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PATENTKRAV
1. Buprenorfin for anvendelse i en fremgangsmate for & behandle opioidbruksforstyrrelse
hos et menneske med behov derav, omfattende trinnene:

(a) & administrere en forste sammensetning omfattende en dose fra 280 til 320 mg
buprenorfin til mennesket én gang per méned ved injeksjon 1 to méneder; og deretter

(b) & administrere en forste sammensetning omfattende en dose fra 80 til 120 mg
buprenorfin til mennesket én gang per maned ved injeksjon i hver méned deretter;

for & behandle opioidbruksforstyrrelsen.

2. Buprenorfin for anvendelse 1 fremgangsmaéten ifelge krav 1, hvori den forste
sammensetningen omfatter 300 mg buprenorfin, og den andre sammensetningen omfatter

100 mg buprenorfin.

3. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifelge krav 1 eller krav 2, hvori

buprenorfinet er i form av en fri base.

4. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 3, hvori fremgangsmaten produserer en gjennomsnittlig buprenorfinkonsentrasjon pa
2 ng/ml til 4 ng/ml hos mennesker, fortrinnsvis hvori konsentrasjonen er konsentrasjonen i

plasma.

5. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 3, hvori fremgangsmaten produserer en gjennomsnittlig buprenorfinkonsentrasjon pa
3 ng/ml til 4 ng/ml hos mennesker, fortrinnsvis hvori konsentrasjonen er konsentrasjonen i

plasma.

6. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge krav 4 eller krav 5, hvori den
gjennomsnittlige buprenorfinkonsentrasjonen oppnas innen en méned etter den forste

injeksjonen.

7. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaéten ifelge et hvilket som helst av kravene 1
til 6, hvori fremgangsmaten produserer en p-opioidreseptorokkupans, pORO som malt ved en

maksimal effektmodell av ligning 1, pd minst 70 %,
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hvori C, er buprenorfinplasmakonsentrasjon, Emaks er maksimal pORO og ECsg er

buprenorfinplasmakonsentrasjon forventet & oppnd 50 % av Emaks.

8. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaéten ifelge et hvilket som helst av kravene 1

til 7, hvori injeksjonen er en subkutan injeksjon.

9. Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1

til 8, hvori en maned er fra 28 dager til 31 dager.

10.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1

til 8, hvori en maned er 28 dager.

11.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 10, hvori fremgangsmaten for behandling av opioidbruksforstyrrelse er en fremgangsmate

for a undertrykke signaler og symptomer pa opioid tilbaketrekking.

12.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 11, hvori den forste sammensetningen og den andre sammensetningen hver omfatter:

(1) 18 vekt-% av buprenorfin i form av den frie basen;

(i1) 32 vekt-% av en 50:50 poly (DL-laktid-ko-glykolid)-kopolymer som har en
gjennomsnittlig molekylvekt pa 5000 Dalton til 25.000 Dalton; og

(111) 50 vekt-% av N-metyl-2-pyrrolidon.

13.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifelge krav 12, hvori mennesket
behandles med sublingualt administrert buprenorfin i en dose fra 8 til 24 mg for administrering

av den forste sammensetningen.

14.  Buprenorfin for anvendelse i1 fremgangsmaten ifelge et hvilket som helst av kravene 1
til 11, hvori den forste sammensetningen og den andre sammensetningen hver omfatter:
(1) 14 vekt-% til 22 vekt-% av buprenorfin i form av den frie basen;

(1) 22 vekt-% til 42 vekt-% av en 50:50 til 80:20 poly(DL-laktid-ko-glykolid)-
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kopolymer som har en gjennomsnittlig molekylvekt pd 5000 Dalton til 30.000 Dalton; og
(iii) 40 vekt-% til 60 vekt-% av N-metyl-2-pyrrolidon.

15.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 11, hvori den forste sammensetningen og den andre sammensetningen hver omfatter:

(1) 10 vekt-% til 30 vekt-% av buprenorfin i form av den frie basen;

(i1) 10 vekt-% til 60 vekt-% av en 50:50 til 95:5 poly(DL-laktid-ko-glykolid)-
kopolymer som har en gjennomsnittlig molekylvekt pa 5000 Dalton til 40.000 Dalton; og

(111) 30 vekt-% til 70 vekt-% av N-metyl-2-pyrrolidon.

16.  Buprenorfin for anvendelse i fremgangsmaten ifolge et hvilket som helst av kravene 1
til 11, hvori den forste sammensetningen og den andre sammensetningen hver omfatter:

(1) minst én biologisk nedbrytbar termoplastisk polymer;

(11) minst én organisk vaske som omfatter et amid, en ester, et karbonat, et keton, et
laktam, en eter, et sulfonyl eller en kombinasjon derav; og

(ii1) buprenorfin i form av en fri base eller farmaseytisk akseptabelt salt.
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