1. Transderminė terapinė sistema, skirta transderminiam buprenorfino įvedimui, apimanti buprenorfiną turinčio lipnaus sluoksnio struktūrą, apimančią
A) buprenorfinui nepralaidų pagrindo sluoksnį ir

B) buprenorfiną turintį slėgiui jautrų lipnų sluoksnį ant minėto buprenorfinui nepralaidaus pagrindo sluoksnio, kur lipnus sluoksnis apima

a) bent vieną polimero pagrindo slėgiui jautrų lipnų polisiloksanų arba poliizobutilenų pagrindo sluoksnį,
b) analgetiniu požiūriu efektyvų kiekį buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos,

c) klampumą padidinančią medžiagą kiekiu nuo 0,1 iki 8 % buprenorfino turinčios slėgiui jautrios medžiagos sluoksnio ir
d) karboksirūgštį, parinktą iš grupės, susidedančios iš oleino rūgšties, linolo rūgšties, linoleno rūgšties, levulino rūgšties ir jų mišinio, kiekiu, kuris yra pakankamas, kad minėtas analgetiniu požiūriu efektyvus buprenorfino bazės kiekis būtų ištirpintas, susidarant mišiniui su klampumą padidinančia medžiaga ir kur karboksirūgštį, buprenorfiną, klampumą padidinančią medžiagą turintis mišinys sudaro išskaidytas nuosėdas minėtame slėgiui jautriame lipniame sluoksnyje, ir
kur minėtas buprenorfino turintis slėgiui jautrus lipnus sluoksnis yra su oda kontaktuojantis sluoksnis.

2. Transderminė terapinė sistema pagal 1 punktą, kur minėtas buprenorfinas yra buprenorfino bazės formoje ir/arba kur minėta karboksirūgštis yra levulino rūgštis.

3. Transderminė terapinė sistema pagal 1 arba 2 punktą, kur minėtas buprenorfinas yra buprenorfino bazės formoje, karboksirūgštis yra levulino rūgštis ir polimero pagrindo slėgiui jautri lipni medžiaga yra polisiloksanų pagrindo.
4. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur minėta klampumą padidinanti medžiaga yra kiekiu nuo 0,1 iki 7 %, arba nuo 0,5 iki 5 %, arba nuo 1 iki 4 % arba nuo 2 iki 3 %.
5. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur minėta klampumą padidinanti medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš celiuliozės darinių, tokių kaip metilceliuliozė, etilceliuliozė, hidroksietilceliuliozė, hidroksipropilceliuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozė, karboksimetilceliuliozė, natrio karboksimetilceliuliozė, mikrokristalinė celiuliozė, didelės molekulinės masės poliakrilo rūgštys ir/arba jų druskos ir/arba jų dariniai, tokie kaip esteriai, polivinilpirolidonas, koloidinis silikono dioksidas, natrio alginatas, tragakantas, ksantano derva, bentonitas, karageninas ir guaro derva.
6. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur minėtas buprenorfinas yra buprenorfino bazės formoje, karboksirūgštis yra levulino rūgštis ir polimero pagrindo slėgiui jautri lipni medžiaga yra polisiloksanų pagrindo ir turi tirpų polivinilpirolidono kiekį nuo 1 iki 4 %.
7. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur minėtas buprenorfinas, esantis transderminėje terapinėje sistemoje svyruoja nuo
1 mg iki 4 mg buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ekvimoliarinio kiekio, arba
3,5 mg iki 8 mg buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ekvimoliarinio kiekio, arba

6,5 mg iki 16 mg buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ekvimoliarinio kiekio, arba

11,5 mg iki 24 mg buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ekvimoliarinio kiekio, arba

15 mg iki 32 mg buprenorfino bazės arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ekvimoliarinio kiekio.
8. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur minėtas buprenorfiną turintis slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio paruoštas atpalaidavimo plotas svyruoja nuo
1 cm2 iki 4,8 cm2, arba

3 cm2 iki 9,5 cm2, arba

6 cm2 iki 19 cm2, arba

12 cm2 iki 28 cm2, arba

16 cm2 iki 38 cm2.

9. Rinkinys iš nuo dviejų iki penkių transderminių terapinių sistemų, kiekviena pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur pirmoji transderminė terapinė sistema pateikia buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio atpalaidavimo plotą svyruojantį nuo 1 iki 4,8 cm2 ir turi minėto buprenorfino kiekį nuo 1 iki 4 mg, skaičiuojant pagal buprenorfino bazę arba ekvimoliarinį kiekį farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos;
antroji transderminė terapinė sistema pateikia minėto buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio atpalaidavimo plotą svyruojantį nuo 3 iki 9,5 cm2 ir turi minėto buprenorfino kiekį nuo 3,5 iki 8 mg, skaičiuojant pagal buprenorfino bazę arba ekvimoliarinį kiekį farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos; ir
trečioji transderminė terapinė sistema pateikia minėto buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio atpalaidavimo plotą svyruojantį nuo 6 iki 19 cm2 ir turi minėto buprenorfino kiekį nuo 6,5 iki 16 mg, skaičiuojant pagal buprenorfino bazę arba ekvimoliarinį kiekį farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos; ir

ketvirtoji transderminė terapinė sistema pateikia minėto buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio atpalaidavimo plotą svyruojantį nuo 12 iki 28,5 cm2 ir turi minėto buprenorfino kiekį nuo 11,5 iki 24 mg, skaičiuojant pagal buprenorfino bazę arba ekvimoliarinį kiekį farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos; ir
penktoji transderminė terapinė sistema pateikia minėto buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio atpalaidavimo plotą svyruojantį nuo 16 iki 38 cm2 ir turi minėto buprenorfino kiekį nuo 15 iki 32 mg, skaičiuojant pagal buprenorfino bazę arba ekvimoliarinį kiekį farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos.
10. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur minėtas buprenorfiną turintis slėgiui jautrus lipnus sluoksnis apima antioksidantą, parinktą iš grupės, susidedančios iš askorbilpalmitato, tokoferolio ir jo esterio, askorbo rūgšties, butilhidroksitolueno, butilhidroksianizolo arba propilgalato.

11. Transderminė terapinė sistema pagal 10 punktą, kur antioksidantas yra askorbilpalmitatas ir jo kiekis yra nuo 0,01 iki 0,5 % buprenorfiną turinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio.
12. Transderminė terapinė sistema pagal bet kurį iš 1-11 punktų, skirtas panaudoti skausmo gydymo būde taikant transderminę terapinę sistemą daugiau kaip 96 valandas ant paciento odos arba 168 valandas ant paciento odos.

13. Polivinilpirolidono panaudojimas gamyboje transderminės terapinės sistemos, skirtos transderminiam buprenorfino įvedimui, kuri polisiloksano pagrindo slėgiui jautriame lipniame sluoksnyje disperguotose nuosėdose apima mišinį, turintį buprenorfino bazę ir karboksirūgštį, kad gamybos metu būtų galima kontroliuoti nuosėdų dydį.
14. Transderminės terapinės sistemos, skirtos buprenorfino transderminiam įvedimui pagal bet kurį iš 1-11 punktų, apimantis pakopas
1. paruošimą buprenorfino turinčio lipnaus mišinio, apimančio

a) buprenorfino bazę arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską,

b) karboksirūgštį, 

c) klampumą padidinančią medžiagą,

d) polimero pagrindo slėgiui jautrius klijus ir

e) tirpiklį
2. minėto mišinio laikymą tarp 0 valandų ir 6 dienų;

3. minėto buprenorfino turinčio lipnaus mišinio homogenizavimą;

4. minėto homogenizuoto mišinio laikymą tarp 0 valandų ir 6 dienų;

5. minėto buprenorfino turinčio lipnaus mišinio padengimą plėvele, panaudojant padengiantį volelį, tokiu kiekiu, kad būtų paruošta norima dangos sausa masė;
6. minėto buprenorfino turinčio lipnaus mišinio džiovinimą, kad būtų paruoštas buprenorfino turintis lipnus sluoksnis su norima dangos sausa mase;
7. minėto buprenorfino turinčio lipnaus sluoksnio laminavimą ant pagrindo sluoksnio, kad būtų paruošta buprenorfino turinčio lipnaus sluoksnio struktūra;
8. buprenorfino turinčio lipnaus sluoksnio struktūros pasirinktinai individualų perforavimą su norimomis atpalaidavimo zonomis, ir
9. pasirinktinai pritvirtinimą prie individualios sistemos lipnaus sluoksnio struktūros be veikliosios medžiagos pagrindo sluoksnio ir veikliosios medžiagos neturinčio slėgiui jautraus lipnaus sluoksnio, kuris yra didesnis negu buprenorfino turinčio lipnaus sluoksnio struktūros individuali sistema.
15. Būdas pagal 14 punktą, kur 1 pakopoje buprenorfinas yra buprenorfino bazės formoje, karboksirūgštis yra levulino rūgštis ir klampumą padidinanti medžiaga yra polivinilpirolidonas ir visi yra ištirpinti etanolyje ir vėliau suspenduoti polimero pagrindo slėgiui jautriuose polisiloksano pagrindo klijuose heptane, kad būtų gautas buprenorfiną turintis lipnus mišinys arba emulsija.
