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Patentkrav 

1.  Fremgangsmåte for fremstilling av en langtidsvirkende parenteral farmasøytisk 

sammensetning omfattende glatirameracetat og en farmasøytisk akseptabel biologisk 

nedbrytbar bærer valgt fra gruppen som består av poly(D,L-laktid) (PLA) og poly(D,L-

laktid-ko-glykolid) (PLGA); fremgangsmåten omfattende trinnene: 5 

 

(i) å dispergere en konsentrert løsning av glatirameracetat i en løsning av den 

farmasøytisk akseptable biologisk nedbrytbare bæreren i vannublandbart flyktig 

organisk løsningsmiddel, for derved å oppnå en vann-i-olje-emulsjon, 

(ii) å dispergere vann-i-olje-emulsjonen i en kontinuerlig ekstern vannfase som 10 

inneholder et overflateaktivt middel for å danne vann-i-olje-i-vann doble 

emulsjonsdråper, 

(iii) å fordampe det organiske løsningsmidlet, for derved å oppnå faste  

mikropartikler, 

(iv) å samle opp mikropartiklene ved filtrering eller sentrifugering. 15 

 

2.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, videre omfattende trinnet 

(v) å vaske de oppsamlede mikropartiklene med renset vann. 

  

3.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, videre omfattende trinnet 20 

(vi) å lyofilisere de oppsamlede mikropartiklene. 

  

4.  Fremgangsmåten ifølge krav 3, videre omfattende trinnet 

(vii) å rekonstituere de lyofiliserte mikropartiklene. 

  25 

5.  Fremgangsmåten ifølge kravene 1 til 4, hvori den farmasøytisk akseptable biologisk 

nedbrytbare bæreren er PLGA. 

  

6.  Fremgangsmåten ifølge kravene 1 til 5, hvori det overflateaktive midlet er valgt fra 

gruppen som består av polyvinylalkohol (PVA), polysorbat, polyetylenoksid-30 

polypropylenoksidblokkopolymerer og celluloseestere. 
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7.  Fremgangsmåten ifølge kravene 1 til 6, hvori å lyofilisere mikropartiklene er i nærværet 

av et kryobeskyttelsesmiddel, fortrinnsvis mannitol. 

  

8.  Langtidsvirkende parenteral farmasøytisk sammensetning omfattende glatirameracetat 

og en farmasøytisk akseptabel biologisk nedbrytbar bærer valgt fra gruppen som består 5 

av poly(D,L-laktid) (PLA) og poly(D,L-laktid-ko-glykolid) (PLGA), som kan oppnås 

av fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7. 

  

9.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8, hvori den farmasøytisk akseptable 

biologisk nedbrytbare bæreren er PLGA. 10 

  

10.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 8 eller 9, hvori glatirameracetatet 

omfatter L-alanin, L-glutaminsyre, L-lysin og L-tyrosin i molforhold på 0,14 

glutaminsyre, 0,43 alanin, 0,10 tyrosin og 0,33 lysin. 

  15 

11.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 8 til 10, som er i depotform egnet 

for implantasjon på en medisinsk akseptabel lokasjon hos et individ med behov derav 

og/eller som er egnet for en doseringsplan fra en gang hver 2. uke til en gang i 

måneden. 

  20 

12.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 8 til 11 for anvendelse i 

behandlingen av multippel sklerose. 

  

13.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i behandlingen av multippel 

sklerose ifølge krav 12, hvori sammensetningen tilveiebringer lik eller overlegen 25 

terapeutisk effekt til de kommersielt tilgjengelige daglige injiserbare doseringsformene 

av glatirameracetat, med redusert forekomst og/eller alvorlighetsgrad av bivirkninger 

ved det lokale og/eller systemiske nivået; og hvori sammensetningen videre 

tilveiebringer forlenget frigjøring eller forlenget virkning av glatiramer i et individ 

sammenlignet med en vesentlig lignende dose av en formulering med umiddelbar 30 

frigjøring av glatirameracetat. 

  

14.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i behandlingen av multippel 

sklerose ifølge krav 12 eller 13, hvori glatirameracetatet administreres i kombinasjon 
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med minst et annet aktivt middel. 

  

 

NO/EP3536333


	Bibliographic data
	Claims

