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PATENTKRAV

1. Biokompatibelt, bionedbrytbart, ikke-hydrolysert PLG kopolymermateriale med
lave burst-egenskaper for en formulering med kontrollert frigjgring,

som har en vektmidlere molekylvekt fra omtrent 10 kilodalton til omtrent 50 kilodalton
og en polydispersitetsindeks pa@ omtrent 1,4-2,0 og fra hvilket en fjernet
kopolymerfraksjon karakterisert veden vektmidlere molekylvekt fra
omtrent 4 kDa til omtrent 10 kDa og en polydispersitetsindeks pa omtrent 1,4 til 2,5
er blitt separert, og omfattende kopolymer-molekylkjeder, hvori en overveiende andel
av molekylkjedene overveiende omfatter laktat- eller laktidrester i minst ett
endedomene av hver molekylkjede og overveiende glykolat eller glykolid foreligger i et

indre domene av hver molekylkjede.

2. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori PLG
kopolymermaterialet med lave burst-egenskaper fremstilles, uten et trinn med
hydrolyse av et PLG-kopolymermateriale med hgyere molekylvekt, fra et PLG-
kopolymer utgangsmateriale ved & Igse opp utgangs-PLG-kopolymeren i et
Igsningsmiddel, utfelling av kopolymermaterialet med lave burst-egenskaper med et
ikke-lgsningsmiddel, og oppsamling av PLG kopolymermaterialet med lave burst-

egenskaper.

3. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1 eller 2, hvori
PLG kopolymermaterialet med lave burst-egenskaper har en vektmidlere molekylvekt
pa fra omtrent 15 kDa til omtrent 50 kDa, og en polydispersitetsindeks pa omtrent
1,4-1,8.

4, PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori
innholdet av ureagert laktid og glykolid er mindre enn henholdsvis 1,0 vekt% og 0,1
vekt%.

5. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori den
fjernede kopolymerfraksjonen er omtrent 2% til omtrent 20 % etter vekt av summen
av vektene av den fjernede kopolymerfraksjonen og PLG kopolymermaterialet med

lave burst-egenskaper.

6. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori den

fjernede kopolymerfraksjonen er omtrent 3% til omtrent 15 % etter vekt av summen
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av vektene til den fjernede kopolymerfraksjonen og PLG kopolymermaterialet med

lave burst-egenskaper.

7. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori den
fjernede kopolymerfraksjon er omtrent 5 % til omtrent 10 % etter vekt av summen av
vektene til den fjernede kopolymerfraksjon og PLG kopolymermaterialet med lave

burst-egenskaper.

8. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 1, hvori PLG-
kopolymer utgangsmaterialet fremstilles ved en ringapningspolymerisasjonsreaksjon

av laktid og glykolid.

9. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 8, hvori

ringdpningspolymerisasjonsreaksjonen av laktid og glykolid katalyseres av et tinnsalt.

10. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 2, hvori

Igsningsmidlet og ikke-lgsningsmidlet er blandbare.

11. PLG kopolymermateriale med lave burst-egenskaper ifglge krav 10, hvori
Igsningsmidlet er diklormetan eller kloroform og ikke-lgsningsmidlet er metanol eller

etanol.

12. Formulering med kontrollert frigjgring omfattende et flytbart leveringssystem
som omfatter PLG kopolymermaterialet med lave burst-egenskaper ifglge hvilket som
helst av kravene 1 til 11, et organisk Igsningsmiddel og leuprolid som et bioaktivt
middel.

13. Formulering med kontrollert frigjgring ifglge krav 12, hvori det organiske
Igsningsmidlet er N-metylpyrrolidon, N,N-dimetylformamid, N,N-dimetylacetamid,
dimetylsulfoksid, polyetylenglykol 200, polyetylenglykol 300 eller metoksy-
polyetylenglykol 350.

14. Formulering med kontrollert frigjgring ifglge krav 12 eller krav 13 for

anvendelse ved undertrykkelse av testosteronbiosyntese hos menn.

15. Formulering med kontrollert frigjgring ifglge krav 12 eller krav 13 for

anvendelse i behandling av prostatakreft.
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