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PATENTKRAV 

1. Farmasøytisk formulering som omfatter:  

gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat;  

dimetylacetamid; og 

eventuelt én eller flere farmasøytisk akseptable eksipienser. 5 

 

2. Formulering ifølge krav 1, hvori formuleringen også omfatter en vandig bærer. 

 

3. Formulering ifølge krav 2, hvori den vandige bæreren er saltvann. 

 10 

4. Formulering ifølge krav 2, hvori den vandige bæreren er vann til infusjon. 

 

5. Formulering ifølge ett av kravene 1 til 4, hvori formuleringen også omfatter et 

oppløsningsmiddel. 

 15 

6. Formulering ifølge krav 5, hvori formuleringen omfatter to eller flere 

oppløsningsmidler. 

 

7. Formulering ifølge krav 5 eller 6, hvori det eller hvert oppløsningsmiddel er en 

polyetoksylert fettsyre eller en blanding derav. 20 

 

8. Formulering ifølge krav 1, hvori formuleringen omfatter:  

fra 30 volum- til 95 volum-% dimetylacetamid; 

fra 5 til 50 volum-% vandig bærer; og 

fra 100 mg til 400 mg per ml gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat. 25 

 

9. Formulering ifølge krav 1, hvori formuleringen omfatter:  

fra 0,5 til 7,5 volum-% dimetylacetamid; 

fra 0,5- til 7,5 volum-% oppløsningsmiddel eller oppløsningsmidler; 

fra 85- til 99 volum-% vandig bærer, og 30 

fra 2 til 12,0 mg per ml gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat. 

 

10. Formulering ifølge ett foregående krav, hvori gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-

fosfatet er i form av (S)-fosfatepimeren med en diastereoisomerisk renhet på over 95 %. 

NO/EP3119794



2 
 

 

11. Formulering ifølge ett av kravene 1 til 10 som er egnet for intravenøs administrering. 

 

12. Formulering ifølge ett av kravene 1, 2 og 5 til 7 som er egnet for fortynning med en 

vandig bærer for å danne en formulering for intravenøs administrering. 5 

 

13. Formulering ifølge ett foregående krav for medisinsk anvendelse. 

 

14. Formulering ifølge ett av kravene 1 til 12, for anvendelse ved behandling av kreft. 

 10 

15. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk formulering av gemcitabin-[fenyl-

benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat som er egnet 

til infusjon eller injeksjon, idet fremgangsmåten omfatter: å fortynne en løsning som 

omfatter gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat 

og dimetylacetamid med en vandig bærer for å tilveiebringe formuleringen egnet for 15 

infusjon eller injeksjon. 

 

16. Sett som omfatter: 

en første formulering som omfatter: 

fra 30- til 95 volum-% dimetylacetamid; fra 5- til 50 volum-% vandig bærer; og en 20 

andre formulering som omfatter: 

fra 30- til 95 volum-% dimetylacetamid; fra 5- til 50 volum-% vandig bærer; og 

fra 100 til 400 mg per ml gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]- fosfat. 

 

17. Sett som omfatter: 25 

en første formulering som omfatter: 

fra 30- til 95 volum-% dimetylacetamid; fra 5- til 50 volum-% vandig bærer; og 

fra 100 til 400 mg per ml gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]- fosfat; og 

en andre formulering som omfatter: 

fra 20- til 80 volum-% dimetylacetamid; fra 20- til 60 volum-% av et første 30 

oppløsningsmiddel; fra 10- til 40 volum-% av et andre oppløsningsmiddel. 

 

18. Sett ifølge krav 16 eller 17, hvori gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfatet er i 

form av (S)-fosfatepimeren med en diastereoisomerisk renhet på over 95 %. 
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