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PATENTKRAV

l. Injiserbar depotsammensetning som inneholder:

et legemiddel som er risperidon og/eller 9-OH-risperidon 1 hvilken som helst kombinasjon;
minst én biokompatibel polymer som er en kopolymer av melkesyre og glykolsyre der
monomerforholdet av melkesyre/glykolsyre er mellom 50:50 og 75:25, og

minst ett losemiddel som er blandbart med vann og har dipolmoment pé rundt 3,9-4,3 D,
der viskositeten til losningen som omfatter polymeren og lesemiddelet er mellom 0,5 og 3,0 Pa.s
og masseforholdet av lesemiddel/legemiddel er mellom 10 og 4, karakterisert ved at
masseforholdet av legemiddel/polymer er mellom 25 og 35 %, uttrykt som vektprosent av
legemiddelet i forhold til legemiddelet i tillegg til polymeren, og ved at legemiddelets
partikkeldiameterfordeling er:

feerre enn 10 % av partiklene mindre enn 10 mikron, faerre enn 10 % av partiklene storre

enn 225 mikron, og d0,5-verdien er i intervallet 60—130 mikron.

2. Sammensetningen ifelge krav 1, der lesemiddelet er dimetylsulfoksid (DMSO).

3. Sammensetningen ifelge krav 1 eller 2, der masseforholdet av legemiddel/polymer er

omtrent 33 %.

4. Sammensetningen ifelge ett av kravene 1 til 3, der masseforholdet av

losemiddel/legemiddel er mellom 5 og 4.

5. Sammensetningen ifelge krav 4, der masseforholdet av lasemiddel/legemiddel er omtrent
4,66.
6. Sammensetningen ifolge ett av de foregdende kravene, der masseforholdet mellom vekten

av lesningen som omfatter polymer og lesemiddel, og vekten av legemiddelet, er mellom 15 og 5.

7. Sammensetningen ifelge krav 6, der masseforholdet mellom vekten av lgsningen som

omfatter polymer og lesemiddel, og vekten av legemiddelet, er mellom 12 og 5.

8. Sammensetningen ifelge krav 7, der masseforholdet mellom vekten av lgsningen som

omfatter polymer og losemiddel, og vekten av legemiddelet, er mellom 7 og 6,5.
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9. Sammensetningen ifelge krav 8, der masseforholdet mellom vekten av lesningen som

omfatter polymer og losemiddel, og vekten av legemiddelet, er omtrent 6,66.

10. Sammensetningen ifelge ett av de foregdende kravene som ogsd omfatter Mg(OH)> 1 et

molforhold pa mellom 2/3 og 2/5, uttrykt som molforhold mellom legemiddel og Mg(OH),.

11.  Sammensetningen ifolge ett av de foregdende kravene som er en steril sammensetning.

12. Sammensetningen ifelge ett av de foregdende kravene for behandling av schizofreni eller

bipolare lidelser i menneskekroppen.

13.  Farmasgytisk sett egnet for & danne et biologisk nedbrytbart implantat in situ 1 en
menneskekropp, som omfatter ssmmensetningen ifelge ett av kravene 1-12, der legemiddelet og
den biokompatible polymeren befinner seg i én beholder og losemiddelet befinner seg i en annen,

separat beholder.

14.  Det farmasoytiske settet ifelge krav 13, der minst €n av den forste og andre beholderen er

en sproyte, et hetteglass, en anordning eller en doseringsenhet til én- eller flergangsbruk.

15.  Det farmasoytiske settet ifelge krav 14, der bédde den ferste og andre beholderen er

engangssproyter.

16.  Det farmasoytiske settet ifolge krav 15, der sproytene kan kobles til hverandre gjennom en

koblingsanordning eller direkte overforing.



