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Patentkrav

1. Sikkerhetsdispenser for å indusere en antidiuretisk effekt hos medlemmer av en 

pasientpopulasjon samtidig som faren for at et medlem av populasjonen kan utvikle 

hyponatremi, dispenseren omfattende: beholder som inneholder en sammensetning 

formulert som et tofasesystem med en hydrofob og en hydrofil fase omfattende et 

desmopressinpreparat og en nasal membranpermeasjonsforsterker omfattende 

cyclopentadecanolide vannholdig emulsjon i en mengde som er tilstrekkelig for å utgjøre 

flere medikamentdoser, sammensetningen karakterisert ved en desmopressin-biologisk 

tilgjengelighet på 5 % til 25 %; et utløp i kommunikasjon med beholderen; manuelt 

aktuerbar pumpe til seriell dispensering fra beholderen via utløpet, og til en intranasal 

flate på pasienten, målte doser av sammensetningen i form av en spray, respektive 

doser av sprayen er begrenset til området 0,5 ng desmopressin per kg av pasientens 

kroppsvekt og 75 ng desmopressin per kg av pasientens kroppsvekt for å oppnå en mål-

Cmaks hos medlemmer av pasientpopulasjonen på mindre enn 15 +/- 3 pg/ml blod, 

dispenseren er tilstrekkelig for å opprette hos en pasient med medikament-transport 

tvers over intranasale mukosale membraner, levering av blodkonsentrasjoner av 

desmopressin i området under 15 +/- 3 pg/ml hovedsakelig direkte proporsjonal med 

massen til desmopressin dispensert i neseboret/-borene til pasienten.

2. Sikkerhetsdispenseren ifølge krav 1, hvori dispenseren dispenserer en dosert 

spraydose omfattende et mangfold av dråper av sammensetning med en gjennomsnittlig 

volumfordeling i området 20 µm for D10 til 300 µm for D90.

3. Dispenseren ifølge hvilket som helst krav, videre omfattende middel for å blokkere 

dispensering av en andre desmopressindose fra beholderen i et tidsintervall etter 

dispensering av dosen.

4. Dispenseren ifølge hvilket som helst foregående krav formulert: (a) indusere 

antidiurese i en målpasientpopulasjon i mindre enn seks timer; (b) indusere antidiurese i 

en målpasientpopulasjon imellom 2 eller 4 timer; (c) indusere antidiurese i en 

målpasientpopulasjon i mellom 4 til 7 timer; (d) i en målpopulasjon valg fra barn, barn 

som veier mindre enn 35 kg, barn som veier mellom 35 og 50 kg, voksne kvinner, 

voksne menn, kvinner som veier mellom 50 og 75 kg, menn som veier mellom 70 og 85 

kg og menn som veier mer enn 85 kg.

5. Dispenseren ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori sammensetningen er 

karakterisert ved en desmopressin-biologisk tilgjengelighet større enn 10 %, større 

enn 15 % eller større enn 20 %.

6. Dispenseren ifølge hvilket som helst foregående krav som er fri for 

konserveringsmidler.

7. Dispenseren ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori pumpen hindrer 

tilbakefylling av bakteriell kontaminert omgivelsesluft etter en dispensering av 

sammensetningen.
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8. Dispenseren ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori dispenseren oppretter 

hos en pasient med medikament-transport tvers over intranasale mukosale membraner, 

levering av blodkonsentrasjoner av desmopressin direkte proporsjonalt til masse med 

desmopressin dispensert inn i neseboret/-borene til pasienten.

9. Målt spraydose dispensert med en dispenser ifølge hvilket som helst foregående 

krav for anvendelse i en fremgangsmåte for å indusere en antidiuretisk effekt hos en 

pasient, fremgangsmåten omfattende intranasal administrasjon av desmopressin til 

pasienten med dispenseren.

10. Den dispenserte dosen for anvendelse ifølge krav 9, hvori fremgangsmåten: (a) 

produserer en desmopressin-konsentrasjon ikke større enn 15 +/- 3 pg/ml i pasientens 

blodomløp; (b) produserer en desmopressin-konsentrasjon ikke større enn 10 +/- 3 

pg/ml i pasientens blodomløp; (c) produserer en desmopressin-konsentrasjon ikke større 

enn 7 +/- 3 pg/ml i pasientens blodomløp; (d) induserer antidiurese i mindre enn seks 

timer; (e) induserer antidiurese i mellom 2 og 4 timer; eller (f) induserer antidiurese i 

mellom 4 og 7 timer.
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