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P a t e n t k r a v 

1. Farmasøytisk sammensetning som en intravenøs bolusinjeksjon til bruk i 

behandlingen av akutt iskemisk slag hos mennesker, som omfatter:  

0,20 mg/kg kroppsvekt med tenekteplase når den administreres, der 

tenekteplasen prepareres ved en perfusjonsbasert kontinuerlig 

fermenteringsprosess; 

en farmasøytisk akseptabel uorganisk buffer; 

farmasøytisk akseptable stabiliseringsmidler; og 

eventuelt en farmasøytisk akseptabel bærer; og 

der den totale sammensetningsdosen gis som en intravenøs bolus på 10 sekunder 

innen 6 timer etter utbrudd av slaghendelsen. 

   

2. Sammensetning til bruk ifølge krav 1, der tenekteplasen prepareres i et 

kontinuerlig perfusjonfermenteringssystem ved hjelp av eggstokkceller fra kinesisk 

dverghamster. 

   

3. Sammensetning til bruk ifølge krav 1, der bufferen som brukes, er fosforsyre-

/fosfatbuffer. 

   

4. Sammensetning til bruk ifølge krav 1, der stabiliseringsmiddelet som brukes, er L-

arginin. 

   

5. Sammensetning til bruk ifølge krav 1, der et annet stabiliseringsmiddel som 

brukes, er polysorbat. 

   

6. Sammensetning til bruk ifølge krav 1, der komponentene lyofiliseres til pulverform 

for rekonstituering med vann for injeksjon før bruk. 
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