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PATENTKRAV

1. Farmasøytisk sammensetning hovedsakelig bestående av et paklitaxel-prodrug

assosiert med farmasøytisk akseptable fortynningsmidler/hjelpestoffer, for anvendelse

i behandlingen av ikke-muskelinvasiv blærekreft (NMIBC) ved intravesikal instillasjon, 5

spesielt blærekarsinom in situ (CIS) og fortrinnsvis i behandlingen av CIS som ikke 

responderer eller er motstandsdyktig mot behandling med Calmette-Guérin-basillen 

(BCG), hvori nevnte farmasøytiske sammensetning administreres som en enkelt 

ukentlig dose på 600 mg i 12 påfølgende ukers behandling, og hvori paklitaxel-

prodruget består av konjugatet mellom paklitaxel og hyaluronsyre (HA) ved å 10

introdusere molekyler av 4-brombutansyre som et avstandsstykke mellom HA og 

paklitaxel, nevnte HA er bundet indirekte til paklitaxelen gjennom esterbindingen 

mellom karboksyl av HA og 4-brombutansyreavstandsstykket i sin tur bundet med en 

esterbinding gjennom sin karboksyl til hydroksylgruppen i karbonet i C2' av paklitaxel, 

med en derivatiseringsgrad innenfor området 18-21% vekt/vekt, fortrinnsvis 20% 15

vekt/vekt, hvor derivatiseringsgraden til prodruget er definert som vektprosenten av 

paklitaxel vs vekten av paklitaxel-HA prodrug.

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 for anvendelse i behandlingen av ikke-

muskelinvasiv blærekreft (NMIBC), spesielt blærekarsinom in situ (CIS) og fortrinnsvis 20

i behandlingen av CIS som ikke responderer eller er motstandsdyktig mot behandling 

med BCG, hvori paklitaxel-HA prodruget består av det kjemiske konjugatet mellom 

paklitaxel og hyaluronsyre med en derivatiseringsgrad lik 20% vekt/vekt.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1-2, for 25

anvendelse i behandlingen av blærekarsinom in situ (CIS) som ikke reagerer eller er 

motstandsdyktig mot behandling med BCG.

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, for anvendelse i behandlingen av 

blærekarsinom in situ (CIS) som ikke reagerer på eller er motstandsdyktig mot 30

behandling med BCG, hvori prodruget består av det kjemiske konjugatet mellom 

paklitaxel og HA med en vektgjennomsnittlig molekylvekt som varierer fra 160.000 til 

230.000 Da.

5. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 4, hvori paklitaxel-HA-35

prodruget består av det kjemiske konjugatet mellom paklitaxel og hyaluronsyre med 
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en derivatiseringsgrad lik 20% vekt/vekt.

6. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori paklitaxel-prodruget er formulert i sterilt isotonisk vann 

inneholdende 5% glukose.5
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