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PLASMINOGEENIA KASITTAVA LAAKEKOOSTUMUS JA SEN KAYTTOTAPOJA

PHARMACEUTICAL COMPOSITION COMPRISING PLASMINOGEN AND USES THEREOF
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Patenttivaatimukset

1. Ladkekoostumus, joka kasittaa:

- plasminogeenia tai sen biologisesti aktiivista varianttia, jonka aminohapposekvenssi on
vahintdan 90-prosenttisesti identtinen natiivin plasminogeenipolypeptidin kanssa, noin
pitoisuudella 0,01-80 mg/ml;

- toonisuutta muuntavaa ainetta, jonka pitoisuus on s&édetty siten, ettd koostumuksen
osmolaaliteetti on noin 180-350 mOsm, jolloin toonisuutta muuntava aine on
natriumkloridi ja sen pitoisuus on noin 30—100 mM; ja

- stabilointiainetta, joka on arginiini tai glysiini, noin pitoisuudella 10—100 mM;

jolloin koostumuksen pH on noin 5,0-8,0 ja

jolloin mainittu plasminogeeni tai sen biologisesti aktiivinen variantti koostuu yli 80-
prosenttisesti Glu-plasminogeenista tai mainittu plasminogeeni tai sen biologisesti
aktiivinen variantti on Glu-plasminogeeni, jolloin "noin’-termi kattaa + tai — 10 %

vastaavasta arvosta.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, jossa pH on noin 6,0-8,0 tai noin

6,5—-7,5, jolloin "noin”-termi kattaa + tai — 10 % vastaavasta arvosta.

3. Jommankumman patenttivaatimuksen 1-2 mukainen l|adkekoostumus, jolloin
koostumus sisaltaa tietyn maaran hiukkasia, joiden koko on yhté& suuri tai suurempi kuin
10 um, mik& on vahemman kuin 6 000 hiukkasta séailiétd kohti, jolloin s&ilidn

nimellispitoisuus on pienempi tai ynta suuri kuin 100 ml.

4. Patenttivaatimuksen 3 mukainen l&dkekoostumus, jossa
hiukkasten m&aréd on alle 2000 tai 1000 hiukkasta séiliotd kohti, jolloin sailién

nimellispitoisuus on pienempi tai ynta suuri kuin 100 ml.

5. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa lisaksi
séiléntdainetta; jolloin saildntdaine on m-kresoli, bentsyylialkoholi, metanoli, etanoli,
isopropanoli, butyyliparabeeni, etyyliparabeeni, metyyliparabeeni, fenoli, glyseroli,

ksylitoli, resorsinoli, katekoli, 2,6-dimetyylisykloheksanoli, 2-metyyli-2,4-pentadioli,
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dekstraani, polyvinyylipyrrolidoni, 2-kloorifenoli, bentsetoniumkloridi, mertiolaatti

(timersosaali), bentsoehappo (propyyliparabeeni), jonka molelyylipaino on 180,2,
bentsoehappo, jonka molekyylipaino on 122,12, bentsalkoniumkloridi, klooributanoli,
natriumbentsoaatti, natriumpropionaatti, setyylipyridiniumkloridi tai mik& tahansa niiden
yhdistelma; ja jolloin valinnaisesti sailéntdaineen pitoisuus on noin 0,005-10 %

(painoftilavuus), jolloin "noin”-termi kattaa + tai — 10 % vastaavasta arvosta.

6. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen laakekoostumus, joka soveltuu

annettavaksi laskimoon, ihon alle, paikallisesti, ihon sisaan, silmaan ja/tai linakseen.

7. Jonkin  edellisen patenttivaatimuksen  mukainen  ladkekoostumus, jossa
stabilointiaineen pitoisuus on noin 25-75 mM, jolloin "noin”-termi kattaa + tai — 10 %

vastaavasta arvosta.

8. Jonkin  edellisen patenttivaatimuksen  mukainen  ladkekoostumus, jossa
plasminogeenin tai sen biologisesti aktiivisen variantin pitoisuus on noin 2-20 mg/ml,

jolloin "noin”-termi kattaa + tai — 10 % vastaavasta arvosta.

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen l|a&kekoostumus, jossa plasminogeenin tai sen
biologisesti aktiivisen variantin pitoisuus on noin 20, 10 tai 5 mg/ml, jolloin "noin”-termi

kattaa + tai — 10 % vastaavasta arvosta.

10. Jonkin  edellisen  patenttivaatimuksen  mukainen |d&kekoostumus, jossa
plasminogeeni tai sen biologisesti aktiivinen variantti edustaa véahintdan 80 %
koostumuksen kokonaisproteiinimaéarasta, yli 90 % koostumuksen
kokonaisproteiiniméaérasta, yli 95 % % koostumuksen kokonaisproteiinimaarasta tai yli
98 % koostumuksen kokonaisproteiinimaarasta, jolloin "noin’-termi kattaa + tai — 10 %

vastaavasta arvosta.
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11. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen l&d&kekoostumus, jossa toonisuutta

muuntavan aineen pitoisuus on noin 25-50 mM tai noin 35 mM, jolloin "noin”-termi kattaa

+ tai — 10 % vastaavasta arvosta.

12. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen ladkekoostumus, joka késittaa lisaksi

ei-pelkistavéa sokeria.

13. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen la&kekoostumus, jossa

mainittu plasminogeeni tai sen biologisesti aktiivinen variantti on ihmisen plasminogeeni.

14. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen ladkekoostumus kéytettavéksi

[aakkeena.
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