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Patentkrav

Fremgangsmate for & fremstille en injiserbar sammensetning med levering av kontrollert

frisetting av legemiddel omfattende:

kombinere en laktatbasert polymer med en gjennomsnittlig molekylvekt pa

mellom 5000 og 50 000 daltoner, et syretall pA mindre enn 3 mgKOH/g og

innholdet med rester av laktidmonomerer i den laktatbaserte polymeren med

mindre enn 0,3 % etter vekt; med

farmasgytisk akseptabelt organisk lgsemiddel; og

bioaktivt stoff valgt fra gruppen bestaende av gonadotropinfrigjgrende hormon

(LHRH), LHRH-analoger, agonister, antagonister og salter derav,

med betingelsen at ingen syretilsetning tilsettes ved fremstiling av

sammensetningen.

Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor laktidet i den laktatbaserte polymeren er D-laktid,
D,L-laktid, L,D-laktid, L-laktid, (R,R)-laktid, (S,S)-laktid og meso-laktid eller en hvilken som

helst kombinasjon derav.

Fremgangsmaten ifalge krav 1, hvor den laktatbaserte polymeren har innholdet med

rester av laktidmonomerer pa mindre enn omtrent 0,2 % etter vekt.

Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor den laktatbaserte polymeren har innholdet med

rester av laktidmonomerer pa mindre enn omtrent 0,1 % etter vekt.

Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor den laktatbaserte polymeren har et syretall pa
mindre enn 2 mg KOH/g.

Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvori den laktatbaserte polymeren er poly(laktid-ko-
glykolid) (PLGA) der forholdet mellom laktid og glykolid er fra 50/50 til 100/0.

En injiserbar sammensetning med levering av kontrollert frisetting av legemiddel

omfattende:
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a. laktatbasert polymer med en gjennomsnittlig molekylvekt pa mellom 5000 og
50 000 daltoner, et syretall pad mindre enn 3 mg KOH/g og innholdet med rester
av laktidmonomerer i den laktatbaserte polymeren med mindre enn 0,3 % etter
vekt;

b. farmasgaytisk akseptabelt Igsemiddel; og

c. bioaktivt stoff valgt fra gruppen bestaende av gonadotropinfrigjgrende hormon

(LHRH), LHRH-analoger, agonister, antagonister og salter derav,

med betingelsen at ingen syretilsetning tilsettes ved fremstilling av sammensetningen, og

at sammensetningen reduserer dannelsen av konjugatet.

Den injiserbare sammensetningen ifglge krav 7, hvor laktidet i den laktatbasert
polymeren er D-laktid, D,L-laktid, L,D-laktid, L-laktid, (R,R)-laktid, (S,S)-laktid og meso-

laktid eller en hvilken som helst kombinasjon derav.

Fremgangsmaten ifglge krav 7, hvor den laktatbaserte polymeren har et syretall pa
mindre enn 2 mg KOH/g.

Den injiserbare sammensetningen ifglge krav 7, hvor den laktatbaserte polymeren har
innholdet med rester av laktidmonomerer i den laktatbaserte polymeren pa mindre enn

omtrent 0,2 % etter vekt.

Den injiserbare sammensetningen ifglge krav 7, hvor den laktatbaserte polymeren har

innholdet med rester av laktidmonomerer pa mindre enn omtrent 0,1 % etter vekt.

Den injiserbare sammensetningen ifglge 7, hvori den laktatbaserte polymeren er
poly(laktid-ko-glykolid) (PLGA) der forholdet mellom laktid og glykolid er fra 50/50 til
100/0.

Den injiserbare sammensetningen ifglge krav 7, hvor det bioaktive stoffet er leuprolid

eller et salt derav.
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