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Patentkrav

1. Oral farmasgytisk sammensetning omfattende en farmasgytisk akseptabel baerer
og et aktivt middel valgt fra R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan (rasagilin), S-(-)-N-
propargyl-1-aminoindan eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, formulert for
forlenget frigjgring av det aktive midlet, hvori doseringen av det aktive midlet er
0,2—-2,0 mg per dag for en voksen som veier 60 kg,

for anvendelse i behandlingen av en nevrodegenerativ sykdom eller en skade pa

nervesystemet.

2. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori det
farmasgytisk akseptable saltet er valgt fra mesylatsaltet, esylatsaltet, tosylatsaltet,
sulfatsaltet, sulfonatsaltet, fosfatsaltet, karboksylatsaltet, maleatsaltet, fumaratsaltet,
tartratsaltet, benzoatsaltet, acetatsaltet, hydrokloridsaltet eller hydrobromidsaltet av
enten R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan eller S(-)-N-propargyl-1-aminoindan,

fortrinnsvis mesylatsaltet av R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan.

3. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 eller 2, hvori doseringen av det aktive midlet er 0,2—-1,5 mg per dag for en

voksen som veier 60 kg.
4. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 3, som har den fglgende opplgsningsprofilen i USP-apparat 1 (kurv) ved
50-150 rpm i pH-verdi pa opptil 7,4 ved 37 °C:

Tid Gjennomsnittlig % aktivt middel | Foretrukket gjennomsnittlig % aktivt

(timer) frigjort middel frigjort
2 <30 <30
6 30-70 30-60
12 50-85 50-70

24 >70 >70
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5. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av
kravene 1 til 4, hvori det aktive midlet er R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan eller et

farmasgytisk akseptabelt salt derav.

6. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, hvori den nevrodegenerative sykdommen er Parkinsons sykdom eller
Alzheimers sykdom, og skaden pa nervesystemet er akutt hjerneskade, sa som slag

eller traumatisk hjerneskade.

7. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 6, hvori den

nevrodegenerative sykdommen er Parkinsons sykdom.

8. Oral farmasgytisk sammensetning omfattende en farmasgytisk akseptabel beerer
og et aktivt middel valgt fra R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan (rasagilin), S-(-)-N-
propargyl-1-aminoindan eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, formulert for
forlenget frigjgring av det aktive midlet slik at sammensetningen har den falgende
opplasningsprofilen i USP-apparat 1 (kurv) ved 50-150 rpm i pH-verdi pa opptil 7,4
ved 37 °C:

Tid Gjennomsnittlig % aktivt middel | Foretrukket gjennomsnittlig % aktivt

(timer) frigjort middel frigjort
2 <30 <30
6 30-70 30-60
12 50-85 50-70
24 >70 >70

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 8, hvori det aktive midlet er R-

(+)-N-propargyl-1-aminoindan eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge kravene 8 eller 9, hvori det

farmasgytisk akseptable saltet er valgt fra mesylatsaltet, esylatsaltet, tosylatsaltet,



NO/EP2531181

sulfatsaltet, sulfonatsaltet, fosfatsaltet, karboksylatsaltet, maleatsaltet, fumaratsaltet,
tartratsaltet, benzoatsaltet, acetatsaltet, hydrokloridsaltet eller hydrobromidsaltet av
enten R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan eller S(-)-N-propargyl-1-aminoindan,

fortrinnsvis mesylatsaltet av R-(+)-N-propargyl-1-aminoindan.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 8, formulert for a tilveiebringe

kontinuerlig vedvarende frigjgring av det aktive midlet.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 11, i form av en monolittisk
matriks; en tablett, fortrinnsvis en bi- eller flerlagstablett, matrikstablett,
desintegrerende tablett, opplgselig tablett eller tyggetablett; en kapsel eller pose,
fortrinnsvis fylt med granuler, korn, kuler eller pellets; eller et depotsystem basert pa
en bionedbrytbar polymer s& som poly(D,L-laktid) (PLA), polyglykolid (PGA) og
poly(D,L-laktid-ko-glykolid) (PLGA).
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