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Krav

En monolittisk intravaginal ring for anvendelse i behandling av defekt lutealfase hos
pasienter, der den intravaginale ringen omfatter:
(a) en terapeutisk effektiv mengde progesteron;
(b) en polysiloksan-elastomer; og
(c) en farmasgytisk akseptabel hydrokarbon- eller glyserolester av en
fettsyre,
der polysiloksan-elastomeren har en konsentrasjon pa 55 % til 90 % av ringens

totale vekt.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet er homogent
dispergert i polysiloksan-elastomeren, fortrinnsvis der polysiloksan-elastomeren er en

diorganopolysiloksan elastomer, eller aller helst dimethylpolysiloksan-elastomer.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 2, der dimethylpolysiloksan-elastomeren

videre bestar av en tverrbinding av dimethyl-methylhydrogen og polysiloksan.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, der de farmasgytisk akseptable
hydrokarbon- eller glyserolestere av en fettsyre har en konsentrasjon pa 0,1 % til 10 %

av ringens totale vekt.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet har en konsentrasjon

pa 15 % til 30 % av ringens totale vekt.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres jevnt i 1 til
14 dager, eller der progesteronet frigjgres jevnt i 1 til 10 dager, eller der progesteronet

frigjgres jevnti 1 til 7 dager.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, der polysiloksan-elastomeren er en
dimethylpolysiloksan-elastomer, og der forholdet progesteron til elastomer er 1:1 til
1:10, der progesteronet er homogent dispergert i elastomeren, forholdet progesteron
til hydrokarbon eller glyserolestere av en fettsyre er 1:0,1 til 1:100, og hvor
progesteronet frigjgres fra den monolittiske ringen i opptil 18 dager etter

administrering til pasienten.



10.

11.

12.

13.

NO/EP2249757

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, hvor den intravaginale ringen omfatter:
(a) 15 % til 25 % av vekten av progesteron;
(b) 70 % til 80 % av vekten av en dimethyl-polysiloksan-elastomer; og
(c) 1 % til 10 % av vekten av den farmasgytisk akseptable hydrokarbon
eller glyserolesteren av en fettsyre,
der progesteronet er homogent dispergert i elastomeren, og progesteronet
frigigres fra den monolittiske intravaginale ringen i opptil 18 dager etter

administrering til pasienten.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 1, for behandling av defekt lutealfase hos
pasienter, der den intravaginale ringen omfatter:
(a) 5 % til 40 % av vekten av progesteron;
(b) 55 % til 90 % av vekten av polysiloksan-elastomer; og
(c) 0,1 % til 10 % av vekten av en farmasgytisk akseptabel hydrokarbon
eller glyserolester av en fettsyre,

der progesteronet er homogent dispergert i elastomeren.

En prosess for a lage en monolittisk intravaginal ring av krav 1, der prosessen omfatter:
(a) blanding av progesteron, en farmasgytisk akseptabel hydrokarbon-
eller glyserolester av en fettsyre og et polysiloksan for & danne en
homogen blanding;
(b) plassering av den homogene blandingen i en form; og
(c) herding av formen ved 60 °C til 180 °C,
hvor polysiloksanet er tilstede i en konsentrasjon pa 55 % til 90 % av ringens totale

vekt.

Prosessen i krav 10, hvor polysiloksanet er endeblokkert med vinyl.

Prosessen i krav 10, hvor polysiloksanet er dimethylpolysiloksan.

Prosessen i krav 10 som videre omfatter blanding av et annet polysiloksan i den
homogene blandingen fgr plassering i formen, hvor det andre polysiloksanet

fortrinnsvis er en tverrbinder, fortrinnsvis dimethylmethylhydrogenpolysiloksan.
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Prosesseni krav 10, der plasseringen av den homogene blandingen skjer ved injeksjon.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 7, der progesteronet frigjgres fra den
intravaginale ringen med 10 mg/dag til 40 mg/dag in vivo, eller hvor progesteronet
frigjgres fra den intravaginale ringen med 10 mg/dag til 30 mg/dag in vivo, eller der
progesteronet frigjgres fra den intravaginale ringen med 15 mg/dag til 25 mg/dag in

vivo.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 7, der den intravaginale ringen skiftes ut

7 dager etter administrering til pasienten.

Den monolittiske intravaginale ringen i krav 15, der den intravaginale ringen skiftes ut

7 dager etter administrering til pasienten.

Den monolittiske, intravaginale ringen i krav 1, der de farmasgytisk akseptable

hydrokarbon- eller glyserolestere av en fettsyre er en mineralolje.



