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P a t e n t k r a v  

1. Lyofilisert farmasøytisk preparat, omfattende 

 

(i) melfalan-flufenamid, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; og 

 5 

(ii) minst én eksipiens valgt fra gruppen omfattende β-syklodekstrin; α-

syklodekstrin; hydroksypropyl-β-syklodekstrin; og sulfobutyleter-β-syklodekstrin. 

2. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 1, hvor mengden eksipiens er ca. 10-

100 vekt% av nevnte melfalan-flufenamid. 

3. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 2, hvor mengden av eksipiens er 10-10 

50 vekt% av nevnte melfalan-flufenamid. 

4. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor 

nevnte melfalan-flufenamid er melfalan-flufenamid hydroklorid (J1). 

5. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, videre 

omfattende en fysiologisk akseptabel løsning. 15 

6. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 5, hvor nevnte fysiologisk akseptable 

løsning er en glukoseløsning. 

7. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge krav 6, hvor mengden glukose er 4,5-5,5 

vekt% av det lyofiliserte preparatet. 

8. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvilket 20 

er fritt eller i det vesentlige fritt for organiske løsemidler. 

9. Sett med kombinasjon av deler, omfattende 

(i) et lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 

4; og 

(ii) en fysiologisk akseptabel løsning. 25 

10. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, til 

anvendelse som et medikament. 

11. Lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, til 

anvendelse i behandlingen og/eller forebyggingen av kreft. 
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12. Lyofilisert farmasøytisk preparat til anvendelse ifølge krav 11, hvor nevnte kreft 

er hvilken som helst av eggstokkreft, lungekreft, blærekreft, mesoteliom, 

multippelt myelom, brystkreft eller hematologisk kreft. 

13. Sett med kombinasjon av deler ifølge krav 9, til anvendelse i behandlingen av 

kreft. 5 

14. Fremgangsmåte for fremstilling av et lyofilisert farmasøytisk preparat ifølge 

hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor: 

a. melfalan-flufenamid, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, oppløses i 

et organisk løsemiddel for å oppnå en melfalan-flufenamid-løsning; 

 10 

b. vann tilsettes til melfalan-flufenamid-løsningen for å oppnå en vandig 

melfalan-flufenamid-løsning, i en konsentrasjon på ca. 0,2-3,0 mg/ml; 

 

c. minst én eksipiens valgt fra gruppen omfattende β-syklodekstrin; α-

syklodekstrin; hydroksypropyl-β-syklodekstrin; og sulfobutyleter-β-syklodekstrin 15 

tilsettes til melfalan-flufenamid-løsningen; og 

 

d. den vandige melfalan-flufenamid-løsningen inneholdende eksipiens(er) 

utsettes for lyofilisering. 

15. Fremgangsmåte ifølge krav 14, hvorved: 20 

a. melfalan-flufenamid, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, oppløses i 

et organisk løsemiddel; 

 

b. vann tilsettes til løsningen oppnådd i trinn a) for å oppnå en løsning av 

nevnte melfalan-flufenamid eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, i en 25 

konsentrasjon på ca. 0,2-3,0 mg/ml; 

 

c. minst én eksipiens valgt fra gruppen omfattende β-syklodekstrin; α-

syklodekstrin; hydroksypropyl-β-syklodekstrin; og sulfobutyleter-β-syklodekstrin 

tilsettes til løsningen oppnådd i trinn b); og 30 

 

d. løsningen oppnådd i trinn c) utsettes for lyofilisering. 

16. Fremgangsmåte ifølge krav 14 eller 15, hvor det organiske løsemiddelet er valgt 

fra hvilket som helst av etanol, etanolholdig syre, glyserin, propylenglykol, 

benzylalkohol, dimetylacetamid (DMA), N-metyl-2-pyrrolidon, isopropanol, n- 35 
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butanol, tert-butanol, metyl-tert-butyleter, propylenglykol, dimetylsulfoksid, 

tetrahydrofuran, 2-metyltetrahydrofuran, aceton, dimetylformamid, acetonitril, 

dioksan, eddiksyre, melkesyre, propionsyre, n-butanol, isopropanol, n-propanol 

tert-butanol, sec-butanol, metanol og en blanding av etanol og vann. 

17. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 14 til 16, hvor nevnte 5 

melfalan-flufenamid er melfalan-flufenamid hydroklorid (J1). 
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