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P a t e n t k r a v 

 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende velaglucerase, et lyobeskyttende 

middel, et buffersalt og et stabiliseringsmiddel, hvor stabiliseringsmiddelet er 

polysorbat, hvor sammensetningen er en frysetørket sammensetning og hvor 5 

fuktighetsinnholdet av den frysetørkede sammensetningen er 1 % til 6 %. 

 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor det lyobeskyttende middel 

er et karbohydrat. 
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3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 2, hvor karbohydratet er sukrose. 

 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvor buffersaltet er citrat, sitronsyre eller begge deler, eventuelt hvor buffersaltet 

er natriumcitrat eller sitronsyre. 15 

 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvor polysorbatet er polysorbat 20. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 20 

hvor fuktighetsinnholdet av den frysetørkede sammensetningen er 3 % til 5 %. 

 

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 

omfattende velaglucerase, sukrose, natriumcitrat, sitronsyre og polysorbat 20. 
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8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7 

for anvendelse ved behandling av Gaucher sykdom. 

 

9. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 8, hvor 

sammensetningen administreres som en rekonstituert oppløsning. 30 

 

10. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 9, hvor 

sammensetningen er rekonstituert med sterilt vann for injeksjon. 

 

11. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 10, hvor den 35 

rekonstituerte oppløsningen omfatter omkring 2,5 mg/ml av velaglucerase, 50 

mg/ml sukrose, 12,9 mg/ml natriumcitrat dihydrat, 1,3 mg/ml sitronsyre 

monohydrat og 0,11 mg/ml polysorbat 20. 
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12. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 9, hvor den 

rekonstituerte sammensetningen omfatter en natriumkloridoppløsning som er egnet 

for intravenøs injeksjon. 

 

13. Anvendelse av farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 1 til 7 ved fremstilling av et medikament til behandling av Gaucher sykdom 

i et individ. 
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