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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning for administrasjon ved intramuskulaer eller subkutan
injeksjon, omfattende en terapeutisk virksom mengde av bedakvilin eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav, i form av en suspensjon av mikro- eller nanopartikler omfattende:
(a) bedakvilin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, i mikro- eller
nanopartikkelform, og et overflatemodifiserende stoff; og

(b) en farmasgytisk akseptabel vandig baerer.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor det overflatemodifiserende stoff velges fra
gruppen av poloksamerer, a-tokoferyl polyetylenglykolsukkinater,

polyoksyetylensorbitanfettsyreestere og salter av negativt ladede fosfolipider.

3. Sammensetning ifglge krav 1 eller 2, hvor bedakvilin er i ikkesaltform eller fri form

eller i form av et fumaratsalt.

4. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor det
overflatemodifiserende stoff velges blant poloksameren Pluronic™ F108, vitamin E-TGPS,
polyoksyetylensorbitanfettsyreesteren Tween™ 80 og eggfosfatidylglyserolen Lipoid™
EPG.

5. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den
gjennomsnittlige effektive partikkelstgrrelse av mikro- eller nanopartiklene av bedakuvilin

eller et farmasgytisk salt derav er under 50 pm, iseer under 200 nm.

6. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den
gjennomsnittlige effektive partikkelstgrrelse av mikro- eller nanopartiklene av bedakuvilin

eller et farmasgytisk salt derav er 130 pm.

7. Sammensetning ifglge krav 1 eller 2, som omfatter etter vekt basert pd
sammensetningens samlede volum:

() fra 10% til 70% (w/v) eller fra 20% til 60% (w/v) eller fra 20% til 50% (w/v) eller fra
20% til 40% (w/v) bedakvilin (eller farmasgytisk akseptabelt salt derav; men hvor w/v-
en beregnes pa grunnlag av dets ikkesaltform);

(b) fra 0,5% til 20 % eller fra 2% til 15% eller 20% (w/v) eller fra 5% til 15% (w/v) av
et fuktemiddel;

(c) fra 0% til 10% eller fra 0% til 5% eller fra 0% til 2% eller fra 0% til 1% av ett eller

flere bufringsmidler;
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(d) fra 0% til 20 % eller fra 2% til 15% eller 20% (w/v) eller fra 5% til 15% (w/v) av et
isotoniseringsmiddel;
(e) fra 0% til 2% (w/v) konserveringsstoffer; og

(f) vann for injeksjon q.s. ad 100%.

8. Farmasgytisk sammensetning som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 7

for anvendelse i behandlingen av en patogen mykobakterieinfeksjon.

9. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, som er ment for langtidsbehandling

av Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium leprae.

10. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, som er ment for administrasjon ved
intramuskulaer eller subkutan injeksjon; hvor sammensetningen administreres periodisk i

et tidsintervall pa én uke til to ar.

11. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, hvor den farmasgytiske

sammensetning administreres i et intervall p@ minst én maned til ett ar.

12. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, hvor den farmasgytiske
sammensetning administreres i et tidsintervall som er i omradet fra én uke til én maned,
eller i omrddet fra én maned til tre maneder eller i omradet fra tre maneder til seks
maneder eller i omrddet fra seks maneder til tolv maneder eller i omradet fra 12 maneder

til 24 maneder.

13. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, hvor den farmasgytiske
sammensetning administreres én gang hver andre uke eller en gang hver méaned eller en

gang hver tredje méned.

14. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning som definert i
et hvilket som helst av kravene 1 til 7, omfattende

(a) @ oppna bedakvilin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav i mikronisert form;

(b) 3 tilsette det mikroniserte bedakvilin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til et
flytende medium for 8 danne en forblanding/fordispersjon; og

(c) @ utsette forblandingen for mekaniske midler i naervaer av et malemedium for 3

redusere den gjennomsnittlige effektive partikkelstgrrelse.
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