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Patentkrav

1. En løsning av testosteron for anvendelse ved behandling av testosteronmangel i et

hannkjønn ved oromukosal administrering, karakterisert ved at nevnte behandling

omfatter oromukosal administrering av en dose på 10-500μL av nevnte løsning til5

nevnte hannkjønn hver 1-4 timer, idet dosene blir administrert to, tre eller 4-10 

ganger pr. dag, mens pasienten er våken, hvor hver dose omfatter 100 til 1000μg 

testosteron og hvor dosene blir administrert i form av en spray, dråper eller med en 

dosepenn.

10

2. En testosteronløsning for anvendelse ifølge krav 1, karakterisert ved at nevnte

behandling omfatter administrering av 2-3 doser om morgenen og hvis nødvendig 2-3 

ytterligere doser om ettermiddagen.

3. En testosteronløsning for anvendelse ifølge krav 1 eller krav 2, karakterisert ved at15

hver dose omfatter 10-250μL av nevnte testosteronløsning eller 25-100μL av nevnte

testosteronløsning.

4. En testosteronløsning for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-3, 

karakterisert ved at testenosteronløsningen har en testosteronkonsentrasjon i20

området 0,1-1% (vekt/volum).

5. En testosteronløsning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de 

foregående krav ved behandling av primær, sekundær eller aldersrelatert

hypogonadisme eller tilstander assosiert med disse så som hypofyseale sykdommer, 25

seksuell dysfunksjon, redusert muskelmasse og muskelstyrke, nedtrykket

stemningsleie, osteoporose eller redusert kognitiv funksjon.

6. En vandig testosteronløsning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de 

foregående krav, omfattende 0,01 - 1% vekt/volum testosteron i et vandig 30

løsningsmiddel omfattende et tilfeldig metylert beta-cyklodekstrin kompleksdannende 

middel for nevnte testosteron.

7. En vandig testosteronløsning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de 

foregående krav, idet nevnte løsning omfatter 0-15% vekt/volum etanol; 0,1 - 1,0%35

vekt/volum av testosteron kompleksbundet i tilfeldig metylert beta-cyklodekstrin; og
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vann.

8. En vandig testosteronløsning ifølge krav 7, hvor det tilfeldig metylerte beta-

cyklodekstrin har en grad av substitusjon i området 1,5 til 2,0.

5

9. En vandig testosteronløsning ifølge hvilket som helst av kravene 6-8, hvor det 

vandige løsningsmidlet omfatter 1-10% vekt/volum tilfeldig metylert beta-

cyklodekstrin.

10. En vandig testosteronløsning ifølge hvilket som helst av kravene 6-9, hvor det 10

vandige løsningsmidlet videre omfatter en C2-C5 alkohol så som etanol eller

isopropanol i en mengde fra 10-25% volum/volum.

11. En ikke-vandig testosteronløsning for anvendelse ifølge hvilket som helst av 

kravene 1-5, omfattende 0,1-1,0% vekt/volum av testosteron i et ikke-vandig15

løsningsmiddel omfattende 4-35% volum/volum av en C2-C5 alkohol og et annet

farmasøytisk akseptabelt ikke-vandig løsningsmiddel.

12. En ikke-vandig testosteronløsning for anvendelse ifølge krav 11, karakterisert ved 

at nevnte ikke-vandige løsningsmiddel er valgt fra isopropyl myristat, isopropyl 20

palmitat, isopropyl stearat, andre farmasøytisk akseptable estere av C8-C22 fettsyrer

og C2-C6 alkoholer og vegetabilske oljer.

13. En ikke-vandig testosteronløsning for anvendelse ifølge krav 11 eller krav 12, 

omfattende isopropyl myristat og dimetyl isosorbid.25

14. En ikke-vandig testosteronløsning for anvendelse ifølge hvilket som helst av 

kravene 11-13, hvor nevnte ikke-vandige løsningsmiddel omfatter 4-35%

volum/volum etanol og et annet ikke-vandig løsningsmiddel i en mengde tilstrekkelig 

for å nå 100% volum/volum.30

15. En ikke-vandig testosteronløsning for anvendelse ifølge hvilket som helst av 

kravene 1-5, omfattende 0,01-1,0% vekt/volum testosteron, 0-15% vekt/volum

etanol og isopropyl myristat opptil 100% volum/volum.
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