカニューレを含む。薬用モジュールが先ず薬物送達デバイスに取り
付けられるとき、薬用モジュール中のニードルガードは遠位に強制又は付勢され得て、リ
ザーバの可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングの突出部、例えば可撓性又は
少なくとも部分的に可撓性のハウジングの遠位端により近接して配置された突出部、例え
ばバイパスチャンネルの外面に配置された突出部の１つを係合させる。従って、流体バイ
パスチャンネルの底部又は遠位端のバイパススリット弁は開かれ得る。本流体流路又はチ
ャンネルは、第１の／１番目の薬剤の送達／プライミングにおいて送達デバイスのプライ
ミング機能に使用し得る。本バイパスは、１番目の薬剤が、内部チャンバ内に含まれる薬
剤との相互作用なしに投与インターフェイスに流れることができるように、デザインされ
た多数の手段によって達成することができる。好ましくは、バイパスは、可撓性又は少な
くとも部分的に可撓性のハウジングの一部として、例えば、第１の薬剤が近位ニードルカ
ニューレを通して一次リザーバからバイパスへ流入し、次いでスリット弁を通してそして
最後に遠位又は注射針から流出するように、リザーバの外壁を流れ下る管又は導管として
構成される。
【００３２】
　ニードルガードの設計は本発明に決定的なものではないが、これは好ましくはハウジン
グに操作可能に連結され、そして注射部位への適用中に軸方向に動くように構成される。
ニードルガードは第２の薬剤に対してスリット弁の開口を調節するように機能し得る。ニ
ードルガードの後退は、使用者が注射しているシステムを「識別する(tell)」特徴的な機
能であり得る。ガードはまた、内側ハウジングに取り付けられる注射針のこれ以上の使用
を防止し得るガードロックを含んでよい。ガードロックの設計は本開示に決定的なもので
はないが、しかしながら、好ましい方法は、モジュール内に含まれる回転スリーブ又は可
動若しくは滑りロックの使用を含む。可動ロックの設計は、ニードルガードが近位方向に
おいて軸方向に動く場合にそれが可動ロックを係合し（持ち上げ）、そして次にガードが
方向を反転させる（遠位方向に動く）とき、可動ロックをそれによって運ぶように構成さ
れたものであり得る。ガードがその逆方向の動きを終了した時点で、可動ロックはガード
に係合したままの間に薬用モジュールの非可動部分に固定又はロックされるようになる。
これはガードがいずれの方向においても更なる軸方向運動をしないようにし得る。他のロ
ック機構も使用することができ、そしてまたデバイスの単回、二回又は多回使用も可能で
あり得る。
【００３３】
　更なる態様は薬物送達デバイスに関する。薬物送達デバイスは既述の薬用モジュールを
含んでよい。薬物送達デバイスは一次リザーバ、例えばカートリッジを含んでよい。一次
リザーバは、更なる薬剤の少なくとも１つの用量、好ましくは複数の用量を保持し得る。
【００３４】
　ニードルガードが初めて後退する前に、使用者は、一次リザーバ中に保持された更なる
、例えば第１の薬剤だけを用いて、可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングの
内部に保持された第２の薬剤を投与することなしに薬物送達デバイスをプライミングする
ことができる。特に、薬用モジュールがデバイスに連結され、そしてニードルガードが遠
位方向に伸びるとき、バイパス弁及びニードルガードは、バイパス弁が第１の薬剤を投与
するために開くように機械的協動をし得る。プライミング後、使用者がまだ第１の薬剤を
設定していない場合、使用者は、単回用量セッターを用いて薬物送達デバイスの一次リザ
ーバに含まれる第１の薬剤の用量を設定し得る。使用者が用量ボタンを起動するとき、一
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次リザーバからの第１の薬剤の設定用量は、遠位方向に動くようにし得て、そして単回投
与インターフェイス、好ましくは中空注射針を通して薬用モジュールに含まれるリザーバ
から、第２の薬剤の非使用者設定用量（例えば単回用量）の実質的にすべてを同時に行わ
せ得る。送達手順の完了時に、実質的にすべての第２の薬剤が、並びに第１の薬剤の選択
用量が単回投与インターフェイスを通して排出される。「実質的にすべて」とは少なくと
も約８０％の第２の薬剤が薬物送達デバイスから排出され、好ましくは少なくとも約９０
％が排出されることを意味する。注射の完了時に、ニードルガードは、第１の薬剤だけの
最後の第２、又は更なる多回注射を可能にするために、薬用モジュールが使用者アクティ
ブ化アンロック又はガードロックオーバオライド機構（override features）を有さなけ
れば、既述のロック機構を通して第２の送達又は挿入を防止し得る。
【００３５】
　不連続ユニット又は混合ユニットのような化合物の組み合わせは、一体ニードルを介し
て本体に送達され得る。これは、使用者の視点から見て、標準針を使用する現在利用でき
る注射器具に非常に厳密に適合する方法で、達成し得る併用薬物注射方式を提供し得る。
【００３６】
　好ましい実施態様によれば、薬用モジュールに用いるリザーバが提供され、内部チャン
バを画成する可撓性ハウジングを含み、そして近位端及び遠位端、近位端に位置する剛性
末端キャップ及び遠位端に位置する弁を有する。
【００３７】
　好ましい実施態様によれば、薬用モジュールに用いるリザーバが提供され、ここで薬用
モジュールは薬物送達デバイスに取り付けられる。リザーバは、少なくとも１つの可撓性
セクションを含むハウジング、内部チャンバを画成しそして近位端及び遠位端を有するハ
ウジングを含む。リザーバは更に、近位端に位置する剛性末端キャップ及び可撓性セクシ
ョンに位置する弁を含む。
【００３８】
　好ましい実施態様によれば、薬用モジュールは既述のリザーバを含んで提供される。薬
用モジュールは薬物送達デバイスに取り付けられ、薬物送達デバイスは第１の薬物の一次
リザーバを含み、そして薬用モジュールは、リザーバの可撓性又は少なくとも部分的に可
撓性のハウジングによって画成される内部チャンバに保持される第２の薬剤を含む。
【００３９】
　好ましい実施態様によれば、薬物送達デバイスに取り付けられる薬用モジュールが提供
される。薬用モジュールは近位端及び遠位端を有するハウジングを含み、ここでは近位端
は薬物送達デバイスに取り付け用に構成されるコネクタを有する。薬用モジュールはハウ
ジングの一部分にリザーバを含み、リザーバは単回用量の薬剤を含み、可撓性又は少なく
とも部分的に可撓性のハウジングは内部チャンバを画成し、そして近位端及び遠位端、近
位端に位置する剛性末端キャップ及び遠位端に位置するスリット弁を有する。薬用モジュ
ールは、ハウジングに操作可能に連結され、そして注射部位に適用中に軸方向に動き、及
び弁を開けるために可撓性又は少なくとも部分的に可撓性のハウジングを係合するように
構成される、ニードルガードを含む。
【００４０】
　本開示の薬用モジュールは、適切な適合性インターフェイスを備えたいずれの薬物送達
デバイスとともに使用するために設計することができる。しかしながら、専用の又はコー
ド化機構（coded features）の利用を通して１つの限定された１番目の薬物送達デバイス
（又はデバイス群）にその使用を制限するように、薬用モジュールを設計することが好ま
しいといえる。場合によっては、薬用モジュールは１つの薬物送達デバイスに専用である
こと、一方でデバイスへの標準薬物投与インターフェイスの取り付けも可能にすることを
保証することは有利となり得る。これは使用者がモジュールを取り付ける場合に併用療法
を送達することを許容し得て、しかし、限定されるものではないが、１番目の化合物の用
量分割又は補充などの状況において標準薬物投与インターフェイスを通して１番目の化合
物の送達をも独立して許容し得る。



(11) JP 5916631 B2 2016.5.11

10

20

30

40

50

【００４１】
　薬用モジュールは、必要な場合、特に調節期間が特定の薬物で必要になる場合に、投与
計画を特注する（tailor）ことが適宜可能となる。薬用モジュールは、限定されるもので
はないが、患者に調節を容易にする特定の順序で供給された薬用モジュールを使用するよ
うに指示することができるように、機構又はグラフィックス、付番等の美的設計などの顕
著な識別機構による調節レベルの数で供給することができる。あるいは、処方医師は患者
に「レベル１」調節薬用モジュールの数を提供してよく、次いでこれらが終了した場合、
医師は次のレベルを処方することができる。この調節プログラムの主たる利点は１番目の
デバイスが終始変わらないことである。
【００４２】
　好ましい実施態様では、１番目の薬物送達デバイスは１回以上使用され、従って多回使
用性である。しかしながら、薬物送達デバイスは単回使用使い捨てデバイスであってもよ
い。そのようなデバイスは１番目の薬物化合物の交換可能なリザーバを有しても有さなく
てもよいが、本開示は両方のケースに対して同等に適用可能である。また既に標準薬物送
達デバイスを用いている患者に対してオンオフ追加薬物として処方することができる、種
々の状況に対して一連の異なる薬用モジュールを有することも可能である。患者が既使用
の薬用モジュールを再使用しようとするならば、薬物投与又は挿入後に起動し得るロッキ
ングニードルガードはこの状況を患者に警告することができる。使用者に警告する他の手
段は下記の幾つか（又は全部）を含んでよい：
　一度、モジュールが使用され取り外されたら、１番目の薬物送達デバイスへの薬用モジ
ュールの再取り付けの物理的阻止。
　一度、それが使用されたら、薬物投与インターフェイスを通した以後の液体流の物理的
／水圧的阻止。
　１番目の薬物送達デバイスの用量セッター及び／又は用量ボタンの物理的ロック。
　視覚的警告（一度、挿入及び／又は流体流が生じたら、モジュールに関する指示窓内の
例えば色及び／又は匂い及び／又は警告文章／表示物（indicia）の変化）。
　触覚フィードバック（使用後のモジュールハブの外面における触覚特性の有無）。
【００４３】
　本実施態様の更なる特徴は、両方の薬剤が１つの注射針を介してそして１つの注射工程
において送達されることであってよい。これは２つの別個の注射剤を投与するのと比較し
て、使用者工程低減の観点から使用者に簡便な利点を提供する。この利便性はまた、特に
注射を嫌がり又は認知的若しくは機敏性困難な使用者に、処方された療法のコンプライア
ンス改善をもたらす。
【００４４】
　本開示はまた、別々の１番目の包装に保存された２つの薬剤を送達する方法をも網羅す
る。薬剤はいずれも液体であってよく、又はあるいは１つ又はそれ以上の薬剤は粉末、懸
濁液又はスラリーであってよい。１つの実施態様では、薬用モジュールは、それが薬用モ
ジュールを通して注射されるように、１番目の薬剤に溶解又は同伴される粉末薬剤を充填
することができる。
【００４５】
　本開示の種々の態様のこれら並びに他の利点は、添付図面を適切に参照して下記の詳細
な説明を読むことにより当業者に明らかになるものである。
【００４６】
　本発明の範囲は請求項の内容によって規定される。本発明は特定の実施態様に限定され
るものではなく、種々の実施態様のいずれものエレメントの組み合わせを含む。その上、
本発明は請求項のいずれもの組み合わせ及び請求項により開示されるいずれかの機構の組
み合わせを含む。
【００４７】
　代表的な実施態様は以下において図面を参照して本明細書に記載される：
【図面の簡単な説明】
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【００４８】
【図１】１つの可能な薬物送達デバイスを図示する。
【図２】２つのラクダの背型弁を含む可撓性リザーバを有する薬用モジュールの実施態様
の断面図を図示する。
【図３】可撓性リザーバの拡大透視図を図示する。
【図４】可撓性リザーバの遠位端の拡大透視図を図示する。
【図５】ニードルガード及びリザーバがバイパス又はプライミングモードになっている、
可撓性リザーバとニードルガードの相互作用の拡大透視図を図示する。
【図６】剛性キャップ部材及び一体ダック弁を説明する可撓性リザーバの近位端の拡大断
面透視図を図示する。
【発明を実施するための形態】
【００４９】
　開示される薬用モジュールの具体的実施態様は、第２の薬物化合物（薬剤）の固定所定
用量及び１番目又は第１の薬物化合物の可変用量を、単一出力又は薬物投与インターフェ
イスを通して投与することができる。使用者による１番目の薬剤の用量設定は、好ましく
はリザーバ又は密閉カプセルに含まれる単回用量である、第２の薬剤の固定用量を自動的
に決定する。好ましい実施態様では、薬物投与インターフェイスはニードルカニューレ（
中空針）である。図１は、薬用モジュール４（図２参照）が、デバイス７の遠位端３２に
配置される連結手段９を介して取り付けることができる、薬物送達デバイス７の１つの実
例を説明する。各薬用モジュール４は好ましくは内蔵型であって、そしてデバイス７の遠
位端３２で取り付け手段９に適合する取り付け手段８を有する、密閉及び滅菌使い捨てモ
ジュールとして提供される。示されてはいないが、薬用モジュール４は保護及び滅菌容器
に含まれ製造業者によって供給することができ、ここでは使用者は滅菌薬用モジュールに
接近するために容器自体のシールを剥ぐか又は裂いて開封し得る。ある場合には、薬用モ
ジュール４の各端部に対して２つ又はそれ以上のシールを備えることが望ましいといえる
が、滅菌供給のその他の手段もまた同等に適用可能で許容範囲である。
【００５０】
　いずれの公知の取り付け手段８も、ねじ山、スナップロック、スナップフィット、ルア
ーロック、バヨネット、スナップリング、キードスロット（keyed slot）、及びそのよう
な連結材の組み合わせなどのあらゆるタイプの恒久的及び取り外し可能な連結手段を含み
、薬用モジュール４を選択薬物送達デバイス７に取り付けるのに使用することができる。
図２は、薬物送達デバイス７の遠位端３２のねじ山９を係合し得るねじとして取り付け手
段８を図示する。図２～５で示される実施態様は、第２の薬剤２を可撓性リザーバ３１内
に完全に含まれている単回用量として利用できる。可撓性内蔵型リザーバ又はカプセル３
１の使用は、第２の薬剤２と薬用モジュール４の構成において使用される材料、具体的に
ハウジング１０又は薬用モジュール４の構成において使用されるいかなる他の部材間で、
材料不適合性のリスクを最小化し得る。
【００５１】
　投与操作の終わりに可撓性カプセル／リザーバ３１に残り得る、再循環及び／又は停滞
域によってもたらされる第２の薬剤２の残留量を最小化するために、所定の位置にある又
はカプセル３１内に含まれる流速分布システムを有することが好ましい（示されていない
）。好ましくは、流速分布システムの設計は、少なくとも約８０％の第２の薬剤２が針３
の遠位端を通してカプセル３１から排出されることを確実にし得る。最も好ましくは、少
なくとも約９０％が排出され得ることである。理想的には、カプセル３１を通して一次リ
ザーバからの第１の又は１番目の薬剤の変位が、２つの薬剤の実質的混合なしに第２の薬
剤２を変位させ得ることである。
【００５２】
　薬用モジュール４は２つのニードルカニューレ３、５を含む。第１のニードルカニュー
レ３は、モジュール４の遠位端に配置される。第２のニードルカニューレ５は第１のニー
ドルカニューレ３から近位に配置される。薬用モジュールのリザーバ又はカプセル３１は
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ニードルカニューレ３、５間で軸方向に配置される。第１及び第２のニードルカニューレ
３、５はカプセル３１との流体連通を確立するように位置する。
【００５３】
　多目的デバイス７への薬用モジュール４の取り付けは、薬用モジュール４の近位端に位
置する係合ニードル５が、多目的デバイス７の一次リザーバ又はカートリッジ１４の遠位
端を密閉するセプタム１に貫通するようにさせる。従って、カートリッジ１４は、モジュ
ール４がデバイス７に取り付けられ前にデバイス７に導入される。デバイス７のカートリ
ッジ１４は、それがデバイス７に取り付けられ前に第１の薬剤で満たされる。係合ニード
ル５がカートリッジ１４のセプタム１を通して通過すると、流体連結が第１又は１番目の
薬剤と針５との間で行われる。
【００５４】
　薬用モジュール４を薬物送達デバイス７に取り付ける前に、スリーブ１５は、バネ１１
などの付勢部材によって近位方向に付勢され、これはまたニードルガード２２を図２に示
すように完全伸長した、例えば遠位の第１の始動位置に付勢し得る。薬用モジュール４の
カプセル３１は、それがデバイス７に取り付けられ前に２番目の薬剤でプレフィルドされ
る。薬用モジュール４が薬物送達デバイス７のカートリッジホルダ又はコネクタ９に取り
付けられる場合に、スリーブ１５は遠位に動き、そしてニードルガード２２上にバネ１１
を通して力を及ぼす。これは、ニードルガード２２上に、好ましくはニードルガード２２
の内面に位置する１つ又はそれ以上の突出部４０が、カプセル３１（図５参照）の可撓性
ハウジング４３の外側に位置する１つ又はそれ以上の突出部４１を係合するように、ニー
ドルガード２２を遠位に動くようにさせる。この係合が、バイパスチャンネル２１の遠位
端でバイパススリット弁４４を開くように圧搾させるが、これはリザーバ３１の、特にリ
ザーバ３１のハウジング４３の可撓性の作用である。
【００５５】
　この時点で、システムは、用量セッター１２（図１参照）を使用しそして用量ボタン１
３を押して１番目の薬剤の低用量を設定することによりプライミングすることができる。
この１番目の薬剤の低設定用量はリザーバ１４から流れ出て、近位ニードルカニューレ５
を通して流出し、そしてバイパスチャンネル２１のオープントップ２３に流入し得る。プ
ライミング薬剤はバイパスチャンネル２１を流下し、開放バイパススリット弁４４を通し
て流出し、ニードルカニューレ３を通して投与し得る。プライミング薬剤は、内部チャン
バ３０の近位端が剛性キャップ２９を含むことから、リザーバ３１中の第２の薬剤２と混
合しない。剛性キャップ２９は逆止弁（即ち「ダック」弁）２８を含み、スリット弁４５
が閉鎖位置（図６参照）にあることから、これがプライミング薬剤の流れを阻止する。加
えて、可撓性ハウジング４３は、締まり嵌め１８を通して剛性部材２９を受け入れるショ
ルダを有することができる。ショルダ１７は、剛性部材２９の内部チャンバ３０への挿入
高さを制限するように構成することができる。プライミング流体は、それが最小抵抗のチ
ャンネルであるので、バイパスチャンネル２１を流下する。流体はその出口が閉鎖される
ので内部チャンバ３１へ流入するところがない。
【００５６】
　プライミング後に、用量は普通のやり方で設定することができる（例えば、単回用量だ
けが可能な場合、ユニットの適切な番号をダイヤルアウトすること又はデバイス７を傾け
ることによって）。次いで薬剤の投与は、ニードルガード２２を注射部位に適用すること
、そしてデバイス７上の用量ボタン１３のアクティブ化を介して薬剤を皮下注射すること
によって達成される。用量ボタン１３は、用量セッター１２によって設定された第１の薬
剤の用量をデバイス７の遠位端３２に向いて動かす、いずれのトリガー機構であってもよ
い。好ましい実施態様では、用量ボタン１３は、第１の薬剤の一次リザーバ１４において
ピストンを係合するスピンドルに操作可能に連結される。注射部位への適合は、ニードル
ガード２２を薬用モジュール４のハウジング１０へ後退させる。ニードルガード又は安全
シールド２２は、偶発的針刺しを防止し及び／又は針恐怖症に罹る使用者が経験する不安
を低減し得る如何なる設計であってもよい。安全シールドの正確な設計は本開示に決定的
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なものではないが、しかしながら下記に開示される好ましい設計は、薬用モジュール４が
、第２の又は多回の更なる注射に対して使用者無視ボタンによりニードルガード２２をロ
ック解除するように構成されなければ、針３の単回使用だけを許容するものである。
【００５７】
　ニードルガード２２の後退は、ニードルガード２２で１つ又はそれ以上の突出部５０が
、カプセル３１の可撓性ハウジング４３で１つ又はそれ以上の突出部４２を係合するよう
にさせる。本係合は、スリット弁４５を開くように圧搾し、これはハウジング４３の可撓
性によって可能となり、第２の薬剤２が内部チャンバ３０から流出しそして出力ニードル
３を通して投与できるようにする。スリット弁４５が開くと、カプセル３１内の水圧が逆
止弁２８の遠位部分で減少する。剛性部材又は末端キャップ２９の近位側及び逆止弁２８
の近位部分にかかる１番目の薬剤の圧力は、１番目の薬剤の設定用量がカプセル３１の内
部チャンバ３０へ流入できるように逆止弁２８を強制的に開くようにさせることができ、
このようにして第２の薬剤２を駆出又は強制排出させる。ある場合には、バイパスチャン
ネル２１への入口にチェックバルブ２８を有することが望ましいといえる。これは、バイ
パスチャンネル２１の端部及び内部チャンバ３０の端部においてスリット弁４４、４５の
開口によって制御されることを可能にし得る。これは、ニードルガード２２が作動してい
る場合には、流体は剛性部材２９に力をかける前に先ずバイパスチャンネル２１を満たす
という問題をいくらか解決する。
【００５８】
　いずれの上述の実施態様においても、第２の薬剤２は、粉末固体状態で、第２のリザー
バ若しくはカプセル３１内に含まれるいずれもの液体状態であるか、又は薬物投与インタ
ーフェイスの内側面にコーティングされてよい。薬剤２の高濃度の固形は低濃度を有する
液体よりも小さい容積を占める利点を有する。これは順に薬用モジュール４の目減り量を
減らす。付加的な利点は、薬剤２の固形が、薬剤２の液体状態よりも第２のリザーバ３１
に密閉するのに潜在的に容易であることである。デバイス７は、投与中に第１の薬剤によ
って溶解される第２の薬剤２での好ましい実施態様と同じように使用し得る。
【００５９】
　薬用モジュール４内のリザーバカプセル３１に含まれる第２の薬剤２の、薬剤の投与中
における１番目の薬剤への拡散を最小化するために、流速分布システムを使用し得る。そ
のようなシステムはまた、システムからの第２の薬剤２の効率的排出を確実にし、そして
残留容積を大幅に最小化する。流速分布システムの１つの可能な実施態様は、カプセル３
１に位置する環状ピンとして構成され、そして第２の薬剤２が２つ又はそれ以上の支持リ
ブの形状及び位置によって規定される流路を満たすように構成される流量ディストリビュ
ータであってよい。流量ディストリビュータ（環状ピン）は、１番目の／第１及び第２の
薬剤に適合性であるいずれの材料からも作ることができる。好ましい材料は、多回投与薬
剤カートリッジに見出されるセプタム又はピストン（栓）を製作するのに通常使用される
ものであってよいが、長期保存中に薬剤に適合性するいずれの材料も同等に適用可能であ
る。流路の形状は、支持リブの寸法及び数を変えることにより薬剤のプラグ流に対して最
適化することができる。流量ディストリビュータとバイアルの壁間に形成される環の断面
積は相対的に小さく保たれる必要がある。第２の薬剤２を貯蔵することが可能な容積は、
カプセル３１の内容積－流量ディストリビュータの容積に等しくてよい。従って、流量デ
ィストリビュータの容積がカプセル３１の内容積よりもわずかに小さい場合、第２の薬剤
２が占める小容積が残される。それ故、カプセル３１及び流量ディストリビュータの両方
のスケールは大きくなり得る一方で少容積の薬剤２を貯蔵する。この更なる利点は、薬剤
２に利用可能な容積が流量ディストリビュータとそのハウジング間の容積の差によって規
定されるので、外部カプセル形状は薬剤２の容積によって決定されない。結果として第２
の薬剤２の小容積（例えば５０μｌ）では、カプセル３１は取り扱い、輸送、製作、充填
及びアセンブリの許容サイズであり得る。
【００６０】
　上述の実施態様の薬物送達デバイス７と薬用モジュール４間の連結又は取り付けは、コ
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ネクタ、止め具、スプライン、リブ、溝、などの付加機構（示されていない）を、及び特
殊な薬用モジュール４が適合している薬物送達デバイス７にのみ取り付けられることを確
実にする同様の設計機構を含んでよい。そのような付加機構は、不適切薬用モジュール４
の非適合注射器具への挿入を防止し得る。
【００６１】
　薬用モジュール４の形状は、流体リザーバを画成するのに又は第２の薬剤２の別々の内
蔵型リザーバ３１を含むのに、そして１つ又はそれ以上のニードルカニューレ３、５を取
り付けるのに、好適な円筒体又は他の幾何学的形状であってよい。
【００６２】
　好ましくは、薬用モジュール４は、無菌性を維持するために密閉されている独立型及び
分離型デバイスとして製薬業者によって提供される。薬用モジュール４の滅菌シールは、
薬用モジュール４が使用者によって前進し又は薬物送達デバイス７に取り付けられる場合
に、好ましくは、例えば切断し、引き裂き又は剥がすことにより自動的に開くように設計
される。注射器具７の端部での傾斜面などの機構又は薬用モジュール４内部の機構は、シ
ールのこの開口を補助し得る。
【００６３】
　薬用モジュール４は、多回使用注射器具７、好ましくは図１に示されるものと類似のペ
ン型多回投与注射器具７と合同で動作するように設計され得る。注射器具７は再使用可能
又は使い捨てデバイスであってよい。使い捨てデバイスとは、薬剤を予め充填した製造業
者から得られ、そして初回の薬剤が使用済になった後に新しい薬剤を再充填することがで
きない注射器具７を意味する。注射器具７は固定用量又は設定可能用量及び好ましくは多
回用量デバイスであってよいが、しかしながら、ある場合には単回用量、使い捨てデバイ
スを使用することが有利である。
【００６４】
　典型的な注射器具７は薬剤のカートリッジ又は他のリザーバ１４を含む。このカートリ
ッジ１４は、一般的に円筒形であり、通常はガラスで製作される。カートリッジ１４は一
端においてゴム栓で、そして他端においてゴム製セプタムで密閉される。注射器具は多回
注射剤を送達するために設計される。注射器具は更に用量セッターを含んでよい；用量セ
ッターは操作可能に送達機構に連結されてよい。注射器具は用量ボタンを含む；用量ボタ
ンは操作可能に送達機構に連結されてよい。用量ボタンは、用量セッターによって設定さ
れる薬剤用量が、デバイスの遠位端に向いて遠位方向に動くようにさせるいずれのトリガ
ー機構であってもよい。好ましい実施態様では、用量ボタンは、第１の薬剤の一次リザー
バにおいてピストンを係合するスピンドルに操作可能に連結される。更なる実施態様では
、スピンドルは２つの異なるねじ山を含む回転可能なピストンロッドである。送達機構は
一般的に使用者の手動動作により作動するが、しかしながら、注射機構は、バネ、圧縮気
体又は電気エネルギーなどの他の手段によっても作動し得る。
【００６５】
　本発明の代表的な実施態様が記載されている。しかしながら、当業者には当然のことな
がら、変更又は改変は、請求の範囲によって規定される本発明の真の範囲及び精神から逸
脱することなくこれらの実施態様で行われてよい。
【００６６】
参照番号
１     セプタム
２     第２の薬剤
３     針
４     薬用モジュール
５     係合ニードル
７     薬物送達デバイス
８     取り付け手段
９     連結手段
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１０   ハウジング
１１   ばね
１２   用量セッター
１３   用量ボタン
１４   一次リザーバ／カートリッジ
１５   スリーブ
１７   ショルダ
１８   締まり嵌め
２１   バイパスチャンネル
２２   ニードルガード
２３   オープントップ
２８   逆止弁
２９   キャップ
３０   内部チャンバ
３１   可撓性リザーバ／カプセル
３２   遠位端
４０   突出部
４１　 突出部
４２   突出部
４３   可撓性ハウジング
４４   バイパススリット弁
４５   スリット弁
５０   突出部

【図１】 【図２】
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