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Patentkrav

1. Et radiomerkingssett innbefattende:
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- en egnet mengde acetatsalt eller buffer for & balansere i det minste
det sure pH eluatet fra en gallium-68 generator til en pH verdi i
omradet fra 3 til 5, hvilken generator blir eluert i settet;

- et chelat-funksjonalisert malforbindelse, hvilke chelat-funksjon er i
stand til & chelatere gallium-68 i radiomerkingstilstanden; og

- en metallinhibitor, som er et ko-kjelerende middel, i stand til &
inaktivere forurensende metaller uten pavirkning av chelateringen
mellom gallium-68 og det chelat-funksjonaliserte malforbindelsen,
under betingelsene til merkingsreaksjonen,

hvor radiomerkingsreaksjonen blir utfgrt ved en temperatur neer eller
lik romtemperatur og ved en pH pa mellom 3 og 5,

hvor nevnte metallinhibitor er valgt fra gruppen innbefattende: DOTA,
monosakkarider og disakkarider,

hor malforbindelsen er et peptid bestdende i det vesentligste av 2 til
20 aminosyrer, 0og

hvor nevnte chelat-funksjonelle gruppe til malforbindelsen er valgt fra
gruppen innbefattende: NOTA, tris(hydroksypyridinon)(THP), apen-
kiedede chelatorer sd som HBED, DFO, EDTA, 6SS, B6SS, PLED,
TAME og YM113; NTP(PRHP)s, Hzdedpa, (4, 6-MeO2sal)2-BAPEN,
0g citrat,

hvor metallinhibitoren og nevnte chelat-funksjonaliserte
malforbindelse ikke er kjiemisk bundet.

Sett i henhold til krav 1, hvor nevnte acetatsalt, det chelat-

funksjonaliserte malforbindelsen og metallinhibitoren er (ko)-lyofilisert.

Sett i henhold til krav 1, hvor nevnte chelat-funksjonaliserte
malforbindelse av metallinhibitorene er (ok)-lyofiliserte og hvor nevnte
acetatsalt eller buffer er tilstede separat og kan tilsettes pafalgende
eller hvor det chelat-funksjonaliserte malforbindelsen og

metallinhibitoren er (ko)-lyofilisert og acetatbufferen blir tilsatt deretter.
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Sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 3, hvor acetatsaltet
eller acetatsaltbufferen innbefatter en mengde av acetatsalt justert til

den typen gallium-68 generatoren er anpasset til .

Sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 3, hvor acetatsaltet
eller acetatsaltbufferen er tilstede i en fast konsentrasjon for &
balansere det sure pH eluatet fra en gallium-68 generator til en pH
verdi i omradet fra 3 til 5 nar nevnte generator blir eluert i settet etter

tilsetning av HCI til settet.

Sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 5, hvor den
chelatfunksjonelle gruppen til malforbindelsen er i stand til & danne et

stabilt kompleks med Ga3*.

Sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 6, hvor acetatsaltet
er tilstede i en mengde pa mellom 5 mg og 1000 mg, fortrinnsvis i en
mengde pa mellom 10 mg og 750 mg, mer foretrukket i en mengde

pa mellom 20 mg og 500 mg.

Sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 7, hvor
metallinhibitoren er tilstede i en mikromolekylaer mengde, fortrinnsvis
en nanomolekyleer mengde, mer foretrukket i en mengde pa under
500 nanomol, enda mer foretrukket i en mengde pa under 100

nanomol.

Anvendelse av et sett i henhold til hvilke som helst av kravene 1 til 8,
for radiomerking av et chelat-funksjonalisert malforbindelse med

gallium-68 utfart ved en temperatur naer eller lik romtemperatur.

Fremgangsmate for radiomerking av et chelat-funksjonalisert
malforbindelse med galium-68, innbefattende eluering av en gallium-
68 generator med en eluent innbefattende en syre, et sett i henhold til

hvilke som helst av kravene 1 til 8, fortrinnsvis hvor syren er HCI.

Fremgangsmate i henhold til krav 10, innbefattende ytterligere trinnet

med a tilsette HCI til settet far eluering.
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Fremgangsmate i henhold til krav 10 eller 11, hvor radiomerkingen
blir utfart ved en pH pa mellom 3 og 5, fortrinnsvis mellom 3,5 og 4,5,

mer foretrukket mellom 3,9 og 4,3.

Fremgangsmate i henhold til hvilke som helst av kravene 10 til 12,
hvor radiomerkingsoperasjonen blir utfgrt ved en temperatur pa under
50 °C, fortrinnsvis ved omgivende eller romtemperatur (f.eks. pa
mellom 20 og 30 °C).

Fremgangsmate for fremstilling av et radiomerkingssett i henhold til
hvilke som helst av kravene 1 til 8, innbefattende fglgende trinn:

al) fremstille eller tilveiebringe en lgsning innbefattende en passende
mengde av acetatsalt eller buffer for & balansere i det minste den
sure pH eluatet fra en gallium-68 generator til en pH verdi i omradet
fra 3 til 5,

a2) fremstille eller tilveiebringe et chelat-funksjonalisert
malforbindelse, og

a3) fremstille eller tilveiebringe en metallinhibitor; og

b) lyofilisere lgsningen erholdt i trinnene al) til a3).

Fremgangsmate for fremstilling av en radiomerkingssett i henhold til
hvilke som helst av kravene 1 til 8, innbefattende falgende trinn:

a) fremstille eller tilveiebring en lgsning innbefattende et chelat-
funksjonalisert malforbindelse og metallinhibitoren;

b) lyofilisere lgsningen erholdt i trinn a); og

cl) tilsette acetatsaltet som et pulver i det erholdte lyofiliserte
produktet i trinn b), eller

c2) tilsette acetatbufferen i det erholdte lyofiliserte produktet i trinn b);
eller

innbefattende fglgende trinn:

a) fremstille en lgsning innbefattende acetatsaltet, et chelat-
funksjonalisert malforbindelse og metallinhibitoren; og

b) eventuelt fryse Igsningen erholdt i trinn a).

En fremgangsmate for radiomerking av et chelat-funksjonalisert
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malforbindelse med gallium-68, hvor en metallinhibitor er inkludert
enten i eluatet av gallium-68 generatoren, eller i HCI Igsningen tilsatt
for eluering av gallium-68 generatoren, hvor nevnte metallinhibitor er
tilstede i radiomerkingslgsningen, hvor nevnte metallinhibitor er valgt
fra gruppen innbefattende: DOTA, monosakkarider og disakkarider,
hvor malforbindelsen er et peptid bestdende i det vesentligste av 2 il
20 aminosyrer, og

hvor den chelat-funksjonelle gruppen til malforbindelsen er valgt fra
gruppen innbefattende: NOTA, tris(hydroksypyridinon)(THP), apen-
kiedede chelatorer sa som HBED, DFO, EDTA, 6SS, B6SS, PLED,
TAME og YM103; NTP(PRHP)s, Hzdedpa, (4, 6-MeO2sal)2-BAPEN,
0g citrat,

hvor metallinhibitoren og nevnte chelat-funksjonaliserte

malforbindelse ikke er kjiemisk bundet.
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