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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

Tekuci pripravak, naznacen time, da sadr7i:

(@) od 0,5 do 5,6 mg/ml bendamustin hidroklorida;

(b) otapalo koje sadrZi polietilen glikol i propilen glikol, pri ¢emu maseni omjer polietilen glikola prema

propilen glikolu iznosi 90:10 do 85:15;

(¢) antioksidans;i

(d) oko 50 mL parenteralno prihvatljivog razrjedivaca;
za uporabu u postupku za lijeCenje ili prevenciju raka ili maligne bolesti kod pojedinca, gdje postupak obuhvaca
parenteralnu primjenu navedenog tekuceg pripravka kod pojedinca kojemu je to potrebno, u obliku jednog dijela
intravenozne infuzije, tijekom uglavnom neprekidnog vremenskog perioda koji je manji od ili iznosi oko 10 minuta,
pri Cemu:

(1) rakili maligna bolest je kroni¢na limfocitna leukemija i koli¢ina bendamustina koja se¢ daje pojedincu iznosi

oko 100 mg/m? povriine tijela; ili

(i1) rak ili maligna bolest je indolentni ne-Hodgkinov limfom B stanica i koli¢ina bendamustina koja se daje

pojedincu iznosi oko 120 mg/m? povriine tijela.
Tekuci pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da pojedinac je Covjek.
Tekuéi pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da koli¢ina otapala iznosi od 2,0 do
22,4% volumena.
Tekuéi pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da polietilen glikol je PEG 400.
Tekuéi pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da maseni omjer polietilen glikola prema
propilen glikolu iznosi 90:10, ili maseni omjer polietilen glikola prema propilen glikolu iznosi 85:15.
Tekuci pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da antioksidans je monotioglicerol.
Tekuéi pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da se parenteralno prihvatljiv razrjediva¢
bira iz skupine koju ¢ine voda za injekciju, 0,9%-tna slana otopina (normalna slana otopina), 0,45%-tna slana otopina
(polunormalna slana otopina), i 2,5 dekstroza/(0,45%-tna slana otopina.
Tekuéi pripravak koji sadrzi 25 mg/ml bendamustin hidroklorida u otapalu koje sadrZi polietilen glikol i propilen
glikol, gdje maseni omjer polietilen glikola prema propilen glikolu iznosi 90:10 do 85:15; naznacen time, da je za
uporabu u postupku za lijecenje ili prevenciju raka ili maligne bolesti kod pojedinca u skladu s bilo kojim od
patentnih zahtjeva 1-7; pri ¢emu postupak obuhvada razrjedivanje tekuéeg pripravka koji sadrzi 25 mg/ml
bendamustin hidroklorida u 50 mL parenteralno prihvatljivog razrjedivaca, u svrhu tvorbe tekuéeg pripravka u
skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7, koji sadrzi oko 0,5 mg/ml do oko 5,6 mg/ml bendamustin hidroklorida,
i parenteralnu primjenu navedenog tekuceg pripravka u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7.
Koncentrirana, spremna za uporabu tekuca formulacija, naznacena time, da sadrZi 25 mg/ml bendamustin HCI i
pomijeSana s dovoljnom koli¢inom otapala koje sadrZi polietilen glikol i propilen glikol, gdje maseni omjer
polietilen glikola prema propilen glikolu iznosi 90:10 do 85:15; pri ¢emu je za uporabu u postupku za lijeCenje ili
prevenciju raka ili maligne bolesti kod pojedinca u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7; s time, da postupak
obuhvaca prijenos tekuée formulacije u prikladni spremnik za razrjedivac s fiksnim volumenom; te pritom postupak
obuhvaca parenteralnu primjenu tekuceg pripravka u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7.
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