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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning omfattende drospirenon for bruk som et
prevensjonsmiddel for en kvinnelig pasient med behov for det, hvori:

(a) en daglig aktiv doseringsenhet av sammensetningen omfatter en mengde
drospirenon pa ca. 2 mg til ca. 6 mg drospirenon, en eller flere farmasgytisk
akseptable hjelpestoffer, og inneholder ikke noe gstrogen, og hvori den daglige
aktive doseringsenheten blir administrert under et doseringsregime som omfatter
administrering av nevnte daglige aktive doseringsenhet i 24 pafglgende dager
etterfulgt av 4 pafglgende dager hvor ingen aktiv doseringsenhet administreres til
nevnte pasient; og hvori

(b) opplgsningshastigheten til nevnte daglige aktive doseringsenhet er slik at nar
den utsettes for en in vitro opplgsningstest i henhold til USP XXIII Paddle Method,

(i) ikke mer enn 50% av drospirenonet som opprinnelig er til stede i den
daglige aktive doseringsenheten er opplgst innen 30 minutter, og

(it) minst 50% av drospirenonet som opprinnelig er tilstede i nevnte
daglige aktive doseringsenhet er opplgst i et tidsrom fra 3 timer til 4 timer.

2. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 1, hvori sammensetningen er
ytterligere karakterisert ved at minst 70% av drospirenonet er opplgst innen 6 timer.

3. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 1, hvori en placebo-doseenhet skal
administreres i Igpet av de 4 pafslgende dagene hvor ingen aktiv doseringsenhet
administreres til nevnte pasient.

4. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3,
hvori sammensetningen i den aktive doseringsenheten er formulert i en fast form for oral
administrering valgt fra gruppen bestdende av tabletter, kapsler, granuler, piller, kapsler
og pulvere.

5. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3 til
4, hvori sammensetningen i den aktive doseringsenheten er formulert som en tablett.

6. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 5, hvori tablettene videre omfatter
et belegg som omfatter et filmdannende middel og valgfritt et egnet hjelpestoff.

7. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 6, hvori nevnte filmdannende middel
er valgt fra gruppen bestdende av hydroksypropylmetylcellulose,
hydroksyproprylcellulose og etylcellulose.

8. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 6, hvori nevnte passende
hjelpestoff er valgt fra gruppen bestdende av et mykner, et fyllstoff og et fargestoff.

9. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3 til
8, hvori drospirenonet er tilveiebrakt i partikkelform med en

stgrrelsesfordeling karakterisert ved at (ii) en dso partikkelstgrrelse i omradet fra ca.
10 pym til ca. 60 pm.

10. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 9, hvori drospirenonpartiklene er
oppnadd ved en prosess bestdende av maling valgfritt kombinert med sikting.

11. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 10, hvori maleprosessen utfgres av
en mglle valgt fra gruppen bestaende av: en fluidenergimglle, en kulemglle, en
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stavmglle, en hammermglle, en skjaeremglle og en oscillerende granulator.

12. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 9, hvori drospirenonpartiklene er
oppnadd ved en prosess bestaende av krystallisering eller utfelling valgfritt kombinert
med et siktetrinn.

13. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3 til
12, hvori drospirenonen er en ikke-mikronisert og i det vesentlige krystallisert form.

14. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3 til
13, hvori den farmasgytiske sammensetningen omfatter som farmasgytisk akseptable
hjelpestoffer: mikrokrystallinsk cellulose, vannfri laktose, silisiumdioksid og
magnesiumstearat.

15. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge hvilket som helst av kravene 1 eller 3 til
14, hvori drospirenonet er tilveiebrakt i en mengde pa ca. 4 mg.
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