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(57) Настоящее изобретение относится к области биотехнологии, медицины, в частности онкологии
и фармацевтики, и направлено на готовые лекарственные формы лекарственного препарата
для комбинированной ген-направленной энзиматической пролекарственной терапии - иммунной
терапии солидных злокачественных новообразований человека. Предложены 2 варианта
двухкомпонентных лекарственных форм лекарственного препарата. В первом варианте в состав
лекарственного препарата входят первая и вторая емкости, причем первая емкость содержит
первый компонент, содержащий терапевтическую плазмидную ДНК pCMV-HSVtk-hGM-CSF в
терапевтически эффективном количестве в виде замороженного водного раствора, а вторая емкость
содержит второй компонент, содержащий блок-сополимер полиэтиленимин - полиэтилегликоль -
ТАТ-пептид в терапевтически эффективном количестве в виде замороженного водного раствора.
Готовый раствор для инъекций, предназначенный для введения пациенту, готовят ex tempore
путем размораживания указанных двух компонентов и их смешивания. Во втором варианте
в состав лекарственного препарата входят первая и вторая емкости, причем первая емкость
содержит первый компонент, содержащий терапевтическую плазмидную ДНК pCMV-HSVtk-
hGM-CSF в терапевтически эффективном количестве в виде лиофилизата, а вторая емкость
содержит второй компонент, содержащий блок-сополимер полиэтиленимин - полиэтилегликоль -
ТАТ-пептид в терапевтически эффективном количестве в виде замороженного водного раствора.
Готовый раствор для инъекций, предназначенный для введения пациенту, готовят ex tempore
путем восстановления первого компонента посредством добавления воды, размораживания второго
компонента и их смешивания. Предложенные лекарственные формы могут быть использованы для
лечения солидных злокачественных новообразований человека. Предложенные две лекарственные
формы демонстрируют высокую стабильность и сохраняют терапевтическую эффективность на
протяжении по крайней мере 18 месяцев.
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