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PATENTKRAV

1. Depotformulering omfattende 40 mg dose av glatirameracetat (GA) for

anvendelse i en fremgangsmate for

(i) a lindre minst ett symptom pa residiverende-remitterende multippel
sklerose (RRMS) hos en human RRMS-pasient eller en human pasient som har
opplevd en farste klinisk episode og bestemmes til & ha hay risiko for a utvikle
klinisk bestemt multippel sklerose, hvori symptomet velges fra gruppen som bestar
av frekvensen av tilbakefall, antallet av forsterkende lesjoner eller antallet av nye
lesjoner pa bilder av MR av hjernen, og score for statusskala for utvidet

funksjonshemming (EDSS) for pasienten; eller

(ii) a oppna ingen bevis for sykdomsaktivitet (NEDA) hos en human RRMS-
pasient, hvori NEDA omfatter fraveer av alle fglgende: tilbakefall, 12 ukers
bekreftet funksjonshemmingsprogresjon (CDP), nye/forstarrende T2-lesjoner og

T+1-gadoliniumforsterkende lesjoner hos pasienten,

hvori depotformuleringen skal administreres ved et regime med en enkelt

intramuskuleaer injeksjon hver 2. til 6. uke.

2. Depotformuleringen for anvendelse ifalge krav 1, som skal administreres

én gang hver 4. uke.

3. Depotformuleringen for anvendelse ifglge krav 2, som skal administreres

én gang hver 4. uke over en periode pa ett ar.

4. Depotformuleringen for anvendelse ifglge krav 1 eller krav 2, hvori & lindre

et symptom omfatter:
a redusere frekvensen av tilbakefall; eller

a redusere antallet eller volumet av forsterkende lesjoner eller antallet av
nye lesjoner i hjernen, fortrinnsvis hvori a lindre et symptom omfatter a redusere
antallet eller volumet av Gd-forsterkende lesjoner, redusere antallet eller volumet
av T1-vektede forsterkende lesjoner, eller redusere antallet av nye T2-vektede

lesjoner, hos pasienten; eller a redusere EDSS-scoren til pasienten.
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5. Depotformuleringen for anvendelse ifalge krav 1, hvori pasienten har
mottatt daglige subkutane administreringer av 20 mg GA eller tre ganger ukentlige

subkutane injeksjoner av 40 mg GA for initiering av regimet.

6. Depotformuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, som videre omfatter en farmasgytisk akseptabel biologisk
nedbrytbar baerer valgt fra gruppen som bestar av poly(melke-ko-glykolsyre)
(PLGA), poly(melkesyre) (PLA), poly(glykolsyre) (PGA), og en hvilken som helst

kombinasjon derav, fortrinnsvis hvori den biologisk nedbrytbare baereren er PLGA.

7. Depotformuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, som er i form av mikropartikler fremstilt ved en vann-i-olje-i-

vann (w/o/w) dobbel emulgeringsprosess.

8. Depotformuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, som omfatter 20 % til 30 % faststoffer.

9. Depotformuleringen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene
6 til 8, hvori vektforholdet mellom GA og den farmasgytisk akseptable biologisk
nedbrytbare baereren er mellom 1:1 og 1:100, fortrinnsvis hvori vektforholdet
mellom GA og den farmasgytisk akseptable biologisk nedbrytbare bzereren er
mellom 1:5 til 1:25.

10. Depotformuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, som frigjar ca. 80 % av glatirameren innen 22 dager i PBS
ved 37 °C under kontinuerlig omrgring, eller som frigjar ca. 20 % av glatirameren

innen 5 dager i PBS ved 37 °C under kontinuerlig omrgring.

11. Depotformulering omfattende 40 mg dose av glatirameracetat (GA) for
anvendelse i en fremgangsmate for & gke tolerabiliteten av GA-behandling hos en
human pasient med relapserende-remitterende multippel sklerose (RRMS), hvori
depotformuleringen skal administreres ved et regime av en enkelt intramuskuleer
injeksjon hver 2. til 6. uke, og hvori fremgangsmaten omfatter & redusere frekvensen
av subkutane injeksjoner fra daglige subkutane injeksjoner av en 20 mg dose av GA
eller tre subkutane injeksjoner av en 40 mg dose av GA over en periode pa syv dager

med minst én dag mellom hver injeksjon, til regimet med en enkelt intramuskulzer
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injeksjon av en depotformulering av en 40 mg dose av GA hver 2. til 6. uke, for

derved & gke tolerabiliteten av GA-behandling hos pasienten.

12. Sett, omfattende en farste beholder omfattende GA innkapslet med en
poly(melke-ko-glykolsyre) (PLGA), og en andre separat beholder omfattende et
farmasgytisk akseptabelt fortynningsmiddel for injeksjon, hvori settet omfatter

40 mg GA og vann til injeksjon (WFI), eller hvori blanding av innholdet i den fagrste
beholderen og den andre beholderen tilveiebringer 40 mg GA per 2 ml

fortynningsmiddel, hvori settet er for anvendelse i en fremgangsmate for

(i) a lindre minst ett symptom pa residiverende-remitterende multippel
sklerose (RRMS) hos en human RRMS-pasient eller en human pasient som har
opplevd en farste klinisk episode og bestemmes til & ha hay risiko for a utvikle
klinisk bestemt multippel sklerose, hvori symptomet velges fra gruppen som bestar
av frekvensen av tilbakefall, antallet av forsterkende lesjoner eller antallet av nye
lesjoner pa bilder av MR av hjernen, og score for statusskala for utvidet

funksjonshemming (EDSS) for pasienten; eller

(ii) a oppna ingen bevis for sykdomsaktivitet (NEDA) hos en human RRMS-
pasient, hvori NEDA omfatter fraveer av alle fglgende: tilbakefall, 12 ukers
bekreftet funksjonshemmingsprogresjon (CDP), nye/forstarrende T2-lesjoner og

T+1-gadoliniumforsterkende lesjoner hos pasienten; eller

(i) a gke tolerabiliteten av GA-behandling hos en human pasient med

relapserende-remitterende multippel sklerose (RRMS),

fremgangsmaten omfattende en enkelt intramuskulaer injeksjon av

depotformulering omfattende 40 mg dose av glatirameracetat (GA) hver 2. til 6. uke.
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