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SAMMENSETNINGER OMFATTENDE BUPRENORFIN

PATENTKRAV
l. Sammensetning omfattende:
. en suspensjon pa 5 - 20 vekt-% av buprenorfin i vann;
. en polyetylenglykolpolymer (PEG-polymer), og
. en ikke-ionisk surfaktant valgt fra gruppen som bestdr av Tween 20, Tween 80,

poloksamerer, og fosfolipider,

hvori:
. buprenorfinet er til stede som den frie baseformen (ikke-protonert form);
. buprenorfinet er i partikkelform med en gjennomsnittlig partikkelsterrelse pd mindre

enn 50 um; og,
. sammensetningen ikke omfatter en polylaktid- eller polyglykolidpolymer eller

blanding derav.

2. Sammensetning ifelge krav 1 hvori den gjennomsnittlige partikkelstorrelsen til

buprenorfinet er mindre enn 20 um.

3. Sammensetning ifelge krav 2, hvori partikkelstorrelsen til buprenorfinet er mindre enn 10
pm.
4. Sammensetning ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori PEG har en

molekylvekt pad mellom 1 000 til 10 000.

5. Sammensetning ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori den ikke-ioniske

surfaktanten er Tween 20, Tween 80, eller en kombinasjon derav.

6. Sammensetningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1-5 for anvendelse ved
behandling av en pasient som har opioidavhengighet eller for smertelindring omfattende
administrering parenteralt og ekstravaskulert av sammensetningen som tilveiebringer

behandling for opioidavhengighet eller smertelindring i lopet av en periode pd minst 7 dager.

7. Sammensetningen for anvendelse ifelge krav 6 hvori sammensetningen tilveiebringer
behandling for opioidavhengighet eller smertelindring 1 lepet av en periode pa ikke mer enn 30

dager.
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8. Sammensetningen for anvendelsen ifelge krav 6 hvori sammensetningen tilveiebringer
behandling for opioidavhengighet eller smertelindring i lopet av en periode pd minst 7 dager, og

ikke mer enn 28 dager.

9. Sammensetningen for anvendelsen ifelge krav 8 hvori sammensetningen tilveiebringer
behandling for opiodavhengighet eller smertelindring i lopet av en periode pd minst 10 dager og

ikke mer enn 17 dager.

10. Sammensetningen for anvendelsen ifelge et hvilket som helst av kravene 6 til 9
omfattende et doseringsregime av en innledende dose pluss oppfelgingsdoseringer ved et fast

tidsintervall pd mellom 7 og 30 dager.

11. Sammensetningen for anvendelsen ifolge et hvilket som helst av kravene 6 til 10 som
leverer en terapeutisk effektiv dose av buprenorfinet eller metabolitten derav, fra omtrent 0,1 til

omtrent 10 milligram (mg) eller omtrent 1 til omtrent 8 milligram (mg) per dag.

12. Sammensetningen for anvendelsen ifelge et hvilket som helst av kravene 6 til 11, hvori
doseringen oppnar et terapeutisk effektivt niva av buprenorfinet eller metabolitten derav i lopet
av omtrent en dag etter administrering av sammensetningen; og hvori den terapeutisk effektive
dosen av buprenorfinet, eller metabolitten derav, leveres 1 minst omtrent 7 dager etter
administrering av sammensetningen, eller 1 minst omtrent 30 dager etter administrering av

sammensetningen.

13.  Fremgangsméte for tildanning av en sammensetning ifelge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5 omfattende folgende trinn:

(a) a blande vannet med enhver ytterligere valgfri komponent

(b) a tilsette opioidagonisten sammen med et slipemedium

(©) a male opp suspensjonen inntil den enskede partikkelsterrelsen oppnés.



