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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning i en oral doseringsform som omfatter bendamustin eller 

en/et farmasøytisk akseptabel(t) ester, salt eller solvat derav som en aktiv ingrediens, 

og en farmasøytisk akseptabel eksipiens, hvori den farmasøytisk akseptable eksipiensen 5 

er enten:  

- et farmasøytisk akseptabelt ikke-ionisk overflateaktivt middel, valgt fra gruppen som 

består av en polyetoksylert ricinusolje, som er makrogolglyserolhydroksystearat eller 

polyoksyl-35-ricinusolje, og en blokkopolymer av etylenoksid og propylenoksid som er 

en etylenoksid-/propylenoksidblokkopolymer (Pluronic® L44 NF eller Poloxamer® 124); 10 

eller 

- et farmasøytisk akseptabelt sakkarid valgt fra gruppen som består av ett eller flere av 

et monosakkarid, et disakkarid, et oligosakkarid, et syklisk oligosakkarid, et polysakkarid 

og en sakkaridalkohol, hvori vektforholdet mellom den aktive ingrediensen og 

sakkarideksipiensen(e) er i området 1:1‒5 og hvori sakkaridet er valgt fra vannfri 15 

dekstrose, dekstrosemonohydrat, laktitolmonohydrat, trehalose, sorbitol, erytritol, 

maltosemonohydrat, mannitol, vannfri laktose, laktosemonohydrat, maltitol, xylitol, 

sukrose, sukrose 97 % + maltodekstrin 3 %, β-syklodekstrin, D-raffinosepentahydrat, 

D-melezitosemonohydrat og mikrokrystallinsk cellulose; 

sammensetningen viser en oppløsning av bendamustinet på minst 60 % på 20 minutter, 20 

70 % på 40 minutter og 80 % på 60 minutter, målt med et padleapparat ved 50 rpm i 

henhold til European Pharmacopoeia i 500 ml av et oppløsningsmedium ved en pH på 

1,5,  

sammensetningen er for anvendelse for oral behandling av en medisinsk tilstand som er 

valgt fra kronisk lymfatisk leukemi, akutt lymfatisk leukemi, kronisk myelocytisk 25 

leukemi, akutt myelocytisk leukemi, Hodgkins sykdom, non-Hodgkins lymfom, multippelt 

myelom, brystkreft, eggstokkreft, småcellet lungekreft og ikke-småcellet lungekreft; 

karakterisert ved at den aktive ingrediensen administreres oralt i en kumulativ dose på 

350 mg til 1000 mg per pasient per terapeutisk syklus, hvori bendamustin og valgfrie 

tilleggsmidler doseres i 1 til 5 dager og deretter gjentas behandlingen etter et avbrudd 30 

på 2 til 4 uker. 

 

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, karakterisert ved at den aktive 

ingrediensen er bendamustinhydroklorid. 
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3. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge kravene 1 eller 2, 

karakterisert ved at det påføres et doseringsregime omfattende minst 

administreringen av  
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- en dose på 100 til 600 mg/m2/per pasient av bendamustin på dag 1 og dag 2, 

- eventuelt en dose på 50 til 150 mg/m2 i.v. eller oralt av et kortikosteroid på dag 1 til 5, 

og 

- eventuelt en egnet dose av et ytterligere aktivt middel valgt fra gruppen som består av 

et antistoff spesifikt for CD20, et antrasyklinderivat, et vinkaalkaloid eller et 5 

platinaderivat; og 

repetisjonen av doseringsregimet 4 til 15 ganger etter intervaller på to til fire uker. 

 

4. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori den aktive 

ingrediensen bendamustin administreres i et doseringsregime valgt fra  10 

- 200‒300 mg på dag 1 og dag 2, eventuelt etterfulgt av en vedlikeholdsdose på 50 mg 

én gang daglig. 

 

5. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori pasienten er 

en som har non-Hodgkins lymfom og den aktive ingrediensen bendamustin 15 

administreres i henhold til et doseringsregime omfattende administrering av en total 

mengde på 200 mg/pasient/dag av bendamustin på dag 1 til 5, 2 mg i.v. vinkristin på 

dag 1 og 100 mg/m2 i.v. prednison på dag 1 til 5 og gjenta behandlingen hver tredje uke 

inntil non-Hodgkins-lymfomet er blitt bedre. 
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6. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori pasienten er 

en som har multippelt myelom og den aktive ingrediensen bendamustin administreres i 

henhold til et doseringsregime omfattende administrering av en mengde på 100‒250, 

fortrinnsvis 174 til 217 mg/m2 kroppsoverflateareal bendamustin på dag 1 og 2, 60 

mg/m2 i.v. eller oralt av prednison på dag 1 til 4 og gjenta behandlingen hver fjerde uke 25 

inntil det multiple myelomet er blitt bedre. 

 

7. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori pasienten er 

en som har kronisk lymfatisk leukemi og den aktive ingrediensen bendamustin påføres i 

henhold til et doseringsregime omfattende administrering av en mengde på 100 til 200, 30 

fortrinnsvis 145 mg/m2 kroppsoverflateareal bendamustin på dag 1 og 2 og 60 mg/m2 

i.v. eller oralt av prednison på dag 1 til 4 og gjenta behandlingen hver fjerde uke inntil 

den kroniske lymfatiske leukemien er blitt bedre. 

 

8. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori pasienten er 35 

en som har follikulært, indolent eller mantelcellelymfom og den aktive ingrediensen 

bendamustin påføres i henhold til et doseringsregime omfattende administrering av 100 
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til 200, fortrinnsvis 130 mg/m2, av oralt bendamustin på dag 1 og 2 og en dose på 375 

mg/m2 rituksimab på dag 1, hver 28. dag inntil det respektive lymfomet er blitt bedre. 
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