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Patentkrav
1. Prevensjonssett omfattende en eller flere forpakningsenheter hvor hver
forpakningsenhet omfatter 21 til 28 daglige aktive doseringsenheter og hvor
(a) mengden drospirenon i hver daglig aktiv doseringsenhet er minst 2 mg,
uten noe gstrogen, og
(b) hver daglig aktiv doseringsenhet bestar av en prevensjonssammensetning
egnet for oral administrering som omfatter drospirenon, hvor drospirenon har
en d50-partikkelstgrrelse som varierer fra 10 um til 60 pm, slik at:
(i) ikke mer enn 50% av drospirenonet som opprinnelig var tilstede i
nevnte daglige aktive doseringsenhet opplgses i Igpet av 30 minutter og
(ii) minst 50% av det nevnte drospirenonet er opplgst i et tidsrom fra 3
timer til 4 timer,
ndr den daglige aktive doseringsenheten utsettes for en in vitro-
opplgsningstest i henhold til USP XXIII Paddle Method, hvor prosentene av
drospirenon er relatert til mengden drospirenon som opprinnelig var tilstede i

den nevnte daglige aktive doseringsenheten

2. Prevensjonssett ifglge krav 1, hvor drospirenon har en partikkelstgrrelsesfordeling
karakterisert av:

(i) en d90-partikkelstgrrelse pad mindre enn 100 pym;

(ii) en d50-partikkelstgrrelse fra 10 um til 60 um; og

(iii) en d10-partikkelstgrrelse pa mer enn 3 pm.

3. Prevensjonssett ifglge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor drospirenonet

er den eneste prevensjonsbestanddelen.

4. Prevensjonssett ifglge et av kravene 1 til 3, hvor mengden drospirenon i hver daglig
aktiv enhetsdosering varierer fra ca. 2,0 mg til ca. 6,0 mg, fortrinnsvis fra ca. 3,0 mg

til ca. 4,5 mg, mer fortrinnsvis ca. 4 mg.

5. Prevensjonssett ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor en eller flere
forpakningsenheter videre omfatter fra 1 til 7 daglige doseringsenheter av et

farmasgytisk akseptabelt placebo.

6. Prevensjonssett ifglge et av kravene 1 til 5, hvor hver forpakningsenhet omfatter 24

daglige aktive doseringsenheter.
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7. Prevensjonssett ifglge krav 6, videre omfattende 4 daglige

placebodoseringsenheter.

8. Prevensjonssett ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor nevnte
prevensjonssammensetning omfatter:

- drospirenon i en mengde som utgjar 1 til 10 vekt%,

- minst ett bindemiddel som utgjgr 50 til 65 vekt%,

- minst ett fyllstoff som utgjgr 25 til 35 vekt%,

- minst ett glidemiddel som utgjgr 0,2 til 6 vekt%, og

- minst ett smgremiddel som utgjgr 0,2 til 0,6 vekt%,

vektprosentene er relatert til den totale vekten av nevnte prevensjonssammensetning.

9. Prevensjonssett ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor nevnte
prevensjonssammensetning omfatter drospirenon, minst ett bindemiddel, minst ett
fyllstoff, minst ett glidemiddel og minst ett smgremiddel hvor:

(i) det minst ene bindemiddelet er mikrokrystallinsk cellulose,

(ii) det minst ene fyllstoffet er vannfri laktose,

(iii) det minst ene glidemiddelet er silisiumdioksid, og

(iv) det minst ene smgremiddelet er magnesiumstearat.

10. Farmasgytisk sammensetning egnet for oral administrering omfattende
drospirenon hvor:
(a) en daglig aktiv doseringsenhet av nevnte sammensetning omfatter en
mengde drospirenon pa minst 2 mg, uten noe gstrogen, og
(b) den nevnte daglige aktive doseringsenheten omfatter drospirenon, og
drospirenon har en d50-partikkelstgrrelse i intervallet fra 10 pm til 60 um, slik
at:
(i) ikke mer enn 50% av drospirenonet som opprinnelig var tilstede i
nevnte daglige aktive doseringsenhet opplgses i Igpet av 30 minutter, og
(ii) minst 50% av nevnte drospirenon er opplgst i et tidsrom fra 3 timer
til 4 timer,
nar den daglige aktive doseringsenheten utsettes for en in vitro-
opplgsningstest i henhold til USP XXIII Paddle Method, hvor prosentene av
drospirenon er relatert til mengden drospirenon som opprinnelig var tilstede i
nevnte daglige aktive doseringsenhet,

for anvendelse som et prevensjonsmiddel for en kvinnelig pasient med behov derav.
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11. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor nevnte

sammensetning er som definert i hvilket som helst av kravene 1 til 4, 8 eller 9.

12. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 10 eller 11, hvor de daglige doseringsenhetene av sammensetningen
administreres til nevnte kvinnelige pasient i Igpet av en periode pa 21 til 28

pafslgende dager.

13. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 10 til 12, hvor de daglige doseringsenhetene av sammensetningen
administreres omfattende to faser:
= en fgrste fase hvor aktive daglige doseringsenheter administreres til den
kvinnelige pasienten over en periode pa 21 til 27 pafglgende dager, etterfulgt
av
= en andre fase der ikke noe prevensjonsmiddel administreres til den kvinnelige

pasienten over en periode pa 1 til 7 pafglgende dager.

14. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 13, hvor daglige

placebodoseringsenheter administreres i Igpet av nevnte andre fase.

15. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 13 eller 14, hvor den fgrste fasen varer i 24 pafglgende dager og den andre

fasen varer i 4 pafglgende dager.
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