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1. Kompleksinių lipidų panaudojimas priedais, stabilizuojančiais lipolitinio aktyvumo sumažėjimą esant drėgmės įtakai vandenyje tirpiose farmacijnėse kompozicijose virškinimo fermentų mišinių, kurie turi lipazių ir proteazių ir kurie yra tinkami vandeninių tirpalų, skirtų nepertraukiamam įvedimui vamzdeliais į skrandžio ir žarnų traktą, paruošimui, kompleksiniams lipidams esant pasirinktiems iš grupės, susidedančios iš fosfolipidų, glikolipidų ir jų mišinių.

2. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 1 punktą, kuriame virškinimo fermentų mišiniai, turintys lipazių ir proteazių, yra pankreatino turintys virškinimo fermentų mišiniai.

3. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jie yra vartojami kaip pankreatino turinčių virškinimo fermentų mišinių farmacinių kompozicijų stabilizuojantys priedai, kurie be pankreatino papildomai turi lipazių, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš augalinių lipazių, bakterinių lipazių ir grybinių kultūrų lipazių.

4. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal bet kurį ankstesnį punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad fosfolipidai arba pastarųjų turintys lipidų mišiniai yra naudojami kaip kompleksiniai lipidai.

5. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 4 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad yra fosfolipidais naudojamos druskos bendros formulės I anijonų
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I

kur

R1 žymi vandenilį arba alkanoilo radikalą su 10-25 anglies atomais, kur angliavandenilio radikalas nebūtinai gali turėti 1-4 dvigubas jungtis,

R2 žymi alkanoilo radikalą su 10-25 anglies atomais, kur angliavandenilio radikalas nebūtinai gali turėti 1-4 dvigubas jungtis, arba, jei R1 nėra vandenilis, taip pat gali žymėti vandenilį,

R3 žymi vandenilį, žemesniojo alkilo grupę, kuri gali turėti pakaitu amino, žemesnįjį trialkilamonį, karboksilo grupę, prijungtą prie anglies atomo turinčio amino funkcinę grupę arba hidroksil- pakeistąją cikloalkilo grupę,

R4 žymi vandenilį arba angliavandenilio grandinę su 10-25 anglies atomais, kuri nebūtinai gali turėti 1-4 dvigubas jungtis,

A žymi deguonį arba NH,

su fiziologiniu požiūriu toleruotinais katijonais, arba jų mišiniai.

6. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 5 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad radikalas R3 fosfolipiduose bendros formulės I yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš vandenilio, aminoetilo, cholilo, serilo, glicerilo arba mio-inositilo.

7. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad yra naudojami fosfolipidai iš grupės, susidedančios iš fosfatidinės rūgšties, fosfatidilcholino, fosfatidilserino, fosfatidiletanolamino, fosfatidilinositolio ir sfingomielino arba turintys pastarųjų lipidų mišiniai.

8. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kompleksiniais lipidais yra naudojami lecitinai iš sojos pupelių, rapsų, kukurūzų, saulėgrąžų, žemės riešutų, vištų kiaušinių arba mikroorganizmų.

9. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kompleksiniais lipidais yra naudojami lecitinai iš sojos pupelių.

10. Kompleksinių lipidų panaudojimas pagal bet kurį iš 2-9 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad lipidai yra pridedami į vartojamą farmacinėse kompozicijose pankreatiną, net jeigu jis išskirtas arba apdorotas stabilizuojant prieš lipolitinio aktyvumo sumažėjimą procesų stadijų, susijusių su drėgnu apdorojimu, metu.

11. Vandenyje tirpios virškinimo fermentų mišinių farmacinės kompozicijos, turinčios lipazių arba proteazių, kurios yra tinkamos vandeniniams tirpalams, skirtiems nepertraukiamam įvedimui vamzdeliu į skrandžio ir virškinimo traktą, paruošti,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jos turi pakankamą kiekį kompleksinių lipidų pagal bet kurį iš 1-9 punktų lipolitinio aktyvumo sumažėjimui stabilizuoti esant drėgmės įtakai.

12. Farmacinės kompozicijos pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad virškinimo fermentų mišiniai, turintys lipazių ir proteazių, yra pankreatino turintys virškinimo fermentų mišiniai.

13. Farmacinės kompozicijos pagal 12 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad virškinimo fermentų mišiniai be pankreatino papildomai turi lipazių, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš augalinių lipazių, bakterinių lipazių ir grybinių kultūrų lipazių.

14. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 11- 13 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad turi tokį kompleksinių lipidų kiekį, kad vandeninių tirpalų lipolitinis aktyvumas yra stabilizuotas taip, kad pradinis vandeninio tirpalo lipolitinis aktyvumas sumažėja ne daugiau nei 20% per 8 valandų laikotarpį, lipolitinį aktyvumą nustatant būdu pagal FIP/Ph.Eur.

15. Farmacinės kompozicijos pagal 14 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad turi tokį kompleksinių lipidų kiekį, kad pradinis vandeninio tirpalo lipolitinis aktyvumas sumažėja ne daugiau nei 50% per 24 valandų laikotarpį, lipolitinį aktyvumą nustatant būdu pagal FIP/Ph.Eur.

16. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 11-13 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jose kompleksinių lipidų, skirtų lipolitinio aktyvumo mažėjimo stabilizavimui, koncentracija yra nuo 1 iki 10 masės %, optimaliai nuo 2 iki 5 masės %, skaičiuojant virškinimo fermentų mišinio pagrindu.

17. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 11-16 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jose esantis pankreatinas yra iš anksto autolitiškai apdorotas pankreatinas.

18. Virškinimo fermentų mišinių vandeninių tirpalų, tinkamų nepertraukiamam pateikimui vamzdeliais į skrandžio ir žarnų traktą, kurie yra stabilizuoti dėl lipolitinio aktyvumo mažėjimo ir juose nėra mikrobų augimo, ruošimo rinkinys,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad turi komponentus:

a) virškinimo fermentų mišinio, turinčio lipazių ir proteazių, vandenyje tirpų kietą farmacinį preparatą, kuriame nėra mikrobų augimo, kuris nebūtinai gali turėti kompleksinių lipidų pagal bet kurį iš 1-9 punktų kiekį, pakankamą stabilizuoti ruošiamo vandeninio tirpalo lipolitinio aktyvumo mažėjimą,

ir

b) pakankamą paruošti vandeninį tirpalą kiekį vandeninio tirpiklio, kuriame nėra mikrobų augimo ir kuris, be vandens, gali turėti fiziologiniu požiūriu priimtinų druskų ir papildomų medžiagų, ir, jeigu kietas farmacinis preparatas, minėtas a), neturi pakankamo kiekio kompleksinių lipidų ruošiamo vandeninio tirpalo lipolitinio aktyvumo sumažėjimui stabilizuoti, tai jis papildomai turi kompleksinių lipidų pagal bet kurį iš 1-9 punktų kiekį, pakankamą ruošiamo vandeninio tirpalo lipolitinio aktyvumo sumažėjimui stabilizuoti.

19. Rinkinys pagal 18 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kietą preparatą pagal a) sudaro šaldant džiovintas virškinimo fermentų mišinys, kuriame yra lipazių ir proteazių ir kuriame nebūtinai yra kompleksinių lipidų.

20. Rinkinys pagal 19 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad šaldant džiovintame virškinimo fermentų mišinyje yra pankreatino.

