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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation and
the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent, language
of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent documents
published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via the search engine on
our website here: https://search.patentstyret.no/
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Patentkrav

1. En fryseterket aripiprazolformulering oppnadd ved en prosess som omfatter
trinnene med a sprayfryse en aripiprazolsuspensjon inneholdende

() aripiprazol,
(11) en vehikkel for aripiprazol og
(111) vann for injeksjon; og

tarking av de sprayfryste partikler.

2. Frysetgrket formulering ifglge krav 1, hovedsakelig bestaende av partikler med en
partikkelstarrelse pa i det vesentlige 30 um eller mer.

3. Frysetgrket formulering ifglge krav 1, omfattende aripiprazol i en mengde pa
50 vekt% eller mer.

4. Frysetarket formulering ifglge krav 1, som har en romvekt pa omtrent 0,05 til
omtrent 0,5 g/ml.

5. Frysetarket formulering ifglge krav 1, hvor aripiprazol har en midlere partikkel-
starrelse pa omtrent 1 til ca. 10 mikron.

6. Frysetarket formulering ifglge krav 5, hvor aripiprazol har en midlere partikkel-
starrelse pa omtrent 2,5 mikron.

7. Frysetarket formulering ifglge krav 1, omfattende minst ett middel valgt fra gruppen
bestaende av suspenderingsmidler, svellemidler og buffere.

8. Frysetarket formulering ifglge krav 1, omfattende
(11-a) ett eller flere suspenderingsmidler,
(11-b) ett eller flere svellemidler, og
(11-c) én eller flere buffere.

9. Frysetarket formulering ifglge krav 1, omfattende

(11-a) karboksymetylcellulose eller et salt derav,


eis
Rektangel


10

15

20

25

30

35

NO/EP2717859

(11-b) mannitol, og
(11-c) natriumfosfat.

10. Frysetarket formulering ifglge krav 1, videre omfattende (1V) et pH-justerende
middel.

11. Frysetarket formulering ifglge krav 10, hvor det pH-justerende midlet er
natriumhydroksid.

12. Frysetgrket formulering ifglge krav 1, omfattende

(1) aripiprazol,

(11-a) karboksymetylcellulose eller et natriumsalt derav,
(11-b) mannitol,

(11-c) natriumfosfat, og eventuelt

(1V) natriumhydroksid.

13. Frysetarket formulering ifglge krav 1, hvor aripiprazol er i form av et monohydrat.

14. Fremgangsmate for fremstilling av en frysetarket aripiprazolformulering som
omfatter trinnene

(e'-1) sprayfrysing av en aripiprazolsuspensjon som har en midlere
partikkelstarrelse i omradet fra omtrent 1 til omtrent 10 mikron for & oppna
sprayfrossede partikler; og

(e'-2) tarking av de sprayfrossede partikler for & oppna sprayfrysetgrkede
partikler.

15. Fremgangsmate for fremstilling av en frysetarket aripiprazolformulering ifalge
krav 14, omfattende trinnene

(d") & redusere den midlere partikkelstarrelse av aripiprazol i en primar
suspensjon dannet ved a blande aripiprazol, en vehikkel for aripiprazol, og vann
til omradet fra omtrent 1 til omtrent 10 mikron for & danne en endelig
suspensjon;

(e'-1) sprayfrysing av aripiprazolsuspensjonen som har en midlere partikkel-
starrelse pa omtrent 1 til omtrent 10 mikron for & oppna sprayfrossede partikler;
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(e'-2) tarking av de sprayfrossede partikler for & oppna sprayfrysetgrkede
partikler.

16. Fremgangsmate ifalge krav 15, hvor reduksjonen av den midlere partikkelstgrrelse
av aripiprazol i den sterile primare suspensjonen utfares ved vatmaling.

17. Fremgangsmate ifalge krav 14, hvor sprayting i trinn (e'-1) er enten a spray ved en
lav temperatur for frysing eller sprgyting under redusert trykk for frysing.

18. Fremgangsmate ifalge krav 14, videre omfattende valg av partikler med en
partikkelstarrelse pa i det vesentlige 30 um eller mer.

19. Frysetarket formulering ifglge krav 1, som oppviser god dispergerbarhet og danner
en homogen aripiprazolsuspensjon ved rekonstituering med vann.

20. Frysetgrket formulering ifalge krav 1, omfattende partikler med en partikkel-
starrelse pa mindre enn 75 pm i en mengde pa 15 vekt% eller mindre.



