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1. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, apimanti polimerinės matricos sluoksnį, turintį buprenorfino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, skirta panaudoti skausmo gydymui žmonėms su mažiausiai 7 dienų dozavimo intervalu, kur transderminio įvedimo priemonė apima 10 masės % buprenorfino bazės, 10-15 masės % levulino rūgšties, apie 10 masės % oleiloleato, 55-70 masės % poliakrilato ir 0-10 masės %polivinilpirolidono.
2. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kurioje yra pasiekiamos sekančios vidutinės plazmos koncentracijos:

nuo 0,3 iki 113 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 6 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 3 iki 296 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 12 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 7 iki 644 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 24 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 13 iki 753 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 36 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 16 iki 984 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 48 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 20 iki 984 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 60 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 20 iki 1052 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 72 valandą po dozavimo intervalo pradžios; ir

po to nuo 19 iki 1052 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija virš mažiausiai sekančių 48 valandų.

3. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, skirta panaudoti pagal 2 punktą, kurioje yra pasiekiamos sekančios vidutinės plazmos koncentracijos:

nuo 23 iki 1052 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 96 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 23 iki 1052 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 120 valandą po dozavimo intervalo pradžios;

nuo 22 iki 970 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 144 valandą po dozavimo intervalo pradžios; ir

nuo 19 iki 841 pg/ml vidutinė plazmos koncentracija apie 168 valandą po dozavimo intervalo pradžios.

4. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kurioje yra pasiekiami sekantys vidutiniai santykiniai atpalaidavimo greičiai santykyje su dozavimo intervalu:

nuo 3 ug/val. iki 5 ug/val. vidutinis santykinis atpalaidavimo greitis nuo dozavimo intervalo pradžios iki apie 72 valandas po dozavimo intervalo pradžios; ir

nuo 0,3 ug/val. iki 0,6 ug/val. vidutinis santykinis atpalaidavimo greitis nuo dozavimo intervalo pradžios iki apie 72 valandas po dozavimo intervalo pradžios.

5. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kur transderminio įvedimo priemonė turi nuo 68% iki 95% buprenorfino dozavimo intervalo pabaigoje.
6. Buprenorfino transderminio įvedimo priemonė, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kurioje Tmax atsiranda po maždaug 3-5 dienų po transderminio įvedimo priemonės taikymo.
