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Patentkrav

1. Sammensetning som omfatter trabektedin og en aminosyre, hvor vektforholdet (w/w) av

trabektedin til aminosyre er 1:50 til 1:100; og hvor nevnte aminosyre er L-arginin.

2. Sammensetning ifelge krav 1, hvor vektforholdet (w/w) av trabektedin til aminosyre er

cirka 1:70, og hvor nevnte aminosyre er L-arginin.

3. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor nevnte
sammensetning videre omfatter et buffermiddel, hvor nevnte buffermiddel velges fra
gruppen bestaende av sitronsyre, fosforsyre, eddiksyre, basisk aminosyre og
natriumhydroksid, eller en hvilken som helst blanding derav, eller en blanding av

sitronsyre, fosforsyre og valgfritt en basisk aminosyre.

4. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav, hvor nevnte
sammensetning omfatter ytterligere substanser valgt fra gruppen som omfatter en
kompleksdanner, slik som etylendiamintetraeddiksyre (EDTA); en antioksidant, slik som

monotioglyserol; et overflateaktivt middel, slik som polysorbat; og askorbinsyre.

5. Lyofilisert formulering som omfatter trabektedin og en aminosyre, hvor vektforholdet
(w/w) av trabektedin til aminosyre er 1:50 til 1:100, og hvor nevnte aminosyre er L-

arginin.

6. Lyofilisert formulering ifalge krav 5, hvor vektforholdet (w/w) av trabektedin til aminosyre

er cirka 1:70, og hvor nevnte aminosyre er L-arginin.

7. Lyofilisert formulering ifglge krav 5 eller 6, hvor nevnte sammensetning videre omfatter
et buffermiddel, hvor nevnte buffermiddel velges fra gruppen bestaende av sitronsyre,
fosforsyre, eddiksyre, basisk aminosyre og natriumhydroksid, eller en hvilken som helst
blanding derav, eller en blanding av sitronsyre, fosforsyre og valgfritt en basisk

aminosyre.

8. Lyofilisert formulering ifalge et hvilket som helst av kravene 5 til 7, hvor nevnte
sammensetning omfatter ytterligere substanser valgt fra gruppen som omfatter en
kompleksdanner, slik som etylendiamintetraeddiksyre (EDTA); en antioksidant, slik som

monotioglyserol; et overflateaktivt middel, slik som polysorbat; og askorbinsyre.

9. Lyofilisert formulering ifalge krav 7, hvor nevnte buffermiddel er sitronsyre eller
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fosforsyre, eller en blanding derav.

Lyofilisert formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 9, hvor formuleringen
er tilveiebrakt i et hetteglass, hvor nevnte hetteglass inneholder 0,1 til 1 mg trabektedin,
10 til 60 mg L-arginin, 0,5 til 8 mg sitronsyre, 5 til 40 mg fosforsyre, fortrinnsvis
inneholder nevnte hetteglass 0,25 mg trabektedin, 17,4 mg L-arginin, 1,9 mg sitronsyre

og 10 til 15 mg fosforsyre.

Lasning for intravengs infusjon, som omfatter trabektedin, en aminosyre, et
buffermiddel og vann for injeksjon, hvor vektforholdet (w/w) av trabektedin til aminosyre

er 1:50 til 1:100, og hvor nevnte aminosyre er L-arginin.

Intravengs infusjonslasning ifalge krav 11 for anvendelse i behandlingen av kreft, hvor
nevnte kreft er sarkom, valgt fra gruppen bestaende av leiomyosarkom, liposarkom,
osteosarkom, eggstokkreft, brystkreft, melanom, kolorektalkreft, mesoteliom, nyrekreft,

endometriekreft og lungekreft, eller en hvilken som helst kombinasjon derav.
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