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Patentkrav

1. Oyedrapesammensetning, omfattende palonosetron eller et farmasaytisk
aksepterbart salt derav som et virkestoff for anvendelse i behandlingen eller

forebyggingen av kvalme og oppkast.

2. Jyedrapesammensetning for anvendelse ifglge krav 1, hvor palonosetron eller et
farmasoytisk aksepterbart salt derav administreres i gyet i en mengde pa 0,5-
500 ug/kg, iseer 1-300 pg/kg.

3. Dyedrapesammensetning for anvendelse ifelge krav 1 eller 2 for behandlingen
eller forebyggingen av kvalme og oppkast assosiert med kjemoterapiindusert
kvalme og oppkast (CINV), straleterapiindusert kvalme og oppkast (RINV),

postoperativ kvalme og oppkast (POVN) eller reisesyke.

4. Jyedrapesammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 3, hvor individet som skal behandles, er et menneske eller et dyr, isaer et husdyr,

slik som en hund eller en katt.

5. dyedrapesammensetning, omfattende 0,01-5 %, fortrinnsvis 0,05-3 %, mer
foretrukket 0,1-2 %, i forhold til sammensetningens vekt, av palonosetron eller et

farmasaytisk aksepterbart salt derav som et virkestoff.

6. Jyedrapesammensetning ifglge krav 5, omfattende 70-99 %, fortrinnsvis 75—
98 %, for eksempel 80—-97 %, i forhold til sammensetningens vekt, av sterilt vann.

7. Qyedrapesammensetning ifalge krav 5 eller 6, omfattende 0,1-10 %, fortrinnsvis
0,5-5 %, i forhold til sammensetningens vekt, av et tonisitetsjusterende middel, iseer

natriumklorid eller mannitol.

8. Oyedrapesammensetning ifglge et hvilkket som helst av kravene 5 til 7,
omfattende 0,5-25 %, fortrinnsvis 1-20 %, mer foretrukket 2—15 %, i forhold til
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sammensetningens vekt, av syklodekstrin, iseer hydroksypropyl-B-syklodekstrin,

hydroksypropyl-y-syklodekstrin eller sulfobutyleter-B-syklodekstrin.

9. dyedrapesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 8, som har

en pH mellom 3,5-7,0, iseer mellom 4,0-6,0.

10. Oyedrapesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 9,

omfattende 0,05-5 %, i forhold til sammensetningens vekt, av buffermiddel.

11. Jyedrapesammensetning ifelge krav 10, hvor buffermiddelet er

sitronsyre/natriumcitrat.

12. Jyedrapesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 11,
omfattende 0,1-5 %, fortrinnsvis 0,5-3 %, i forhold til sammensetningens vekt, av

et tykningsmiddel.

13. Oyedrapesammensetning ifglge krav 12, hvor tykningsmiddelet er
polyvinylpyrrolidon, polyvinylalkohol, polyetylenglykol, polyakrylsyre eller et

cellulosederivat.

14. Qyedrapesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 11,
omfattende
(a) 0,01-5 %, i forhold til sammensetningens vekt, av palonosetron eller et
farmasgytisk aksepterbart salt derav;
(b) 0,5-25 %, i forhold til sammensetningens vekt, av syklodekstrin;
(c) 0,1-10 %, i forhold til sammensetningens vekt, av et tonisitetsjusterende
middel;
(d) 0,05-5 %, i forhold til sammensetningens vekt, av et buffermiddel; og

(e) 70-99 %, i forhold til sammensetningens vekt, av sterilt vann.

15. Oyedrapesammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 14,
omfattende palonosetron eller et farmasgytisk aksepterbart salt derav som et eneste

virkestoff.
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