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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
the search engine on our website here: https://search.patentstyret.no/
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Patentkrav

1.

Fremgangsmate for fremstilling av en langtidsvirkende parenteral farmasoytisk
sammensetning omfattende glatirameracetat og en farmaseytisk akseptabel biologisk
nedbrytbar barer valgt fra gruppen som bestar av poly(D,L-laktid) (PLA) og poly(D,L-
laktid-ko-glykolid) (PLGA); fremgangsméten omfattende trinnene:

(1) & dispergere en konsentrert losning av glatirameracetat i en losning av den
farmaseytisk akseptable biologisk nedbrytbare bereren i vannublandbart flyktig
organisk lgsningsmiddel, for derved & oppna en vann-i-olje-emulsjon,

(i1) & dispergere vann-i-olje-emulsjonen 1 en kontinuerlig ekstern vannfase som
inneholder et overflateaktivt middel for & danne vann-i-olje-i-vann doble
emulsjonsdréper,

(iii) a fordampe det organiske lesningsmidlet, for derved & oppna faste
mikropartikler,

(iv) a samle opp mikropartiklene ved filtrering eller sentrifugering.

Fremgangsmaten ifelge krav 1, videre omfattende trinnet

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

Fremgangsmaten ifolge krav 1 eller 2, videre omfattende trinnet

(vi) & lyofilisere de oppsamlede mikropartiklene.

Fremgangsmaten ifelge krav 3, videre omfattende trinnet

(vii) & rekonstituere de lyofiliserte mikropartiklene.

Fremgangsmaten ifolge kravene 1 til 4, hvori den farmaseytisk akseptable biologisk

nedbrytbare bareren er PLGA.

Fremgangsmaten ifolge kravene 1 til 5, hvori det overflateaktive midlet er valgt fra
gruppen som bestar av polyvinylalkohol (PVA), polysorbat, polyetylenoksid-
polypropylenoksidblokkopolymerer og celluloseestere.
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Fremgangsmaten ifelge kravene 1 til 6, hvori & lyofilisere mikropartiklene er i nerveret

av et kryobeskyttelsesmiddel, fortrinnsvis mannitol.

Langtidsvirkende parenteral farmasgytisk sammensetning omfattende glatirameracetat
og en farmaseytisk akseptabel biologisk nedbrytbar barer valgt fra gruppen som bestér
av poly(D,L-laktid) (PLA) og poly(D,L-laktid-ko-glykolid) (PLGA), som kan oppnés

av fremgangsmaéten ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 7.

Den farmasgytiske sammensetningen ifolge krav 8, hvori den farmasegytisk akseptable

biologisk nedbrytbare bareren er PLGA.

Den farmaseytiske sammensetningen ifolge kravene 8 eller 9, hvori glatirameracetatet
omfatter L-alanin, L-glutaminsyre, L-lysin og L-tyrosin i molforhold p4 0,14
glutaminsyre, 0,43 alanin, 0,10 tyrosin og 0,33 lysin.

Den farmasgytiske sammensetningen ifelge kravene 8 til 10, som er 1 depotform egnet
for implantasjon pa 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

maneden.

Den farmasgytiske sammensetningen ifelge kravene 8§ til 11 for anvendelse i

behandlingen av multippel sklerose.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse 1 behandlingen av multippel
sklerose ifelge krav 12, hvori sammensetningen tilveiebringer lik eller overlegen
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 nivaet; og hvori sammensetningen videre
tilveiebringer forlenget frigjoring eller forlenget virkning av glatiramer i et individ
sammenlignet med en vesentlig lignende dose av en formulering med umiddelbar

frigjoring av glatirameracetat.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse 1 behandlingen av multippel

sklerose ifolge krav 12 eller 13, hvori glatirameracetatet administreres 1 kombinasjon
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med minst et annet aktivt middel.
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