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PATENTKRAV 

 

1. Preparat omfattende: 

 a) en farmasøytisk effektiv mengde av et acetatsalt av caspofungin; 

b) en farmasøytisk effektiv mengde av én eller flere farmasøytisk akseptable 5 

hjelpestoffer som er effektiv for å danne en frysetørret masse; og 

c) en farmasøytisk effektiv mengde av et bufringsmiddel, der nevnte 

bufringsmiddel er suksinat. 

 

2. Preparat ifølge krav 1,  10 

hvori det farmasøytisk akseptable saltet av caspofungin er diacetatsaltet av 

caspofungin. 

 

3. Preparat ifølge ethvert av kravene ovenfor,  

hvori den ene eller de flere hjelpestoffene er valgt fra gruppen som består av 15 

fyllmidler, antioksidanter eller konserveringsmidler. 

 

4. Preparat ifølge ethvert av kravene 1-3,  

hvori hjelpestoffene er valgt fra gruppen som består av sukrose og mannitol, eller en 

kombinasjon derav. 20 

 

5. Preparat ifølge ethvert av kravene ovenfor,  

hvori preparatet omfatter: 

 

a) en farmasøytisk akseptabel mengde av et acetatsalt av caspofungin; 25 

b) omtrent 10-200 mg/ml av én eller flere farmasøytisk akseptable 

hjelpestoffer som er effektive for å danne en frysetørret masse; 

c) en farmasøytisk effektiv mengde med suksinat som er effektiv for å 

tilveiebringe en farmasøytisk akseptabel pH. 

 30 

6. Preparat ifølge krav 5,  
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hvori preparatet omfatter en mengde caspofungin som tilsvarer omtrent 42 mg/ml 

caspofungin. 

 

7. Preparat ifølge krav 6,  

hvori preparatet omfatter: 5 

a) omtrent 46 mg/ml diacetatsalt av caspofungin; 

b) omtrent 30 mg/ml sukrose og omtrent 20 mg/ml mannitol; og 

c) omtrent 1,5 mg/ml suksinat. 

 

8. Fremgangsmåte for fremstilling av et caspofunginpreparat ifølge ethvert av 10 

kravene 1-7, omfattende trinnene: 

a) å blande en vandig løsning omfattende en farmasøytisk akseptabel 

mengde av én eller flere hjelpestoffer med en farmasøytisk effektiv 

mengde av et bufringsmiddel, der nevnte bufringsmiddel er suksinat; 

b) eventuelt justere pH-verdien ved å tilsette en base for å oppnå en 15 

farmasøytisk akseptabel pH; 

c) å tilsette til blandingen i a) en farmasøytisk akseptabel mengde av et 

acetatsalt av caspofungin; 

d) eventuelt justere pH-verdien ved å tilsette en base for å oppnå en 

farmasøytisk akseptabel pH; 20 

e) å filtrere løsningen som er oppnådd i d). 

 

9. Fremgangsmåte for fremstilling av et caspofunginpreparat ifølge krav 8,  

hvori trinn a) utføres ved først å klargjøre en vandig løsning omfattende en 

farmasøytisk effektiv mengde av et bufringsmiddel hvori nevnte bufringsmiddel er 25 

suksinat, og deretter tilsette en farmasøytisk akseptabel mengde av én eller flere 

hjelpestoffer løst i vann til nevnte løsning av bufringsmiddel. 

 

10. Fremgangsmåte for fremstilling av et caspofunginpreparat ifølge krav 8,  

hvori trinn a) utføres ved først å løse en farmasøytisk akseptabel mengde med én 30 

eller flere hjelpestoffer i vann, deretter tilsette en farmasøytisk effektiv mengde med 

et bufringsmiddel til nevnte løsning med hjelpestoff(er), hvori nevnte 

bufringsmiddel er suksinat. 

 

NO/EP2618814



  

 

  

3 

11. Fremgangsmåte ifølge ethvert av kravene 8-10, 

hvori pH-verdien justeres til 5,0 – 5,7 i trinn b). 

 

12. Fremgangsmåte ifølge ethvert av kravene 8-10, 

hvori pH-verdien justeres til omtrent 6,0 i trinn d). 5 

 

13. Fremgangsmåte ifølge ethvert av kravene 8-10, 

hvori caspofungindiacetat blir tilsatt i trinn c). 

 

14. Frysetørret formulering bestående av et preparat som før frysetørring 10 

tilsvarer et preparat ifølge ethvert av kravene 1-7. 

 

15. Formulering for parenteral administrering bestående av et frysetørret 

preparat ifølge krav 14,  

hvori nevnte frysetørrete preparat er løst i en farmasøytisk akseptabel 15 

tilberedningsløsning som er passende for parenteral administrering til en pasient 

med behov derav. 

 

16. Formulering for parenteral administrering ifølge krav 14,  

hvori den farmasøytisk akseptable tilberedningsløsningen er valgt fra gruppen 20 

bestående av destillert eller sterilt vann som ofte benyttes i injeksjoner, fysiologisk 

saltløsning og bakteriostatisk vann. 

 

17. Sett omfattende en første beholder omfattende den frysetørrede 

formuleringen ifølge krav 14, og en andre beholder omfattende et parenteralt 25 

akseptabelt løsningsmiddel for tilberedning derav, og eventuelt en beholder 

omfattende middel for administrering av den tilberedte løsningen til en pasient med 

behov derav. 

 

18. Anvendelse av et preparat ifølge ethvert av kravene 1-7 i fremstillingen av 30 

en formulering for parenteral administrering for behandlingen eller forebyggingen 

av soppinfeksjon. 
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19. Anvendelse av et preparat ifølge krav 18, der infeksjonen er forårsaket av en 

sopp som tilhører artene Candida eller Aspergillus. 

 

20. Anvendelse av et preparat ifølge krav 18, der infeksjonen er forårsaket av en 

sopp som tilhører artene C. albicans, C. troopicalis, C. krusei, C. glabrata, A. 5 

fumigatus, A. flavus og A. niger. 
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