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Patentkrav

1. Stabilt kompleks omfattende a) som aktiv forbindelse valgt fra gruppen av 

Sirolimus eller salter derav; b) polyvinylpyrrolidon som et kompleksdannende middel; 

c) natriumlaurylsulfat som en farmasøytisk akseptabel eksipiens, hvor nevnte komp-5

leks blir tilveiebragt ved kontinuerlig strømningsblandingsprosess og har en partikkel-

størrelse i intervallet mellom 50 nm og 600 nm, fortrinnsvis 50 nm og 200 nm.

2. Kompleks ifølge krav 1, hvor nevnte kompleks videre omfatter ett eller flere 

ytterligere aktive midler, fortrinnsvis er det ytterligere aktive middelet valgt fra 10

gruppen av midler som er nyttige for profylakse av organavstøtning hos pasienter som 

får nyretransplantasjoner, for behandling av psoriasis, ansiktsangiofibromer assosiert 

med tuberøs sklerose, fibrofollikulomaer funnet i Birt-Hogg-Dubé syndrom, kronisk 

erosiv oral lichen planus, kutant T-celle lymfom i tidlig stadium, autoimmun aktiv 

anterior uveitt, tørt øye-syndrom, aldersrelatert makuladegenerasjon, diabetisk 15

makulaødem, ikke-infeksiøs uveitt, telangiektasi, inflammatoriske hudsykdommer 

(dermatitt, inkludert psoriasis og lichen ruber planus), Pachyonychia congenita og for 

undertrykkelse av angiogeneseveier.

3. Stabilt kompleks ifølge krav 1 til 2, hvor nevnte kompleks blir tilveiebragt ved 20

kontinuerlig strømningsblandingsprosess i et mikrofluidisk strømningsinstrument.

4. Kompleks ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, omfattende et kompleks-

dannende middel som er en polyvinylpyrrolidon og en farmasøytisk akseptabel 

eksipiens som er natriumlaurylsulfat, i en total mengde fra ca. 1,0 vekt% til ca. 25

95,0 vekt% basert på totalvekten av komplekset.

5. Fremgangsmåte for fremstilling av komplekset ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 4, omfattende trinnene til kontinuerlig strømningsblanding av en løsning 

av Sirolimus eller salt derav og polyvinylpyrrolidon som et kompleksdannende middel i 30

et farmasøytisk akseptabelt løsningsmiddel med en vandig løsning som et antisolvent 

inneholdende natriumlaurylsulfat.

6. Fremgangsmåte ifølge krav 5, hvor nevnte prosess blir utført i et kontinuerlig 

strømningsinstrument, fortrinnsvis i mikrofluidisk instrument.35
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7. Fremgangsmåte ifølge krav 5 til 6, hvor nevnte farmasøytisk akseptable løsnings-

middel er valgt fra gruppen metanol, etanol, isopropanol, n-propanol, aceton, 

acetonitril, dimetylsulfoksid, tetrahydrofuran, og kombinasjoner derav, fortrinnsvis er 

løsningsmiddelet metanol.

5

8. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 5 til 7, hvor løsningsmiddelet

og det vandige løsningsmiddelet er blandbare med hverandre og det vandige løsnings-

middelet omfatter 0,1 til 99,9 vekt% av den endelige løsningen.

9. Farmasøytisk sammensetning omfattende komplekset ifølge et hvilket som helst av 10

kravene 1 til 4 sammen med en farmasøytisk akseptabel bærer.

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 9, hvor nevnte sammensetning er egnet 

for oral, pumonal, rektal, tykktarms-, parenteral, intracisternal, intravaginal, 

intraperitoneal, okulær, otisk, lokal, bukkal, nasal, eller topisk administrasjon, 15

fortrinnsvis er sammensetningen egnet for oral og topisk administrasjon.

11. Kompleks ifølge et av kravene 1 til 4 for anvendelse i profylakse for 

organavstøtning hos pasienter som får nyretransplantasjoner, i behandling av 

psoriasis, ansiktsangiofibromer assosiert med tuberøs sklerose, fibrofollikulomaer20

funnet i Birt-Hogg-Dubé syndrom, kronisk erosiv oral lichen planus, kutant T-celle 

lymfom i tidlig stadium, autoimmun aktiv anterior uveitt, tørt øye-syndrom, 

aldersrelatert makuladegenerasjon, diabetisk makulaødem, ikke-infeksiøs uveitt, 

telangiektasi, inflammatoriske hudsykdommer (dermatitt, inkludert psoriasis og lichen 

ruber planus), Pachyonychia congenita og i undertrykkelsen av angiogeneseveier.25

12. Stabilt kompleks omfattende 

a) 10 - 40 vekt% Sirolimus eller salt derav;

b) 20 - 80 vekt% polyvinylpyrrolidon; og

c) 5 - 50 vekt% natriumlaurylsulfat30

hvor nevnte kompleks har en kontrollert partikkelstørrelse i intervallet mellom 50 nm 

og 600 nm, fortrinnsvis er partikkelstørrelsen mellom 50 nm og 200 nm; og hvor 

nevnte kompleks blir tilveiebragt ifølge et hvilket som helst av kravene 5 til 8.
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