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Patentkrav
1. En oftalmisk sammensetning som omfatter, i et oftalmisk akseptabelt medium:

et fast kompleks omfattende deksametason og y-cyklodekstrin,
hvori sammensetningen omfatter enten

(i) mindre enn 1 vekt%, spesielt mindre enn 0,8 vekt%, av ethvert produkt
som ikke frivillig ble introdusert i sammensetningen av beskrivelsen, men
som ble generert in situ under fremstilling av sammensetningen, basert pa
vekten av deksametasonet, eller,

(ii) mindre enn 0,5 vekt%, spesielt mindre enn 0,3 vekt%, mer spesielt
mindre enn 0,2 vekt% deksametasonenolaldehyd basert pa vekten av
deksametasonet.

2. Oftalmisk sammensetning ifglge krav 1, hvori sammensetningen videre omfatter en
polymer, for eksempel poloksamer.

3. Oftalmisk sammensetning ifglge krav 2, hvori polymermengden er 0,5 til 5%, spesielt
1 til 4%, mer spesielt 2 til 3%, mer spesielt 2,2 til 2,8%, beregnet pa vekt av polymer
basert pa volumet av sammensetningen.

4. Oftalmisk sammensetning ifglge krav 3, hvori viskositeten til sammensetningen er fra
4 til 14 cP, fortrinnsvis 5 til 13 cP, mer foretrukket 6 til 12 cP.

5. Oftalmisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
deksametasonet er tilstede i sammensetningen i en konsentrasjon pa 10 mg/ml til 20
mg/ml.

6. Oftalmisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori 60 til 95
vekt%, spesielt 70 til 90 vekt%, av deksametasonet i sammensetningen er i form av et
fast kompleks av deksametason og y-cyklodekstrin.

7. Oftalmisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori mengden
av y-cyklodekstrin er fra 1 til 25%, spesielt 5 til 20%, mer spesielt 10 til 18%, enda mer
spesielt 12 til 16%, basert pad vekt av y-cyklodekstrin basert pa volumet av
sammensetningen.

8. Oftalmisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori
sammensetningen omfatter:

- 1 til 2% deksametason, for eksempel 1,5% deksametason;

- 12 til 16% y-cyklodekstrin, for eksempel 14% y-cyklodekstrin;
- 2,2 til 2,8% polymer, f.eks. 2,5% poloksamer;

- 0 til 0,2 % stabiliseringsmiddel, f.eks. 0,1 % dinatriumedetat;
- 0 til 1% elektrolytt, for eksempel 0,57% natriumklorid; og

- vann;

hvori % er vekt% basert pa volumet av blandingen.
9. Fremgangsmate for fremstilling av en oftalmisk sammensetning, omfattende trinnene:
a) a suspendere deksametason i et oftalmisk akseptabelt medium for & danne en

suspensjon og oppvarming av suspensjonen inntil deksametasonet er
hovedsakelig opplgst i det oftalmisk akseptable mediet;
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b) & suspendere y-cyklodekstrin i et oftalmisk akseptabelt medium for & danne en
suspensjon og oppvarming av suspensjonen inntil y-cyklodekstrinet er
hovedsakelig opplgst i det oftalmisk akseptable mediet;

c) & blande sammensetningene i trinn a) og b) ved en temperatur T1 lavere enn
120°C og oppvarming av blandingen ved en temperatur T1 lavere enn 120°C i en
tid t; og

d) 3 avkjgle den resulterende Igsning til en temperatur T2 for & oppna en
oftalmisk sammensetning omfattende et fast kompleks av deksametason og y-
cyklodekstrin.

10. Fremgangsmate ifglge krav 9, hvori temperaturen T1 er 80 til 110°C, spesielt 80 til
105°C, mer spesielt 80 til 100°C.

11. Fremgangsmate ifglge krav 9 eller 10, hvori temperaturen T2 er 10 til 40°C, spesielt
15 til 35°C, mer spesielt 20 til 30°C.

12. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 9 til 11, hvori temperatur T1
avkjgles til temperatur T2 med en hastighet p& 1 til 25°C/min, spesielt 2 til 20°C/min,
mer spesielt 5 til 18°C/ min.

13. Oftalmisk sammensetning oppnaelig ved fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av
kravene 9 til 12, hvori den oftalmiske sammensetningen omfatter enten

(i) mindre enn 1vekt%, mer spesielt mindre enn 0,8 vekt% av ethvert produkt
som ikke frivillig ble introdusert i sammensetningen av beskrivelsen, men ble
generert in situ under fremstilling av sammensetningen basert pd vekten av
deksametasonet, eller,

(ii) mindre enn 0,5 vekt%, spesielt mindre enn 0,3 vekt%, mer spesielt mindre
enn 0,2 vekt% deksametasonenolaldehyd basert pa vekten av deksametasonet.

14. Oftalmisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8 og 13, for bruk i
behandlingen av en okuleer tilstand, spesielt en pagdende okulzer tilstand eller en senere
okulaer tilstand, mer spesielt uveitt og makulagdem.

15. Oftalmisk sammensetning for bruk ifglge krav 14, hvori sammensetningen brukes
som gyedraper.
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