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Patentkrav 

 

1. En depotforløperformulering som omfatter:  

a) en lipidkontrollert frigjøringsformulering som omfatter:  5 

(i) i det minste ett nøytralt diacyllipid og/eller i det minste et tokoferol; og 

(ii) i det minste ett fosfolipid; 

b) 20 til 40 vekt% av i det minste ett oksygenholdig organisk løsemiddel; og 

c) 21 til 55 vekt% av i det minste ett aktivt middel, som er valgt fra buprenorfin 

og salter derav, beregnet som buprenorfinfri base; 10 

hvor et vektforhold av i):ii) er fra 90:10 til 20:80; og 

hvor komponent b) omfatter i det minste ett av et amid eller et sulfoksyd; 

som danner et depotsammensetning ved administrering til kroppen av subjektet. 

 

2. Depotforløperformulering ifølge krav 1, hvor det i det minste ene aktive midlet er valgt 15 

fra buprenorfin og salter derav er til stede i et nivå på 31 til 45 vekt% av buprenorfin 

(beregnet som buprenorfinfri base). 

   

3. Depotforløperformulering ifølge krav 1, hvor komponentene i) og/eller ii) omfatter i det 

minste 50 vekt% av komponenter som har C16 til C18 acylgrupper, hvor slike grupper 20 

har null, én eller to umettede bindinger. 

   

4. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 

komponent b) omfatter dimetylacetamid (DMA), N-metyl-2-pyrrolidon (NMP), 2-

pyrrolidon eller dimetylsulfoksid (DMSO). 25 

   

5. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 

komponent b) omfatter NMP. 

   

6. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 30 

komponent c) omfatter buprenorfin som den frie basen. 

   

7. Depotforløperformulering av et hvilket som helst av de foregående kravene, for 

administrasjon en gang i måneden. 
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8. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

har en dose i området fra 10 til 200 mg buprenorfin (beregnet som fri base), spesielt fra 

20 til 200 mg, mer foretrukket fra 40 til 140 mg. 

   5 

9. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst foregående kravene, i 

administrasjonsklar form. 

   

10. Depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

har en viskositet på 1 til 1000 mPas ved 20 °C. 10 

   

11. Depotforløperformulering ifølge krav 1, som omfatter:  

a)  (i) 15-25 vekt% av glyseroldioleat (GDO) 

(ii) 10-25 vekt% av fosfatidylkolin (PC); 

b) 20 til 35 vekt% av NMP; og 15 

c) 31 til 40 vekt% av buprenorfin og salter derav, beregnet som buprenorfinfri 

base. 

 

12. En depotsammensetning som er dannet ved administrering til et humant subjekt av 

en depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene. 20 

   

13. En depotsammensetning ifølge krav 12, som omfatter:  

a) en lipidformulering som omfatter:  

(i) i det minste ett nøytralt diacyllipid og/eller i det minste et tokoferol; og 

(ii) et fosfolipid; 25 

b) eventuelt i det minste oksygenholdig organisk løsemiddel, som omfatter i det 

minste ett av et amid eller et sulfoksyd; 

c) 21 til 55 vekt% av i det minste ett aktivt middel, som er valgt fra buprenorfin 

og salter derav; og 

d) i det minste et vandig fluid; 30 
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hvor et vektforhold på i):ii) er fra 90:10 til 20:80. 

   

14. En forløperformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11 for bruk i en 

fremgangsmåte for behandling eller profylakse av et humant eller ikke-humant 

dyrsubjekt. 5 

   

15. En forløperformulering ifølge krav 14, for bruk i behandling av smerte, for 

opioidopprettholdelsesterapi eller for behandlingen av opioidavhengighet ved avgiftning 

og/eller opprettholdelse eller for behandlingen eller profylakse av symptomene av 

opioidavvenning og/eller kokainavvenning. 10 

   

16. En forløperformulering for bruk ifølge krav 15, for bruk i en fremgangsmåte for 

opprettholdelsesbehandling av et humant subjekt, hvor subjektet har eller har hatt en 

opioidavhengighet, addiksjon eller vane, som omfatter flere administrasjoner av en 

forløperformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, en gang i uke, en gang 15 

i annenhver uke, eller en gang i måneden. 

   

17. En forløperformulering for bruk ifølge krav 16, hvor fremgangsmåten omfatter i det 

minste seks administrasjoner av nevnte forløperformulering i perioder på 28 ± 7 dager 

mellom hver administrering. 20 

   

18. En forløperformulering ifølge krav 14, for bruk i en fremgangsmåte for overgang fra 

buprenorfin, en gang om dagen sublingual, til en vedvarende buprenorfin-formulering, 

ved et subjekt, som omfatter administrering av en månedlig buprenorfin-

depotforløperformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, til nevnte subjekt, 25 

som omfatter 0,5 til 3 ganger den forrige daglige buprenorfin-dosen. 
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