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Patentkrav

1. Farmasgytisk vandig sammensetning inneholdende levoleukovorin, karakterisert
ved at sammensetningen omfatter kalsiumsaltet, magnesiumsaltet eller sinksaltet av
levoleukovorin og én eller flere av forbindelsene natriumglukonat, kaliumglukonat,
glyserofosfatdinatriumsalt eller glyserofosfatdikaliumsalt, eventuelt en farmasgytisk
akseptabel bufferforbindelse, og eventuelt en farmasgytisk akseptabel antioksidant-

forbindelse.

2. Farmasgytisk vandig sammensetning ifglge krav 1, karakterisert ved at sammen-
setningen omfatter bufferforbindelsen valgt fra gruppen bestdende av trometamol og
HEPES.

3. Farmasgytisk vandig sammensetning ifglge krav 2, karakterisert ved at sammen-
setningen omfatter bufferforbindelsen i et konsentrasjonsintervall pa 5 til 50 mM,

fortrinnsvis i et konsentrasjonsintervall pd 10 til 25 mM.

4. Farmasgytisk vandig sammensetning ifglge krav 1, karakterisert ved at sammen-
setningen omfatter antioksidantforbindelsen valgt fra gruppen tioglyserol, ditiotreitol
og cystein i intervallet 0,1% til 1,0% (vekt/volum), fortrinnsvis i intervallet 0,3% til

0,8% (vekt/volum), mer fortrinnsvis i intervallet fra 0,4% til 0,6% (vekt/volum).

5. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at i
sammensetningen inneholder for én mol av kalsiumsaltene, magnesiumsaltene eller
sinksaltene av levoleukovorin 0,8 til 6,0 mol, fortrinnsvis 1,0 til 4,0 mol, fordelaktig

1,5 til 3,0 mol, av natriumglukonat eller kaliumglukonat.

6. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen inneholder for en mol av kalsiumsaltene, magnesiumsaltene eller
sinksaltene av levoleukovorin 0,4 til 4,0 mol, fortrinnsvis 0,5 til 3 mol, fordelaktig 0,7

til 2,0 mol, av glyserofosfatdinatriumsalt eller glyserofosfatdikaliumsalt.

7. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 7 til 300 mg, fortrinnsvis 20 til 200 mg kalsiumsalter,
magnesiumsalter eller sinksalter av levoleukovorin i 1 ml vann (beregnet som fri

syre).
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8. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 7 til 100 mg, fortrinnsvis 20 til 50 mg kalsiumsalter,
magnesiumsalter eller sinksalter av levoleukovorin i 1 ml vann (beregnet som fri syre)
og en 0,8 til 6,0 molar, fortrinnsvis 1,0 til 4,0 molar, mengde av natriumglukonat eller

kaliumglukonat.

9. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 7 til 100 mg, fortrinnsvis 20 til 50 mg kalsiumsalter,
magnesiumsalter eller sinksalter av levoleukovorin i 1 ml vann (beregnet som fri syre)
og en 0,4 til 4,0 molar, fortrinnsvis 0,5 til 3,0 molar, mengde av

glyserofosfatdinatriumsalt eller glyserofosfatdikaliumsalt.

10. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 7 til 100 mg, fortrinnsvis 20 til 50 mg av kalsiumsaltet av
levoleukovorin (levoleukovorinkalsium, beregnet som fri levofolinsyre) og en 1,5 til

3,0 molar mengde av natriumglukonat eller kaliumglukonat.

11. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 50 til 300 mg, fortrinnsvis 100 til 200 mg kalsiumsalter,
magnesiumsalter eller sinksalter av levoleukovorin i 1 ml vann (beregnet som fri syre)

og en 1,5 til 3,0 molar mengde av natriumglukonat eller kaliumglukonat.

12. Farmasgytiske vandige sammensetninger ifglge krav 1, karakterisert ved at
sammensetningen omfatter 50 til 300 mg, fortrinnsvis 100 til 200 mg kalsiumsalter,
magnesiumsalter eller sinksalter av levoleukovorin i 1 ml vann (beregnet som fri syre)
og en 0,4 til 4,0 molar, fortrinnsvis 0,5 til 3,0 molar, mengde av

glyserofosfatdinatriumsalt eller glyserofosfatdikaliumsalt.

13. Anvendelse av en farmasgytisk vandig sammensetning ifglge et hvilket som helst

av de foregdende krav for fremstilling av et lyofilisert pulver.
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