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Patentkrav

1. Drospirenon som eneste prevensjonsingrediens inkludert i en daglig aktiv
doseringsenhet i en mengde pd minst 3 mg for bruk i terapi som prevensjonsmiddel hos
en kvinnelig pasient rammet av fedme, vist med en BMI pa 30 kg/m?2 eller stgrre.

2. Drospirenon for bruk ifglge krav 1, hvori nevnte bruk i terapi er reduksjonen i antall
dager med blgdningshendelser.

3. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvori den daglige
aktive doseringsenheten er omfattet av et prevensjonssett som omfatter én eller flere
pakkeenheter hvori hver pakkeenhet omfatter 21 til 28 daglige aktive doseringsenheter
og hvori:

a. mengden drospirenon i hver daglig aktive doseenhet er minst 3 mg uten
gstrogen, og
b. hver daglige aktive doseringsenhet omfatter drospirenon i en form slik at:

i. ikke mer enn 50 % av drospirenonet som opprinnelig er tilstede i den
nevnte daglige aktive doseringsenheten blir opplgst innen 30 minutter og
ii. minst 50 % av nevnte drospirenon blir opplgst i et tidsrom fra 3 timer til
4 timer,

nar den daglige aktive doseringsenheten utsettes for en in vitro opplgsningstest i henhold
til USP XXIII Paddle Method, hvor prosentandelen av drospirenon er relatert til mengden
drospirenon som opprinnelig er tilstede i den nevnte daglige aktive doseringsenheten.

4. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori mengden av
drospirenon i hver daglig aktiv enhetsdose varierer fra ca. 3,5 mg til 4,5 mg.

5. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 2 eller 3, hvori den ene eller
flere pakningsenheter videre omfatter fra 1 til 7 daglige doseenheter av en farmasgytisk
akseptabel placebo.

6. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 3 til 5, hvori hver
pakningsenhet omfatter 24 daglige aktive doseringsenheter.

7. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 3 til 6, hvori hver
pakningsenhet omfatter 4 daglige placebo-doseenheter.

8. Drospirenon for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori den
aktive ingrediensen er i en krystallinsk form.

9. Drospirenon for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori den
aktive ingrediensen er i en ikke-mikronisert form.

10. Drospirenon for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori
nevnte aktive ingrediens har en dso p& mindre enn 70 um

11. Drospirenon for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori den aktive
ingrediensen i partikkelform har et spesifikt overflateareal fra ca. 2000 cm?/g til ca. 8500
cm?/g.
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