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Patentkrav: 

1. Flytende sammensetning omfattende: 

i. fra ca. 0,05 til ca. 12,5 mg/ml bendamustin eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav; 

ii. et oppløsningsmiddel som omfatter polyetylenglykol og 5 

propylenglykol, idet polyetylenglykolen er til stede i en mengde på fra 

0,3 til ca. 45 volum% og propylenglykolen er til stede i en mengde på 

fra 0,03 til 5 volum%; og, eventuelt 

iii. et parenteralt akseptabelt fortynningsmiddel 

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en bendamustin-responsiv 10 

tilstand i et individ som krever begrenset fluid og/eller natriuminntak, omfattende å 

a) identifisere et individ som krever bendamustin-behandling og har en 

fysiologisk tilstand som krever begrenset fluid og/eller natriuminntak; 

b) parenteralt administrere til nevnte individ et volum på ca. 120 ml 

eller mindre av den flytende sammensetningen over en vesentlig 15 

kontinuerlig periode på mindre enn eller lik ca. 30 minutter. 

 

2. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor 

fortynningsmidlet omfatter 0,9% NaCl eller 0,45% NaCl. 

 20 

3. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor individet har 

kongestiv hjertesykdom eller nyreinsuffisiens, foretrukket nyreinsuffisiens er 

nyresvikt eller nyreundertrykkelse. 

 

4. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor konsentrasjonen 25 

av bendamustinet eller det farmasøytisk akseptable saltet er fra ca. 0,1 til ca. 3,2 

mg/ml, foretrukket fra ca. 0,5 til ca. 5,6 mg/ml. 

 

5. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor mengden av 

oppløsningsmidlet er fra ca. 0,5 til ca. 26,5 volum%, foretrukket fra ca. 2,0 til ca. 30 

22,4 volum%. 

 

6. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor 

polyetylenglykolen er PEG 400. 

 35 
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7. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor vektforholdet 

mellom polyetylenglykol og propylenglykol er ca. 90:10, eller vektforholdet mellom 

polyetylenglykol og propylenglykol er ca. 85:15. 

 

8. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor det 5 

administrerte volum er ca. 100, 50, 30 eller 15 ml. 

 

9. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor 

sammensetningen videre omfatter monotioglycerol og NaOH. 
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10. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor konsentrasjonen 

av bendamustinet eller farmasøytisk akseptabelt saltet er fra ca. 0,5 til ca. 5,6 

mg/ml, hvor det administrerte volum er ca. 50 ml +/- 15 % eller mindre og 

sammensetningen administreres over en tidsperiode på ca. 10 minutter eller 

mindre. 15 

 

11. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor det parenteralt 

akseptable fortynningsmidlet er 0,9 % NaCl (normal saltløsning). 

 

12. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor den 20 

bendamustin-responsive tilstanden er kronisk lymfocytisk leukemi eller indolent B-

celle ikke-Hodgkins lymfom. 

 

13. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, hvor den 

bendamustin-responsive tilstanden er kronisk lymfocytisk leukemi, og 25 

sammensetningen administreres intravenøst i et volum på ca. 50 ml over en 

tidsperiode på ca. 10 minutter eller mindre på dag 1 og 2 i en 28-dagers syklus, 

eller hvor den bendamustin-responsive tilstanden er kronisk lymfocytisk leukemi og 

sammensetningen administreres intravenøst i et volum på ca. 100 ml over en 

tidsperiode på ca. 15 minutter eller mindre på dag 1 og 2 i en 28-dagers syklus. 30 

 

14. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, hvor den 

bendamustin-responsive tilstanden er kronisk lymfocytisk leukemi, og volumet av 

sammensetningen administrert til individet gir en doseringsmengde som varierer 

fra ca. 25 mg/m2 til ca. 100 mg/m2 til individet, eller hvor den bendamustin-35 

responsive tilstanden er indolent B-celle ikke-Hodgkins lymfom og volumet av 

sammensetningen administrert til individet gir en doseringsmengde som varierer 

fra ca. 60 mg/m2 til ca. 120 mg/m2 til individet. 
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15. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor den 

bendamustin-responsive tilstanden er indolent B-celle ikke-Hodgkins lymfom, hvor 

sammensetningen administreres intravenøst i et volum på ca. 50 ml over en 

tidsperiode på ca. 10 minutter eller mindre på dag 1 og 2 i en 21-dagers syklus. 
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16. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge krav 1 omfattende 

a)   

Ingrediens Konsentrasjonsområde 

(mg/ml) 

Bendamustin HCl 0,05 til 1,6 

Oppløsningsmiddel 1 

propylenglykol 

0,3 til 6,5 

Oppløsningsmiddel 2 PEG 400 3,3 til 65 

Monotioglycerol  0,02 til 0,35 

NaOH 0,0 til 0,01 

b)  

Ingrediens Konsentrasjonsområde 

(mg/ml) 

Bendamustin HCl 1,1 til 12,5 

Oppløsningsmiddel 1 

propylenglykol 

4,5 til 51 

Oppløsningsmiddel 2 PEG 400 45 til 500 

Monotioglycerol  0,2 til 2,5 

NaOH 0,0 til 0,04 

 

17. Flytende sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 10 

kravene 1-16, hvor bendamustinet er tilstede som hydrokloridsalt. 
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