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Patentkrav 

1. Vandig suspensjon omfattende Givinostat og/eller farmasøytisk akseptable 

salter derav, i det minst et fuktemiddel og/eller i det minste et tetthets-tilførende 

middel. 

 5 

2. Suspensjon ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den ytterligere omfatter minst et bufringsmiddel. 

3. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

karakterisert ved at Givinostat og/eller farmasøytisk akseptable salter derav er til 

stede i mengder omfattende mellom 0,1% w/v og 20% w/v, fortrinnsvis fra 0,2% 10 

til 10% w/v, mer foretrukket fra 0,3% til 5% w/v. 

4. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

karakterisert ved at Givinostat og/eller farmasøytisk akseptable salter derav er til 

stede i partikkelform med en gjennomsnittlig partikkelstørrelse mindre enn 200 µm, 

fortrinnsvis omfattende mellom 100 µm og 1 µm, mer foretrukket omfattende 15 

mellom 50 µm og 5 µm. 

5. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

karakterisert ved at nevnte minst ene fuktemiddel er valgt fra gruppen 

omfattende anioniske overflateaktive midler, ikke-ioniske overflateaktive midler og 

blandinger derav, fortrinnsvis valgt fra gruppen omfattende karboksylater, naturlige 20 

emulgatorer, estere av svovelsyre, sulfonater og ikke-ioniske etere. 

6. Suspensjon ifølge krav 5, 

karakterisert ved at nevnte minst ene fuktemiddel er et ikke-ionisk 

overflateaktivt middel valgt fra gruppen omfattende polyoksyetylensorbitan 

fettsyreestere, polyoksyetylen fettsyrer, polyoksyetylen alkyletere, etoksylerte 25 

fettalkoholer og poloksamerer, fortrinnsvis en polyoksyetylen sorbitan fettsyreester, 

mer foretrukket valgt fra Polysorbat 20 og Polysorbat 80. 
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7. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

karakterisert ved at nevnte minst ene fuktemiddel er til stede i mengder 

omfattende mellom 0,00025% w/v og 2% w/v, fortrinnsvis omfattende mellom 

0,0005% og 0,5% w/v, mer foretrukket omfattende mellom 0,001% og 0,2% w/v. 

8. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav,  5 

karakterisert ved at nevnte minst ene tetthets-tilførende middel er valgt fra 

sukkere og polyoler eller blandinger derav, fortrinnsvis sukrose, sorbitol eller en 

blanding derav, mer foretrukket sorbitol. 

9. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

karakterisert ved at nevnte minst ene tetthets-givende middel er til stede i 10 

mengder omfattende mellom 5% w/v og 70% w/v, fortrinnsvis fra 10% til 60% 

w/v, mer foretrukket fra 20% til 50% w/v. 

10. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 2 til 9, 

karakterisert ved at nevnte minst ene bufringsmiddel er av uorganisk eller 

organisk type, fortrinnsvis valgt fra gruppen omfattende fosfatbuffer, citratbuffer, 15 

tartratbuffer og acetatbuffer, mer foretrukket tartratbuffer. 

11. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 2 til 10, 

karakterisert ved at nevnte minst ene bufringsmiddel er til stede i mengder 

omfattende mellom 0,05% w/v og 5% w/v, fortrinnsvis fra 0,1% til 2,5% w/v, mer 

foretrukket fra 0,5% til 2% w/v. 20 

12. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående krav,  

karakterisert ved at den ytterligere omfatter minst et suspensjonsmiddel. 

13. Suspensjon ifølge krav 12, 

karakterisert ved at nevnte minst ene suspensjonsmiddel er til stede i mengder 

omfattende mellom 0,01% w/v og 5% w/v, fortrinnsvis fra 0,05% w/v til 2% w/v. 25 
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14. Suspensjon ifølge krav 12 eller 13,  

karakterisert ved at nevnte minst ene suspensjonsmiddel er valgt fra gruppen 

omfattende uorganiske leirtyper, xanthan-gummi, agar-agar, alginater, tragakant-

gummi, guar-gummi, cellulose-derivater, karbomerer, maltodekstriner, povidon 

samt deres kombinasjoner, fortrinnsvis tragakant-gummi. 5 

15. Suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14 for anvendelse ved 

behandling av nevrologiske og psykiatriske sykdommer, kreft, inflammatoriske 

sykdommer, HIV/AIDS, spinal muskulær atrofi, systemisk idiopatisk artritt hos 

unge, polycythemia vera, essensiell trombocytemi, leukemi, myelomer, 

myelofibrose, Duchenne muskulær dystrofi, Becker muskulær dystrofi og andre 10 

former for muskulær dystrofi. 

 

16. Suspensjon for anvendelse ifølge krav 15, 

karakterisert ved at den administreres til pattedyr, spesielt mennesker, 

fortrinnsvis administreres den oralt. 15 

17. Fremgangsmåte for fremstilling av suspensjon ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 14, omfattende trinnene: 

a) å fremstille en dispersjonsvehikkel; 

b) å pre-dispergere Givinostat i en vandig oppløsning omfattende minst et 

fuktemiddel; 20 

c) å tilsette nevnte pre-dispersjon til nevnte dispersjonsvehikkel for å oppnå en 

suspensjon. 
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