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PATENTKRAV

1. Lyofilisert sammensetning omfattende:

(a) ANG1005 hvori ANG1005 har strukturen:

5

(b) et valgfritt tonisitetsmiddel;

(c) et buffermiddel

(d) et fyllmiddel10

(e) et solubiliserende middel, hvori det solubiliserende middel er en polyoksyetylester 

av en fettsyre; og

(f) 0,2 til 10% DMSO.

2. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 1, hvori nevnte tonisitetsmiddel er 15

natriumklorid;

hvori nevnte buffermiddel er glycin, sitronsyre eller melkesyre;

hvori solubiliseringsmiddelet er Solutol HS 15;

hvori nevnte fyllmiddel er mannitol eller sorbitol;

hvori mengden DMSO er mindre enn 5%, mer spesielt mindre enn 1%, enda mer 20

spesielt mellom 0,2% og 1,0%; og/eller hvori sammensetningen i det vesentlige er fri 

for polyoksyetylert ricinusolje, spesielt hvori sammensetningen er fri for 

polyoksyetylert ricinusolje.

3. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 1, som omfatter:25

Forbindelse Prosentandel (ved ikke-vannvekt)

ANG1005 0,1-5%

Tonisitetsmiddel 1-15%

Buffermiddel 1-10%
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Forbindelse Prosentandel (ved ikke-vannvekt)

Fyllmiddel 0-15%

Solutol HS 15 40-75%

DMSO 0,2-10%

4. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 3, som omfatter:

Forbindelse Prosentandel (ved ikke-vannvekt)

ANG1005 1,8-2,3%

Tonisitetsmiddel 9-11%

Buffer 4,5-6%

Fyllmiddel 8-10%

Solutol HS 15 69-75%

DMSO 0,2-2

5

5. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 3 eller 4, hvori nevnte tonisitetsmiddel er 

natriumklorid, nevnte buffermiddel er glycin og nevnte fyllmiddel er mannitol.

6. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 1 omfattende

Forbindelse Prosentandel (ved ikke-vannvekt)

ANG1005 1,8-4,0%

Buffer 0,1-6%

Fyllmiddel 2-10%

Solutol HS 15 80-95 %

DMSO 0,2-1%

10

7. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 6, hvori bufferen er melkesyre eller 

sitronsyre, og nevnte fyllmiddel er mannitol.

8. Lyofilisert sammensetning ifølge krav 5 for anvendelse ved behandling av kreft, 

hvori fremgangsmåten omfatter administrering til en pasient som trenger det, idet 15
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sammensetningen er i en mengde som er tilstrekkelig for å behandle nevnte kreft, 

spesielt hvori nevnte kreft er en hjernekreft, ovariekreft, lungekreft, leverkreft, 

miltkreft eller nyrekreft, særlig hvori hjernekreft er valgt fra gruppen bestående av 

glioblastom, astrocytom, gliom, meduloblastom og oligodendrom, neurogliom, 

ependymom og meningiom.5

9. Forseglet beholder inneholdende den lyofiliserte sammensetning ifølge krav 5.

10. Kit omfattende:

(a) den forseglede beholderen ifølge krav 5; og10

(b) bruksanvisninger.

11. Fremgangsmåte for fremstilling av en lyofilisert farmasøytisk sammensetning 

ifølge krav 1, som omfatter:

(a) solubilisering av nevnte konjugat i et første solubiliseringsmiddel for å danne en 15

blanding;

(b) tilsetning av et andre solubiliseringsmiddel til blandingen i trinn (a);

(c) eventuelt tilsetning av vann og et buffermiddel til blandingen;

(d) lyofilisering av blandingen i trinn (c); hvori nevnte lyofilisering resulterer i en 

reduksjon på minst 20% av mengden av det første solubiliseringsmiddel, men 20

reduserer ikke vesentlig mengden av det andre solubiliseringsmiddel.

12. Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvori nevnte første solubiliseringsmiddel er 

DMSO;25

hvori nevnte andre solubiliseringsmiddel er en polyoksyetylester av en fettsyre, særlig 

Solutol HS 15;

hvori blandingen i trinn (b) blir filtrert før trinn (c) lyofilisering;

hvori blandingen er plassert i et hetteglass før trinn (c) lyofilisering;

hvori fremgangsmåten videre omfatter trinn (e) for resuspendering av det lyofiliserte 30

produkt.

13. Fremgangsmåte ifølge krav 12, hvori vann og et buffermiddel blir tilsatt i trinn 

(c), og trinn (d) lyofilisering omfatter:

(i) frysing av blandingen;35

(ii) tørking av det frosne produkt ved en første temperatur og et trykk som er 

tilstrekkelig for å fjerne minst en del av vannet; og
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(iii) tørking av nevnte produkt ved en andre temperatur og trykk som er tilstrekkelig 

for å fjerne minst en del av det første løsningsmiddel,

spesielt hvori det første løsningsmiddel er DMSO og det andre løsningsmiddel er 

Solutol HS 15.

5
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