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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning som omfatter
— lipofilt amyloid-beta-ligand-stilben og egnede salter derav,
— etanol (8 % v/v til 25 % v/v),
— polyeter (10 % m/v til 25 % m/v),
— askorbinsyre (0,01 % m/v til 1,5 % m/v) og

— natriumaskorbat (1,5 % m/v til 5 % m/v).

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, som omfatter
— lipofilt amyloid-beta-ligand-stilben og egnede salter derav,
— etanol (8 % v/v til 25 % v/v),
— polyeter (10 % m/v til 25 % m/v),
— askorbinsyre (0,44 % m/v) og
— natriumaskorbat (2,88 % m/v).
3. Farmasgytisk sammensetning ifalge krav 1 og 2, der det lipofile amyloid-beta-

ligand-stilbenet er metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-
amin

eller en blanding av metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-vinyl)-
fenyl]-amin og metyl-[4-(*8F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-
amin
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4. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 til 3 og definert som faglger

— 0,03 GBg/mL til 5 GBg/mL metyl-[4-((*3F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-
fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin,

— 8 % vl/v til 25 % v/v etanol,
— 10 % m/v til 25 % m/v poly(etylenglykol),
— 0,01 % til 1,5 % m/v askorbinsyre og

— 1,5 % til 5 % m/v natriumaskorbat.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 4 og definert som faglger

— 0,03 GBg/mL til 5 GBg/mL metyl-[4-((*3F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-
fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin,

— 15 % vl/v etanol,
— 20 % m/v PEG 400,
— 0,44 % m/v askorbinsyre og

— 2,88 % m/v natriumaskorbat.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 til 3, definert som fglger
— 0,01 pg/mL til 5 pg/mL metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-
vinyl)-fenyl]-amin eller en blanding av metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-
etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin og metyl-[4-((*8F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-
etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin, og egnede salter derav,
— 8 % v/v til 25 % v/v etanol,

— 10 % m/v til 25 % m/v poly(etylenglykol),
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— 0,01 % m/v til 1,5 % m/v askorbinsyre og

—1,5 % m/v til 5 % m/v natriumaskorbat.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 6 og definert som fglger

— 3 pg/mL metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-
amin eller en blanding av metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-
fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin og metyl-[4-((*8F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-
fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin, og egnede salter derav,

— 15 % v/v etanol,
— 20 % m/v PEG 400,
— 0,44 % m/v askorbinsyre og

— 2,88 % m/v natriumaskorbat.

8. Framgangsmate for & framstille farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 til 7,
som omfatter trinnene &

— lgse lipofilt amyloid-beta-ligand-stilben i etanol,

— tilsette etanollgsningen fra fagrste trinn i en blanding av polyeter,
askorbinsyre og natriumaskorbat.

9. Framgangsmate ifglge krav 8, som omfatter trinnene a

— lgse 3 pug/mL metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-etoksy]-fenyl}-vinyl)-
fenyl]-amin eller en blanding av metyl-[4-((F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-
etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin og metyl-[4-(*8F)-2-{4-[2-(2-etoksy-etoksy)-
etoksy]-fenyl}-vinyl)-fenyl]-amin i etanol, og

— tilsette etanollgsningen fra farste trinn i en blanding av PEG 400,
askorbinsyre and natriumaskorbat, som fgrer til en endelig konsentrasjon pa
15 % v/v etanol, 20 % m/v PEG 400, 0,01 % m/v til 1,5 % m/v askorbinsyre og
1,5 % m/v til 5 % m/v natriumaskorbat.

10. Framgangsmate for steril filtrering av farmasgytisk sammensetning ifalge krav 1
til 7, der den farmasgytiske sammensetningen gis pa et sterilt filter av
polytetrafluoretylen (PTFE) eller polyvinylidenfluorid (PVDF), fortrinnsvis pa et sterilt
filter av polytetrafluoretylen (PTFE).
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11. Framgangsmate for & preparere en steril filtrert farmasgytisk sammensetning,
som omfatter trinnene a:

— tilveiebringe en radiotracer ved hjelp av en automatisk anordning for
farmasgytisk bruk,

— rense radiotraceren ved hjelp av fastfaseekstraksjonspatroner eller kolonne,
der radiotraceren elueres med en sammensetning som omfatter etanol,
eventuelt lgse radiotracer i etanol,

— tilsette etanoleluatet i en blanding av polyeter, askorbinsyre,
natriumaskorbat og vann for & tilveiebringe den farmasgytiske
sammensetningen ifglge krav 1 til 7, og

— sterilt filtrere den farmasgytiske sammensetningen,
der radiotraceren er et lipofilt amyloid-beta-ligand-stilben, og det sterile filteret er et

sterilt filter av polytetrafluoretylen (PTFE) eller polyvinylidenfluorid (PVDF),
fortrinnsvis et sterilt filter av polytetrafluoretylen (PTFE).
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