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PATENTKRAV 

1. Depotformulering omfattende 40 mg dose av glatirameracetat (GA) for 

anvendelse i en fremgangsmåte for å forhindre eller bremse progresjon av 

residiverende-remitterende multippel sklerose (RRMS) hos en menneskelig 

pasient som lider av RRMS, hvori depotformuleringen skal administreres ved et 5 

regime med en enkelt intramuskulær injeksjon hver 2. til 6. uke. 

2. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 1, som skal administreres 

én gang hver 4. uke. 

3. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 2, som skal administreres 

én gang hver 4. uke over en periode på ett år. 10 

4. Depotformuleringen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 3, hvori depotformuleringen videre omfatter en farmasøytisk akseptabel 

biologisk nedbrytbar bærer valgt fra gruppen som består av poly(melke-ko-

glykolsyre) (PLGA), poly(melkesyre) (PLA), poly(glykolsyre) (PGA), og en hvilken 

som helst kombinasjon derav, 15 

 hvori vektforholdet mellom GA og den farmasøytisk akseptable biologisk 

nedbrytbare bæreren er mellom 1:1 og 1:100, 

 hvori depotformuleringen er i form av mikropartikler fremstilt ved en vann-i-

olje-i-vann (w/o/w) dobbel emulgeringsprosess, og 

 hvori depotformuleringen omfatter 20 % til 30 % faststoffer. 20 

5. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 4, hvori vektforholdet 

mellom GA og den farmasøytisk akseptable biologisk nedbrytbare bæreren er 

mellom 1:5 og 1:25. 

6. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 5, hvori den biologisk 

nedbrytbare bæreren er PLGA. 25 

7. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 1, hvori depotformuleringen 

er i form av mikropartikler omfattende en indre vandig fase omfattende GA, en 
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vannublandbar polymerfase omfattende en biologisk nedbrytbar eller ikke-

biologisk nedbrytbar polymer, og en ekstern vandig fase. 

8. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 7, hvori den eksterne vandige 

fasen omfatter et overflateaktivt middel valgt fra poly(vinylalkohol) (PVA), polysorbat, 

polyetylenoksid-polypropylenoksid-blokkopolymerer og celluloseestere. 5 

9. Depotformuleringen for anvendelse ifølge krav 8, hvori det overflateaktive 

midlet er PVA. 

______________________ 
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