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PATENTKRAV
1. Sammensetning for anvendelse i en ikke-hormonell prevensjonsmetode for et mannlig
individ, hvori sammensetningen er en formulering med forlenget frigivelse omfattende:

- en alfa-1-adrenoreseptorantagonist; og

- minst én farmasgytisk akseptabel barer,

hvori prevensjonsmetoden inkluderer en én gang daglig administrering av
sammensetningen pa omtrent samme tid hver dag, utlgse en kontinuerlig reversibel aspermi,
azoospermi eller alvorlig oligozoospermi hos det mannlige individet, hvori prevensjonen etter
en innledende periode pa minst to pafglgende dager ikke svekkes av en forsinkelse av det
pafelgende inntaket én gang daglig, og hvori alfa-1-adrenoreseptorantagonisten er

(R)-silodosin.

2. Sammensetningen for anvendelse ifalge krav 1, hvori sammensetningen administreres
oralt.
3. Sammensetningen for anvendelse ifalge krav 1 eller krav 2, hvori, inntaket av en neste

dose etter den innledende perioden pa pafelgende dager kan forsinkes fra 6 til 18 timer etter den
siste faste daglige dosetiden, og tilstanden til aspermi, azoospermi eller alvorlig oligozoospermi

opprettholdes hos det mannlige individet.

4, Sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori
manglende inntak av en daglig dose etter den innledende perioden pa pafalgende dager ikke
pavirker den kontinuerlige tilstanden av aspermi, azoospermi eller alvorlig oligozoospermi som

understgtter prevensjonsmetoden i 36 til 48 timer fra siste inntakstid.

5. Sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori

prevensjonsmetoden utfares i minst atte dager.

6. Sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori alfa-
1-adrenoreseptorantagonisten er i en mengde i omradet fra ca. 0,1 til ca. 30 mg, fortrinnsvis fra

ca. 0,2 til ca. 20 mg.

7. Sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori (R)-

silodosin er i en polymorf eller amorf form.
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8. Sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori
sammensetningen inkluderer eller bestar av minst én partikkel, fortrinnsvis minst én belagt
partikkel, og den gjennomsnittlige partikkeldiameteren er i omradet fra 0,01 til 5 mm,

fortrinnsvis 0,1 til 2 mm.

9. Sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori
partiklene omsluttes til en kapsel, idet hver kapsel fylles av partikler i et antall tilstrekkelig til &

na den daglige dosen.

10. Sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori
prevensjonen oppnas uavhengig av matforbruket til det mannlige individet.

11.  Sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori
den daglige administreringsprevensjonsmetoden videre omfatter en samtidig eller sekvensiell
administrering av en ytterligere sammensetning egnet for behandling av erektil dysfunksjon;

fortrinnsvis omfatter den ytterligere sammensetningen en fosfodiesterase-5-inhibitor.

12. Emballasje omfattende minst 7, 14, 28, 56, 84 eller 168 til 365 enhetsdoser; eller 10, 20,
30, 60, 90 eller 180 til 360 enhetsdoser av sammensetningen for anvendelse beskrevet i et hvilket

som helst av kravene 1 til 10, idet hver enhetsdose er en daglig dose.

13. Emballasje ifelge krav 12, hvori sammensetningen inkluderer (R)-silodosin i en mengde
i omradet fra ca. 0,1 til ca. 30 mg, fortrinnsvis fra ca. 0,2 til ca. 20 mg, fortrinnsvis i en mengde

pa 8 til 12 mg.
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