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Patentkrav 

 

1. Injiserbart preparat som omfatter en sammensetning som omfatter et dårlig løselig 

legemiddel, et dispersjonsmedium og et suspensjonsmiddel, suspensjonsmidlet omfatter 5 

polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt derav, 

sammensetningen har en viskositet på 40 Pa·s eller mer i minst ett punkt i 

skjærhastighetsområdet på fra 0,01 til 0,02 s-1 og har en viskositet på 0,2 Pa·s eller 

mindre i minst ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 900 til 1000 s-1, målt av et 

reometer ved 5 °C, 25 °C eller 40 °C, 10 

hvori det dårlig løselige legemidlet er aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-

benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav, 

og hvori det dårlig løselige legemidlet er inneholdt i en konsentrasjon på 200 til 600 

mg/ml. 

  15 

2. Injiserbart preparat ifølge krav 1, hvor sammensetningen har en viskositet på 40 Pa·s 

eller mer i minst ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 0,01 til 0,02 s-1 og har en 

viskositet på 0,2 Pa·s eller mindre i minst ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 900 

til 1 000 s-1, målt av et reometer ved 25 °C. 

  20 

3. Det injiserbare preparatet ifølge krav 1 eller 2, som omfatter en sammensetning som 

omfatter minst vann som et dispersjonsmedium. 

  

4. Gelsammensetning som omfatter 

et dårlig løselig legemiddel som er aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-25 

benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav, 

vann, og et suspensjonsmiddel, 

hvori suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 

derav, 

og hvori det dårlig løselige legemidlet har en gjennomsnittlig primær partikkeldiameter 30 

på 0,5 til 30 µm og er inneholdt i en konsentrasjon på 200 til 600 mg/ml. 

  

5. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 eller 

sammensetningen ifølge krav 4, hvori suspensjonsmidlet er inneholdt i en konsentrasjon 

på 0,05 til 150 mg/ml. 35 

 

6. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 og 5, eller 

sammensetningen ifølge krav 4 eller 5, hvori konsentrasjonen av polyetylenglykol er 0,05 
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til 2 mg/ml, og konsentrasjonen av karboksymetylcellulose eller et salt derav er 0,5 til  

50 mg/ml. 

  

7. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 5 eller 6 eller 

sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 6, hvori suspensjonsmidlet 5 

videre inneholder polyvinylpyrrolidon. 

  

8. Det injiserbare preparatet ifølge krav 7, eller sammensetningen ifølge krav 7, hvori  

K-verdien av polyvinylpyrrolidon er 12 til 20, og konsentrasjonen av polyvinylpyrrolidon 

er 0,5 til 20 mg/ml, konsentrasjonen av polyetylenglykol er 0,1 til 100 mg/ml, 10 

konsentrasjonen av karboksymetylcellulose eller et salt derav er 0,5 til 50 mg/ml, og 

det dårlig løselige legemidlet er inneholdt i en konsentrasjon på 250 til 450 mg/ml. 

  

9. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 og 5 til 8, eller 

sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 8, hvori det dårlig løselige 15 

legemidlet er aripiprazol eller et salt derav. 

  

10. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 og 5 til 8, 

eller sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 8, hvori det dårlig 

løselige legemidlet er 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-20 

on eller et salt derav. 

  

11. Det injiserbare preparatet eller sammensetningen ifølge krav 10, hvori 7-[4-(4-

benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-onet er i form av et dihydrat. 

  25 

12. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 og 5 til 11, 

eller sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 11, hvori det dårlig 

løselige legemidlet har en gjennomsnittlig sekundær partikkeldiameter som er opptil, 

men ikke overstiger tre ganger den gjennomsnittlige primære partikkeldiameteren derav. 

  30 

13. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 12, som har en 

viskositet på 40 Pa·s eller mer i minst ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 0,01 til 

0,02 s-1 og som har en viskositet på 0,2 Pa·s eller mindre på minst ett punkt i 

skjærhastighetsområdet på fra 900 til 1000 s-1, målt av et reometer ved 5 °C, 25 °C eller 

40 °C. 35 

  

14. Sammensetningen ifølge krav 13, som har en viskositet på 40 Pa·s eller mer i minst 

ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 0,01 til 0,02 s-1 og som har en viskositet på 
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0,2 Pa·s eller mindre i minst ett punkt i skjærhastighetsområdet på fra 900 til 1000 s-1, 

målt av et reometer ved 25 °C. 

  

15. Injiserbart preparat som omfatter sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 4 til 14. 5 

  

16. Fremgangsmåte for fremstilling av en gelsammensetning som definert i et hvilket 

som helst av kravene 4 til 14, som omfatter aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-

benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav, hvor 

fremgangsmåten omfatter 10 

å la en væskeblanding stå ved 5 til 70 °C i 5 minutter eller mer, idet væskeblandingen 

omfatter aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-

yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav i en konsentrasjon på 200 til 600 mg/ml, 

vann og et suspensjonsmiddel, 

hvor suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 15 

derav, og 

aripiprazolet eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-

yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav som har en gjennomsnittlig primær 

partikkeldiameter på 0,5 til 30 µm. 

  20 

17. Fremgangsmåten ifølge krav 16, som omfatter: 

å pulverisere aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-

yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav til en gjennomsnittlig primær 

partikkeldiameter på 0,5 til 30 µm i en væskeblanding som omfatter aripiprazolet eller et 

salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-onet 25 

eller et salt derav i en konsentrasjon på 200 til 600 mg/ml, vann og et 

suspensjonsmiddel, hvor suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og 

karboksymetylcellulose eller et salt derav; og 

å la den pulveriserte væskeblandingen stå ved 5 til 70 °C i 5 minutter eller mer. 

  30 

18. Fremgangsmåte for å fremstille en ferdigfylt sprøyte som er ferdigfylt med en 

gelsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 4 til 14, som omfatter 

aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-

1H-kinolin-2-on eller et salt derav, 

fremgangsmåten omfatter: 35 

å fylle i en sprøyte en væskeblanding som omfatter aripiprazol eller et salt derav, eller  

7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav i 

en konsentrasjon på 200 til 600 mg/ml, vann og et suspensjonsmiddel, 
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hvori suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 

derav, 

og hvori aripiprazolet eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-

yl)butoksy]-1H-kinolin-2-onet eller et salt derav har en gjennomsnittlig primær 

partikkeldiameter på 0,5 til 30 µm; og 5 

å la væskeblandingen stå ved 5 til 70 °C i 5 minutter eller mer. 

  

19. Fremgangsmåten ifølge krav 18, som omfatter: 

å pulverisere aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-

yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav til en gjennomsnittlig primær 10 

partikkeldiameter på 0,5 til 30 µm i en væskeblanding som omfatter aripiprazolet eller et 

salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-onet 

eller et salt derav i en konsentrasjon på 200 til 600 mg/ml, vann og et 

suspensjonsmiddel, 

hvori suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 15 

derav; og 

å fylle den pulveriserte væskeblandingen i en sprøyte og la den pulveriserte 

væskeblandingen stå ved 5 til 70 °C i 5 minutter eller mer. 

  

20. Injiserbart preparat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor kravene 5 til 20 

12 og 15 omfatter en sammensetning som omfatter 

et dårlig løselig legemiddel som er aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-

benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt derav, 

vann, og 

et suspensjonsmiddel, 25 

hvori suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 

derav, 

og hvori det dårlig løselige legemidlet har en gjennomsnittlig primær partikkeldiameter 

på 1 til 10 µm og er inneholdt i en konsentrasjon på 200 til 400 mg/ml, 

hvor sammensetningen er i form av en gel når den får stå, og endres til en løsning når 30 

den utsettes for slag, og 

som er et preparat med langvarig frigivelse som er egnet for administrering én gang per 

måned. 

 

21. Det injiserbare preparatet ifølge krav 20, hvori det dårlig løselige legemidlet har en 35 

gjennomsnittlig primær partikkeldiameter på 2 til 7 µm. 
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22. Injiserbart preparat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor kravene 5 til 

12 og 15 omfatter en sammensetning som omfatter et dårlig løselig legemiddel som er 

aripiprazol eller et salt derav, eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-

1H-kinolin-2-on eller et salt derav, vann, og et suspensjonsmiddel, 

hvori suspensjonsmidlet omfatter polyetylenglykol og karboksymetylcellulose eller et salt 5 

derav, 

og hvori det dårlig løselige legemidlet har en gjennomsnittlig primær partikkeldiameter 

på 4 til 30 µm og er inneholdt i en konsentrasjon på 300 til 600 mg/ml, 

hvor sammensetningen er i form av en gel når den får stå, og endres til en løsning når 

den utsettes for slag, og 10 

som er et preparat med langvarig frigivelse som er egnet for administrering én gang hver 

annen til tredje måned. 

  

23. Det injiserbare preparatet ifølge krav 22, hvori det dårlig løselige legemidlet har en 

gjennomsnittlig primær partikkeldiameter på 5 til 20 µm. 15 

  

24. Gelsammensetning som definert i et hvilket som helst av kravene 4 til 14, som 

omfatter aripiprazol eller et salt derav, idet sammensetningen oppnås ved 

fremgangsmåten ifølge krav 16 eller 17. 

  20 

25. Ferdigfylt sprøyte som er ferdigfylt med en gelsammensetning som definert i et 

hvilket som helst av kravene 4 til 14 og 24, som omfatter aripiprazol eller et salt derav, 

eller 7-[4-(4-benzo[b]tiofen-4-yl-piperazin-1-yl)butoksy]-1H-kinolin-2-on eller et salt 

derav, idet sprøyten oppnås ved fremgangsmåten ifølge krav 18 eller 19. 

  25 

26. Sett som omfatter den ferdigfylte sprøyten ifølge krav 25. 

  

27. Det injiserbare preparatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 5 til 12, 15 

og 20 til 23, for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle eller forebygge en 

gjenopptreden av schizofreni, bipolar lidelse eller depresjon. 30 

  

28. Det injiserbare preparatet ifølge krav 27, hvori det injiserbare preparatet 

administreres intramuskulært eller subkutant. 
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