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PATENTKRAV
1. Farmasgytisk sammensetning omfattende:
et ikke-ionisk tonisitetsmiddel, omfattende et polyol som er mannitol; og

liposomer omfattende minst én membran omfattende minst ett fosfolipid
(PL) valgt fra et glyserofosfolipid (GPL), GPL-et har to C12-C1s-hydrokarbonkjeder,
som er like eller forskjellige, og sfingomyelin (SM) som har en C12-C1s-
hydrokarbonkjede, hvori den minst ene membranen har en

faseovergangstemperatur i omradet 20 °C til 39 °C;

hvori den farmasgytiske sammensetningen er i det vesentlige fri for et

ytterligere farmasaytisk aktivt middel.
2. Sammensetningen ifglge krav 1:

i) videre omfattende et fluidmedium der liposomene er suspendert, eventuelt
hvori fluidmediet er valgt fra buffer og vann, eventuelt hvori bufferen er valgt fra en

histidinbuffer og fosfatbufret saltvann;

i) hvori mannitol er til stede i den farmasgytiske sammensetningen i en
vektprosent i omradet fra 0,1 % (vekt/vekt) til 7 % (vekt/vekt);

iii.) har osmolalitet i omradet fra 200 til 600 mOsm, som eventuelt har

osmolalitet pa 300 mOsm, og/eller;
iv.) har en pH pa 5-8.

3. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori vektforholdet mellom liposomene

og mannitol er i omradet fra 6:1 til 2:1.

4. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori:
i) liposomene er multilamelleere vesikler (MLV);

ii.) GPL-et omfatter to C14-, C1s-, C16- eller Cis-acylkjeder, og/eller;

iii.) minst én av hydrokarbonkjedene er en mettet hydrokarbonkjede eventuelt

hvori de to hydrokarbonkjedene er mettede.
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5. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori PL-
et er et fosfatidylkolin (PC).
6. Sammensetningen ifglge krav 5, hvori den minst ene membranen omfatter

1,2-dimyristoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DMPC).

7. Sammensetningen ifglge krav 6, hvori den minst ene membranen videre
omfatter et PC valgt fra gruppen som bestar av 1,2-dipalmitoyl-sn-glysero-3-
fosfokolin (DPPC), 1,2-dipentadekanoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (C15), 1,2-
distearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC), og et SM som har en C1e-
hydrokarbonkjede (D-erytro C16).

8. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori:

i) molprosenten for DMPC i den minst ene membranen er i omradet fra 10 %
til 75 %;

ii.) den minst ene membranen omfatter DMPC og DPPC, eventuelt hvori

molprosentforholdet mellom DMPC og DPPC er i omradet 25:75 til 70:30,
eventuelt hvori molprosentforholdet mellom DMPC og DPPC er 45:55;

iii.) den minst ene membranen omfatter DMPC og C15, eventuelt hvori
molprosentforholdet mellom DMPC og C15 er i omradet 25:75 til 45:55;

iv.) den minst ene membranen omfatter DMPC og DSPC, eventuelt hvori
molprosentforholdet mellom DMPC og DSPC er 75:25; og/eller

V.) den minst ene membranen omfatter DMPC og D-erytro C16, eventuelt
hvori molprosentforholdet mellom DMPC og D-erytro C16 er i omradet 10:90 til
25:75.

9. Sammensetningen ifglge krav 5, hvori den minst ene membranen omfatter
C15.
10. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori:

i) den totale PL-konsentrasjonen er i omradet fra 50 til 300 mM;
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i) fosfolipidene er til stede i den farmasgytiske sammensetningen i en
vektprosent i omradet fra 0,5 % (vekt/vekt) til 30 % (vekt/vekt) av den totale vekten

av den farmasgytiske sammensetningen;

iii.) liposomene har en midlere diameter pa mellom 0,5 ym og 10 pm;

iv.) den minst ene membranen har faseovergangstemperaturen pa 30 °C til
35 °C;

Vv.) leddtemperaturen er i omradet 1 — 15 °C over

faseovergangstemperaturen; og/eller
vi.) er i det vesentlige fri for hyaluronsyre.

11. Sammensetningen ifglge krav 1, omfattende MLV-liposomer,
membranene bestar av DMPC og DPPC; mannitol; og histidinbuffer, hvori DMPC
er til stede i den farmasgytiske sammensetningen i en vektprosent i omradet fra

1 % (vekt/vekt) til 10 % (vekt/vekt), DPPC er til stede i en vektprosent i omradet fra
2 % (vekt/vekt) til 12 % (vekt/vekt), og mannitol er til stede i en vektprosent i
omradet fra 1 % (vekt/vekt) til 7 % (vekt/vekt), av den totale vekten av den

farmasgytiske sammensetningen.
12. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori:

i) én doseringsenhet av den farmasgytiske sammensetningen omfatter fra

20 mg til 350 mg mannitol og fra 50 mg til 1000 mg fosfolipider:

i) er i en form av en parenteral farmasgytisk sammensetning omfattende en

suspensjon av liposomer; og/eller

iii.) sammensetningen er i en form egnet for administrering valgt fra gruppen
som bestar av intraartikuleer injeksjon, artroskopisk administrering og kirurgisk

administrering.

13. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, for
anvendelse i behandlingen, administreringen eller forebyggingen av en leddlidelse
eller -tilstand eller symptomer som oppstar derfra, eller for & forebygge

leddslitasje, eventuelt hvori leddlidelsen eller -tilstanden er valgt fra gruppen som
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bestar av leddgikt, artrose, artrose hos pasienter med revmatoid artritt, traumatisk
leddskade, last ledd, idrettsskade, traumatisk skade mot artrose (OA), ledd etter
artrocentese, artroskopisk kirurgi, apen leddkirurgi, ledderstatning og

psoriasisartritt.

14. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, for

anvendelse i reduksjonen av kneleddsmerte hos osteoartrittpasienter.
15. Farmasgytisk sammensetning omfattende:
et ikke-ionisk tonisitetsmiddel, omfattende et polyol som er mannitol; og

liposomer omfattende minst én membran omfattende minst ett fosfolipid
(PL) valgt fra et glyserofosfolipid (GPL), GPL-et har to C12-C18-
hydrokarbonkjeder, som er like eller forskjellige, og sfingomyelin (SM) som har en
C12-C18-hydrokarbonkjede, hvori den minst ene membranen har en

faseovergangstemperatur i omradet 20 °C til 39 °C;

den farmasgytiske sammensetningen er i det vesentlige fri for et ytterligere

farmasgytisk aktivt middel,

for anvendelse i behandlingen av smerte eller irritasjon i et ledd hos et
individ som har en leddlidelse, hvori leddet har en leddtemperatur som er over

faseovergangstemperaturen.
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