EP 1 502 568 A1

Europdisches Patentamt
European Patent Office

(19) g)

Office européen des brevets

(11) EP 1 502 568 A1

(12) DEMANDE DE BREVET EUROPEEN

(43) Date de publication:
02.02.2005 Bulletin 2005/05

(21) Numéro de dépét: 03077342.8

(22) Date de dépot: 28.07.2003

(51) Intcl”: A61J 7/04, GO8B 21/24,

B65D 83/04

(84) Etats contractants désignés:
AT BEBG CH CY CZDE DK EE ES FI FR GB GR
HU IE IT LI LU MC NL PT RO SE SI SK TR
Etats d’extension désignés:
AL LT LV MK

(71) Demandeur: Menarini France S.A.
94633 Rungis Cedex (FR)

(72) Inventeur: Bertrand, Jean-Christophe

92290 Chatenay-Malabry (FR)

(74) Mandataire: Burtin, Jean-Frangois

Cabinet GEFIB,
55, rue Aristide Briand
92300 Levallois-Perret Cedex (FR)

(54) Dispositif de dispensation de medicaments et son mode d’utilisation

(57)  L'invention se situe dans le domaine de la phar-
macie et concerne plus particulierement un dispositif de
délivrance et de dispensation de médicaments solides.

Le dispositif de dispensation selon l'invention con-
siste en un boitier contenant trois plaquettes perforées
réunies par un boitier électronique, a savoir une lame
perforée faisant couvercle et venant se bloquer sur une
lame de fond et un blister contenant les formes pharma-
ceutiques a administrer et une plaque de fond ajourée,
ces trois lames étant montées rotatives autour d'un axe
monté fixe sur la lame de fond, ainsi qu'un ou plusieurs

contacteurs électriques fixés sur la lame de fond de telle
sorte que lorsque le blister est introduit dans le disposi-
tif, il vient reposer sur le ou les contacteurs et ainsi ferme
le circuit.

Le dispositif est pourvu d'une alarme sonore et
d'alarmes lumineuses se mettant en route chaque jour
a la méme heure.

Utilisation pour l'administration de médicaments
pour une période fixée par le médecin.

Printed by Jouve, 75001 PARIS (FR)
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Description

[0001] La présente invention se rapporte au domaine
pharmaceutique et plus particulierement a un mode de
délivrance des médicaments a un moment déterminé
pour une durée déterminée.

[0002] Elle a plus particulierement pour objet un nou-
veau dispositif permettant la dispensation d'un médica-
ment d'une maniére programmeée, sans risque d'oubli et
sans risque d'incertitude quant a la prise.

[0003] L'invention concerne spécifiquement un dispo-
sitif qui permet d'attirer I'attention d'un consommateur
ou d'un utilisateur de médicament solide ou semi-solide,
sur les modalités de prise du médicament qui lui a été
prescrit, a I'aide d'un signal sonore et/ou d'un signal lu-
mineux a un moment déterminé. Eventuellement ces si-
gnaux sonores ou lumineux sont répétés pour attirer a
nouveau l'attention du patient sur la nécessité de I'ad-
ministration.

[0004] L'objet de I'invention consiste en particulier en
un dispositif dont le but est d'améliorer I'observance
d'un traitement médicamenteux en utilisant un boitier
comportant un systéme d'alarme afin de rappeler au pa-
tient le moment précis de la prise quotidienne de son
traitement.

[0005] Ce dispositif se définit par le fait qu'un tel sys-
téme, qui n'avait jusqu'ici jamais été réalisé, est indis-
sociable du type de médicament proprement dit. Ceci
veut dire que le dispositif selon I'invention est congu de
telle sorte qu'il ne fonctionne que s'il contient des médi-
caments et qu'il associe directement ce systéeme d'aler-
te a I'noraire prévu de la prise de médicament. Ce dis-
positif n'est prévu pour fonctionner que sile médicament
est inséré dans le dispositif et ainsi forme un tout avec
le dispositif.

[0006] On connaissait déja un certain nombre de do-
cuments relatifs a des dispositifs électroniques d'alarme
pour prévenir le patient du moment ou il doit prendre
son médicament.

[0007] C'estainsique le brevetfrangais 2.753.088 dé-
crit un pilulier électronique a compartiments multiples,
dont chaque compartiment est équipé d'un dispositif de
distribution a l'unité pour des médicaments et qui
s'adapte a des formes galéniques différentes et a des
tailles différentes de médicament. Cette distribution est
gérée par l'informatique. Il est indiqué dans ce brevet
que ce dispositif présente un format de poche. On ne
voit pas au vu de la description figurant dans ce docu-
ment, comment son format pourrait correspondre a un
format dit de poche.

[0008] Le brevet EP1075831 (Innovative Medical De-
vice) concerne un appareil de distribution de médica-
ments comportant un grand nombre de boites qui sont
sélectionnées en fonction d'un mode déterminé de pres-
cription saisi et stocké et qui le notifie ensuite au patient
par un signal audible ou tout autre. Si le patient presse
un bouton a un moment précis, I'unité délivre les boites
choisies.
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[0009] Ce type de dispositif peut concerner une phar-
macie hospitaliére ou il s'agit de délivrer au méme mo-
ment des médicaments différents.

[0010] C'est pourquoi il existait un besoin pour le fa-
briquant comme pour le patient de disposer d'un étui
simple, de format limité utilisant une plaquette dans la-
quelle sont logés des blisters, pour permettre au patient
de déterminer le moment précis ou bien d'étre informé
du moment ou il doit prendre son médicament, de dé-
terminer s'il a bien pris son médicament, notamment en
cas d'administration multiple ou d'incertitude sur I'admi-
nistration, et éventuellement d'étre rappelé a I'ordre si
le (ou les) médicaments qu'il doit prendre n'ont pas été
pris au moment qui convenait.

[0011] Ces problémes se trouvent résolus d'une ma-
niére simple et compléte par le dispositif selon l'inven-
tion.

[0012] Le dispositif selon l'invention se caractérise
par le fait qu'il est constitué de trois éléments articulés
autour d'un axe central -a savoir une plaque perforée
mobile autour d'un axe, disposée a I'extérieur, adossée
a un élément fixe comportant un boitier électronique
pourvu d'un dispositif d'alarme lumineux et/ou sonore,
d'une plaquette alvéolée du type blister disposée au
centre et engagée dans le boitier, et d'une plaque de
fond fixe, assujettie au boitier électronique, chacune de
ces plaques portant des perforations disposées symé-
triguement, et d'un moyen de fermeture formé d'un re-
bord porté par la plaque perforée mobile disposé a I'ex-
térieur et venant coopérer avec un épaississement por-
té par la plaque de fond fixe.

[0013] Le dispositif selon l'invention rend possible
d'introduire des blisters commerciaux contenant le mé-
dicament a administrer, dans une position située entre
la plaque perforée externe et la plaque de fond fixe. La
plaquette de blisters en s'engageant vient s'appuyer sur
la ou les butées disposées de part et d'autre d'une ligne
médiane et a I'extrémité intérieure de la plaque de fond,
fixées a la surface et assurant la fermeture d'un circuit
électrique.

[0014] Poury parvenir, il est nécessaire que le blister
ait d'une part, été engagé a fond dans le dispositif jus-
qu'a I'axe de rotation puis que la plaque perforée mobile
supérieure se trouve en position fermée engagée dans
le dispositif de fermeture.

[0015] Le boitier est fermé par pression en appuyant
sur I'extrémité de la plaque perforée mobile de fagon a
ce que le clip se trouve engagé et la plaque perforée
fasse joindre le couvercle.

[0016] On obtient un emballage de petites dimen-
sions pouvant correspondre au format d'une poche, ou
le blister est maintenu en place, ou les médicaments
sont facilement accessibles et ou l'utilisateur peut dé-
terminer avec certitude si le médicament qu'il doit pren-
dre, a été effectivement prélevé et ingéré.

[0017] En outre, la plaque de fond ou le blister com-
porte l'indication des jours de la semaine de fagon a ce
que le malade puisse déterminer avec une compléte
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certitude I'échelonnement du traitement.

[0018] La plaquette supérieure porte sur toute la lon-
gueur, en son centre un ou des rubans striés facilitant
I'ouverture ou la fermeture du couvercle, destiné(s) a
éviter toute pression malencontreuse sur le dispositif
selon l'invention au cas ou la plaquette serait retournée.
[0019] Selon un mode de réalisation particulier, le
blister vient s'engager et repose sur les butées électri-
ques disposées sur la face inférieure. De cette fagon la
pression de la plaquette suffit pour enfoncer les contacts
dans un évidement. La plaquette entre ainsi en relation
avec un dispositif électrique et le circuit est mis sous
tension. Il est possible également que le dispositif ne
comporte qu'un seul bouton de contact et son réle sera
identique.

[0020] Les blisters renferment dans chaque alvéole
une forme pharmaceutique solide ou semi-solide com-
me par exemple une gélule, une capsule, un comprimeé,
une dragée, une pilule ou une capsule molle ou méme
deux formes pharmaceutiques différentes si elles sont
de petites dimensions.

[0021] Une fois les blisters engagés et le moyen de
fermeture tel qu'un couvercle, mis en place, le dispositif
selon l'invention se définit par le fait que ce moyen de
fermeture comporte un dispositif sonore et/ou lumineux
d'alarme qui est mis en fonctionnement de fagon que
celui-ci émette un signal sonore ou lumineux chaque
jour a la méme heure pour rappeler au patient la néces-
sité d'absorber son médicament. A ce moment, le dis-
positif électronique porté par le boitier sonne et/ou cli-
gnote pendant un temps déterminé puis s'arréte et ré-
péte, si besoin est, ce cycle a plusieurs reprises. Le boi-
tier comporte en outre un bouton de forme particuliére,
par exemple en forme de comprimé, pour arréter la son-
nerie. Le patient doit alors sortir son médicament de I'al-
véole pour lingérer, puis repositionner le systeme
d'alarme de fagon a ce que celui-ci émette a nouveau
un signal au bout d'un laps de temps déterminé.
[0022] Concrétement, le dispositif selon l'invention
comporte un blister pelliculé comportant des alvéoles
dans lesquels les formes pharmaceutiques a absorber
sont disposées. En supplément, le blister comporte I'in-
dication de chacun des jours de la semaine sur chacune
des bandes latérales disposées a la partie inférieure et
a la partie supérieure de la plaquette, pour permettre
une administration quotidienne du médicament ou mé-
me biquotidienne pourvu qu'il y ait deux rangées de mé-
dicaments.

[0023] Larotation de la plaquette supérieure peut étre
commandée a la main ou au contraire étre réglée par
un dispositif mécanique tel qu'un ressort ou une lame.
Ainsi la plaquette vient a I'horizontale et peut y rester
d'une maniére entierement programmeée.

[0024] Ledispositif peut en outre comporter un rebord
extérieur contre lequel la plaque supérieure vient buter.
De cette fagon la rotation de cette plaquette se trouve
limitée.

[0025] Lorsque le patient veut mettre en route le dis-
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positif selon I'invention il souléve le couvercle constitué
par la lame extérieure, il installe le blister sous le cou-
vercle, il rabat le couvercle en le faisant pivoter autour
de l'axe et referme le dispositif par engagement du
moyen de fermeture. |l est possible que le module élec-
tronique émette alors un son indiquant qu'il est activé.
En fonction de sa programmation le module électroni-
que pourra émettre un son et/ou un signal lumineux pen-
dant un temps déterminé -une minute par exemple- puis
s'arrétera pendant un temps déterminé -cinqg minutes
par exemple- et pourra répéter ce cycle d'émission de
signhaux sonores et/ou lumineux a plusieurs reprises par
exemple 4 fois.

[0026] Le patient appuie alors sur le bouton de con-
nexion pour arréter les signaux. |l doit alors extraire la
forme pharmaceutique prescrite du blister et I'avaler.
[0027] Le blister doit étre installé en respectant le
sens d'introduction et en faisant en sorte que les com-
primés dans leurs alvéoles soient placés en face des
trous du couvercle et de la plaque de fond. Le blister
doit donc rester en place dans la lame d'introduction
pendant toute la durée d'utilisation. Si par mégarde le
patient venait a ouvrir le dispositif il devrait réactiver le
module électronique comme lors de la premiére admi-
nistration. A cette fin, il installera a nouveau le blister et
le dispositif sera a nouveau engagé dans le moyen de
fermeture pour que le signal sonore et le signal lumineux
se produisent au moment choisi, pour I'administration.
On peut par ailleurs utiliser cette manoeuvre pour mo-
difier I'neure ou le rythme d'administration si celle-ci
n'est plus appropriée.

[0028] Le module électronique est alimenté par une
pile ou par toute autre source d'énergie électrique, de
petites dimensions. Pour vérifier I'état de fonctionne-
ment de la pile on pourra dans un mode de réalisation
particulier appuyer sur le dispositif de commutation et
le voyant lumineux s'allumera. Si ce n'était pas le cas,
I'état de la pile serait défectueuse et on changer la pile
disposée dans une trappe placée a I'extrémité de la pla-
que pourvue d'alvéoles. D'autres dispositifs sont égale-
ment possibles.

[0029] Selon un mode d'exécution particulier figuré a
la figure 1, le dispositif selon I'invention comporte une
lame mobile (1) faisant office de couvercle, venant s'ar-
ticuler autour de deux charniéres (2) (2'). Il comporte
aussi un bouton de fonctionnement (3) et deux voyants
lumineux (4) (4'), ainsi que des alvéoles (6) (6') conte-
nant les différentes formes pharmaceutiques (7) et une
bande adhésive (8) comportant deux nervures (9) (9").
[0030] La lame mobile (1) et la lame fixe sont en un
matériau rigide tout a fait inerte comme du poly éthyléne
haute densité, du poly propyléne ou du polystyréne. El-
les peuvent étre également en une matiére plus usuelle
comme un métal léger ou du carton.

[0031] La face arriére du dispositif illustrée par la fi-
gure 2, montre les évidements (14) (14') al'intérieur des-
quels viennent reposer les formes pharmaceutiques (7)
ainsi que le boitier électrique (15) servant a l'alimenta-
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tion du dispositif d'alarme.

[0032] La figure 3 montre le blister (5) en position in-
sérée dans le couvercle (1), articulé autour de deux
charniéres (2) (2'), autour desquelles la plaque mobile
(1) entre en rotation. Celle-ci regoit d'une maniere sy-
métrique les alvéoles (11) disposées sur la plaquette (1)
et les maintient en position fixe.

[0033] La figure 4 montre une vue partielle du dispo-
sitif selon l'invention en position ouverte. La plaquette
alvéolée (5) laisse voir l'articulation de la lame mobile
(1) autour de deux charniéres (2) (2') et montre le bou-
ton de contact (3) qui met en fonctionnement le circuit
électronique.

[0034] En outre, la plaque (5) comporte deux canne-
lures (13) (13') disposées symétriquement par rapport
aux nervures (9) (9') et qui assurent ainsi une fermeture
plus efficace du dispositif.

[0035] Le couvercle comporte a sa surface un moyen
de fermeture qui assure la fixation sur la plaque de fond
au moyen notamment d'un clip élastique (11). Le cou-
vercle (5) peut comporter sur ce moyen de fermeture, a
la face intérieure, une cannelure (13) (13') qui vient s'in-
sérer dans une nervure placée a la surface de la lame
inférieure.

[0036] L'invention se trouve définie parle mode d'exé-
cution ainsi explicité et par les figures jointes au présent
texte. L'invention n'est en rien limitée par ces modes de
représentation.

Revendications

1. Dispositif de distribution et de dispensation de mé-
dicaments sous forme solide ou semi-solide, carac-
térisé en ce qu'il estformé de trois éléments rigides
assemblés entre eux autour d'un axe central, cons-
titués (a) d'une plaque perforée mobile (1) disposée
a l'extérieur, et comportant un dispositif électroni-
que d'alarme, (4) (b) d'une plaquette alvéolée (5)
placée au centre et engagée dans le boitier électro-
nique, (10) et (c) d'une plaque de fond fixe (10), éga-
lement alvéolée, I'ensemble étant fermé par un
moyen de fermeture (11) assurant I'encliquetage
d'un rebord débordant sur la plaque de fond (10).

2. Dispositif selon la revendication 1, dans lequel le
dispositif d'alarme (3) du boitier électronique entre
en fonctionnement chaque jour a la méme heure et
rappelle au patient le moment ou ingérer un médi-
cament caractérisé en ce qu'il comprend un dis-
positif sonore et/ou lumineux d'alarme (4) (4') de
sorte que le boitier sonne et/ou clignote pendant un
temps déterminé puis s'arréte et on répéte si besoin
est, ce cycle a plusieurs prises, le boitier compor-
tant en outre un bouton d'arrét (3) pour arréter la
sonnerie; de telle sorte que lorsque le signal sonore
et/ou lumineux se fait entendre, le patient est ame-
né a extraire un médicament du blister pour l'ingérer
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10.

1.

puis on positionne a nouveau le systeme d'alarme
afin que ce dernier entre en fonctionnement a nou-
veau au bout d'un laps de temps déterminé.

Dispositif selon I'une des revendications 1 a 2, ca-
ractérisé en ce que le blister (5) est engagé dans
le boitier électronique et repose sur un ou plusieurs
boutons de connexion propre (5) a fermer le circuit
électrique.

Dispositif selon I'une des revendications préceden-
tes dans lequel le bouton de connexion (3) est uni-
que.

Dispositif selon I'une des revendications précéden-
tes dans lequel la plaque perforée mobile (1) porte
un rebord (11) qui vient s'engager dans une avan-
cée (12) portée par la plaque de fond par déforma-
tion élastique du rebord porté par celle-ci.

Dispositif selon I'une des revendications 1 a 5, ca-
ractérisé en ce que le blister (5) est destiné a loger
les formes pharmaceutiques a absorber, et compor-
te un indicateur de chacun des jours de la semaine,
sur chacune des bandes latérales du blister.

Dispositif selon I'une des revendications précéden-
tes, dans lequel la plaque perforée (1) prend I'as-
pect et la forme d'une lame et comporte un rebord,
(11) en ce qu'elle est articulée sur I'axe mobile (2)
(2") autour duquel elle entre en rotation jusqu'a la
verticale et vient s'appuyer sur une plaquette rigide
perforée dont les perforations sont disposées sy-
métriquement.

Dispositif selon la revendication 1, selon lequel la
rotation de la plaquette (5) est effectuée a la main
ou commandée par un dispositif mécanique.

Dispositif selon la revendication 1 ou la revendica-
tion 2, dans lequel le module électronique (3) est
programmeé pour émettre un signal sonore et/ou lu-
mineux pendant une minute.

Dispositif selon la revendication 1 ou la revendica-
tion 2, dans lequel le module électronique (3) est
programmé pour s'arréter aprés avoir émis un ou
des signaux sonores et/ou lumineux, pendant un
temps prédéterminé et notamment pendant cing mi-
nutes.

Dispositif selon la revendication 1 ou la revendica-
tion 2, dans lequel le module électronique (3) est
programmé pour répéter le cycle d'émission des si-
gnaux sonores et/ou lumineux a plusieurs reprises.
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