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1. Transderminė sistema arba transderminė terapinė sistema, veikliuoju ingredientu turinti bent buprenorfiną bazės arba druskos formoje,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi mažiausiai μ, κ arba δ opioido receptoriaus antagonistą; nebūtinai jo racematų, grynų stereoizomerų, ypač enantiomerų arba diastereomerų formoje, arba stereoizomerų, ypatingai enantiomerų arba diastereomerų, mišinių formoje bet kuriuo sumaišymo santykiu; rūgščių arba bazių formoje arba druskų, ypač fiziologiniu požiūriu priimtinų druskų, formoje arba solvatų, ypač hidratų, formoje.

2. Transderminė sistema pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad μ, κ arba δ opioido receptoriaus antagonistas yra μ opioido receptoriaus antagonistas arba morfino antagonistas, optimaliai levallorfanas, naltreksonas, nalorfinas arba naloksonas, ypatingai naloksonas.

3. Transderminė sistema pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad levallorfanas, naltreksonas, nalorfinas arba naloksonas yra jo bazių arba jo druskų, ypatingai fiziologiniu požiūriu priimtinų druskų, formoje, optimaliai neorganinių arba organinių rūgščių druskų, ypatingai chlorido-bromido druskos arba vandenilio citrato druskos formoje.

4. Transderminė sistema pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad buprenorfinas yra bazės formoje.

5. Transderminė sistema pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad μ, κ arba δ opioido receptoriaus antagonistas yra pridedamas

a) terapinio panaudojimo metu padengiant transderminės sistemos paviršių, nukreiptą link odos, mažiausiai μ, κ arba δ opioido antagonistu,

b) įvedant mažiausiai μ, κ arba δ opioido antagonistą į veiklųjį ingredientą,

c) pridedant mažiausiai μ, κ arba δ opioido antagonisto į veiklųjį ingredientą talpinantį sluoksnį arba į talpinantį (rezervuaro) sluoksnį,

d) mažiausiai μ, κ arba δ opioido antagonistu padengiant pagalbinį sluoksnį, kuris nepraleidžia veikliojo ingrediento, iš tos pusės, kuri nukreipta link veiklųjį ingredientą talpinančio sluoksnio arba link talpinančio (rezervuaro) sluoksnio, ir/arba

e) mažiausiai μ, κ arba δ opioido antagonistu padengiant pagalbinį sluoksnį, kuris nepraleidžia veikliojo ingrediento, iš tos pusės, kuri yra toliau nuo veiklųjį ingredientą talpinančio sluoksnio arba nuo talpinančio (rezervuaro) sluoksnio.

6. Transderminė sistema pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad farmacinėje kompozicijoje panaudotų μ, κ arba δ opioido receptoriaus antagonistų masės santykis su buprenorfino kiekiu yra tarp 1:100 ir 10:1, optimaliai tarp 1:20 ir 5:1, geriau tarp 1:10 ir 1:1, visų geriausiai tarp 1:10 ir 3:10.

7. Transderminė sistema pagal bet kurį vieną iš 1-6 punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad, užtikrinant transderminės sistemos išlikimą kontakte su oda mažiausiai 5 dienas, ji pasižymi tuo, kad palaiko vidutinį atpalaidavimo greitį maždaug nuo 3 μg/val. iki maždaug 86 μg/val. ir buprenorfino padidėjimo plazmoje lygį, iš esmės pirmos eilės nuo dozavimo intervalo pradžios iki sueina maždaug 72 val. po dozavimo intervalo pradžios; ir palaiko vidutinį atpalaidavimo greitį nuo 0,3 μg/val. iki 9 μg/val. ir opioido agonisto, ypatingai buprenorfino, padidėjimo plazmoje lygį, iš esmės nulinės eilės nuo suėjus maždaug 72 val. po dozavimo intervalo pradžios iki mažiausiai 5 dienų dozavimo intervalo pabaigos; taip kad pasiekiamos tokios vidutinės plazmos koncentracijos:

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 0,3 iki maždaug 113 pg/ml suėjus apie 6 val. nuo dozavimo intervalo pradžios;

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 3 iki maždaug 226 pg/ml suėjus apie 12 val. nuo dozavimo intervalo pradžios; vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 7 iki maždaug 644 pg/ml suėjus apie 24 val. nuo dozavimo intervalo pradžios;

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 13 iki maždaug 753 pg/ml suėjus apie 36 val. nuo dozavimo intervalo pradžios;

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 16 iki maždaug 984 pg/ml suėjus apie 48 val. nuo dozavimo intervalo pradžios;

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 20 iki maždaug 984 pg/ml suėjus apie 60 val. nuo dozavimo intervalo pradžios;

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 21 iki maždaug 1052 pg/ml suėjus apie 72 val. nuo dozavimo intervalo pradžios; ir

vidutinė koncentracija plazmoje nuo maždaug 19 iki maždaug 1052 pg/ml apie 24 val. per mažiausiai 48 sekančias valandas.

8. Transderminės sistemos pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų panaudojimas gaminant farmacinę kompoziciją skausmo malšinimui, ypatingai ūmaus, chroniško, visceralinio arba neuropatinio skausmo arba uždegimo sukelto skausmo, arba padidėjusio poreikio šlapintis ar šlapimo nelaikymo gydymui.

