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Patentkrav

1. En lyofilisert sammensetning som omfatter:
(i) Forbindelse 1 i en mengde fra 1 % til 10 % vekt/vekt

Forbindelse (I) )

eller et farmaspytisk akseptapelt salt derav, og
(ii) syklodekstrin i en mengde fra 90 % til 99 % vekt/vekt.

2. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til krav 1, hvor syklodekstrinet

er et beta-syklodekstrin.

3. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til krav 2, hvor beta-
syklodekstrinet er sulfobutylalkyleter-beta-syklodekstrin, betadex-sulfobutyleter-

natrium, eller hydroksypropyl-beta-syklodekstrin.

4, Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til krav 2, hvor beta-

syklodekstrinet er betadex-sulfobutyleter-natrium.

5. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav
1-4, som omfatter

(i) Forbindelse 1 i en mengde fra 1 % til 5 % vekt/vekt; og

(i) syklodekstrin i en mengde fra 95 % til 99 % vekt/vekt.

6. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav
1-5, som omfatter

(i) Forbindelse 1 i en mengde fra 2 % til 4 % vekt/vekt; og

(ii) syklodekstrin i en mengde fra 96 % til 98 % vekt/vekt.



10

15

20

25

30

NO/EP3651734

EP 3 651 734

7. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav
1-6, som omfatter

(i) Forbindelse 1 i en mengde fra 3 % til 3,5 % vekt/vekt; og

(i) syklodekstrin i en mengde fra 96,5 % til 97 % vekt/vekt.

8. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav
1-7, som hovedsakelig bestar av
(i) Forbindelse 1 i en mengde pa rundt 3,2 % vekt/vekt; og
(i) betadex-sulfobutyleter-natrium i en mengde pa rundt 96,8 %
vekt/vekt.

9. Den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav
1-8 for anvendelse i en fremgangsmate for @ behandle en virusinfeksjon, hvor
fremgangsmaten omfatter 8 administrere en injiserbar sammensetning som
omfatter den lyofiliserte sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av

krav 1-8, og vann trygt for injeksjon til et individ med behov for det.

10. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 9, hvor
den lyofiliserte sammensetningen omfatter Forbindelse 1 i en mengde pa fra 50

mg til 250 mg, fortrinnsvis i en mengde pd 100 mg eller 200 mg.

11. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 9 eller
10, hvor fremgangsmaten omfatter:
(a) & rekonstituere med trygt-vann-for-injeksjon den lyofiliserte
sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av krav 1-8, for derved
& danne en rekonstituert farmasgytisk sammensetning; og
(b) @ administrere til et individ med behov for det, en terapeutisk effektiv

mengde av den rekonstituerte farmasgytiske sammensetningen.

12. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 11, hvor
den rekonstituerte farmasgytiske sammensetningen videre omfatter et pH
justerende middel, hvor det pH justerende middelet fortrinnsvis omfatter HClI,

NaOH eller en kombinasjon derav.
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13. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 11 eller
12, hvor den rekonstituerte farmasgytiske sammensetningen omfatter fra 1
mg/ml til 10 mg/ml av Forbindelse 1, fortrinnsvis fra 4 mg/ml til 6 mg/ml,

fortrinnsvis 5 mg/ml.

14. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til et hvilket som
helst av krav 11-13, hvor den rekonstituerte farmasgytiske sammensetningen
omfatter fra 5 % (vekt/volum) til 50 % (vekt/volum) av syklodekstrin, fortrinnsvis

fra 10 % (vekt/volum) til 20 % (vekt/volum), fortrinnsvis 15 % (vekt/volum).

15. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til et hvilket som
helst av krav 9-14, hvor virusinfeksjonen er forarsaket av et Arenaviridae virus,
et Coronaviridae virus, et Filoviridae virus, et Flaviviridae virus eller et

Paramyxoviridae virus, fortrinnsvis av et Coronaviridae virus.

16. Den lyofiliserte sammensetningen for anvendelse i henhold til et hvilket som
helst av krav 9-15, hvor administreringen videre omfatter administreringen av ett
eller flere ytterlige terapeutiske midler, hvor det ene eller flere ytterlige
terapeutiske midler er valgt fra gruppen som bestdr av: ribavirin, palivizumab,
motavizumab, RSV-IGIV, MEDI-557, A-60444, MDT-637, BMS-433771,
amiodaron, dronedaron, verapamil, Ebola Convalescent Plasma (ECP), TKM-
100201, BCX4430 ((2S,3S,4R,5R)-2-(4-amino-5H-pyrrolo[3,2-d]pyrimidin-7-yl)-
5-(hydroksymetyl)pyrrolidine-3,4-diol), favipiravir (ogsa kjent som T-705 eller
Avigan), T-705 monofosfat, T-705 difosfat, T-705 trifosfat, FGI-106 (1-N,7-N-
bis[3-(dimetylamino)propyl]-3,9-dimetylkinolino[8,7-h]kinolon-1,7-diamin), JK-
05, TKM-Ebola, ZMapp, rNAPc2, VRC-EBOADC076-00-VP, 0S-2966, MVA-BN filo,
brincidofovir, Vaxart adenovirus vektor-5-basert ebola-vaksine, Ad26-ZEBOV,
FiloVax-vaksine, GOVX-E301, GOVX-E302, ebola-virus inngangsinhibitorer (NPC1-
inhibitorer), og rVSV-EBOV, og blandinger derav.
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