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PATENTNI ZAHTJEVI
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Farmaceutski pripravak za primjenu intramuskularnom ili potkoZnom injekcijom, koji sadrzi terapijski uc¢inkovitu
koli¢inu bedakvilina ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, u obliku suspenzije mikro- ili nanocestica, koji
sadrZzi:
(a) bedakvilin, ili njegovu farmaceutski prihvatljivu sol, u obliku mikro- ili nanocestica, i povriinski
modifikator; i
(b) farmaceutski prihvatljiv vodeni nosac.
Pripravak prema patentnom zahtjevu 1, naznaden time S$to je povrSinski modifikator odabran iz skupine
poloksamera, a-tokoferil polietilen glikol sukcinata, estera polioksietilen sorbitan masnih kiselina i soli negativno
nabijenih fosfolipida.
Pripravak prema patentnim zahtjevima 1 ili 2, naznacen time $to je bedakvilin u svojem ne-slanom ili slobodnom
obliku ili u obliku soli fumarata.
Pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4, naznacen time §to je povrSinski modifikator odabran od
poloksamera Pluronic™ F108, Vitamina E TGPS, estera polioksietilen sorbitan masne kiseline Tween™ 80 i
fosfatidil glicerola iz jaja Lipoid™ EPG.
Pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4, naznaen time $to je prosje¢na ucinkovita veli¢ina
Cestica bedakvilina ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, mikro- ili nanocestica ispod 50 um, narocito ispod
200 nm.
Pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4, naznaen time $to je prosje¢na u€inkovita veli¢ina
Cestica bedakvilina ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, mikro- ili nanocestica 130 nm.
Pripravak prema patentnim zahtjevima 1 ili 2, naznaCen time Sto teZinski na temelju ukupnog volumena pripravka
sadrzi:
(@) od 10% do 70% (m/v), ili od 20% do 60% (m/v), ili od 20% do 50% (m/v), ili od 20% do 40% (m/v)
bedakvilina (ili njegove farmaceutski prihvatljive soli; ali gdje se m/v izra¢unava na temelju njegovog oblika
koji nije sol);
(b) 0d 0.5% do 20 %, ili od 2% do 15% ili 20% (m/v), ili od 5% do 15% (m/v) sredstva za vlaZenje;
(¢) o0d0% do 10%, ili od 0% do 5%, ili od 0% do 2%, ili od 0% do 1% jednog ili viSe puferskih sredstava;
(d) od0% do 20 %, ili od 2% do 15% ili 20% (m/v), ili od 5% do 15% (m/v) izotonizirajuceg sredstva
(e) od 0% do 2% (m/v) konzervansa; i
(f) vodu za injekcije q.s. do 100%.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 7, naznaCen time S$to je za uporabu za
lije¢enje patogene mikobakterijske infekcije.
Pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu § naznacen time $to je za dugotrajno lijecenje Mycobacterium
tuberculosis ili Mycobacterium leprae.
Pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 8 naznafen time sto je za primjenu intramuskularnom ili
potkoznom injekcijom; pri cemu se pripravak daje s prekidima u vremenskom razmaku od jednog tjedna do dvije
godine.
Pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 8§ naznaCen time S$to se farmaceutski pripravak primjenjuje u
razmaku od najmanje mjesec dana do godinu dana.
Pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 8, naznacen time $to se farmaceutski pripravak primjenjuje u
vremenskom razmaku koji je u rasponu od jednog tjedna do jednog mjeseca, ili u rasponu od jednog mjeseca do tri
mjeseca, ili u rasponu od tri mjeseca do Sest mjeseci, ili u rasponu od $est mjeseci do dvanaest mjeseci, ili u
rasponu od 12 mjeseci do 24 mjeseca.
Pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 8, naznaCen time $to se¢ farmaceutski pripravak primjenjuje
jednom svaka dva tjedna, ili jednom mjesecno, ili jednom svaka tri mjeseca.
Postupak za pripravu farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 7, naznacen time $to
obuhvaca
(a) dobivanje bedakvilina, ili njegove farmaceutski prihvatljive soli u mikroniziranom obliku;
(b) dodavanje mikroniziranog bedakvilina, ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, u teku¢i medij kako bi
se dobila predsmjesa/predisperzija; i
(¢) podvrgavanje predsmjese mechanickim sredstvima u prisutnosti medija za mljevenje radi smanjenja
prosjecne efektivne veli¢ine Cestica.
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