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Patentkrav

1. Paliperidonpalmitat for anvendelse i en fremgangsmate ved behandling av
psykose, schizofreni, schizoaffektiv lidelse, schizofreniform lidelse eller bipolar
lidelse, hvilken fremgangsm%te omfatter & administrere paliperidonpalmitat til en
pasient som har behov for det, som har fatt administrert en fgrste dose av en
injiserbar suspensjon med forlenget frigivning av paliperidonpalmitat som har et
seks-maneders doseringsintervall (PP6M), hvor fremgangsmaten omfatter &
administrere en andre dose av den injiserbare suspensjon med forlenget frigivning
av paliperidonpalmitat til en deltamuskel eller setemuskel av pasienten opptil to
uker for eller tre uker etter et tidspunkt som er seks maneder etter administrasjon
av den fgrste dose, hvor det ikke er noen mellomliggende dose av

paliperidonpalmitat mellom den fgrste dosen og den andre dosen,

hvor den injiserbare suspensjon med forlenget frigivnhing av paliperidonpalmitat

omfatter omtrent 312 mg/mL paliperidonpalmitat,

hvor den injiserbare suspensjon med forlenget frigivhing av paliperidonpalmitat er
en vandig sammensetning som ytterligere omfatter et suspensjonsmiddel, en buffer

og valdfritt ett eller flere av et konserveringsmiddel og et isotoniserende middel,

hvor den fgrste dose omfatter omtrent 1092 mg paliperidonpalmitat eller omtrent

1560 mg paliperidonpalmitat; og

hvor den andre dose omfatter omtrent 1092 mg paliperidonpalmitat eller omtrent

1560 mg paliperidonpalmitat.

2. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 1, hvor den andre dose

administreres til setemuskelen.

3. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 1 eller krav 2, hvor pasienten
har en stabil plasmakonsentrasjon av paliperidon pa tidspunktet for den fgrste

dose.

4, Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

3, hvor fremgangsmaten er en fremgangsmate ved behandling av schizofreni.
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5. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
forutgdende krav, hvor den fgrste dose og den andre dose hver omfatter omtrent

1092 mg paliperidonpalmitat.

6. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-
4, hvor den fgrste dose og den andre dose hver omfatter omtrent 1560 mg

paliperidonpalmitat.

7. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
forutgdende krav, hvor plasmakonsentrasjonen av paliperidon i pasienten er

omtrent 5 til omtrent 50 ng/mL pa tidspunktet for den andre dose.

8. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 7, hvor nar den fgrste dose
omfatter 1092 mg paliperidonpalmitat, er plasmakonsentrasjonen av paliperidon i

pasienten omtrent 5 til omtrent 30 ng/mL pa tidspunktet for den andre dose.

9. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 7, hvor nar den fgrste dose
omfatter 1560 mg paliperidonpalmitat, er plasmakonsentrasjonen av paliperidon i

pasienten omtrent 9 til omtrent 40 ng/mL pa tidspunktet for den andre dose.

10. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
forutgdende krav, hvor plasmakonsentrasjonen av paliperidon nar en topp ved

omtrent 10 til omtrent 150 ng/mL etter administrasjon av den andre dose.

11. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 10, hvor ndr den fgrste dose
er 1092 mg paliperidonpalmitat, nar plasmakonsentrasjonen av paliperidon i
pasienten en topp ved omtrent 10 til omtrent 125 ng/mL etter administrasjon av

den andre dose.

12. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 10, hvor ndr den fgrste dose
er 1560 mg paliperidonpalmitat, ndr plasmakonsentrasjonen av paliperidon i
pasienten en topp ved omtrent 35 til omtrent 145 ng/mL etter administrasjon av

den andre dose.

13. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
forutgdende krav, hvor den injiserbare suspensjon med forlenget frigivning av

paliperidonpalmitat omfatter:
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omtrent 312 mg/mL paliperidonpalmitat;

omtrent 8 mg/mL til omtrent 12 mg/mL fuktemiddel;

ett eller flere buffermidler;

omtrent 65 mg/mL til omtrent 85 mg/mL suspensjonsmiddel; og

water g.s. ad 100%.

14. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 13, hvor suspensionen er fra

omtrent pH 6,0 til omtrent pH 8,0.

15. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 13 eller krav 14, hvor
buffermidlet eller buffermidlene omfatter sitronsyremonohydrat, natrium-
dihydrogenfosfatmonohydrat, dinatriumhydrogenfosfatanhydrid eller natrium-

hydroksid.

16. Paliperidonpalmitat for anvendelse ifglge krav 13, hvor den injiserbare

suspensjon med forlenget frigivning av paliperidonpalmitat omfatter:

omtrent 312 mg/mL paliperidonpalmitat;

omtrent 10 mg/mL polysorbat 20; og

omtrent 75 mg/mL polyetylenglykol 4000.
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