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1. Farmacinė kompozicija, skirta peroraliniam vartojimui, kur kompozicija apima bendamustiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną esterį, druską arba solvatą, kaip aktyvų ingredientą, ir farmaciniu požiūriu priimtiną užpildą, kuris yra farmaciniu požiūriu priimtina nejoninė paviršiaus aktyvumo medžiaga, parinkta iš grupės, susidedančios iš makrogolio glicerolio hidroksistearato, polioksil-35-ricinos aliejaus ir etileno oksido/propileno oksido blokinio kopolimero (Pluronic® L44 NF arba Poloxamer® 124).

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra bendamustino hidrochloridas.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima 10 - 1000 mg, geriau 25-600 mg, dar geriau 50-200 mg ir geriausiai apie 100 mg aktyvaus ingrediento.

4. Farmacinė kompozicija pagal kiekvieną iš 1, 2 arba 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji papildomai apima koloidinį silicio dioksidą.

5. Farmacinė kompozicija pagal kiekvieną iš 1, 2, 3 arba 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji papildomai apima laurilo makrogolio gliceridus (Gelucire® 44/14).

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicija yra kietoje želatinos kapsulėje.

7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji rodo mažiausiai 60 % per 20 minučių, 70 % per 40 minučių ir 80 % per 60 minučių, bendamustino tirpumą, kuris išmatuotas mentiniu aparatu 50 rpm pagal Europos Farmakopėją 500 ml tirpinimo terpėje, esant pH 1.5.

8. Farmacinė kompozicija pagal 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji rodo mažiausiai 60 % per 10 minučių, 70 % per 20 minučių ir 80 % per 30 minučių tirpumą.

9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra naudojama ligos būsenos, kuri yra parinkta iš lėtinės limfocitinės leukemijos, ūmios limfocitinės leukemijos, lėtinės mielocitinės leukemijos, ūmios mielocitinės leukemijos, Hodgkin'o ligos, ne Hodgkin'o limfomos, išsėtinės mielomos, krūties vėžio, kiaušidžių vėžio, smulkialąstelinio plaučių vėžio, nesmulkialąstelinio plaučių vėžio ir autoimuninės ligos.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra skiriama derinyje su mažiausiai vienu kitu aktyviu agentu, kur minėtas kitas aktyvus agentas yra skiriamas prieš, tuo pačiu metu arba po farmacinės kompozicijos skyrimo ir yra parinktas iš grupės, susidedančios iš antikūno, specifinio CD20, antraciklino darinio, vinca alkaloido arba platinos darinio.

11. Farmacinė kompozicija pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad antikūnas, specifinis CD20, yra rituksimabas; antraciklino darinys yra doksorubicinas arba daunorubicinas; vinca alkaloidas yra vinkristinas ir platinos darinys yra cisplatina arba karboplatina.
12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kuri yra skiriama derinyje su mažiausiai vienu kortikosteroidu, kur minėtas kortikosteroidas yra skiriamas prieš, tuo pačiu metu arba po farmacinės kompozicijos skyrimo.

13. Farmacinė kompozicija pagal 12 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kortikosteroidas yra prednizonas arba prednizolonas.

