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Patentkrav

1. Farmasgytisk preparat fremstilt av mikropartikler for langsom frigjgring av LHRH-

agonist triptorelin, karakterisert ved at nevnte preparat omfatter en fgrste gruppe av

mikropartikler og en andre gruppe av mikropartikler, hvor
a) mikropartiklene i nevnte fgrste gruppe er fremstilt av en kopolymer av
PLGA-type som inkorporerer nevnte LHRH-agonist i form av et vannuopplgselig
peptidsalt; nevnte kopolymer omfattende minst 85% (molar) av melkesyre og
som har egenviskositet p& mellom 0,5 og 0,9 dl/g, malt i kloroform ved 25 °C
og ved en polymerkonsentrasjon pa 0,5 g/dl;
b) mikropartiklene av nevnte andre gruppe er fremstilt av en kopolymer av
PLGA-type som inkorporerer nevnte LHRH-agonist i form av et vannuopplgselig
peptidsalt og som omfatter en mengde av melkesyre pa mellom 70% og 80%
(molar);

mikropartiklene av nevnte fgrste og andre grupper har videre en stgrrelsesfordeling

definert som fglger:

- D (v,0,1) er pd mellom 10 og 30 mikrometer,

- D (v,0,5) er pa mellom 30 og 70 mikrometer,

- D (v,0,9) er pd mellom 50 og 110 mikrometer,

nevnte farmasgytiske preparat frigjgr LHRH-agonisten triptorelin i det minste over et

tidsrom som dekker 6. maned etter injeksjon av preparatet.

2. Farmasgytisk preparat ifglge krav 1, hvor nevnte kopolymer i fgrste gruppe
omfatter minst 85% (molar) av melkesyre og har egenviskositet p& mellom 0,55 og
0,75 dl/g.

3. Farmasgytisk preparat ifglge krav 1 eller 2, hvor nevnte mikropartikler av nevnte

fgrste gruppe, eller av nevnte andre gruppe, eller av begge grupper, er mikrokuler.

4. Farmasgytisk preparat ifglge krav 1 eller 2, hvor nevnte mikropartikler av nevnte

fgrste gruppe, eller av nevnte andre gruppe, eller av begge grupper, er mikrogranuler.

5. Farmasgytisk preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor
egenviskositeten til kopolymeren i nevnte andre gruppe er p& mellom 0,5 og 0,9,

fortrinnsvis mellom 0,60 og 0,70 dl/g.
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6. Farmasgytisk preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor begge

grupper av mikropartikler er i et doseforhold, uttrykt i peptidinnhold, pa 50:50.

7. Farmasgytisk preparat ifglge krav 1 eller 2, hvor minst en av de nevnte grupper av
mikropartikler oppnds ved 8 blande, i en opplgsningsmiddelfri prosess, nevnte PLGA

med nevnte vannuopplgselige peptidsalt.

8. Farmasgytisk preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor nevnte

vannuopplgselige peptidsalt er triptorelinpamoat.

9. Anvendelse av preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8 ved fremstilling
av medikament for behandling av prostatakreft, karakterisert ved det faktum at

nevnte preparat administreres en gang hver 6. maned.

10. Farmasgytisk preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8 for anvendelse
ved behandling av prostatakreft, hvor nevnte preparat administreres en gang hver 6.

maned.



