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Patentkrav 

 

1. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning, 

fremgangsmåten omfattende: 

(i) å tilveiebringe en første kombinasjon omfattende: 5 

(a) en forbindelse: 

 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; 

(b) et syklodekstrin («CD») med lavt kloridinnhold, det vil si et kloridholdig syklodekstrin 

som har mindre enn eller lik 0,05 vekt-% natriumklorid, eller hvis en kloridkilde(r) bortsett 10 

fra eller i tillegg til natriumklorid er til stede, et kloridholdig syklodekstrin som har et 

kloridioninnhold som er mindre enn eller lik mengden av klorid som ville være til stede i 

et syklodekstrin som har 0,05 vekt-% natriumklorid, og 

(c) vann; 

hvori den første kombinasjonen er heterogen og forbindelsen eller saltet har en lav 15 

løselighet i den første kombinasjonen; og 

(ii) å bringe den første kombinasjonen i kontakt med en syre for å danne en andre 

kombinasjon, hvori forbindelsen er mer løselig i den andre kombinasjonen enn i den første 

kombinasjonen og syren velges fra melkesyre, eddiksyre, maursyre, sitronsyre, oksalsyre, 

urinsyre, ravsyre, maleinsyre, fumarsyre, benzosyre, vinsyre, bisulfat og fosforsyre eller 20 

salter av fosfat, 

hvori fremgangsmåten utføres i fraværet av saltsyre. 

 

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori den første kombinasjonen er i det vesentlige 

fri for organisk løsningsmiddel. 25 

 

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den første kombinasjonen er i det 

vesentlige fri for buffer. 

 

4. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 30 

syklodekstrinet er HPBCD eller SBECD. 

 

5. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori syklodekstrinet er SBECD. 
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6. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori molforholdet mellom kloridion og forbindelse 

i den første kombinasjonen ikke er mer enn 0,32. 

 

7. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori å tilveiebringe en første kombinasjon (trinn 5 

(i)) omfatter tilsetning av forbindelsen til en løsning av syklodekstrinet og vannet. 

 

8. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

fremgangsmåten videre omfatter å blande den andre kombinasjonen i en tid tilstrekkelig 

til å oppnå en homogen tredje kombinasjon. 10 

 

9. Fremgangsmåten ifølge krav 8, hvori den oppløste og kompleksbundne 

konsentrasjonen av forbindelsen i den tredje kombinasjonen er fra 1 mg/ml til 20 mg/ml, 

spesielt 4 til 8 mg/ml. 

 15 

10. Fremgangsmåten ifølge krav 8 eller 9, hvori pH-en til den tredje kombinasjonen er 

fra 2 til 4. 

 

11. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 10, hvori 

fremgangsmåten videre omfatter å lyofilisere den tredje kombinasjonen for å tilveiebringe 20 

et lyofilisat. 

 

12. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen videre omfatter sitronsyre. 

 25 

13. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen har en kloridkonsentrasjon på opptil og inkludert 0,03 

vekt-%. 

 

14. Lyofilisert farmasøytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen av 30 

multippelt myelom, den lyofiliserte farmasøytiske sammensetningen omfattende: 

(a) 60 mg av en forbindelse som har strukturen av 
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eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; 

(b) 3000 mg sulfobutyletersyklodekstrin («SBECD») med lavt kloridinnhold; det vil si et 

kloridholdig syklodekstrin som har mindre enn eller lik 0,05 vekt-% natriumklorid, eller 

hvis en kloridkilde(r) bortsett fra eller i tillegg til natriumklorid er til stede, et kloridholdig 

syklodekstrin som har et kloridioninnhold som er mindre enn eller lik mengden av klorid 5 

som ville være til stede i et syklodekstrin som har 0,05 vekt-% natriumklorid, og 

(c) et pH-buffersystem omfattende 57,7 mg sitronsyre og natriumhydroksid, 

buffersystemet tilstrekkelig til å tilveiebringe en pH på ca. 3,5 når det løses opp i ca. 29 

ml vann; hvori ved oppløsning av den lyofiliserte farmasøytiske formuleringen i ca. 29 ml 

vann har den resulterende løsningen en natriumkloridkonsentrasjon på opp til og inkludert 10 

0,05 % (vekt/volum) som definert i (b). 

 

15. Den lyofiliserte farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 14, 

hvori SBECD har en kloridionkonsentrasjon på 0,03 vekt-% eller mindre som definert i 

krav 14. 15 
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