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Patentkrav
1. Flytende farmasgytisk sammensetning egnet for parenteral administrering,
omfattende:

a. pemetrexed-disyre;

b. arginin;

C. minst én monotiolisk antioksidant;

d. 10-200 mg/ml propylenglykol, og

e. ett eller flere parenterale Igsningsmidler,

hvori fremstillingen derav utfgres i en atmosfaere av inert gass og hvori
arginin er til stede i en tilstrekkelig mengde til 8 nd en pH av sammensetningen i
omradet fra 8.3 til 9.1.

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den monotioliske antioksidanten er L-
cystein.
3. Sammensetningen ifglge krav 2, hvori L-cystein er til stede i en

konsentrasjon pa 0.5-4 mg/ml.

4, Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori

konsentrasjonen av propylenglykol er i omradet pa 20-50 mg/ml.
5. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori det
parenterale Igsningsmidlet er valgt fra: etanol, isopropanol, dimetylsulfoksid,

dimetylformamid, dimetylacetamid, glyserol og vann eller blandinger derav.

6. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori det

parenterale Igsningsmidlet er vann.

7. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori arginin

er til stede i minst 2.5 ekvivalenter (mol/mol) med hensyn til pemetrexed-disyre.

8. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7 omfattende

eventuelt minst ett chelateringsmiddel.

9. Sammensetningen ifglge krav 8, hvori chelateringsmidlet er sitronsyre.
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10. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori

pemetrexed-disyrekonsentrasjonen er 25-50 mg/ml.

11. Fremgangsmate for fremstilling av sammensetningen ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 10 omfattende opplgsning av arginin, pemetrexed-disyre, den
monotioliske antioksidanten, eventuelt chelateringsmidlet og propylenglykol i
Igsningsmidlet, som utgjgr volumet ved anvendelse av vann, filtrering og fylling av

glassflaskene.

12. Fremgangsmaten ifglge krav 11 omfattende trinnet med terminal
sterilisering.
13. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for

anvendelse i behandlingen av ondartet pleural mesoteliom og ikke-smacellet

lungekreft.
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