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Patentkrav

1. Oftalmisk vandig farmasgytisk submikronsuspensjon, omfattende:

et hydrofobt terapeutisk middel som er dannet av submikronpartikler, hvori det
terapeutiske middelet har en log-D pa mer enn 0,1;

en ladet polymer med lav molekylvekt, hvori polymeren med lav molekylvekt
inkluderer én eller flere cellulosepolymerer som alene eller sammen har en
gjennomsnittlig molekylvekt som er mindre enn 200 000 kilodalton (kDa), og
hvori den ladede polymeren med lav molekylvekt har en gjennomsnittlig
polymeriseringsgrad (DP) som er minst 100 og opptil 4000; og

én eller flere eksipienter, hvori

i) den ladede polymeren med lav molekylvekt inhiberer aggregering av
submikronpartikler i suspensjonen; og

ii) submikronpartiklene har en gjennomsnittlig eller midlere hydrodynamisk
radius som er mindre enn 1 mikron,

hvori log-D er logaritmen av forholdet mellom summen av konsentrasjonen av
alle former av det terapeutiske middelet (ionisert pluss ikke-ionisert) i hver av to

faser, en oktanolfase og en vannfase.

2. Suspensjon som i krav 1, hvori det terapeutiske middelet er et RTKi eller et
NSAID.

3. Suspensjon som i krav 1, hvori det terapeutiske middelet er 2-amino-3-

benzoyl-fenylacetamid (nepafenak).

4. Suspensjon som i et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori den ladede
polymeren med lav molekylvekt er i det vesentlige fullstendig eller fullstendig

karboksymetylcellulose.

5. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori den ene eller de

flere eksipientene inkluderer vann.

6. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori det terapeutiske

middelet har en log-D p& mer enn 0,6.

76. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori viskositeten til

en Igsning av 1 % av den ladede polymeren med lav molekylvekt i renset vann
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er minst 4,2 centipoise ved 25 °C, og viskositeten til denne Igsningen er mindre

enn 20 centipoise ved 25 °C.

8. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori det terapeutiske

middelet har en log-D pa& mer enn 1,0.

9. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori den

gjennomsnittlige polymeriseringsgraden er minst 200.

10. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori den

gjennomsnittlige polymeriseringsgraden er opptil 1000.

11. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori suspensjonen

er en oftalmisk suspensjon som er egnet til administrering i et menneskes gye.

12. Suspensjon som i krav 11, hvori suspensjonen er formulert som en

intravitreal injeksjon.

13. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori den ladede
polymeren med lav molekylvekt er natriumkarboksymetylcellulose med en
substitusjonsgrad p& minst 0,5 og opptil 0,9.

14. Suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 til 13, som inkluderer ett

eller flere suspensjonsmidler.
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