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EP NO.: 3235494 

 

Patentkrav  

 

1.  Transdermal sammensetning som inneholder donepezil som en aktiv 5 

ingrediens, der den transdermale sammensetningen omfatter:  

(a) et underliggende lag; 

(b) et legemiddelholdig matriselag som omfatter, basert på en totalvekt av det 

legemiddelholdige matriselaget,  

(b-1) 15-55 vekt-% donepezil eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 10 

(b-2) 25-70 vekt-% av et EVA-basert klebemiddel, 

(b-3) 5-20 vekt-% av minst ett valgt fra gruppen bestående av et 

pyrrolidonderivat og et alifatisk C8-18-derivat, og 

(b-4) 1-10 vekt-% triacetin eller et sitronsyrederivat, 

(c) et polymerklebemiddelmatriselag som omfatter, basert på en totalvekt av 15 

polymerklebemiddelmatriselaget, 60 vekt-% eller mer av et akrylklebemiddel, 

hvori akrylklebemiddelet ikke inneholder en funksjonell gruppe; og 

(d) et frisettingslag. 

   

2. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1, hvori den funksjonelle 20 

gruppen ikke har en hydroksylgruppe, en karboksylgruppe, en aminogruppe og en 

sulfonylgruppe. 

   

3. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1, hvori donepezilen er i en 

form av en fri base, eventuelt 25 

hvori donepezilen er inneholdt i en mengde på 26-55 vekt-%, basert på en 

totalvekt av det legemiddelholdige matriselaget. 

   

4. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1, hvori 

klebemiddelmatriselaget ytterligere omfatter et hudpermeasjonsforbedrende 30 

middel. 

   

5. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 4, hvori det 

hudpermeasjonsforbedrende midlet er minst ett materiale valgt fra gruppen 

bestående av et pyrrolidonderivat, et alifatisk C8-18-derivat, et sitronsyrederivat og 35 

triacetin. 
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6. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1 til 5, hvori 

pyrrolidonderivatet er minst ett valgt fra gruppen bestående av N-sykloheksyl-2-

pyrrolidon, 1-butyl-3-dodekyl-2-pyrrolidon, 1,5-dimetyl-2-pyrrolidon, 1-etyl-2-

pyrrolidon, 1-heksyl-4-metyloksykarbonyl-2-pyrrolidon, 1-heksyl-2-pyrrolidon, 1-

(2-hydroksyetyl)pyrrolidon, 3-hydroksy-N-metyl-2-pyrrolidon, 1-lauryl-4-5 

metyloksykarbonyl-2-pyrrolidon, N-metyl-2-pyrrolidon, N-kaprylyl-2-pyrrolidon 

og N-dodekyl-2-pyrrolidon, foretrukket 

hvori pyrrolidonderivatet er N-dodekyl-2-pyrrolidon. 

   

7. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1 eller 5, hvori det alifatiske 10 

C8-18-derivatet er minst ett valgt fra gruppen bestående av laurylalkohol, 

oleylalkohol, lauryllaktat, glyserolmonolaurat, glyserolmonooleat, 

isopropylmyristat, sorbitanmonolaurat, sorbitanmonooleat, 

propylenglykolmonolaurat, propylenglykolmonooleat, oleylmakrogolglycerid, 

oleinsyre, lauroylmakrogolglycerid, linoleoyl makrogolglycerid, 15 

propylenglykolkaprylat/kaprat, propylenglykolmonokaprylat og 

sorbitanmonostearat, eventuelt 

hvori det alifatiske derivatet er glycerolmonooleat eller isopropylmyristat. 

   

8. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1 eller 5, hvori 20 

sitronsyrederivatet er minst ett valgt fra gruppen bestående av acetyltrietylcitrat, 

dietylcitrat, tributylcitrat, trietylcitrat og acetyltributylcitrat. 

   

9. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 8, hvori sitronsyrederivatet er 

trietylcitrat. 25 

   

10. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1, hvori innholdet vinylacetat 

(VA) i polyetylenvinylacetat (EVA) anvendt i EVA- klebemiddelet er 4-50 vekt-%, 

eventuelt 

hvori innholdet vinylacetat (VA) i polyetylenvinylacetat (EVA) anvendt i EVA- 30 

klebemiddelet er 35-45 vekt-%. 

   

11. Den transdermale sammensetningen ifølge krav 1, hvori 

klebemiddelmatriselaget ikke inneholder donepezil. 

   35 

12. Transdermal sammensetning for anvendelse i en fremgangsmåte for 

administrering av donepezil i et individ, der fremgangsmåten omfatter:  
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(1) å feste til huden til et individ en transdermal sammensetning som omfatter 

donepezil som en aktiv ingrediens, hvori den transdermale sammensetningen 

omfatter:  

(a) et underliggende lag; 

(b) et legemiddelholdig matriselag som omfatter, basert på en totalvekt av det 5 

legemiddelholdige matriselaget,  

(b-1) 15-55 vekt-% donepezil eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 

(b-2) 25-70 vekt-% av et EVA-basert klebemiddel, 

(b-3) 5-20 vekt-% av minst ett valgt fra gruppen bestående av et 

pyrrolidonderivat og et alifatisk C8-18-derivat, og 10 

(b-4) 1-10 vekt-% triacetin eller et sitronsyrederivat; 

(c) et polymerklebemiddelmatriselag som omfatter, basert på en totalvekt av 

polymerklebemiddelmatriselag, 60 vekt-% eller mer av et akrylklebemiddel, hvori 

akrylklebemiddelet ikke inneholder en funksjonell gruppe; og 

(d) et frisettingslag; og 15 

(2) å holde den transdermale sammensetningen festet til huden til individet i en 

tid som er tilstrekkelig for å levere donepezil til individet. 

   

13. Transdermal sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, hvori tiden er 1 til 

10 dager. 20 

   

14. Sett som omfatter en transdermal sammensetning, hvori den transdermale 

sammensetningen omfatter:  

(a) et underliggende lag; 

(b) et legemiddelholdig matriselag som omfatter, basert på en totalvekt av det 25 

legemiddelholdige matriselaget,  

(b-1) 15-55 vekt-% donepezil eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 

(b-2) 25-70 vekt-% av et EVA-basert klebemiddel, 

(b-3) 5-20 vekt-% av minst ett valgt fra gruppen bestående av et 

pyrrolidonderivat og et alifatisk C8-18-derivat, og 30 

(b-4) 1-10 vekt-% triacetin eller et sitronsyrederivat; 

(c) et polymerklebemiddelmatriselag som omfatter, basert på en totalvekt av 

polymerklebemiddelmatriselag, 60 vekt-% eller mer av et akrylklebemiddel, hvori 

akrylklebemiddelet ikke inneholder en funksjonell gruppe; og 

(d) et frisettingslag. 35 
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