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1. Kompozicija, skirta ciklinio peptido aktyvaus agento uždelstam pateikimui, apimanti:
i) minėto peptido aktyvaus agento druską, apimančią bent vieną teigiamo krūvio ciklinio somatostatino analogo peptido joną ir bent vieną neigiamo krūvio priešingą joną
ii) uždelsto atpalaidavimo pateikimo priemonę, apimančią:

a) bent vieną diacilo glicerolį;

b) bent vieną fosfatidilcholiną;

c) bent vieną deguonies turintį organinį tirpiklį; ir

vandeninį skystį;

kur kompozicija apima bent vieną skystos kristalinės fazės struktūrą; kur bent vienas neigiamai įkrautas priešingas jonas yra chlorido jonas.
2. Pirminė vaisto forma, apimanti mažo klampumo mišinį, turinti:

a) bent vieną diacilo glicerolį;

b) bent vieną fosfatidilcholiną;

c) bent vieną deguonies turintį organinį tirpiklį;

d) bent vieno somatostatino analogo druska, apimanti bent vieną teigiamo krūvio ciklinio somatostatino analogo peptido joną ir bent vieną neigiamo krūvio priešingą joną;

kur minėtas mažo klampumo mišinys turi 1-1000 mPas klampą esant 20°C;

ir kur pirminė vaisto forma sudaro arba geba sudaryti, bent vieną skystos kristalinės fazės struktūrą esant sąlyčiui su vandeniniu skysčiu, ir kur minėtas bent vienas neigiamą krūvį turintis priešingas jonas yra chlorido jonas.

3. Kompozicija, pagal 1 punktą arba pirminė vaisto forma pagal 2 punktą, kur minėtas somatostatino analogas yra ciklinis peptidas su 14 arba mažiau amino rūgščių, kurios turi bent vieną tarpmolekulinę kryžminę jungtį.

4. Pirminė vaisto forma pagal 2 arba 3 punktą, kur komponentas a) apima glicerolio dioleatą, komponentas b) apima sojos fosfatidilcholiną, o komponentas c) apima etanolį.

5. Pirminė vaisto forma, pagal bet kurį iš 2 - 4 punktų, kur minėta pirminė vaisto forma apima bent vieną chlorido druską, iš bent vieno somatostatino analogo, pasirinkto iš oktreotido, lanreotido, pasireotido ir vapreotido.

6. Pirminė vaisto forma, pagal bet kurį iš 2 - 5 punktų, apimanti pagal masę:

40-70% komponento a), 30-60% komponento b), 0,1-20% komponento c) ir 0,1-10% peptidinės druskos.

7. Pirminė vaisto forma, pagal bet kurį iš 2 - 6 punktų, apimanti nuo 40 iki 60% GDO, nuo 40 iki 60% FC, nuo 3 iki 10% etanolio ir nuo 1 iki 8% oktreotido chlorido.

8. Pirminė vaisto forma, pagal bet kurį iš 2 - 7 punktų, kur minėta druska iš minėto peptido aktyviojo agento yra oktreotido chloridas, ir kurio kiekis yra nuo 10 iki 180 mg dozėje.

9. Pirminė vaisto forma, pagal bet kurį iš 2 - 8 punktų, kur minėta druska iš minėto peptido aktyviojo agento yra oktreotido chloridas, ir kurio kiekis yra nuo 0,2 iki 3 mg per dieną, tarp suplanuotų vartojimų.

10. Pirminės vaisto formos, pagal bet kurį iš 2 – 9 punktų, panaudojimas medikamento gamyboje, skirto bent vienos būklės, parinktos iš akromegalijos, vėžių, karcinomų, melanomų, auglių ekspresuojančių bent vieną somatostatino receptorių, somatostatino 2-rą receptorių turinčių auglių, somatostatino 5-tą receptorių turinčių auglių, prostatos vėžių, gastroenteropankreatinių neuroendokrininių auglių, karcinoidinių auglių, insulinomų, gastrinomų, vazoaktyvų žarnyno peptidą gaminančių auglių ir gliukagonomų, padidėjusio augimo hormono kiekio, padidėjusio į insuliną panašaus augimo veiksnio I, varikozinio kraujavimo (ypač stemplės), chemoterapijos sukeltų virškinimo sistemos problemų (pavyzdžiui, viduriavimo), limforėjos, diabetinės retinopatijos, skydliaukės akių ligos, nutukimo, pankreatito ir susijusių ligų, gydymui.

11. Panaudojimas, pagal 10 punktą, apimantis injekcijos vartojimą į raumenis, po oda ar giliai po oda.

12. Panaudojimas, pagal 10 arba 11 punktą, apimantis vienkartinį vartojimą kas 20 - 180 dienų.

13. Kompozicija, pagal 1 punktą, arba pirminė vaisto forma pagal bet kurį iš 2 – 9 punktų, skirta naudoti bent vienos būklės, parinktos iš akromegalijos, vėžių, karcinomų, melanomų, auglių ekspresuojančių bent vieną somatostatino receptorių, somatostatino 2-rą receptorių turinčių auglių, somatostatino 5-tą receptorių turinčių auglių, prostatos vėžių, gastroenteropankreatinių neuroendokrininių auglių, karcinoidinių auglių, insulinomų, gastrinomų, vazoaktyvų žarnyno peptidą gaminančių auglių ir gliukagonomų, padidėjusio augimo hormono kiekio, padidėjusio į insuliną panašaus augimo veiksnio I, varikozinio kraujavimo (ypač stemplės), chemoterapijos sukeltų virškinimo sistemos problemų (pavyzdžiui, viduriavimo), limforėjos, diabetinės retinopatijos, skydliaukės akių ligos, nutukimo, pankreatito ir susijusių ligų, gydymui.

14. Vienkartinis vartojimo prietaisas, iš anksto pripildytas pamatuotos dozės, pirminės vaisto formos, apimančios mažo klampumo mišinį, turintį:

a) bent vieną diacilo glicerolį;

b) bent vieną fosfatidilcholiną;

c) bent vieną deguonies turintį organinį tirpiklį;

d) bent vieno somatostatino analogo druską, apimančią bent vieną teigiamo krūvio ciklinio somatostatino analogo peptido joną ir bent vieną neigiamo krūvio priešingą joną;

kur minėtas mažo klampumo mišinys turi 1-1000 mPas klampą esant 20°C; ir kur minėtas bent vienas neigiamo krūvio priešingas jonas yra chlorido jonas.
15. Vienkartinis vartojimo prietaisas pagal 14 punktą, turintis vienetinę, nuo 1 iki 1000 mg somatostatino analogo chlorido druskos, dozę.

16. Vienkartinis vartojimo prietaisas pagal 14 arba 15 punktą, turintis 10 - 180 mg oktreotido chlorido.

17. Vienkartinis vartojimo prietaisas pagal bet kurį iš 14 – 16 punktų, turintis oktreotido chlorido, kurio kiekis yra nuo 0,2 iki 3 mg per dieną, tarp suplanuotų vartojimų.

18. Rinkinys, skirtas bent vieno somatostatino analogo vartojimui, kai minėtas rinkinys turi pamatuotą dozę pirminės vaisto formos, apimančios mažo klampumo mišinį, turintį:

a) bent vieną diacilo glicerolį;

b) bent vieną fosfatidilcholiną;

c) bent vieną deguonies turintį organinį tirpiklį; ir

d) bent vieno somatostatino analogo druską, apimančią bent vieną teigiamo krūvio ciklinio somatostatino analogo peptido joną ir bent vieną neigiamo krūvio priešingą joną;

kur minėtas mažo klampumo mišinys turi 1-1000 mPas klampą esant 20°C; ir kur minėtas bent vienas neigiamo krūvio priešingas jonas yra chlorido jonas.[image: image1.emf]
