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P a t e n t k r a v  

1. Lyofilisert farmasøytisk preparat som omfatter 

(i) melfalanflufenamidhydroklorid (J1); og 

(ii) sukrose. 
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2. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 1, hvori mengden av sukrose er  

10-100 vekt-% av nevnte melfalanflufenamidhydroklorid (J1). 

3. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 1 eller 2, som er fri, eller i det vesentlige fri, 

for organiske løsningsmidler. 

4. Farmasøytisk sammensetning som består av et lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge ett 10 

av kravene 1 til 3, og en fysiologisk akseptabel løsning, idet den fysiologisk akseptable 

løsningen er en glukoseløsning. 

5. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge ett av kravene 1-3, for anvendelse som et medi-

kament. 

6. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge ett av kravene 1-3, for anvendelse ved behandling 15 

og/eller forebygging av kreft. 

7. Lyofilisert farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 6, hvori kreften er hvilken som 

helst av eggstokkreft, lungekreft, blærekreft, mesoteliom, multippelt myelom, brystkreft el-

ler hematologisk kreft. 

8. Fremgangsmåte for fremstilling av et lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge ett av kravene 20 

1-3, hvorved: 

a. melfalanflufenamidhydroklorid (J1) løses opp i et organisk løsningsmiddel for å oppnå 

en melfalanflufenamidhydrokloridløsning (J1-løsning); 

b. vann tilsettes til melfalanflufenamidhydrokloridløsningen (J1-løsningen) for å oppnå en 

vandig melfalanflufenamidhydrokloridløsning (J1-løsning), i en konsentrasjon på  25 

0,2-3,0 mg/ml; 

c. sukrose tilsettes til melfalanflufenamidhydrokloridløsningen (J1-løsningen); og 

d. den vandige melfalanflufenamidhydrokloridløsningen (J1-løsningen) inneholder sukro-

se utsatt for lyofilisering. 
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9. Fremgangsmåten ifølge krav 8, hvorved: 

a. melfalanflufenamidhydroklorid (J1) løses opp i et organisk løsningsmiddel; 

b. vann tilsettes til løsningen oppnådd i trinn a) for å oppnå en løsning av nevnte melfa-

lanflufenamidhydroklorid (J1) i en konsentrasjon på 0,2-3,0 mg/ml; 

c. sukrose tilsettes til løsningen oppnådd i trinn b); og 35 
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d. løsningen oppnådd i trinn c) utsettes for lyofilisering. 

 

10. Fremgangsmåte ifølge krav 8 eller 9, hvori det organiske løsningsmidlet er valgt fra én av 

etanol, etanolholdig syre, glyserin, propylenglykol, benzylalkohol, dimetylacetamid (DMA), 

N-metyl-2-pyrrolidon, isopropanol, n-butanol, tert-butanol, metyl-tert-butyleter, propylen-5 

glykol, dimetylsulfoksid, tetrahydrofuran, 2-metyltetrahydrofuran, aceton, dimetylforma-

mid, acetonitril, dioksan, eddiksyre, melkesyre, propionsyre, n-butanol, isopropanol,  

n-propanol, tert-butanol, sek-butanol, metanol og en blanding av etanol og vann. 

11. Anvendelse av sukrose i et lyofilisert preparat av melfalanflufenamidhydroklorid (J1), for å 

redusere rekonstitueringstiden for det lyofiliserte preparatet av melfalanflufenamidhydro-10 

klorid (J1), ved rekonstituering i et vandig løsningsmiddel. 

12. Anvendelsen ifølge krav 11, hvori nevnte melfalanflufenamidhydroklorid (J1) løses opp i 

etanol før nevnte melfalanflufenamidhydroklorid (J1) utsettes for nevnte sukrose. 
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