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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning for en vedvarende frigjgring av en aktiv ingrediens i
minst 2 maneder, omfattende:

- lanreotid som den aktive ingrediensen og tilstede i en konsentrasjon som
varierer fra 40 til 50 vektprosent i forhold til den totale vekten av
sammensetningen, hvor mengden lanreotid uttrykt i prosent i sammensetningen
refererer til lanreotid som en fri base,

- et vannlgselig ko-lgsningsmiddel tilstede i en konsentrasjon som varierer fra 10
til 25 vekt% i forhold til den totale vekten av sammensetningen, og valgt fra N-
metyl-2-pyrrolidon (NMP), propylenglykol, glyserol, lavmolekylaervekt polyetylen
glykoler (PEG), glykofurol, etanol og en blanding derav,

- en pH-modifikator som er forskjellig fra ko-lgsningsmidlet,

- vann,

pH-verdien varierer fra 4,0 til 7,5.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori lanreotid er tilstede i en
konsentrasjon som varierer fra 42 til 48 vekt% i forhold til den totale vekten av
sammensetningen.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori lanreotid er i saltform.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori lanreotid er i form av
lanreotidacetat.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvori pH er i omradet fra 4,0 til 6,0, og mer foretrukket fra 4,8 til 5,4.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvori pH-modifikatoren er valgt fra eddiksyre, sitronsyre, melkesyre, fosforsyre, saltsyre,
stearinsyre og pamoinsyre.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori ko-lgsningsmidlet er valgt fra N-
metyl-2-pyrrolidon (NMP), lavmolekylzer PEG, glykofurol og blandinger derav.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori ko-lgsningsmidlet er glykofurol.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvori ko-lgsningsmidlet er glykofurol og
er tilstede i en konsentrasjon som varierer fra 16 til 22 vekt% i forhold til den totale
vekten av sammensetningen.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene,
som er fri for enhver ikke-vannopplgselig, biokompatibel og/eller biologisk nedbrytbar
(ko)polymer.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
som inneholder andre tilsetningsstoffer valgt fra stabilisatorer, antioksidanter og
overflateaktive midler.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11, hvori vektmengden av disse
tilsetningsstoffene er lavere enn 5,0 % av den farmasgytiske sammensetningen,
fortrinnsvis lavere enn 1,0 %.
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13. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene, for
en vedvarende frigjgring pa minst 2 til 6 maneder hos mennesker.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
for en vedvarende frigjgring pa minst 3 maneder hos mennesker.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene, for
bruk i behandlingen av akromegali eller NET.

16. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
med en injiserbarhet definert av en SIF som strekker seg fra 5 til 50 N nar testet med en
dose pa opptil 500 mg lanreotid, og fortrinnsvis i omradet fra 10 til 35 N.
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