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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning, omfattende Levosimendan som aktiv bestanddel, 

og et solubiliserende stoff valgt fra gruppen som består av sulfo-butyl-eter-beta-

syklodekstrin, alfa-syklodekstrin, metyl-beta-syklodekstrin og blandinger derav, 

polyetylenderivater av alfa-tokoferol og gallesyrer, under forutsetning av at 

anvendelsen av ko-løsemidler så som etanol, propylenglykol, polyetylenglykol, 

poloksamerer eller polyvinylpyrrolidon utelukkes. 

   

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori Levosimendan er til 

stede i solubilisert form. 

   

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller krav 2, hvori 

Levosimendan solubiliseres ved micellarisering eller ved kompleksdannelse. 

   

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori det solubiliserende 

stoffet er sulfo-butyl-eter-beta-syklodekstrin. 

   

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori det solubiliserende 

stoffet er D-alfa-tokoferylpolyetylenglykol-1000-suksinat eller et gallesalt, som 

fortrinnsvis velges fra gruppen som består av natriumglykokolat, taurokolsyre-

natriumsalt, taurodeoksykolsyre-natriumsalt og natriumkolat, eller blandinger derav. 

   

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori micellene er polymere 

miceller, fortrinnsvis poly(etylenoksid)-poly(propylenoksid)-blokk-kopolymermiceller, 

eller blandede miceller sammensatt av soya-fosfatidylkolin/natriumglykokolat eller 

hybridmiceller. 

   

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 

som er i form av en løsning, fortrinnsvis i form av en vandig løsning. 

   

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 7, hvori ko-løsemidler så som 

etanol eller propylenglykol eller polyalkylenglykol, f.eks. polyetylenglykol, 
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poloksamerer eller polyvinylpyrrolidon ikke er nødvendige. 

   

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 7 eller 8, hvori mengden av det 

solubiliserende stoffet er 2 til 45 vekt-% av den farmasøytiske sammensetningen. 

   

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 7 til 

9, hvori pH-en i løsningen er i området 7,0 til 8,0, fortrinnsvis i området 7,2 til 7,8, og 

enda mer foretrukket ca. 7,4. 

   

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

10, som er en løsning egnet for en intravenøs anvendelse. 

   

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

11, omfattende Levosimendanet i en mengde på 1 til 15 mg/ml løsning, fortrinnsvis i 

en mengde på 2,5 mg/ml løsning. 

   

13. Tørket pulver som kan oppnås fra en farmasøytisk sammensetning ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori det tørkede pulveret kan oppnås ved 

tørking, fortrinnsvis ved frysetørking eller spraytørking, en løsning omfattende det 

solubiliserte Levosimendanet og eventuelt en egnet farmasøytisk bærer anvendt for 

frysetørking. 

   

14. Tørket pulver ifølge krav 13 for anvendelse som et medikament. 

   

15. Tørket pulver ifølge krav 13 for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle 

kongestiv hjertesvikt eller akutt dekompensert hjertesvikt (ADHF). 

   

16. Det tørkede pulveret for anvendelse ifølge krav 15, hvori for administrering 

rekonstitueres det tørkede pulveret til en løsning egnet for intravenøs administrering. 

   

17. Det tørkede pulveret for anvendelse ifølge krav 15 eller krav 16, hvori 

løsemiddelet for rekonstituering er vann, fortrinnsvis vann som har en pH i området 

7,2 til 7,8, eller et isotonisk buffersystem, fortrinnsvis et isotonisk buffersystem med 
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pH i området 7,2 til 7,4. 

   

18. Det tørkede pulveret for anvendelse ifølge krav 16 eller krav 17, som er et 

intravenøst infusjonskonsentrat omfattende Levosimendanet i en mengde på 1 til 15 

mg/ml løsning, fortrinnsvis i en mengde på 2,5 mg/ml til 15 mg/ml løsning, hvori 

konsentratet eventuelt kan justeres til en pH i området 7,2 til 8,0. 

   

19. Fremgangsmåte for fremstilling av et tørket pulver ifølge krav 13, omfattende 

trinnene:  

- tilveiebringe en løsning av det minst ene solubiliserende stoffet i et 

løsemiddell, idet løsningen eventuelt justeres til en pH i området 4,0 til 8,0, 

mer foretrukket til en pH i området 4,0 til 7,0 og mest foretrukket til en pH på 

ca. 5,0-6,0, 

- tilsette Levosimendanet til den løsningen, 

- sterilisere, fortrinnsvis sterilfiltrere, den således oppnådde løsningen, 

- eventuelt dellaste den steriliserte løsningen, og 

- tørke, fortrinnsvis frysetørke eller spraytørke, den steriliserte løsningen. 
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