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Patentkrav

1. Farmasøytisk tørrpulversammensetning omfattende ketamin eller dets farmasøytisk
akseptable salt for bruk i en behandling av depresjon, ved direkte administrering til
lungene via lungevei.

2. Ketamin eller dets farmasøytisk akseptable salt for bruk ved behandling av depresjon,
hvori ketamin eller dets farmasøytisk akseptable salt administreres ved lungevei som et
tørt pulver farmasøytisk sammensetning eller som et inhalerbart tørt pulver farmasøytisk
formulering.

3. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge krav 1 eller 2, hvori farmasøytisk
akseptabelt salt er hydroklorid.

4. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori
ketamin er esketaminhydroklorid.

5. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
sammensetningen omfatter fra 2 mg til 100 mg mikronisert ketamin beregnet som en fri
base per nominell enhetsdose.

6. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge krav 5, hvori sammensetningen omfatter
fra 2 mg til 40 mg mikronisert ketamin beregnet som en fri base per nominell
enhetsdose.

7. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge krav 6, hvori sammensetningen omfatter
4 mg mikronisert esketamin beregnet som en fri base per nominell enhetsdose.

8. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori
sammensetningen omfatter ett eller flere tilsetningsstoffer valgt fra gruppen bestående
av et karbohydrat bulkmiddel i mengden 30 til 95 vekt% og et stabiliseringsmiddel i
mengden på 0,2 - 3 vekt%, med hensyn til den totale vekten av sammensetningen.

9. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori
sammensetningen omfatter ketamin som har median partikkeldiameter d50 på 1 - 10
µm, d10 på 0,2 - 5 µm og d90 på 3 - 35 µm, målt ved laserdiffraksjon teknikk.

10. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 5 til 9,
hvori sammensetningen gir en utsendt dose på minst 1,0 mg ketamin beregnet som en
fri base, tilsvarende 1,2 mg ketaminhydroklorid.

11. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge krav 10, hvori andelen av den utsendte
dosen levert til lungene er minst 40 %.

12. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 11,
hvori sammensetningen for administrering via lungerute er innbefattet i en blister med
flere individuelle nominelle enhetsdoser forhåndsdosert og individuelt forseglet.

13. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 11,
hvori medisinen for administrering via lungerute er innbefattet i en kapsel med en enkelt
nominell enhetsdose.

14. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 11,
hvori medisinen for administrering via lungerute er innbefattet i et multidose-
pulverreservoar.
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15. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 14,
hvori ketamin, fortrinnsvis esketamin, er selvadministrert pulmonært av en pasient ved
inhalering av en tørr pulverketaminsammensetning eller formulering i en sekvens av
administreringer bestående av multiple enkeltdoser f.eks. slik som en sekvens på minst 3
enkeltdoser, hver enkeltdose består av flere drag, slik som 1, 2, 3 eller 4 drag,
fortrinnsvis 3 eller 4 drag, nevnte sekvenser er adskilt fra hverandre med en
pauseperiode uten innånding.

16. Sammensetning eller ketamin for bruk ifølge krav 15, hvori administreringen
omfatter sekvensen av esketamin tre enkeltdoser bestående av 3 eller 4 drag i en
periode på 30 minutter, enkeltdoser er atskilt med pauseperioder på 15 minutter, hvori
hvert drag tilsvarer esketamin nominell dose på 4 mg i tørrpulversammensetningen eller
formuleringen.
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