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1. Kompozicija, skirta biologiškai aktyvaus polipeptido ilgalaikiam atpalaidavimui, apimanti biologiniu požiūriu suderinamą polimerą, turintį biologiškai aktyvų polipeptidą, disperguotą jame taip, kad būtų nuo 3% (w/w) iki 10% (w/w) nuo kompozicijos masės ir cukrozę, disperguotą jame taip, kad būtų 2% (w/w) nuo kompozicijos masės, kur biologiškai aktyvus polipeptidas yra eksendin-4,
kur bendras kompozicijos porų tūris yra 0,1 mL/g arba mažiau, kaip nustatyta naudojant gyvsidabrio intruzijos pozimetriją, ir kur kompozicija neturi buferio ir išsūdymo druskų.
2. Ilgalaikio atpalaidavimo kompozicija pagal 1 punktą, kur biologiniu požiūriu suderinamas polimeras yra parinktas iš grupės, susidedančios iš poli(laktidų), poli(glikolidų), poli(laktidų-ko-glikolidų), poli(pieno rūgščių), poli(glikolio rūgščių), polikarbonatų, poliesteramidų, polianhidridų, poly(amino rūgščių), poliortoesterių, poli(dioksanonų), poli(alkilenalkilatų) polietilenglikolio kopolimerų ir poliortoesterio, biologiniu požiūriu skaidomų poliuretanų, jų mišinių ir jų kopolimerų.
3. Ilgalaikio atpalaidavimo kompozicija pagal 1 punktą, kur biologiniu požiūriu suderinamas polimeras apima poli(laktido-ko-glikolidą).
4. Ilgalaikio atpalaidavimo kompozicija pagal 3 punktą, kur biologiniu požiūriu suderinamas polimeras yra išgrynintas 50:50 poli(laktido-ko-glikolidas).
5. Ilgalaikio atpalaidavimo kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 4 punktų, kuri yra mikrodalelių formos.
6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, skirta panaudoti 2 tipo diabeto gydymui.
7. Kompozicija pagal 1 punktą, kuri yra injekcinė kompozicija, skirta eksendin-4 ilgalaikiam atpalaidavimui, kur eksendin-4 ilgalaikis atpalaidavimas vyksta per mažiausiai vienos savaitės periodą.
8. Injekcinė kompozicija pagal 7 punktą, kur gliukozę reguliuojančio polipeptido ilgalaikis atpalaidavimas vyksta per mažiausiai dviejų savaičių periodą.
9. Injekcinė kompozicija pagal 7 punktą, kur gliukozę reguliuojančio polipeptido ilgalaikis atpalaidavimas vyksta per mažiausiai trijų savaičių periodą.
10. Injekcinė kompozicija pagal 7 punktą, kur gliukozę reguliuojančio polipeptido ilgalaikis atpalaidavimas vyksta per mažiausiai keturių savaičių periodą.
11. Kompozicija pagal bet kurį iš 7 – 10 punktų, skirta panaudoti 2 tipo diabeto gydymui.
