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1. Farmacinė kompozicija, apimanti:
decitabiną ir ciklodekstrino junginį, solvatuotą vandeniniame tirpiklyje, apimančiame mažiausiai 60 t/t % vandens.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabinas yra farmaciškai priimtinos druskos formos.

3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kurioje farmaciškai priimtina druska yra parinkta iš grupės, susidedančios iš druskos, vandenilio bromido, vandenilio jodido, nitrato, karbonato, sieros ir fosforo rūgšties.
4. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kurioje farmaciškai priimtina druska yra parinkta iš grupės, susidedančios iš alifatinės, cikloalifatinės, aromatinės, arilalifatinės, heterociklinės, karboksirūgšties, skruzdžių, acto, propiono, gintaro, glikolio, gliukono, maleino, embono, metansulfonrūgšties, etansulfonrūgšties, 2-hidroksietansulfonrūgšties, pantoteno, benzensulfonrūgšties, toluensulfonrūgšties, sulfanilo, mezilo, cikloheksilaminosulfonrūgšties, stearino, algeno, β-hidroksisviesto, malono, galakto, galakturono rūgšties, L-pieno, acto, (+)-L-tartaro, citrinų, sviesto, heksano, L-asparto, L-gliutamo, gintaro, EDTA, malono, metansulfonrūgšties, HBr, HF, HI, nitrato, nitrito, sieros, sulfito, fosfito, perchlorato, chlorato, chlorito rūgšties, karboksirūgšties, sulfonrūgšties, askorbo, karbonato, fumaro rūgšties, etansulfonrūgšties, 2-hidroksietansulfonrūgšties ir toluensulfonrūgšties.

5. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra amorfinis arba kristalinis.

6. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra amorfinis α-,β- arba γ-ciklodekstrino junginys.

7. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra alkilintas arba hidroksialkilo ciklodekstrino junginys.

8. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra parinktas iš grupės, susidedančios iš β-ciklodekstrino, karboksiamidometil-β-ciklodekstrino, karboksimetil-β-ciklodekstrino, hidroksipropil-β-ciklodekstrino, ir dietilamino-β-ciklodekstrino hidroksipropilo, hidroksietilo, gliukozilo, maltozilo ir maltotriozilo darinių.

9. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra sulfoalkileterio ciklodekstrino darinys.

10. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra parinktas iš grupės, susidedančios iš mono-, tetra ir hepta-pakeistojo β-ciklodekstrino sulfobutilo eterio natrio druskos.

11. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ciklodekstrino junginys yra β-ciklodekstrino sulfobutilo eterio 7 natrio druska arba CAPTISOL.

12. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabino kiekis farmacinėje kompozicijoje yra tarp 0,1 ir 200 mg ml tirpiklio.

13. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabino kiekis farmacinėje kompozicijoje yra tarp 2 ir 50 mg ml tirpiklio.

14. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabino masių santykis su ciklodekstrino junginiu yra intervale tarp 1:1 ir 1:5000.

15. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabino masių santykis su ciklodekstrino junginiu yra intervale tarp 1:1 ir 1:200.

16. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje decitabino masių santykis su ciklodekstrino junginiu yra intervale tarp 1:5 ir 1:50.

17. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje vandeninis tirpiklis apima mažiausiai 90 % vandens.

18. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje vandeninis tirpiklis apima mažiausiai 98 % vandens.

19. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje vandeninis tirpiklis papildomai apima propilenglikolį, gliceriną, polietilenglikolį arba jų derinius.

20. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, papildomai apimanti rūgštinančio agento pridėjimą į kompoziciją tokiu santykiu, kad kompozicijos gauta pH yra tarp 4 ir 8.

21. Farmacinė kompozicija pagal 20 punktą, kurioje rūgštinantis agentas yra organinė rūgštis.

22. Farmacinė kompozicija pagal 21 punktą, kurioje organinė rūgštis yra parinkta iš grupės, susidedančios iš askorbo rūgšties, citrinų rūgšties, vyno rūgšties, pieno rūgšties, oksalo rūgšties, skruzdžių rūgšties, benzensulfonrūgšties, benzenkarboksirūgšties, malono rūgšties, gliutamo rūgšties, gintaro rūgšties, asparto rūgšties, diatrizoinės rūgšties ir acto rūgšties.
23. Farmacinė kompozicija pagal 20 punktą, kurioje rūgštinantis agentas yra neorganinė rūgštis.

24. Farmacinė kompozicija pagal 23 punktą, kurioje neorganinė rūgštis yra parinkta iš grupės, susidedančios iš druskos rūgšties, sieros rūgšties, fosforo rūgšties ir azoto rūgšties.

25. Farmacinė kompozicija pagal 20 punktą, kurioje rūgštinantis agentas yra askorbo rūgštis, kurios koncentracija yra 0,01-0,2 mg/ml tirpiklio.

26. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, papildomai apimanti nešiklį, parinktą iš grupės, susidedančios iš sorbitolio, laktozės ir dekstrozės.

27. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje kompozicija yra mažiausiai 80 % stabili, saugant 2-8 oC 5, 10, 15, 24 valandas arba 2, 4, 7, 14, 21, 28 arba daugiau dienų.

28. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje kompozicija yra mažiausiai 95 % stabili, saugant 2-8 oC 5, 10, 15, 24 valandas arba 2, 4, 7, 14, 21, 28 arba daugiau dienų.

29. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje kompozicija yra mažiausiai 80 % stabili, saugant 20-25 oC 5, 10, 15, 24 valandas arba 2, 5, 7, 14, 21, 28 arba daugiau dienų.

30. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje kompozicija yra mažiausiai 95 % stabili, saugant 20-25 oC 5, 10, 15, 24 valandas arba 2, 5, 7, 14, 21, 28 arba daugiau dienų.

31. Farmacinės kompozicijos pagal 1 punktą gavimo būdas, kur minėtas būdas apima
decitabino ir ciklodekstrino junginio ištirpinimą vandeniniame tirpiklyje, kuris turi mažiausiai 60 t/t % vandens.
32. Būdas pagal 31 punktą, kuriame vandeninis tirpiklis papildomai turi buferinės druskos.

33. Būdas pagal 32 punktą, kuriame buferinė druska yra kalio fosfatas.

34. Būdas pagal 31 punktą, kuris papildomai apima rūgštinančio agento pridėjimą į tirpalą, apimantį decitabiną ir tirpiklį tokiu santykiu, kad gauto tirpalo pH yra tarp 4 ir 8.

35. Būdas pagal 31 punktą, kuris papildomai apima rūgštinančio agento pridėjimą į tirpalą, apimantį decitabiną ir tirpiklį tokiu santykiu, kad gauto tirpalo pH yra tarp 5,5 ir 6,8.

36. Sterilus indas, kuriame yra farmacinė kompozicija pagal 1 punktą.

37. Indas pagal 36 punktą, kur indas yra buteliukas, švirkštas arba ampulė.

38. Indas pagal 36 punktą, kur indas turi tarp 1 ir 50 ml farmacinės kompozicijos.

39. Rinkinys, apimantis kietos formos decitabiną ir vandeninį skiediklį, kuris apima ciklodekstrino junginį ir mažiausiai 60 t/t % vandens.

40. Rinkinys pagal 39 punktą, kuriame esantis decitabinas yra pirmajame rinkinio konteineryje ir esantis vandeninis skiediklis yra antrajame rinkinio konteineryje.
41. Rinkinys, apimantis:

pirmąjį konteinerį, kuriame yra ciklodekstrino junginys; ir

antrąjį konteinerį su vandeniniu skiedikliu, turinčiu mažiausiai 60 % vandens.

42. Rinkinys pagal 41 punktą, kuriame vandeninis skiediklis papildomai turi buferinės druskos.

43. Farmacinės kompozicijos pagal 1 punktą panaudojimas vaisto, skirto ligos, parinktos iš grupės, susidedančios iš gerybinių auglių, vėžio, hematologinių susirgimų, aterosklerozės, kūno audinių pažeidimų dėl chirurgijos, nenormalaus žaizdų gijimo, nenormalios angiogenezės, dėl kurios išsivysto audinių fibrozė, pasikartojančių judesių sutrikimų, nedaug kraujagyslių turinčių audinių susirgimų ir proliferacinio atsako, susijusio su organų transplantantais, gydymui, gamybai.
44. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame farmacinė kompozicija yra skirta vartoti peroraliniu, parenteraliu, vietiniu, intraperitoniniu, intraveniniu, intraarteriniu, transderminiu, poliežuviniu, intramuskuliniu, rektaliniu, už žando, per nosį, liposominiu, inhaliaciniu, vaginaliniu, intraokuliniu, vietiniu įvedimu, poodiniu, per riebalinį audinį, intrasąnariniu arba į nugaros smegenis keliu.
45. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame farmacinė kompozicija yra skiriama intraveniniu, intramuskuliniu arba poodiniu keliu.

46. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame farmacinė kompozicija yra papildomai praskiedžiama vandeniniu skiedikliu, prieš skiriant ją pacientui.

47. Panaudojimas pagal 46 punktą, kuriame vandeninis skiediklis yra infuzinis tirpalas ir praskiesta farmacinė kompozicija yra skiriama intraveninės infuzijos būdu.

48. Panaudojimas pagal 46 punktą, kuriame praskiedimas yra vykdomas 10 val., 2 val., 1 val., 30 min., 10 min., 5 min. arba mažiau prieš skiriant pacientui.
49. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame minėtas vaistas yra skirtas vartoti su terapiniu agentu kitokiu, negu decitabinas.

50. Panaudojimas pagal 49 punktą, kuriame terapinis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš antimetabolinių agentų, alkilinimo agentų, retinoidų junginių, hormoninių agentų, iš augalų gautų agentų, biologinių agentų, interlaukinų, interferonų, citokinų, imunomoduliuojančių ir monokloninių antikūnų.

51. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame liga yra parinkta iš grupės iš mielodisplazinio sindromo, leukemijos, piktybinių auglių ir pjautuvinių ląstelių anemijos.

52. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame minėtas vaistas yra gaunamas, sumaišant decitabiną ir ciklodekstrino junginį, kurie yra kietos formos, su vandeniniu skiedikliu, turinčiu mažiausiai 60 t/t % vandens, siekiant gauti farmacinę kompoziciją.

53. Panaudojimas pagal 43 punktą, kuriame minėtas vaistas yra gaunamas, sumaišant kietos formos decitabiną ir vandeninį skiediklį, apimantį ciklodekstrino junginį, solvatuotą mažiausiai 60 t/t % vandens, siekiant gauti farmacinę kompoziciją.

54. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, skirta panaudoti ligos, parinktos iš grupės, susidedančios iš gerybinių auglių, vėžio, hematologinių susirgimų, aterosklerozės, kūno audinių pažeidimų dėl chirurgijos, nenormalaus žaizdų gijimo, nenormalios angiogenezės, dėl kurios išsivysto audinių fibrozė, pasikartojančių judesių sutrikimų, nedaug kraujagyslių turinčių audinių susirgimų ir proliferacinio atsako, susijusio su organų transplantantais, gydymui.










