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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning egnet for parenteral administrering omfattende 

et farmasøytisk azolmiddel og et første løsemiddel, der det første løsemiddelet 

omfatter a) en alkoholbestanddel valgt fra benzylalkohol og/eller forsuret etanol, 5 

og b) polyetylenglykol (PEG), hvori azolmiddelet er oppløst i det første 

løsemiddelet, hvori sammensetningen er hovedsakelig fri for ikke-ioniske 

surfaktanter og omfatter mindre enn 5 % vann. 

   

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori det første løsemiddelet omfatter både 10 

etanol og benzylalkohol, eller hvori det første løsemiddelet omfatter forsuret 

etanol. 

   

3. Sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvori den forsurede etanolen er 

ytterligere definert som en kombinasjon av etanol og en syre, og det første 15 

løsemiddelet har en pH fra ca. 1 til ca. 5, foretrukket fra ca. 3 til 4, og hvori 

syren foretrukket er HCl, sitronsyre, eddiksyre eller glutaminsyre. 

   

4. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori forholdet mellom PEG og alkohol er fra 

27 til 2, foretrukket fra 12 til 8. 20 

   

5. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori PEG-en er valgt fra gruppen bestående 

av PEG-100, PEG-200, PEG-300, PEG-400 og PEG-800, hvori polyetylenglykolen 

foretrukket er PEG-400. 

   25 

6. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori det første løsemiddelet omfatter fra 

10 % til 90 % (vekt/volum) PEG, foretrukket fra 30 % til 90 % (vekt/volum) 

PEG, mer foretrukket fra 40 % til 80 % (vekt/volum) PEG. 

   

7. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori alkoholbestanddelen er fra 1 % til 30 

99 % av det første løsemiddelet, foretrukket fra 5 % til 60 % av det første 

løsemiddelet, mer foretrukket fra 10 % til 40 % av det første løsemiddelet. 

   

8. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori det farmasøytiske azolmiddelet er et 

imidazol, triazol eller tiazol, foretrukket mikonazol, ketokonazol, klotrimazol, 35 

ekonazol, omokonazol, bifonazol, butokonazol, fentikonazol, isokonazol, 

oksikonazol, sertakonazol, sulkonazol, tiokonazol, flukonazol, itrakonazol, 
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isavukonazol, ravukonazol, posakonazol, vorikonazol, terkonazol eller abafungin, 

spesielt foretrukket itrakonazol eller poskonazol. 

   

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori sammensetningen 

omfatter mellom 3 mg/ml til 25 mg/ml av det farmasøytiske azolmiddelet. 5 

   

10. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til og med 9, 

hvori det første løsemiddelet er fortynnet med et infusjonsfluid valgt fra gruppen 

bestående av vanlig saltlake, dekstrose i vann og et lipidbasert 

infusjonsemulsjonsfluid, hvori infusjonsfluidet spesielt foretrukket er dekstrose i 10 

vann. 

   

11. Sammensetningen ifølge krav 10, hvori sammensetningen omfatter mellom 

1 mg/ml og 5 mg/ml av azolbestanddelen etter fortynning i infusjonsfluidet. 

   15 

12. Sammensetningen ifølge krav 10, hvori sammensetningen er stabil i minst 

12 timer ved romtemperatur. 

   

13. Sammensetningen ifølge krav 1, ytterligere definert som omfattende mindre 

enn 3 % vann, foretrukket mindre enn 1 % vann, mer foretrukket som 20 

hovedsakelig fri for vann. 

   

14. Fremgangsmåte for å fremstille sammensetningen ifølge et hvilket som helst 

av kravene 1 til og med 13, omfattende å blande en a) alkoholbestanddel valgt 

fra benzylalkohol og/eller forsuret etanol med b) polyetylenglykol, (PEG), for å 25 

danne et første løsemiddel og å oppløse azolmiddelet i det første løsemiddelet, 

foretrukket ytterligere omfattende å fortynne det første løsemiddelet med et 

infusjonsfluid valgt fra gruppen bestående av vanlig saltlake, dekstrose i vann og 

et lipidbasert infusjonsemulsjonsfluid. 

   30 

15. Sammensetning i samsvar med et hvilket som helst av kravene 1 til og med 

13, eller en sammensetning fremstilt i samsvar med krav 14, for anvendelse i 

behandling av en sopp-, gjær- eller muggsykdom hos en pasient, hvori 

pasienten foretrukket er et menneske, hvori sykdommen foretrukket er en 

Candida-, Aspergillus- eller Mucoralesinfeksjon, og hvori sammensetningen 35 

foretrukket er egnet for intravaskulær, intratekal, subkutan, intramuskulær eller 

topisk administrering. 
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