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PATENTKRAV

1. Flytende polymersammensetning for administrering i kroppen til et 

menneske, omfattende: 

a. en biologisk nedbrytbar flytende polyester omfattende minst en 5

karboksylsyregruppe, hvor forholdet mellom monomerenheter og 

karboksylsyregrupper er på mellom 5:1 og 90:1;

b. et biokompatibelt organisk løsemiddel, og

c. et aktivt farmasøytisk middel,

hvor 10

den biologisk nedbrytbare flytende polyester omfatter minst ca. 50% 

laktidrester og en mengde større enn omtrent 5% rester av 

komonomerer valgt fra kaprolakton, trimetylenkarbonat og 

kombinasjoner derav; og

den biologisk nedbrytbare flytende polyester har en vektgjennomsnittlig 15

molekylvekt på mellom 5 kDa og 25 kDa.

2. Flytende polymersammensetning ifølge krav 1, karakterisert ved at

den flytende polymersammensetningen er for injeksjon av et aktivt 

farmasøytisk middel i legemet til individet, hvor den flytende 20

polymersammensetningen frigjør det aktive farmasøytiske midlet i 

legemet over minst tre dager.

3. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 

1 eller 2, hvor den biologisk nedbrytbare flytende polyester er en 25

kopolymer av DL-laktid- og ε-kaprolaktonmonomerer med et molforhold 

på mellom 75:25 og 50:50.

4. Flytende polymersammensetningen ifølge hvilket som helst av 

kravene 1 eller 2, karakterisert ved at30

den biologisk nedbrytbare flytende polyester er valgt fra gruppen 

bestående av 75:25 laktid:kaprolakton og 75:25 
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laktid:trimetylenkarbonat.

5. Flytende polymersammensetning ifølge krav 4, karakterisert ved at

det aktive farmasøytiske middelet er testosteron eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt eller ester derav.5

6. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 

1 til 5, hvor karboksylsyren er valgt fra gruppen bestående av GABA 

(gamma-aminosmørsyre), GHB (gamma-hydroksysmørsyre), 

melkesyre, glykolsyre, sitronsyre, og undecylensyre.10

7. Flytende polymersammensetning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 6, hvor det biokompatible organiske løsningsmidlet 

omfatter ett eller flere organiske løsningsmidler valgt fra gruppen 

bestående av amider, syrer, alkoholer, estere av monosyre, 15

eteralkoholer, sulfoksider, laktoner, polyhydroksyalkoholer, estere av 

polyhydroksyalkoholer, ketoner og etere.

8. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 

1 til 7, hvor det biokompatible organiske løsningsmiddel omfatter ett 20

eller flere løsningsmidler valgt fra gruppen bestående av N-metyl-2-

pyrrolidon (NMP), 2-pyrrolidon, N-etyl-2-pyrrolidon, N-cycyloheksyl-2-

pyrrolidon, N-hydroksyetyl-2-pyrrolidon, dimetylacetamid, 

dimetylformamid, eddiksyre, melkesyre, etanol, propanol, metyllaktat, 

etyllaktat, metylacetat, dietylenglykolmonometyleter, glykofurol, 25

glyserolformal, isopropylidenglycerol, dimetylsulfoksid, ε-kaprolakton, 

butyrolakton, propylenglykol, polyetylenglykol, glyserol, 1,3-

butylenglykol, metoksypolyetylenglykol, metoksypropylenglykol, aceton, 

metyletylketon og tetrahydrofuran.

30
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9. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 

1 til 8, hvor sammensetningen omfatter mellom 20 vekt% og 40 vekt% 

biologisk nedbrytbar flytende polyester og mellom 40 vekt% og 60 

vekt% biokompatibelt organisk løsningsmiddel.

5

10. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av 

kravene 1 til 5, hvor det aktive farmasøytiske middelet er tilstede i en 

mengde på mellom 1 og 50 vekt% av blandingen.

11. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av 10

kravene 1 til 5, hvor den flytende polymeren ikke danner et fast 

implantat in situ i kroppen når den flytende polymersammensetningen 

injiseres i kroppen som en del av et medikamentleveringssystem med 

langvarig frigjøring.

15

12. Flytende polymersammensetning ifølge hvilket som helst av 

kravene 1 til 5 og 11, hvor 

a. etter injeksjon av den flytende polymersammensetningen forsvinner 

det organiske løsningsmiddel for å etterlate en flytende bolus av 

polymer og aktivt farmasøytisk middel; eller20

b. ved eksponering for kroppsvæske, oppløses eller spres det organiske 

løsningsmidlet i den vandige vevsvæske for å etterlate en mer viskøs 

flytende polymer for frigjøring av det innkapslede eller innesluttede 

aktive farmasøytiske middel.

25

13. Leveringssystem for administrering av en flytende 

polymersammensetning, omfattende: 

a. en sprøytekomponent;

b. en formuleringskomponent som er en flytende 

polymersammensetning ifølge krav 1;30
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hvor formuleringskomponenten og det aktive farmasøytiske middelet er 

inneholdt i sprøytekomponenten.

14. Leveringssystem ifølge krav 13, hvor sprøytekomponenten er en 

enkelt sprøyte som inneholder formuleringskomponenten og det aktive 5

farmasøytiske middel.

15. Leveringssystem ifølge krav 13, hvor sprøytekomponenten er et to-

sprøytesystem hvor en første sprøyte i to-sprøyte-systemet inneholder 

formuleringskomponenten og en andre sprøyte i to-sprøyte-systemet 10

inneholder det aktive farmasøytiske midlet.
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