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                                                     Patentkrav

1. Preparat for forsinket levering av et cyklisk peptid aktivt middel omfattende; 

i) et salt av nevnte peptid aktivt middel omfattende minst et positivt ladet cyklisk

somatostatinanalog peptidion og minst et negativt ladet motion5

ii) en leveringskonstituent med forlenget-frigjøring omfattende: 

a) minst én diacyl glycerol;

b) minst én fosfatidyl cholin;

c) minst et oksygen inneholdende organisk løsningsmiddel; og

et vandig fluid;10

hvor preparatet omfatter minst én flytende krystallinsk fasestruktur; hvor nevnte

minst ene negativt ladet motion er et kloridion.

2. Pre-formulering omfattende en blanding med lav viskositet med: 

a) minst én diacyl glycerol;15

b) minst én fosfatidyl cholin;

c) minst et oksygen inneholdende organisk løsningsmiddel;

d) et salt av minst én somatostatinanalog omfattende minst et positivt ladet cyklisk

somatostatin analogpeptidion og minst et negativt ladet motion;

hvor nevnte blanding med lav viskositet har en viskositet på 1-1000 mPas ved 20 °C;20

og hvor  pre-formuleringen danner eller kan danne, minst én flytende krystallinsk fase

struktur ved kontakt med et vandig fluid og hvor nevnte minst ene negativt ladete

motion er et kloridion.

3. Preparat ifølge krav 1 eller en pre-formulering ifølge krav 2, hvor nevnte25

somatostatinanalog er et cyklisk peptid på 14 eller færre aminosyrer inneholdende

minst én intramolekylær kryss-binding.

4. Pre-formulering ifølge krav 2 eller krav 3 hvor komponent a) omfatter glycerol 

dioleat, komponent b) omfatter soya PC og komponent c) omfatter etanol.30

5. Pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 4 hvor nevnte

preformulering omfatter minst et kloridsalt av minst én somatostatinanalog valgt fra 

oktreotid, lanreotid, pasireotid og vapreotid.

35

6. Pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 5 omfattende etter vekt: 
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40-70% komponent a), 30-60% komponent b), 0,1-20% komponent c) og 0,1-10% 

peptid salt.

7. Pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 6 omfattende 40 til 60% 5

GDO, 40 til 60% PC, 3 til 10% etanol og 1 til 8% oktreotidklorid.

8. Pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 7 hvor nevnte salt av

nevnte peptid aktivt middel er oktreotidklorid og er til stede i en mengde på 10 til 180 

mg pr. dose.10

9. Pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 8 hvor nevnte salt av

nevnte peptid aktivt middel er oktreotidklorid i en mengde på 0,2 til 3 mg pr. dag

mellom planlagte administreringer.

15

10. Anvendelse av en pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 9, for 

fremstilling av et medikament for behandling av minst én tilstand valgt fra akromegali, 

kreft, karsinomer, melanomer, tumorer som uttrykker minst én somatostatin reseptor, 

somatostatin reseptor-2-positive tumorer, somatostatin reseptor-5-positive tumorer, 

prostatakreft, gastro-entero-pankreatisk nevroendokrin tumorer, carcinoid tumorer, 20

insulinomer, gastrinomer, vasoaktiv intestinal peptid -produserende-tumorer og

glukagonomer, forhøyet veksthormon, forhøyet insulin-lignende vekstfaktor I, varicial 

blødning (spesielt espohageal), kjemoterapi fremkalt gastrointestinale problemer (så 

som diaré), lymphorrhea, diabetisk retinopati, thyroid øyesykdom, fedme, pankreatitt 

og relaterte tilstander.25

11. Anvendelse ifølge krav 10 omfattende administrering ved i.m., s.c. eller dyp s.c. 

injeksjon.

12. Anvendelse ifølge krav 10 eller krav 11 omfattende en enkel administrering hver30

20 til 180 dager.

13. Preparat ifølge krav 1 eller en pre-formulering ifølge hvilket som helst av kravene

2 til 9 for anvendelse ved behandling av minst én tilstand valgt fra akromegali, kreft, 

karsinomer, melanomer, tumorer som uttrykker minst én somatostatin reseptor, 35

somatostatin reseptor-2-positive tumorer, somatostatin reseptor-5-positive tumorer, 

prostatakreft, gastro-entero-pankreatisk nevroendokrin tumorer, carcinoid tumorer, 
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insulinomer, gastrinomer, vasoaktiv intestinal peptid -produserende-tumorer og

glucagonomer, forhøyet veksthormon, forhøyet insulin-lignende vekstfaktor I, varicial 

blødning (spesielt espohageal), kjemoterapi fremkalt gastrointestinale problemer (så 

som diaré), lymphorrhea, diabetisk retinopati, thyroid øyesykdom, fedme, pankreatitt 

og relaterte tilstander.5

14. En engangs administreringsanordning, forbelasted med en oppmålt dose av en

preformulering omfattende en blanding med lav viskositet av: 

a) minst én diacyl glycerol;

b) minst én fosfatidyl cholin;10

c) minst et oksygen inneholdende organisk løsningsmiddel;

d) et salt av minst én somatostatinanalog omfattende minst et positivt ladet cyklisk

somatostatin analog peptidion og minst et negativt ladet motion;

hvor nevnte blanding med lav viskositet har en viskositet på 1-1000 mPas ved 20 °C; 

og hvor nevnte minst ene negativt ladete motion er et kloridion.15

15. En engangs administreringsanordning ifølge krav 14 inneholdende en enkel dose 

av 1 til 1000 mg somatostatin analog kloridsalt.

16. En engangs administreringsanordning ifølge krav 14 eller krav 15 inneholdende20

10-180 mg oktreotidklorid.

17. En engangs administreringsanordning ifølge hvilket som helst av kravene 14 til 16 

inneholdende oktreotidklorid i en mengde på 0,2 til 3 mg pr. dag mellom planlagte

administreringer.25

18. Sett for administrering av minst én somatostatinanalog, idet nevnte sett

inneholder en målt dose av en pre-formulering omfattende en blanding med lav 

viskositet av: 

a) minst én diacyl glycerol;30

b) minst én fosfatidyl cholin;

c) minst et oksygen inneholdende organisk løsningsmiddel; og

d) et salt av minst én somatostatinanalog omfattende minst én positivt ladet cyklisk

somatostatinanalog peptidion og minst et negativt ladet motion;

hvor nevnte blanding med lav viskosit har en viskositet på 1-1000 mPas ved 20 °C; og35

hvor nevnte minst éne negativt ladete motion er et kloridion.


