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Patentkrav

1. lonekompleks, som omfatter:

(i) et kationisk polypeptid som betegnes av den fglgende strukturformel:

I |
Ac-Arg-Cys-D-Ala-His-D-Phe-Arg-Trp-Cys-NH,

(SEQ IDNO: 1)

eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav;

(i) metoksy(polyetylenglykol 2000)-1,2-distearoyl-sn-glycero-3-
fosfoetanolamin (MPEG-2000-DSPE); og

(iii) karboksymetylcellulose (CMC).

2. lonekompleks ifglge krav 1, hvor molforholdet av det kationiske peptid til mMPEG-
2000-DSPE-et er i omradet fra 1:1 til 1:10.

3. Farmasgytisk sammensetning som omfatter ionekomplekset ifglge krav 1 eller

krav 2 og en farmasgaytisk akseptabel beerer.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 3, hvor den farmasgaytisk akseptable
baerer fra velges blant en PEG, polyol, etanol, DMSO, NMP, DMF, benzylalkohol,

vann, pH-stabiliserende  bufrede Igsninger og blandinger  derav.

5. Farmasgytisk sammensetning ifalge krav 4, hvor konsentrasjonen av kationisk
polypeptid er i omradet fra 0,01 mg/mL til 100 mg/mL, valgfritt hvor

konsentrasjonen av kationisk polypeptid er fra 1 mg/mL til 50 mg/mL.
6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 4 eller krav 5, hvor konsentrasjonen
av det kationiske polypeptid er 10 mg/mL, konsentrasjonen av mPEG-2000-DSPE-

et er 100 mg/mL, og konsentrasjonen av CMC-et er 8 mg/mL.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 4-6, hvor
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(i) den farmasgytisk akseptable bzerer er PEG med en gjennomsnittlig
molekylvekt pa 100 til 5000; eller
(i) polyolen velges blant propylenglykol, tripropylenglykol, glyserol og

blandinger derav.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 4-7, hvor
(i) molforholdet, basert pa en ladning av det kationiske polypeptid for
ladning av mPEG-2000-DSPE-et, velges blant 1:1, 1:2, 1:3, 1:4, 1:5, 1:6,
1.7, 1:8, 1:9, 1:10; eller
(i) det ioniske kompleks presipiterer i et fysiologisk miljg for & danne et

legemiddeldepot.

9. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 4-8, hvor sammensetningen omfatter i det minste ett ytterligere

hjelpestoff.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9, hvor det ytterligere hjelpestoff
velges blant: pH-stabiliserende buffere, konserveringsmidler, surfaktanter,
stabilisatorer, antioksidanter, tonisitetsmidler, ikke-ioniske polymerer og ioniske
polymerer, valgfritt hvor tonisitetsmiddelet velges fra gruppen bestaende av
dekstrose, glyserin, hydroksyetylstivelse, laktose, mannitol (f.eks. D-mannitol),
raffinose, sorbitol, sukrose, trehalose, natriumklorid, kalsiumklorid,

magnesiumklorid og kaliumklorid.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 9-10, hvor

det ytterligere hjelpestoff er D-mannitol.

12. Farmasgytiske sammensetning ifglge krav 11, hvor konsentrasjonen av det
kationiske polypeptid er 10mg/mL, konsentrasjonen av mPEG-2000-DSPE-et er
100 mg/mL, konsentrasjonen av CMC-et er 8 mg/mL og konsentrasjonen av D-

mannitolen er 22 mg/mL.
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13. lonekompleks ifglge et hvilket som helst av kravene 1-2 eller den
farmasgytiske sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 3-12 for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en sykdom eller lidelse valgt
blant: diabetes type 1, diabetes type 2, fedme, insulinresistens, metabolsk

syndrom og Prader-Willis syndrom.

14. lonekompleks eller farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifalge krav

13, hvor sykdommen eller lidelsen er Prader-Willis syndrom.

15. Fremgangsmate for fremstilling av et ionekompleks omfattende et kationisk
polypeptid som betegnes av fglgende strukturformel:

l
Ac-Arg-Cys-D-Ala-His-D-Phe-Arg-Trp-Cys-NHs

(SEQID NO: 1)
eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, metoksy(polyetylenglykol 2000)-1,2-
distearoyl-sn-glycero-3-fosfoetanolamin (mPEG-2000-DSPE) og
karboksymetylcellulose (CMC), hvor
(i) fremgangsmaten omfatter
al) a fremstille en blanding av  mPEG-2000-DSPE-et og et vandig
fortynnerhjelpestoff;
b1) autoklavering av blandingen under betingelser som er tilstrekkelige til &
sterilisere hjelpestoffet;
c1) a tilsette en steril peptidlasning omfattende det kationiske polypeptid og
et vandig peptidfortynnerstoff til hjelpestoffblandingen, valgfritt
hvor hjelpestoffblandingen er en suspensjon eller hvor hjelpestoffblandingen er en
lasning, eller
(if) hvor fremgangsmaten omfatter:
a2) a fremstille en lgsning av mPEG-2000-DSPE-et og et vandig
fortynnerhjelpestoff;
b2) a filtrere lasningen fra trinn a2 gjennom et 0,2 mikrometerfilter;
c2) a tilsette en steril peptidlasning omfattende det kationiske polypeptid og
et vandig peptidfortynnerstoff til hjelpestoffblandingen fra trinn b2, eller

(iii) hvor fremgangsmaten omfatter:
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a3) a fremstille en Igsning omfattende mPEG-2000-DSPE-et og et vandig
fortynnerhjelpestoff, og det kationiske polypeptid;

b3) a sterilisere den resulterende lgsning ved filtrering gjennom et 0,2
mikrometerfilter.
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