PAGE  

1. Farmacinis preparatas, apimantis temozolomidą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, bent vieną vandeninį skiediklį ir bent vieną ištirpimą pagerinantį agentą, pakankamą iš esmės ištirpinti minėtą temozolomidą, kur minėtas ištirpimą pagerinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš šlapalo, L-histidino, L-treonino, L-asparagino, L-serino, L-glutamino ir jų mišinių.

2. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, papildomai apimantis pagalbinę medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš polisorbato, polietilenglikolio, propilenglikolio, polipropilenglikolio, ir jų mišinių.

3. Farmacinis preparatas pagal 2 punktą, kuriame minėta pagalbinė medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš polisorbato 20, polisorbato 80, ir jų mišinių.

4. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, papildomai apimantis bent vieną rišiklį.

5. Farmacinis preparatas pagal 4 punktą, kuriame minėtas brinkiklis parinktas iš grupės, susidedančios iš manitolio, laktozės, sacharozės, natrio chlorido, trehalozės, dekstrozės, krakmolo, hetakrakmolo, celiuliozės, ciklodekstrinų, glicino ir jų mišinių.

6. Farmacinis preparatas pagal 5 punktą, kuriame minėtas brinkiklis yra manitolis.

7. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, papildomai apimantis bent vieną buferį.

8. Farmacinis preparatas pagal 7 punktą, kuriame minėtas buferis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš ličio citrato monohidrato, natrio citrato monohidrato, kalio citrato monohidrato, kalcio citrato monohidrato, ličio citrato dihidrato, natrio citrato dihidrato, kalio citrato dihidrato, kalcio citrato dihidrato, ličio citrato trihidrato, natrio citrato trihidrato, kalio citrato trihidrato, kalcio citrato trihidrato, ličio citrato tetrahidrato, natrio citrato tetrahidrato, kalio citrato tetrahidrato, kalcio citrato tetrahidrato, ličio citrato pentahidrato, natrio citrato pentahidrato, kalio citrato pentahidrato, kalcio citrato pentahidrato, ličio citrato heksahidrato, natrio citrato heksahidrato, kalio citrato heksahidrato, kalcio citrato heksahidrato, ličio citrato heptahidrato, natrio citrato heptahidrato, kalio citrato heptahidrato, kalcio citrato heptahidrato, ličio laktato, natrio laktato, kalio laktato, kalcio laktato, ličio fosfato, natrio fosfato, kalio fosfato, kalcio fosfato, ličio maleto, natrio maleto, kalio maleto, kalcio maleto, ličio tartarato, natrio tartarato, kalio tartarato, kalcio tartarato, ličio sukcinato, natrio sukcinato, kalio sukcinato, kalcio sukcinato, ličio acetato, natrio acetato, kalio acetato, kalcio acetato, ir jų mišinių. 

9. Farmacinis preparatas pagal 8 punktą, kuriame minėtas buferis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš ličio citrato monohidrato, natrio citrato monohidrato, kalio citrato monohidrato, kalcio citrato monohidrato, ličio citrato dihidrato, natrio citrato dihidrato, kalio citrato dihidrato, kalcio citrato dihidrato, ličio citrato trihidrato, natrio citrato trihidrato, kalio citrato trihidrato, kalcio citrato trihidrato, ličio citrato tetrahidrato, natrio citrato tetrahidrato, kalio citrato tetrahidrato, kalcio citrato tetrahidrato, ličio citrato pentahidrato, natrio citrato pentahidrato, kalio citrato pentahidrato, kalcio citrato pentahidrato, ličio citrato heksahidrato, natrio citrato heksahidrato, kalio citrato heksahidrato, kalcio citrato heksahidrato, ličio citrato heptahidrato, natrio citrato heptahidrato, kalio citrato heptahidrato, kalcio citrato heptahidrato, ir jų mišinių. 

10. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, papildomai apimantis pH reguliuotoją.

11. Farmacinis preparatas pagal 10 punktą, kuriame minėtas pH reguliuotojas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš druskos rūgšties, natrio hidroksido, citrinos rūgšties, fosforo rūgšties, pieno rūgšties, vyno rūgšties, gintaro rūgšties, ir jų mišinio.

12. Farmacinis preparatas pagal 11 punktą, kuriame minėtas pH reguliuotojas yra druskos rūgštis.

13. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, kur minėto preparato pH yra ribose nuo maždaug 2.5 iki maždaug 6.0.

14. Farmacinis preparatas pagal 13 punktą, kur minėto preparato pH yra ribose nuo maždaug 3.0 iki maždaug 4.5.

15. Farmacinis preparatas pagal 14 punktą, kur minėto preparato pH yra ribose nuo maždaug 3.8 iki maždaug 4.2.

16. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, kur minėtas vandeninis skiediklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš vandens, įprasto fiziologinio tirpalo, 5 ( dekstrozės tirpalo, ir jų mišinių.

17. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, kuriame minėtas tirpimą pagerinantis agentas yra šlapalas ir kur minėtas farmacinis preparatas papildomai apima druskos rūgštį, bent vieną citrato buferį, ir manitolį.

18. Farmacinis preparatas pagal 17 punktą, kuriame minėtas temozolomido kiekis yra ribose nuo maždaug 1 masės ( iki maždaug 50 masės (, minėtos druskos rūgšties kiekis yra ribose nuo maždaug 1 masės ( iki maždaug 20 masės (, minėto(ų) citrato buferio(ių) kiekis yra ribose nuo maždaug 5 masės ( iki maždaug 60 masės (, minėto šlapalo kiekis yra ribose nuo maždaug 4 ( iki maždaug 60 masės (, ir minėto manitolio kiekis yra ribose nuo maždaug 10 ( iki maždaug 85 (.

19. Farmacinis preparatas pagal 1 punktą, kuriame minėtas tirpimą pagerinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš L-histidino, L-treonino, L-asparagino, L-serino, L-glutamino ir jų mišinio, ir kur minėtas farmacinis preparatas papildomai apima polisorbatą, druskos rūgštį, bent vieną citrato buferį, manitolį, ir vandenį.

20. Farmacinis preparatas pagal 19 punktą, kuriame minėto temozolomido kiekis yra ribose nuo maždaug 1 masės ( iki maždaug 50 masės (, minėtos druskos rūgšties kiekis yra ribose nuo maždaug 1 masės ( iki maždaug 20 masės (, minėto(ų) citrato buferio(ių) kiekis yra ribose nuo maždaug 5 masės ( iki maždaug 60 masės (, minėto polisorbato kiekis yra ribose nuo maždaug 1 masės ( iki maždaug 50 masės (, minėto ištirpimą pagerinančio agento kiekis yra ribose nuo maždaug 2 masės ( iki maždaug 60 masės (, ir minėto manitolio kiekis yra ribose nuo maždaug 15 ( iki maždaug 85 (.

21. Farmacinio preparato gamybos būdas, apimantis stadijas:

(i) bent vieno ištirpimą pagerinančio agento ištirpinimą bent viename vandeniniame tirpiklyje, kur minėtas ištirpimą pagerinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš šlapalo, L-hisdino, L-treonino, L-asparagino, L-serino, ir L-glutamino; ir

(ii) pridėjimą temozolomido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos.

22. Būdas pagal 21 punktą, papildomai apimantis:

a) pridėjimą bent vieno brinkiklio;

b) pridėjimą bent vieno buferio;

c) pridėjimą bent vieno pH reguliuotojo, sudarant tirpalą; ir

d) minėto tirpalo filtravimą.

23. Būdas pagal 22 punktą, po (d) stadijos papildomai apimantis minėto tirpalo liofilizavimą, gaunant jo liofilizuotus miltelius.

24. Liofilizuoti milteliai, pagaminti būdu pagal 23 punktą.

25. Gamybos produktas, apimantis konteinerį, talpinantį liofilizuotus miltelius pagal 24 punktą.

26. Gamybos produktas pagal 25 punktą, kur minėtas konteineris yra švirkštas arba ampulė.

27. Gamybos produktas pagal 25 punktą, papildomai apimantis talpą bent vieno vandeninio skiediklio, tinkančio minėtų liofilizuotų miltelių rekonstitucijai.

28. Farmacinis preparatas, tinkantis skirti ligoniui, minėtas preparatas paruoštas liofilizuotų miltelių pagal 24 punktą atstatymui bent vieno vandeninio tirpiklio kiekyje.

29. Farmacinis preparatas, apimantis temozolomidą arba farmaciniu požiūriu priimtiną jo druską, bent vieną vandeninį skiediklį ir bent vieną ištirpimą pagerinantį agentą, pakankamą iš esmės ištirpinti minėtą temozolomidą, kur minėtas tirpimą pagerinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš šlapalo, L-histidino, L-treonino, L-asparagino, L-serino, L-glutamino, skirtas naudoti kaip medikamentą.

30. Farmacinis preparatas pagal 29 punktą, skirtas naudoti karcinomos, sarkomos, melanomos, gliomos, glioblastomos, smegenų vėžio, plaučių vėžio, skydliaukės folikulinio vėžio, kasos vėžio, krūtų vėžio, kraujo vėžio, mielodisplazijos, prostatos vėžio, sėklidės vėžio, anaplastinės astrocitomos, gaubtinės žarnos ir tiesiosios žarnos vėžio, limfomos, leukemijos arba grybelinės mikozės gydymui arba prevencijai.

31. Farmacinis preparatas pagal 29 punktą, skirtas duoti gyvūnui.

32. Farmacinis preparatas pagal 31 punktą, kur minėtas gyvūnas yra žinduolis.

33. Farmacinis preparatas pagal 32 punktą, kur minėtas žinduolis yra žmogus.

34. Farmacinis preparatas pagal 28 punktą, skirtas naudoti kaip medikamentą.

35. Farmacinio preparato pagal 34 punktą, skirtas naudoti karcinomos, sarkomos, melanomos, gliomos, glioblastomos, smegenų vėžio, plaučių vėžio, skydliaukės folikulinio vėžio, kasos vėžio, krūtų vėžio, kraujo vėžio, mielodisplazijos, prostatos vėžio, sėklidės vėžio, anaplastinės astrocitomos, gaubtinės žarnos ir tiesiosios žarnos vėžio, limfomos, leukemijos arba grybelinės mikozės gydymui arba prevencijai.

36. Farmacinis preparatas pagal 34 punktą, skirtas duoti gyvūnui.

37. Farmacinis preparatas pagal 36 punktą, kur minėtas gyvūnas yra žinduolis.

38. Farmacinis preparatas pagal 37 punktą, kur minėtas žinduolis yra žmogus.

39. Farmacinis preparatas pagal 29 punktą, kur ištirpimą pagerinantis agentas yra L-treoninas.

