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Patentkrav

1. Vaeskesammensetning omfattende et proteinholdig nevrotoksin, en surfaktant,
en aminosyre valgt fra tryptofan og tyrosin, en buffer omfattende natrium-, klorid-
og fosfationer,

hvori vaeskesammensetningen har en pH mellom 5,5 og 8,

hvori sammensetningen er fri for dyreavledede proteiner, og

hvori veeskesammensetningen er stabil i 2 maneder ved 2-8°C.

2. Vaeskesammensetning ifglge krav 1, hvori surfaktanten er en ikke-ionisk

surfaktant.

3. Vaeskesammensetning ifglge krav 2, hvori den ikke-ioniske surfaktanten er et

polysorbat, foretrukket Polysorbat 20, Polysorbat 60 eller Polysorbat 80.

4. Vaeskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori

aminosyren er tryptofan, foretrukket L-tryptofan.

5. Vaskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
bufferen ytterligere omfatter kaliumioner; og/eller

hvori vaeskesammensetningen har en pH mellom 6,0 og 7,5; og/eller

hvori ikke mer enn 30 % tap i ekstracellulzer proteolytisk aktivitet oppstar over 2,
3, 6, 12, 18, 24 eller 36 maneder ved 5 °C.

6. Veeskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori det
proteinholdige nevrotoksinet er et botulinumnevrotoksin, valgt fra et naturlig
botulinumnevrotoksin i kompleks form, et naturlig botulinumnevrotoksin med hagy
renhet og et rekombinant botulinumnevrotoksin; foretrukket

hvori botulinumnevrotoksinet er et rekombinant botulinumnevrotoksin valgt fra et
botulinumnevrotoksin A, B, C, D, E, F eller G, et modifisert botulinumnevrotoksin

og et kimaert botulinumnevrotoksin.
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7. Veeskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori
vaeskesammensetningen omfatter:

o 4 til 10 000 LD50-enheter av botulinumnevrotoksin per ml,

o 0,001 til 15 % v/v polysorbat,

o 0,1 til 5 mg/ml tryptofan,

o 10 til 500 mM Nadcl,

o 1 til 50 mM KCl,

o 1 til 100 mM natriumfosfat,

har en pH mellom 5,5 og 8 og er stabil i 12 maneder ved 5 °C.

8. Vaskesammensetning ifglge krav 7, hvori vaeskesammensetningen omfatter:
o 10 til 2000 LD50-enheter av botulinumnevrotoksin per ml,

o 0,05 til 0,2 % v/v polysorbat 80,

o 0,1 til 5 mg/ml tryptofan,

o 25 til 300 mM NadCl,

o 1 til 10 mM KCI,

o 2 til 50 mM natriumfosfat,

har en pH mellom 6,0 og 7,5 og er stabil i 18 maneder ved 5 °C.

9. Vaeskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 for

anvendelse i terapi.

10. Vaeskesammensetning ifglge krav 9 for anvendelse i behandling eller
forebygging av muskelsykdommer, nevromuskulzere lidelser, nevrologiske
lidelser, oftalmologiske lidelser, smerteforstyrrelser, psykologiske lidelser,
leddforstyrrelser, inflammatoriske forstyrrelser, endokrine forstyrrelser eller

urologiske forstyrrelser.

11. Anvendelse av vaeskesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 8 i estetisk medisin, for eksempel for behandling eller forebygging av hudrynker,
spesielt ansiktsrynker, slik som bekymringslinjer i ansiktet, rynker i gyekonturen,

bekymringslinjer i glabella, nedadgdende munn, halsrynker (platysmaband),
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rynker i haken (mentalis, appelsinhud, hakefordypning), pannelinjer, "skrapet

hud"-rynker, neselgftningsbehandling eller sgvnlinjer.

12. Anvendelse av en aminosyre valgt fra tryptofan og tyrosin for 8 beskytte et
proteinholdig nevrotoksin mot degradering i en veeskesammensetning som er fri
for dyreavledede proteiner, hvori vaeskesammensetningen forblir stabil i 2

maneder ved 2-8 °C.
13. Anvendelse ifglge krav 12, hvori aminosyren er tryptofan.

14. Anvendelse ifglge krav 12 eller 13, hvori det proteinholdige nevrotoksinet er

et botulinumnevrotoksin.

15. Anvendelse ifglge krav 12, hvori aminosyren anvendes i kombinasjon med en
surfaktant og en buffer omfattende natrium-, klorid- og fosfationer, og

vaeskesammensetningen har en pH mellom 5,5 og 8.
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