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PATENTKRAV
1. Legemiddelleveringsanordning konfigurert for & avtakbart innsettes i en pasients munn
og for kontinuerlig eller semi-kontinuerlig intraoral administrering av en farmasgytisk
sammensetning omfattende et legemiddel, anordningen omfattende:

(1) en festeanordning for avtakbart & feste legemiddelleveringsanordningen til en
overflate av pasientens munn;

(i1)) en mekanisk pumpe valgt fra en fjer, en elastomer, komprimert gass og en
drivmiddeldrevet pumpe;

(ii1) et oralt vaeskeugjennomtrengelig legemiddelreservoar omfattende en farmaseytisk
sammensetning, volumet av legemiddelreservoaret er fra 0,1 ml til 5 ml; og

(iv) en stremningsbegrenser for & kontrollere streomningen av den farmaseytiske

sammensetningen fra legemiddelreservoaret.

2. Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 1, hvori den farmaseytiske

sammensetningen har en viskositet pa sterre enn 0,1 Pa-s (100 cP) ved 37 °C.

3. Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 2, hvori den farmaseytiske
sammensetningen omfatter levodopa og/eller karbidopa, eller et farmaseytisk akseptabelt salt

derav.

4. Legemiddelleveringsanordningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvori den

mekaniske pumpen omfatter en drivmiddeldrevet pumpe.

5. Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 4, hvori den drivmiddeldrevne pumpen

omfatter 1,1,1,2-tetrafluoretan eller 1,1,1,2,3,3,3-heptafluorpropan.

6. Legemiddelleveringsanordningen ifelge et hvilket som helst av kravene 14, eller hvori

anordningen omfatter en sugindusert stromningsbegrenser.

7. Legemiddelleveringsanordningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvori

anordningen omfatter en trykkuforanderlig pumpe.

8. Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 7, hvori anordningen omfatter en

drivmiddeldrevet pumpe konfigurert slik at den gjennomsnittlige raten for legemiddellevering
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okes eller reduseres med mindre enn 10 % ved 101,353 kPa (14,7 psia) og ved 77,911 kPa (11,3

psia), sammenlignet med den gjennomsnittlige leveringsraten ved 89,632 kPa (13,0 psia).

9. Legemiddelleveringsanordningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvori
anordningen konfigureres til 4 levere en gjennomsnittlig volumrate pa fra 0,015 ml/time til 1,25
ml/time over en periode pé fra 4 timer til 168 timer ved 37 timer °C og et konstant atmosfarisk
trykk péd 89,632 kPa (13 psia), hvori den gjennomsnittlige raten varierer med mindre enn = 20 %

per time over en periode pa 4 eller flere timer.

10.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 1, hvori anordningen omfatter ett eller flere
legemiddelreservoarer og én eller flere pumper, hvori legemiddelreservoarene eller pumpene
konfigureres til & bares i den bukkale vestibylen, og omfattende en fluidkanal fra bukkalsiden
til den linguale siden av pasientens tenner for 4 dispensere den farmaseytiske sammensetningen

pa den linguale siden av tennene.

11.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvori:

(a) legemiddelreservoaret inneholder en farmaseytisk sammensetning omfattende en
suspensjon av partikler;

(b) legemiddelleveringsanordningen omfatter en fluidkanal eller 4pning for dispensering
av den farmaseytiske sammensetningen; og

(c) partikkeldiameterne ved alle maksima av partikkelstorrelsesfordelingen er mindre enn

1/5 av den smaleste indre diameteren til fluidkanalen eller &pningen.

12.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 11, hvori partiklene omfatter faste
legemiddelpartikler.
13.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 11, hvori den farmaseytiske

sammensetningen omfatter en pasta.

14.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 8, hvori damptrykket til drivmidlet er storre

enn 400 kPa (4 bar) ved 37 °C.

15.  Legemiddelleveringsanordningen ifelge krav 1, hvori legemiddelreservoaret omfatter en

suspensjon omfattende et legemiddel egnet for kontinuerlig eller hyppig intermitterende intra-



10

15

20

25

30

NO/EP3065808

oral levering, suspensjonen omfattende ved 37 °C faste partikler av legemidlet, en konsentrasjon
av legemidlet storre enn 2 M, og en viskositet pd sterre enn 10 Pa's (100 Poise) hvori

suspensjonen forblir fri for sedimentert fast legemiddel 1 6 méneder eller mer.

16.  Flytende farmaseytisk sammensetning omfattende en suspensjon omfattende et
legemiddel egnet for kontinuerlig eller hyppig intermitterende intra-oral levering, suspensjonen
omfattende ved 37 °C faste partikler av legemidlet, en konsentrasjon av legemidlet storre enn 2
M, og en viskositet pa storre enn 10 Pa-s (100 Poise) hvori suspensjonen forblir fri for
sedimentert fast legemiddel i 6 maneder eller mer, hvori legemidlet er levodopa, et levodopa-
legemiddel, baklofen eller et farmasoytisk akseptabelt salt derav, og hvori suspensjonen omfatter

et ikke-vandig bererfluid.

17.  Den farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 16, hvori det ikke-vandige barerfluidet

omfatter en olje.

18.  Den farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 16, hvori de faste partiklene av

legemidlet omfatter en gjennomsnittlig diameter pa mindre enn 100 mikrometer.

19.  Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 16, hvori volumfraksjonen av det faste

legemidlet er sterre enn 0,2.

20.  Den farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 16, hvori suspensjonen omfatter en
emulsjon.
21. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 16, hvori den farmaseytiske

sammensetningen omfatter mer enn 500 mg levodopa per ml, eller mer enn 500 mg levodopa og

karbidopa per ml.

22.  Stabil, infuserbar farmaseytisk sammensetning omfattende en suspensjon av
karbidopapartikler i et fluid ved en konsentrasjon pa 50 mg/ml til 500 mg/ml, hvori mengden av
hydrazin er mindre enn 1 mg per 500 mg CD etter lagring ved 5 °C i en periode pé 1 ar, eller ved
25 °C1en periode pa 3 maneder, og hvori fluidet omfatter et ikke-vandig barerfluid, en olje eller

en spiselig olje.
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23.  Den farmaseytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst av kravene 16 til 22 for
anvendelse 1 en fremgangsmate for & administrere den farmaseytiske sammensetningen til en
pasient, fremgangsmaten omfattende avtakbar festing av anordningen ifolge et hvilket som helst
av kravene 1-15 til en intraoral overflate av pasienten; eller fremgangsméten omfattende
kontinuerlig eller semi-kontinuerlig administrering av det farmaseytiske midlet inn i munnen til

pasienten.

24.  Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i en fremgangsmate ifolge krav 23,
hvori den farmaseytiske sammensetningen leveres til pasienten i en periode pd ikke mindre enn

4 timer og ikke mer enn 7 dager.

25.  Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i en fremgangsmate ifolge krav 23,
hvori den farmaseytiske sammensetningen leveres til pasienten kontinuerlig eller minst én gang

hvert 30. minutt.

26.  Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i en fremgangsmate ifolge krav 23,

hvori fluktuasjonsindeksen til legemidlet er mindre enn eller lik 2,0 under leveringsperioden.

27.  Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i en fremgangsmate ifolge krav 23,
hvori den farmaseytiske sammensetningen omfatter baklofen eller et farmaseytisk akseptabelt
salt derav og pasienten har spastisitet; eller hvori den farmasgytiske sammensetningen omfatter
levodopa, et levodopa-prodrug, eller et farmasoytisk akseptabelt salt derav og pasienten har
Parkinsons sykdom, anvendelsen inkluderer eventuelt:

(a) & sette inn legemiddelleveringsanordningen i pasientens munn, anordningen har et
legemiddelreservoar omfattende levodopa, et levodopa-prodrug, eller et farmaseytisk
akseptabelt salt derav;

(b) 4 administrere 1 pasientens munn levodopa, et levodopa-prodrug, eller et farmaseytisk
akseptabelt salt derav i en periode pd minst 8 timer ved en timerate i omradet 10 — 125 mg/time;
0g

(c) a fjerne legemiddelleveringsanordningen fra munnen.

28. Legemiddelleveringsanordning for anvendelse 1 behandling av Parkinsons sykdom hos
et individ, hvori legemiddelleveringsanordningen er utformet for & innsettes i individets munn,

anordningen har
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(i) en festeanordning for avtakbart 4 feste legemiddelleveringsanordningen til en
overflate av pasientens munn;

(i1)) en mekanisk pumpe valgt fra en fjer, en elastomer, komprimert gass og en
drivmiddeldrevet pumpe;

(ii1) et oralt vaeskeugjennomtrengelig legemiddelreservoar som har et volum pa fra 0,1
ml til 5 ml omfattende en suspensjon eller faststofftholdig legemiddel fremstilt for & administreres
inn 1 pasientens munn kontinuerlig eller semi-kontinuerlig; og

(iv) en stremningsbegrenser for & kontrollere stremningen av den farmaseytiske
sammensetningen fra legemiddelreservoaret;

og legemiddelleveringsanordningen er utformet for a fjernes fra munnen til individet etter

administrering av legemidlet.

29.  Legemiddelleveringsanordningen for anvendelsen i behandling av Parkinsons sykdom
ifolge krav 28, hvori legemidlet er levodopa, et levodopa-prodrug eller et farmasoytisk

akseptabelt salt derav.

30. Legemiddelleveringsanordningen for anvendelse i behandling av Parkinsons sykdom
ifelge krav 28, hvori suspensjonen er en pasta fremstilt for & administreres i1 individets munn

kontinuerlig eller ved en frekvens pd minst én gang hvert 30. minutt.

31. Legemiddelleveringsanordningen for anvendelsen i behandling av Parkinsons sykdom
ifolge krav 28, hvori sammensetningen omfatter et ikke-vandig barerfluid, en olje eller en

spiselig olje.

32.  Legemiddelleveringsanordningen for anvendelse 1 behandling av Parkinsons sykdom
ifolge krav 28, hvori legemiddelleveringsanordningen omfatter en sugindusert

stromningsbegrenser.

33.  Legemiddelleveringsanordningen for anvendelsen i behandling av Parkinsons sykdom
ifolge krav 28, hvori individet har forsinket gastrisk temming eller forsinket gastrointestinal

transitt.

34.  Legemiddelleveringsanordningen for anvendelsen i behandling av Parkinsons sykdom

ifelge et hvilket som helst av kravene 28-33, hvori legemidlet er levodopa eller et levodopa-
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prodrug og hvori én eller flere av legemiddelleveringsanordningene innsettes i individets munn
og suspensjonen eller faststoffet fremstilles for & administreres til individet i en periode pa minst

8 timer ved en timerate i omradet 10 — 125 mg/time.

35.  Legemiddelleveringsanordningen for anvendelsen i behandling av Parkinsons sykdom
ifolge et hvilket som helst av kravene 28-33, hvori legemiddelreservoaret omfatter en
sammensetning omfattende en suspensjon av faste partikler av levodopa eller levodopa-prodrug,
hvori sammensetningen har en konsentrasjon av levodopa eller levodopa-prodrug sterre enn 2

M og en viskositet storre enn 10 Pa-s (100 Poise).
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