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1. Kompozicija, apimanti: 

• 5- 20 masės % buprenorfino vandenyje suspensiją;

• polietileno glikolio (PEG) polimerą ir

• nejoninio paviršinio aktyvumo medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš Tween 20, Tween 80, poloksamerų ir fosfolipidų,

kur: 

• buprenorfinas yra kaip laisva bazė (ne protonuotos) formos;

• buprenorfinas yra miltelių pavidalo, kurių vidutinis dalelių dydis yra mažesnis nei 50μm; ir

• kompozicija neapima polilaktido arba poliglikolido polimero arba jų mišinio.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur buprenorfino vidutinis dalelių dydis yra mažiau nei 20μm.

3. Kompozicija pagal 2 punktą, kur buprenorfino dalelių dydis yra mažiau nei 10μm.


4. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur PEG yra nuo 1000 iki 10000 MW.


5. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga yra Tween 20, Tween 80 arba jų derinys.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, skirta naudoti paciento, turinčio priklausomybę opioidams, gydymui arba skausmui malšinti, apimanti įvedimą parenteraliai ir ekstravaskuliniu būdu minėtos kompozicijos, kuri skiriama priklausomybės nuo opioidų gydymui arba skausmui malšinti ne trumpesniam kaip 7 dienų laikotarpiui.

7. Kompozicija, skirta naudoti pagal 6 punktą, kur kompozicija skiriama priklausomybės nuo opioidų gydymui arba skausmui malšinti ne ilgesniam kaip 30 dienų laikotarpiui.


8. Kompozicija, skirta naudoti pagal 6 punktą, kur kompozicija skiriama priklausomybės nuo opioidų gydymui arba skausmui malšinti ne trumpesniam kaip 7 dienų laikotarpiui ir ne ilgiau kaip 28 dienas.

9. Kompozicija, skirta naudoti pagal 8 punktą, kur kompozicija skiriama priklausomybės nuo opioidų gydymui arba skausmui malšinti ne trumpesniam kaip 10 dienų laikotarpiui ir ne ilgiau kaip 17 dienų.

10. Kompozicija, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 6-9 punktų, apimanti pradinės dozės plius tolesnės dozės reguliariais laiko intervalais nuo 7 iki 30 dienų dozavimo režimą.

11. Kompozicija, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 6-10 punktų, kuri suteikia buprenorfino arba jo metabolito terapiniu požiūriu efektyvią dozę nuo maždaug 0,1 iki maždaug 10 miligramų (mg) arba apie 1 iki apie 8 miligramų (mg) per dieną.

12. Kompozicija, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 6-11 punktų, kur buprenorfino arba jo metabolito dozavimas pasiekia terapiniu požiūriu efektyvų lygį maždaug per dieną po to, kai skiriama kompozicija; ir, kur buprenorfino arba jo metabolito terapiniu požiūriu efektyvi dozė yra skiriama mažiausiai apie 7 dienas po to, kai skiriama kompozicija, arba ne mažiau kaip apie 30 dienų po to, kai skiriama kompozicija.

13. Kompozicijos formavimo būdas pagal bet kurį iš 1-5 punktų, apimantis šiuos etapus: 

(a) vandens maišymą su bet kuriuo kitu papildomu komponentu

(b) opioido agonisto pridėjimą kartu su smulkinimo terpe

(c) suspensijos smulkinimą, kol pasiekiamas reikiamas dalelių dydis.

