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1. Stabili skysta farmacinė botulino toksino kompozicija, besiskirianti tuo, kad į ją įeina farmaciškai priimtinas buferis, galintis duoti buferinį pH intervalą tarp pH 5 ir pH 6, ir

išskirtas botulino toksinas; 

ši kompozicija yra stabili skystoje formoje mažiausiai vienerius metus 0-10 0C temperatūroje.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, besiskirianti tuo, kad minėta temperatūra yra 5±3 0C.

3. Kompozicija pagal 1 punktą, besiskirianti tuo, kad minėta temperatūra yra 4±2 0C.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-3 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtas buferis turi pK 4,5-6,5 pH vienetų intervale.

5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų, besiskirianti tuo, kad minėta toksino kompozicija yra stabili skystoje formoje mažiausiai dvejus metus.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtas buferinis pH intervalas yra pH 5,6±0,2.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-6 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtą buferį pasirenka iš grupės, susidedančios iš fosfatinio buferio, fosfatinio-citratinio buferio ir sukcinatinio buferio.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-7 punktų, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra botulino toksino serotipas, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš A, B, C1, C2, D, E, F ir G serotipų.

9. Kompozicija pagal 8 punktą, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra B tipo botulino toksinas, kurio koncentracija yra 100-20000 U/ml ribose.

10. Kompozicija pagal 9 punktą, besiskirianti tuo, kad minėto B tipo botulino toksino koncentracija yra 1000-5000 U/ml ribose.

11. Kompozicija pagal 9 arba 10 punktą, besiskirianti tuo, kad minėtas B tipo botulino toksinas yra maždaug 700 kilodaltonų (kD) didelės molekulinės masės komplekse.

12. Kompozicija pagal 8 punktą, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra A tipo botulino toksinas, kurio koncentracija yra 20-2000 U/ml ribose.

13. Kompozicija pagal 12 punktą, besiskirianti tuo, kad minėto A tipo botulino toksino koncentracija yra 100-1000 U/ml ribose.

14. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-13 punktų, besiskirianti tuo, kad į ją įeina dar ir pagalbinis baltymas.

15. Kompozicija pagal 14 punktą, besiskirianti tuo, kad minėtą pagalbinį baltymą pasirenka iš grupės, susidedančios iš serumo albumino, rekombinantinio žmogaus serumo albumino ir želatinos.

16. Stabili skysta farmacinė botulino toksino kompozicija, besiskirianti tuo, kad į ją įeina farmaciškai priimtinas skystas buferis, galintis duoti buferinį pH intervalą tarp pH 5 ir pH 6, ir

išskirtas botulino toksinas; 

ši toksino kompozicija yra stabili skystoje formoje mažiausiai 6 mėnesius 10-30 0C temperatūroje.

17. Kompozicija pagal 16 punktą, besiskirianti tuo, kad minėta temperatūra yra apie 25 oC.

18. Kompozicija pagal bet kurį iš 16-17 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtas buferis turi pK 4,5-6,5 pH vienetų intervale.

19. Kompozicija pagal bet kurį iš 16-18 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtą buferį pasirenka iš grupės, susidedančios iš fosfatinio buferio, fosfatinio-citratinio buferio ir sukcinatinio buferio.

20. Kompozicija pagal bet kurį iš 16-19 punktų, besiskirianti tuo, kad minėtas buferinis pH intervalas yra pH 5,6±0,2.

21. Kompozicija pagal bet kurį iš 16-20 punktų, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra botulino toksino serotipas, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš A, B, C1, C2, D, E, F ir G serotipų.

22. Kompozicija pagal 21 punktą, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra B tipo botulino toksinas, kurio koncentracija yra 100-20000 U/ml.

23. Kompozicija pagal 22 punktą, besiskirianti tuo, kad minėto B tipo botulino toksino koncentracija yra 1000-5000 U/ml ribose.

24. Kompozicija pagal 22 arba 23 punktą, besiskirianti tuo, kad minėtas B tipo botulino toksinas yra maždaug 700 kD didelės molekulinės masės komplekse.

25. Kompozicija pagal 21 punktą, besiskirianti tuo, kad botulino toksinas yra A tipo botulino toksinas, kurio koncentracija yra 20-2000 U/ml ribose.

26. Kompozicija pagal 25 punktą, besiskirianti tuo, kad minėto A tipo botulino toksino koncentracija yra 100-1000 U/ml ribose.

27. Kompozicija pagal bet kurį iš 16-26 punktų, besiskirianti tuo, kad į ją įeina dar ir pagalbinis baltymas.

28. Kompozicija pagal 27 punktą, besiskirianti tuo, kad minėtą baltymą pasirenka iš grupės, susidedančios iš serumo albumino, žmogaus serumo albumino ir želatinos.

29. Stabilios skystos botulino toksino kompozicijos pagal bet kurį iš 1-28 punktų panaudojimas vaisto, skirto gydyti pacientui, kuriam reikia inhibuoti cholinerginę transmisiją į pasirinktą raumenį, raumenų grupę, liauką arba organą, gamyboje.

30. Panaudojimas pagal 29 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas kenčia nuo sutrikimo, pasirinkto iš grupės, susidedančios iš spazmų, vokų mėšlungio, žvairumo, pusės veido spazmos, distonijos, vidinio ausies uždegimo, spazminio kolito, anizmo, šlapimo išleidimo sfinkterio sinergijos sutrikimo, žandikaulių suspaudimo ir stuburo iškreipimo.

31. Panaudojimas pagal 30 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas kenčia nuo spazmų, atsiradusių dėl vienos arba daugiau priežasčių iš grupės, susidedančios iš paralyžiaus, stuburo smegenų pažeidimo, uždaros galvos traumos, cerebrinio paralyžiaus, išsėtinės sklerozės ir Parkinsono ligos.

32. Panaudojimas pagal 30 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas kenčia nuo distonijos, pasirinktos iš grupės, susidedančios iš spazminės kreivakaklystės (kaklo distonijos), spazminės disfonijos, galūnės distonijos, gerklų distonijos ir burnos ir apatinio žandikaulio (Meig’o) distonijos.

33. Panaudojimas pagal 29 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pasirinktas raumuo arba raumenų grupė sukelia raukšles arba surauktus antakius.

34. Panaudojimas pagal 29 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pasirinktas raumuo yra tarpvietės raumuo, o minėta pacientė gimdo vaiką.

35. Panaudojimas pagal 29 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas kenčia nuo būklės, pasirinktos iš grupės, susidedančios iš miofascitinio skausmo, su migrena susijusio galvos skausmo, gyslų pakenkimų, neuralgijos, neuropatijos, artritinio skausmo, nugaros skausmo, hiperhidrozės, rinorėjos, astmos, gausaus seilių išsiskyrimo ir gausios skrandžio rūgšties sekrecijos.

36. Panaudojimas pagal bet kurį iš 29-35 punktų, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas yra rezistentiškas A tipo botulino toksinui, o minėtas botulino toksinas minėtoje kompozicijoje yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš botulino toksino B, C1, C2, D, E, F ir G serotipų.

37. Panaudojimas pagal 36 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas botulino toksinas minėtoje kompozicijoje yra B tipo botulino toksinas.

38. Panaudojimas pagal bet kurį iš 29-35 punktų, besiskiriantis tuo, kad minėtas pacientas yra rezistentiškas B tipo botulino toksinui, o minėtas botulino toksinas minėtoje kompozicijoje yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš botulino toksino A, C1, C2, D, E, F ir G serotipų.

39. Panaudojimas pagal 38 punktą, besiskiriantis tuo, kad minėtas botulino toksinas minėtoje kompozicijoje yra A tipo botulino toksinas.







