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Patentkrav 

 

1. Flytende farmasøytisk gonadotropinformulering, omfattende et gonadotropin, og 

arginin i en mengde på fra 50 til 160 mM, hvori formuleringen ikke omfatter en ekstra 

buffer, og hvori pH-verdien til formuleringen er mellom 6,0 og 7,5. 5 

 

2. Den farmasøytiske formuleringen ifølge krav 1, hvori gonadotropinet omfatter hCG 

(humant koriongonadotropin), og eventuelt FSH og/eller LH. 

 

3. Den farmasøytiske formuleringen ifølge krav 1 eller 2, hvori gonadotropinet 10 

omfatter hMG (humant menopausalt gonadotropin). 

 

4. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori 

gonadotropinet omfatter human opprinnelse, urinavledet FSH, LH og/eller hCG. 

 15 

5. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori 

gonadotropinet omfatter rekombinant FSH, LH og/eller hCG. 

 

6. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, i tillegg omfattende et konserveringsmiddel, fortrinnsvis fenol. 20 

 

7. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, i tillegg omfattende et overflateaktivt middel, fortrinnsvis et polysorbat, enda 

mer foretrukket polysorbat 20. 

 25 

8. Den farmasøytiske formuleringen ifølge krav 6 eller 7, hvori konserveringsmidlet, 

fortrinnsvis fenolen, er omfattet i en mengde på 4 ‒ 6 mg/ml, fortrinnsvis i en mengde på 

5 mg/ml. 

 

9. Den farmasøytiske formuleringen ifølge krav 7 eller 8, hvori det overflateaktive 30 

midlet, fortrinnsvis polysorbatet 20, er omfattet i en mengde på 0,001 ‒ 0,05 mg/ml, 

fortrinnsvis i en mengde på 0,005 mg/ml. 

 

10. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori argininen fortrinnsvis er L-arginin HCl. 35 

 

11. Den farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori hMG er omfattet i en mengde på 300 ‒ 900, fortrinnsvis 500 ‒ 700, IU/ml. 
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12. Flytende farmasøytisk formulering som beskrevet i et hvilket som helst av de 

foregående kravene, for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av infertilitet. 

 

13. Den farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 12, hvori behandlingen 5 

er en behandling av eggløsningsinduksjon (OI), assisterte reproduksjonsteknikker (ART) 

og/eller hypogonadotrofisk hypogonadisme hos menn. 

 

14. Fremgangsmåte for stabilisering av en flytende farmasøytisk formulering, 

omfattende hMG, som omfatter trinnet med 10 

- å tilveiebringe en urinprøve fra en kvinne, 

- å ekstrahere hMG fra prøven, 

- å blande ekstraktet med arginin og metionin, i mengder som definert i et hvilket som 

helst av de foregående kravene, 

- eventuelt ytterligere tilsetning av fenol og polysorbat i mengder som definert i et hvilket 15 

som helst av de foregående kravene, 

- å justere pH-en i formuleringen til mellom 6,0 og 7,5, 

- hvori ingen ekstra buffer tilsettes. 
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