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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende: 

- plasminogen, eller en biologisk aktiv variant derav som har minst 90 % 

aminosyresekvensidentitet med et naturlig plasminogenpolypeptid, i en konsentrasjon fra 

ca. 0,01 mg/ml til ca. 80 mg/ml; 

- tonisitetsmodifiseringsmiddel, som er i en konsentrasjon justert til å nå en osmolalitet av 

sammensetningen mellom ca. 180 mOsm og ca. 350 mOsm, hvori 

tonisitetsmodifiseringsmidlet er natriumklorid og er til stede i en konsentrasjon på mellom 

ca. 30 mM til ca. 100 mM; og 

- stabiliseringsmiddel, som er arginin eller glysin, i en konsentrasjon fra ca. 10 mM til ca. 

100 mM; 

hvori sammensetningen har en pH fra ca. 5,0 til ca. 8,0, og 

hvori plasminogenet eller en biologisk aktiv variant derav består av mer enn 80 % av Glu-

plasminogen eller plasminogenet eller en biologisk aktiv variant derav er Glu-

plasminogen, hvori uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende verdien. 

  

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori pH-en er fra ca. 6,0 til ca. 

8,0; eller fra ca. 6,5 til ca. 7,5, hvori uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende 

verdien. 

  

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, 

hvori sammensetningen inneholder en mengde av partikler lik eller større enn 10 µm som 

er lavere enn 6000 partikler per beholder, hvori beholderen har et nominelt innhold på 

mindre enn eller lik 100 ml 

  

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori 

mengden av partikler er lavere enn 2000 eller 1000 partikler per beholder, hvori 

beholderen har et nominelt innhold på mindre enn eller lik 100 ml. 
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5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, 

videre omfattende et konserveringsmiddel; eventuelt hvori konserveringsmidlet er m-

kresol, benzylalkohol, metanol, etanol, iso-propanol, butylparaben, etylparaben, 

metylparaben, fenol, glyserol, xylitol, resorcinol, katekol, 2,6-dimetylsykloheksanol, 2-

metyl-2,4-pentadiol, dekstran, polyvinylpyrrolidon, 2-klorfenol, benzetoniumklorid, 

mertiolat (timerosal), benzosyre (propylparaben) MW 180,2, benzosyre MW 122,12, 

benzalkoniumklorid, klorbutanol, natriumbenzoat, natriumpropionat, cetylpyridiniumklorid 

eller en hvilken som helst kombinasjon derav; og eventuelt hvori konsentrasjonen av 

konserveringsmidlet er fra ca. 0,005 til ca. 10 % (vekt/volum), hvori uttrykket "ca." dekker 

+ eller - 10 % av den tilsvarende verdien. 

  

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, som 

er egnet for intravenøs, subkutan, topisk, intradermal, oftalmisk og/eller intramuskulær 

administrering. 

  

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 

stabiliseringsmidlet er i en konsentrasjon på ca. 25 mM til ca. 75 mM, hvori uttrykket "ca." 

dekker + eller - 10 % av den tilsvarende verdien. 

  

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 

konsentrasjonen av plasminogenet eller den biologisk aktive varianten derav er fra ca. 2 

mg/ml til ca. 20 mg/ml, hvori uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende 

verdien. 

  

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8, hvori konsentrasjonen av 

plasminogenet eller den biologisk aktive varianten derav er ca. 20, 10 eller 5 mg/ml, hvori 

uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende verdien. 

  

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, 

hvori plasminogenet eller den biologisk aktive varianten derav representerer minst 80 % 

av det totale proteininnholdet i sammensetningen, mer enn 90 % av det totale 
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proteininnholdet i sammensetningen, mer enn ca. 95 % av det totale proteininnholdet i 

sammensetningen, eller mer enn ca. 98 % av det totale proteininnholdet i 

sammensetningen, hvori uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende verdien. 

  

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, 

hvori tonisitetsmodifiseringsmidlet er til stede i en konsentrasjon på ca. 25 mM til ca. 50 

mM, eller på ca. 35 mM, hvori uttrykket "ca." dekker + eller - 10 % av den tilsvarende 

verdien. 

  

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, 

som videre omfatter et ikke-reduserende sukker. 

  

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, 

hvori 

plasminogenet eller en biologisk aktiv variant derav er humant plasminogen. 

  

14. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst foregående krav, for 

anvendelse som et medikament.  
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