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PITKAVAIKUTTEISIIN INJEKTOITAVIIN PALIPERIDONIFORMULAATIOIHIN LITTYVIA AN-
NOSTELUOHJELMIA

PATENTTIVAATIMUKSET

1. Paliperidonipalmitaatti kdytettdvaksi menetelmassé, jolla hoidetaan psykoosia, skitsofreniaa,
skitsoaffektiivista hairiotd, skitsofreenistyyppistd hairiéta tai kaksisuuntaista mielialahairiéta, mene-
telman ké&sittiessd paliperidonipalmitaatin antamisen sen tarpeessa olevalle potilaalle, jolle on an-
nettu ensimmaisen kerran kuudessa kuukaudessa annettavan pitkavaikutteisen injektoitavan pali-
peridonipalmitaattisuspension ("PP6M”)(ensimmainen suspensio) ensimméinen annos, menetel-

man kasittidessa:

toisen kerran kuukaudessa annettavan pitk&vaikutteisen injektoitavan paliperidonipalmitaattisus-
pension ("PP1M”)(toinen suspensio) uudelleenaloitusannoksen antamisen potilaan hartialihakseen
ajankohtana, joka on yli kuusi kuukautta ja kolme viikkoa mainitun ensimmaisen suspension en-
simmaisen annoksen antamisen jélkeen, mutta alle kahdeksan kuukautta mainitun ensimmaéisen

suspension ensimmaisen annoksen antamisen jélkeen; ja

ensimmaisen suspension ylldpitoannoksen antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen ajankoh-
tana, joka on yksi kuukausi (x seitsemén paivad) toisen suspension uudelleenaloitusannoksen

antamisen jalkeen;

jossa ensimmaisen annoksen ja uudelleenaloitusannoksen valissd ei anneta paliperidonipalmitaa-

tin véliannoksia;
jossa PP6M (ensimmainen suspensio) kdsittdad noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
jossa PP1M (toinen suspensio) kasittda noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jossa pitkavaikutteiset injektoitavat paliperidonipalmitaattisuspensiot ovat vesipitoisia koostumuk-
sia, joka kasittdvat liséksi suspensioainetta, puskuria ja valinnaisesti yhta tai useampaa séiléntaai-
neesta ja isotonisuutta saatelevasta aineesta, ja

jossa joko

(i) ensimmaisen suspension ensimmainen annos kasittdd noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia;
toisen suspension uudelleenaloitusannos kasittdd noin 156 mg paliperidonipalmitaattia; ja ensim-
maisen suspension yllapitoannos kasittda noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia, tai
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(i) ensimméisen suspension ensimmainen annos kasittdd noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia;
toisen suspension uudelleenaloitusannos kasittdd noin 234 mg paliperidonipalmitaattia; ja ensim-
maisen suspension yllapitoannos kasittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

2. Paliperidonipalmitaatti kéytettdvéksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti, jossa ensimmaisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia; toisen suspension
uudelleenaloitusannos kasittdd noin 156 mg paliperidonipalmitaattia; ja ensimmaisen suspension
yllapitoannos kasittdd noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia.

3. Paliperidonipalmitaatti kaytettavaksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti, jossa ensimmaisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia; toisen suspension
uudelleenaloitusannos kasittdd noin 234 mg paliperidonipalmitaattia; ja ensimmaisen suspension

yllapitoannos kasittdd noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

4. Paliperidonipalmitaatti kaytettivaksi menetelméssé, jolla hoidetaan psykoosia, skitsofreniaa,
skitsoaffektiivista hairiotd, skitsofreenistyyppistd hairiéta tai kaksisuuntaista mielialahairiéta, mene-
telman ké&sittiessd paliperidonipalmitaatin antamisen sen tarpeessa olevalle potilaalle, jolle on an-
nettu ensimmaisen kerran kuudessa kuukaudessa annettavan pitkavaikutteisen injektoitavan pali-
peridonipalmitaattisuspension ("PP6M”)(ensimmainen suspensio) ensimméinen annos, menetel-

man kasittidessa:

toisen kerran kuukaudessa annettavan pitk&vaikutteisen injektoitavan paliperidonipalmitaattisus-
pension ("PP1M”)(toinen suspensio) ensimmaisen uudelleenaloitusannoksen, jossa on noin 156
mg paliperidonipalmitaattia, antamisen potilaan hartialihakseen ajankohtana, joka on kahdeksan
kuukautta - enintd&n 11 kuukautta se mukaan lukien ensimmaisen suspension ensimmaisen an-

noksen antamisen jélkeen;

toisen suspension toisen uudelleenaloitusannoksen, jossa on noin 156 mg paliperidonipalmitaattia,
antamisen potilaan hartialihakseen péivana 8 (£ nelja paivaa) toisen suspension ensimmaisen uu-

delleenaloitusannoksen antamisen jélkeen; ja

ensimmaisen suspension yllapitoannoksen antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen yksi
kuukausi (x seitseman paivad) toisen suspension toisen uudelleenaloitusannoksen antamisen jal-

keen;

jossa ensimmaisen annoksen ja ensimmaisen uudelleenaloitusannoksen valissd ei anneta palipe-

ridonipalmitaatin valiannoksia;

jossa PP6M (ensimmainen suspensio) kdsittda noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
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jossa PP1M (toinen suspensio) kasittda noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jossa pitkavaikutteiset injektoitavat paliperidonipalmitaattisuspensiot ovat vesipitoisia koostumuk-
sia, joka kasittdvat liséksi suspensioainetta, puskuria ja valinnaisesti yhta tai useampaa séiléntaai-
neesta ja isotonisuutta saatelevasta aineesta, ja

jossa joko

(i) ensimmaisen suspension ensimmainen annos kasittda noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia ja

ensimmaisen suspension ylldpitoannos kasittd4 noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia, tai

(ii) ensimméisen suspension ensimmainen annos kasittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia ja

ensimmaisen suspension ylldpitoannos kisittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

5. Paliperidonipalmitaatti kaytettédvéksi patenttivaatimuksen 4 mukaisesti, jossa ensimmdaisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia ja ensimmdaisen sus-

pension yll&pitoannos kasittda noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia.

6. Paliperidonipalmitaatti kaytettédvéksi patenttivaatimuksen 4 mukaisesti, jossa ensimméaisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia ja ensimméaisen sus-

pension yll&pitoannos kasittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

7. Paliperidonipalmitaatti kaytettdviéksi menetelméssa, jolla hoidetaan psykoosia, skitsofreniaa,
skitsoaffektiivista hairiotd, skitsofreenistyyppistd hiiriéta tai kaksisuuntaista mielialahairiéta, mene-
telman ké&sittiessd paliperidonipalmitaatin antamisen sen tarpeessa olevalle potilaalle, jolle on an-
nettu ensimmaisen kerran kuudessa kuukaudessa annettavan pitkavaikutteisen injektoitavan pali-
peridonipalmitaattisuspension ("PP6M”)(ensimmainen suspensio) ensimmé&inen annos, menetel-

man kasittidessa:

(1) toisen kerran kuukaudessa annettavan pitkdvaikutteisen injektoitavan paliperidonipalmitaatti-
suspension ("PP1M”)(toinen suspensio) ensimmdiisen uudelleenaloitusannoksen, jossa on noin
234 mg paliperidonipalmitaattia, antamisen potilaan hartialihakseen ajankohtana, joka on yli 11

kuukautta ensimmaisen suspension ensimmaisen annoksen antamisen jalkeen;

(2) toisen suspension toisen uudelleenaloitusannoksen, jossa on noin 156 mg paliperidonipalmi-
taattia, antamisen potilaan hartialihakseen péivand 8 (x nelja paivda) toisen suspension ensimmai-

sen uudelleenaloitusannoksen antamisen jalkeen;
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(3) toisen suspension ensimmaisen uudelleenaloitetun ylldpitoannoksen, jossa on noin 39 mg -
noin 234 mg paliperidonipalmitaattia, antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen yksi kuukausi

(x seitsemdan paivad) toisen suspension toisen uudelleenaloitusannoksen antamisen jalkeen;

(4) toisen suspension toisen uudelleenaloitetun ylldpitoannoksen, jossa on noin 39 mg - noin 234
mg paliperidonipalmitaattia, antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen yksi kuukausi (z seit-
seman pdivad) toisen suspension ensimmadisen uudelleenaloitetun ylldpitoannoksen antamisen

jalkeen;

(5) toisen suspension kolmannen uudelleenaloitetun yllapitoannoksen, jossa on noin 39 mg - noin
234 mg paliperidonipalmitaattia, antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen yksi kuukausi (+
seitseman padivdad) toisen suspension toisen uudelleenaloitetun yllapitoannoksen antamisen jél-

keen; ja

(6) ensimmaéisen suspension yllapitoannoksen antamisen potilaan hartia- tai pakaralihakseen yksi
kuukausi (+ seitseman paivad) toisen suspension kolmannen uudelleenaloitetun ylldpitoannoksen

antamisen jalkeen,

jossa ensimmaisen annoksen ja ensimmaisen uudelleenaloitusannoksen valissd ei anneta palipe-

ridonipalmitaatin valiannoksia;
jossa PP6M (ensimmainen suspensio) kdsittdad noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
jossa PP1M (toinen suspensio) kasittda noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jossa pitkavaikutteiset injektoitavat paliperidonipalmitaattisuspensiot ovat vesipitoisia koostumuk-
sia, joka kasittdvat liséksi suspensioainetta, puskuria ja valinnaisesti yhta tai useampaa séiléntaai-

neesta ja isotonisuutta saatelevasta aineesta, ja
jossa joko

(i) ensimmaisen suspension ensimmainen annos kasittda noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia ja

ensimmaisen suspension ylldpitoannos kasittd4 noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia, tai

(ii) ensimméisen suspension ensimmainen annos kasittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia ja

ensimmaisen suspension ylldpitoannos kisittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

8. Paliperidonipalmitaatti kdytettévéksi patenttivaatimuksen 7 mukaisesti, jossa ensimmaisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia ja ensimmdaisen sus-

pension yll&pitoannos kasittda noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia.



10

15

20

25

9. Paliperidonipalmitaatti kaytettédvéksi patenttivaatimuksen 7 mukaisesti, jossa ensimmdisen sus-
pension ensimmainen annos kasittdd noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia ja ensimméaisen sus-

pension yll&pitoannos kasittda noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

10. Paliperidonipalmitaatti kdytettédvéksi jonkin edelld olevan patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa
ensimmaisen suspension ensimmainen annos ja ensimmadisen suspension ylldpitoannos annetaan

pakaralihakseen.

11. Paliperidonipalmitaatti kdytettédvéksi jonkin edelld olevan patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa

menetelma on menetelm3, jolla hoidetaan skitsofreniaa.

12. Paliperidonipalmitaatti kdytettédvéksi jonkin edelld olevan patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa

ensimmainen suspensio kasittaa:

noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

noin 8 mg/ml - noin 12 mg/ml kostutusainetta;

yhta tai useampaa puskurointiainetta;

noin 65 mg/ml - noin 85 mg/ml suspensioainetta; ja
vettd tarvittava maara 100 prosenttiin.

13. Paliperidonipalmitaatti kytettdvaksi patenttivaatimuksen 12 mukaisesti, jossa ensimmaisen
suspension pH on noin 6,0 - noin 8,0.

14. Paliperidonipalmitaatti kaytettdvaksi patenttivaatimuksen 12 tai patenttivaatimuksen 13 mukai-
sesti, jossa kyseinen yksi tai useampi puskurointiaine kasittda sitruunahappomonohydraattia, nat-
riumdivetyfosfaattimonohydraattia, vedetdnté dinatriumvetyfosfaattia tai natriumhydroksidia.

15. Paliperidonipalmitaatti kdytettdvaksi patenttivaatimuksen 12 mukaisesti, jossa ensimmainen
suspensio kasittaa:

noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
noin 10 mg/ml polysorbaatti 20:ta; ja
noin 75 mg/ml polyetyleeniglykoli 4000:43.

16. Paliperidonipalmitaatti kdytettédvéksi jonkin edelld olevan patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa
toinen suspensio kasittaa:
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noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

noin 8 mg/ml - noin 16 mg/ml kostutusainetta;

yhta tai useampaa puskurointiainetta;

noin 20 mg/ml - noin 40 mg/ml suspensioainetta; ja
vettd tarvittava maara 100 prosenttiin.

17. Paliperidonipalmitaatti kdytettdvaksi patenttivaatimuksen 16 mukaisesti, jossa toisen suspensi-
on pH on noin 6,0 - noin 8,0.

18. Paliperidonipalmitaatti kaytettdvaksi patenttivaatimuksen 16 tai patenttivaatimuksen 17 mukai-
sesti, jossa kyseinen yksi tai useampi puskurointiaine kasittda sitruunahappomonohydraattia, nat-
riumdivetyfosfaattimonohydraattia, vedetdnté dinatriumvetyfosfaattia tai natriumhydroksidia.

19. Paliperidonipalmitaatti kaytettdvaksi patenttivaatimuksen 16 mukaisesti, jossa toinen suspensio
késittaa:

noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
noin 12 mg/ml polysorbaatti 20:ta; ja

noin 30 mg/ml polyetyleeniglykoli 4000:43.
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