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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

Injektibilna suspenzija paliperidon palmitata s produljenim oslobadanjem koja ima S3estomjesecni interval za
doziranje (PP6M), naznacena time, da je za uporabu u postupku stabilizacije ili smanjivanja tjelesne mase kod
pacijenta koji je lijeen s injektibilnom suspenzijom paliperidon palmitata s produljenim oslobadanjem ili u
jednomjesecnim intervalima (PP1M) ili u tromjese¢nim intervalima (PP3M), pri ¢emu postupak obuhvaca davanje
zadnje doze od PP1M ili od PP3M i zatim davanje inicijalne doze od PP6M, i pri ¢emu pacijent ima indeks tjelesne
mase (BMI) od oko 25 do manje od 30 u trenutku inicijalne doze od PP6M,
gdje PP6M sadrzi oko 312 mg/mL paliperidon palmitata;
gdje PP1M sadrzi oko 156 mg/mL paliperidon palmitata;
gdje PP3M sadrzi oko 312 mg/mL paliperidon palmitata;
pri ¢emu su injektibilne suspenzije paliperidon palmitata s produljenim oslobadanjem vodeni pripravei koji
nadalje sadrZe sredstvo za suspendiranje, pufer, i opcionalno jedno ili viSe sredstava za konzerviranje i sredstvo
7a izotonizaciju, te ili
A) gdje se inicijalna doza od PP6M daje oko 1 mjesec (£ 7 dana) nakon $to je primljena zadnja doza od
PP1M, i
(Ai) kada zadnja doza od PP1M sadrzi oko 156 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrZi
oko 1092 mg paliperidon palmitata, ili
(Aii) kada zadnja doza od PP1M sadrZi oko 234 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi
oko 1560 mg paliperidon palmitata,
ili
B) gdje se inicijalna doza od PP6M daje oko 3 mjeseca (+ 14 dana) nakon $to je primljena zadnja doza od
PP3M, i
(Bi) kadazadnja doza od PP3M sadrZi oko 546 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi
oko 1092 mg paliperidon palmitata, ili
(Bii) kada zadnja doza od PP3M sadrZi oko 8§19 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi
oko 1560 mg paliperidon palmitata.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacena time, da je pacijent lije¢en s PP1M u periodu od
najmanje Cetiri mjeseca.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacena time, da je pacijent lije¢en s PP3M u periodu od
najmanje jednog tromjeseénog intervala.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznacena time, da se inicijalna doza od PP6M daje oko 1
mjesec (£ 7 dana) nakon §to je primljena zadnja doza od PP1M, i
kada zadnja doza od PP1M sadrZi oko 156 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi oko 1092 mg
paliperidon palmitata.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznacena time, da se inicijalna doza od PP6M daje oko 1
mjesec (£ 7 dana) nakon §to je primljena zadnja doza od PP1M, i
kada zadnja doza od PP1M sadrZi oko 234 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi oko 1560 mg
paliperidon palmitata.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1 ili 3, naznacena time, da se inicijalna doza od PP6M daje oko 3
mjeseca (+ 14 dana) nakon §to je primljena zadnja doza od PP3M, i
kada zadnja doza od PP3M sadrZi oko 546 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi oko 1092 mg
paliperidon palmitata.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1 ili 3, naznacena time, da se inicijalna doza od PP6M daje oko 3
mjeseca (+ 14 dana) nakon §to je primljena zadnja doza od PP3M, i
kada zadnja doza od PP3M sadrZi oko 819 mg paliperidon palmitata, inicijalna doza od PP6M sadrzi oko 1560 mg
paliperidon palmitata.
PP6M za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacena time, da se tjelesna masa pacijenta
utvrduje u trenutku inicijalne doze od PP6M.
PP6M za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznafena time, da je pacijent u dobi od oko
18 godina do oko 25 godina.
PP6M za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznac¢ena time, da svaka od PP3M ili PP6M
sadrZzi:
oko 312 mg/mL paliperidon palmitata;
oko 8 mg/ml do oko 12 mg/mL ovlaZivada;
jedno ili vi§e puferskih sredstava;
oko 65 mg/mL do oko 85 mg/mL sredstva za suspendiranje; i
vodu q.s. ad 100%.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 10, naznacena time, da PP3M ili PP6M ima pH vrijednost od oko pH
6,0 do oko pH §,0.
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PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 10 ili zahtjevu 11, naznacena time, da jedno ili vi§e puferskih
sredstava sadrZze monohidrat limunske kiseline, monohidrat natrijevog dihidrogen fosfata, bezvodni dinatrijev
hidrogen fosfat, ili natrijev hidroksid.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 10, naznacena time, da svaka od PP3M ili PP6M sadrzi:

oko 312 mg/mL paliperidon palmitata;

oko 10 mg/mL polisorbata 20; i

oko 75 mg/mL polietilen glikola 4000.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, 2, 4, 5, 8,9, 10, 11, 12, ili 13, naznacena time, da PP1M sadrZi:

oko 156 mg/mL paliperidon palmitata;

oko 8 mg/mL do oko 16 mg/mL ovlaZivada;

jedno ili vi§e puferskih sredstava;

oko 20 mg/mL do oko 40 mg/mL sredstva za suspendiranje; i

vodu q.s. ad 100%.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 14, naznafena time, da PP1M ima pH vrijednost od oko pH 6,0 do
oko pH 8,0.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 14 ili zahtjevu 15, naznacena time, da jedno ili vi§e puferskih
sredstava sadrZze monohidrat limunske kiseline, monohidrat natrijevog dihidrogen fosfata, bezvodni dinatrijev
hidrogen fosfat, ili natrijev hidroksid.
PP6M za uporabu prema patentnom zahtjevu 14, naznacena time, da PP1M sadr7i:

oko 156 mg/mL paliperidon palmitata;

oko 12 mg/mL polisorbata 20; i

oko 30 mg/mL polietilen glikola 4000.
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