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Patentkrav 

 

1. Mikronållappsammensetning omfattende én eller flere mikronåler hver omfattende 

(a) en avsmalnet spissdel som inneholder en terapeutisk aktiv ingrediens dispergert i 

en matriks av en biologisk nedbrytbar polymer i stand til å tilveiebringe vedvarende 5 

frigjøring av den terapeutisk aktive ingrediensen i løpet av en periode på minst to dager etter 

innsetting av mikronålen eller mikronålene i huden, hvori den biologisk nedbrytbare 

polymeren er polymelkesyre eller et esterterminert polylaktid, polyglykolsyre eller et 

esterterminert polyglykolid, eller polymelke-ko-glykolsyre eller en esterterminert polylaktid-

ko-glykolid, og 10 

(b) en hurtigløselig mikronålbaksidelagdel som inneholder en vannløselig polymer 

som ligger over spissdelen, 

mikronålen eller mikronålene festes til og strekker seg fra en klebende overflate på et 

avtagbart underlag, 

hvori den terapeutisk aktive ingrediensen frigjøres fra mikronålene i løpet av en 15 

periode på 2–14 dager etter innsetting av mikronålen eller mikronålene i huden. 

 

2. Lappsammensetning ifølge krav 1, omfattende 2–100 mikronåler per cm2, f.eks. 5–75 

mikronåler, 10–50 mikronåler, 15–30 mikronåler eller 20–25 mikronåler per cm2. 

 20 

3. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–2, hvori den biologisk 

nedbrytbare polymeren har en molekylvekt på >5000, slik som en molekylvekt på 7000–

17000, 24000–38000, 38000–54000, 54000–69000 eller 76000–116000. 

 

4. Lappsammensetning ifølge krav 2 eller 3, hvori forholdet mellom laktid og glykolid 25 

er mellom 85:15 og 50:50, slik som 85:15, 82:18, 75:25, 65:35 eller 50:50. 

 

5. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–4, hvori den biologisk 

nedbrytbare polymermatriksen videre omfatter en antioksidant, f.eks. butylhydroksytoluen, 

butylhydroksyanisol eller α-tokoferol, eller en blanding derav. 30 

 

6. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–5, hvori den 

vannløselige polymeren er valgt fra gruppen som består av polyvinylpyrrolidon, et sukker 

slik som sukrose eller trehalose, dekstran, karboksymetylcellulose og natriumalginat. 
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7. Lappsammensetning ifølge krav 6, hvori den vannløselige polymeren er 

polyvinylpyrrolidon. 

 

8. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–7, hvori baksidelagdelen 5 

omfatter en mykner, f.eks. glyserol, polyetylenglykol, dibutylsebacat, dietylftalat, 

trietylglyserin eller trietylcitrat. 

 

9. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–8, hvori baksidelagdelen 

ligger over basen av spissdelen på en slik måte at hver mikronål separeres fra de andre 10 

mikronålene på lappen og danner en diskret enhet når underlaget fjernes ved påføring av 

lappen på huden. 

 

10. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–9, hvori mikronålene er 

enten koniske eller pyramidale således omfattende et antall langsgående rygger for å lette 15 

innsettingen av mikronålene i huden. 

 

11. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–10, hvori den 

terapeutisk aktive ingrediensen er valgt fra gruppen som består av en vitamin D-analog, en 

glukokortikoidreseptormodulator, ingenol eller et ingenolderivat, en kalsineurininhibitor, en 20 

JAK-inhibitor, en PDE4-inhibitor, et ikke-steroidalt anti-inflammatorisk middel, et 

antibiotikum, et soppdrepende middel eller en lokalbedøvelse eller blandinger derav. 

 

12. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, omfattende én eller 

flere mikronåler hver omfattende 25 

(a) en avsmalnet spissdel som inneholder én eller flere terapeutisk aktive ingredienser 

valgt fra gruppen som består av kalsipotriol og en betametasonester dispergert i en matriks av 

en biologisk nedbrytbar polymer valgt fra gruppen som består av et esterterminert polylaktid, 

et esterterminert polyglykolid og et esterterminert polylaktid-ko-glykolid, og 

(b) en hurtigløselig mikronålbaksidelagdel som inneholder en vannløselig polymer 30 

som ligger over spissdelen, 

mikronålen eller mikronålene festes til og strekker seg fra en klebende overflate på et 

avtagbart underlag. 
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13. Lappsammensetning ifølge krav 12, hvori betametasonesteren er 

betametasondipropionat eller betametasonvalerat, særlig betametasondipropionat. 

 

14. Lappsammensetning ifølge krav 12 eller 13, omfattende 0,08-30 µg kalsipotriol per 

cm2. 5 

 

15. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 12–14 omfattende 1–60 µg 

av betametasondipropionat per cm2. 

 

16. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 12–15, hvori den biologisk 10 

nedbrytbare polymeren er et esterterminert polylaktid-ko-glykolid. 

 

17. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 12–16, hvori den biologisk 

nedbrytbare polymeren har en molekylvekt på >5000, slik som en molekylvekt på 7000–

17000, 24000–38000, 38000–54000, 54000–69000 eller 76000–116000. 15 

 

18. Lappsammensetning ifølge krav 16 eller 17, hvori forholdet mellom laktid og glykolid 

er mellom 85:15 og 50:50, slik som 85:15, 82:18, 75:25, 65:35 eller 50:50. 

 

19. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 12–18, hvori baksidelaget 20 

omfatter kalsipotriol og/eller en betametasonester dispergert i matriksen til den vannløselige 

polymeren. 

 

20. Lappsammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 12–19, hvori den 

vannløselige polymeren er polyvinylpyrrolidon. 25 

 

21. Mikronållappsammensetning for anvendelse ved behandling av en hudtilstand, 

sammensetningen omfattende én eller flere mikronåler hver omfattende 

(a) en avsmalnet spissdel som inneholder en terapeutisk aktiv ingrediens dispergert i 

en matriks av en biologisk nedbrytbar polymer i stand til å tilveiebringe vedvarende 30 

frigjøring av den terapeutisk aktive ingrediensen i løpet av en periode på minst to dager etter 

innsetting av mikronålen eller mikronålene i huden, hvori den biologisk nedbrytbare 

polymeren er polymelkesyre eller et esterterminert polylaktid, polyglykolsyre eller et 

esterterminert polyglykolid, eller polymelke-ko-glykolsyre eller en esterterminert polylaktid-
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ko-glykolid, og 

(b) en hurtigløselig mikronålbaksidelagdel som inneholder en vannløselig polymer 

som ligger over spissdelen, 

mikronålen eller mikronålene festes til og strekker seg fra en klebende overflate på et 

avtagbart underlag 5 

hvori den terapeutisk aktive ingrediensen frigjøres fra mikronålene i løpet av en 

periode på 2–14 dager etter innsetting av mikronålen eller mikronålene i huden. 

 

22. Lappsammensetning for anvendelse ifølge krav 21, hvori den biologisk nedbrytbare 

polymeren har en molekylvekt på >5000, slik som en molekylvekt på 7000–17000, 24000–10 

38000, 38000–54000, 54000–69000 eller 76000–116000. 

 

23. Lappsammensetning for anvendelse ifølge krav 21 eller 22, hvori forholdet mellom 

laktid og glykolid er mellom 85:15 og 50:50, slik som 85:15, 82:18, 75:25, 65:35 eller 50:50. 

 15 

24. Lappsammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 21–23, 

hvori den vannløselige polymeren er valgt fra gruppen som består av polyvinylpyrrolidon, et 

sukker slik som sukrose eller trehalose, dekstran, karboksymetylcellulose og natriumalginat. 

 

25. Lappsammensetning for anvendelse ifølge krav 24, hvori den vannløselige polymeren 20 

er polyvinylpyrrolidon. 

 

26. Lappsammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 21–25, 

hvori den terapeutisk aktive ingrediensen er valgt fra gruppen som består av en vitamin D-

analog, en glukokortikoidreseptormodulator, ingenol eller et ingenolderivat, en 25 

kalsineurininhibitor, en JAK-inhibitor, en PDE4-inhibitor, et ikke-steroidalt anti-

inflammatorisk middel, et antibiotikum, et soppdrepende middel eller en lokalbedøvelse eller 

blandinger derav. 

 

27. Lappsammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 21–26, 30 

hvori hudtilstanden er psoriasis, aktinisk keratose, plateepitelkarsinom, basalcellekarsinom, 

kontaktdermatitt, atopisk dermatitt, eksem, håndeksem, vorter, kjønnsvorter, alopecia, akne, 

rosacea eller hudinfeksjoner. 
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