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P A T E N T K R A V

1. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod i en mengde, uttrykt i vekt, på 

2,5% eller 3,75% for anvendelse ved behandling av aktinisk keratose, omfattende 

påføring av imikvimodformuleringen på et behandlingsområde en gang daglig, hver 5

dag, i en total behandlingsperiode på opptil 4 uker inkludert en mellomliggende 

hvileperiode på opptil 2 uker for å oppnå i det minste delvis fjerning av AK-lesjoner.

2. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 1, 

omfattende påføring av imikvimodformuleringen på et behandlingsområde en gang 10

daglig, hver dag i opptil to uker for å fullføre en første syklus, hvile i opptil to uker, 

hvori ingen imikvimodformulering anvendes på individet, påføring av 

imikvimodformuleringen på behandlingsområdet en gang daglig, hver dag i opptil to 

uker for å fullføre en andre syklus, for å oppnå i det minste delvis fjerning av AK-

lesjoner.15

3. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 1, 

omfattende påføring av imikvimodformuleringen på et behandlingsområde en gang 

daglig, hver dag i to uker for å fullføre en første syklus, hvile i to uker, hvori ingen 

imikvimodformulering anvendes på individet, påføring av imikvimodformuleringen på20

behandlingsområdet en gang daglig, hver dag i to uker for å fullføre en andre syklus, 

for å oppnå i det minste delvis fjerning av AK-lesjoner.

4. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 1, 

hvori imikvimodformuleringen omfatter en fettsyre.25

5. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 1, 

hvori fettsyren er valgt fra en gruppe bestående av stearinsyre, palmitinsyre, 

uraffinerte oljesyre, linolsyre, isostearinsyre og super-raffinert oljesyre.

30

6. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 4, 

hvori fettsyren er uraffinert oljesyre.

7. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 4, 

hvori fettsyren er raffinert oljesyre.35
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8. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 4, 

hvori fettsyren er isostearinsyre.

9. Farmasøytisk formulering omfattende imikvimod for anvendelse ifølge krav 1, 

hvori imikvimodformuleringen er valgt fra en gruppe formuleringer omfattende:5

Hjelpestoffer % 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

Formulering 109 110 111 112 113 114

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10

Hvit petrolatum 2,50 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00

Glycerin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75

Renset vann 65,98 65,48 63,48 60,48 59,23 59,23

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Imikvimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Hjelpestoffer % 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

Formulering 115 116 117 118 119 120

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,0 25,00

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00

NO/EP2378876
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Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60

Glycerin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50

Renset vann 65,48 59,48 59,48 55,58 57,48 54,28

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Imikvimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Hjelpestoffer % 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

Formulering 181 182 183 184 185 186

Fettsyre* 20,00 20,00 25,00 18,75 20,00 21,25

Cetylalkohol 4,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20

Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10

Hvit petrolatum 2,80 3,00 3,00 5,00 5,00 3,75

Polysorbat 60 3,00 3,40 3,40 3,00 3,40 3,40

Sorbitanmonostearat 1,00 0,60 0,60 1,00 0,60 0,60

Glycerin 1,00 2,00 2,00 5,00 5,00 5,00

Xantangummi 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50

Renset vann 64,53 59,23 54,23 55,48 54,23 54,23

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Imikvimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
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Hjelpestoffer % 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

% 

Vekt/vekt

Formulering 187 188 189 190 191 192

Fettsyre* 20,00 20,00 20,00 25,00 18,75 25,00

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60

Glycerin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50

Renset vann 59,23 53,23 53,23 54,33 55,48 53,03

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Imikvimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

10. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 4, hvori

imikvimodformuleringen er en krem.

11. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 10, hvori5

imikvimodformuleringen i tillegg omfatter minst ett middel valgt fra gruppen av et

mykgjørende middel, en emulgator, et fortykningsmiddel og et konserveringsmiddel.

12. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 10, hvori fettsyren er 

tilstede i en mengde på mellom 5 og 30 vekt%.10

13. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de 

foregående krav, hvori imikvimodformuleringen forblir fri for nedbrytningsprodukter 

når formuleringen lagres ved 25 °C/60% RH, 30 °C/65% RH eller 40 °C/75% RH i en, 
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to, tre eller seks måneder, når den analyseres ved omtrent 318 nm bølgelengde.

14. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 3, hvori

imikvimodformuleringen er en krem og påføres i et tynt lag på hele behandlings-

området ved bruk av maksimalt opptil 500 mg, og påføres før normale sovetimer og 5

fjernes etter 8 timer med mild såpe og vann.

15. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 10, hvori

imikvimodformuleringen i tillegg omfatter et oppløsningsmiddel som benzylalkohol, 

melkesyre, eddiksyre, stearinsyre, salisylsyre, hvilken som helst alfa-hydroksysyre 10

som glykolsyre eller saltsyre.

16. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 10, hvori

imikvimodformuleringen i tillegg omfatter et fuktighetsmiddel slik som glycerin eller en 

hudpenetreringsforsterkende middel slik som butylstearat.15
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