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Patentkrav

1. Agomelatinhydrobromidhydrat med formel I:

hvor X er Br.5

2. Agomelatinhydrobromidhydrat med formel I ifølge krav 1 i form av 

krystallinsk form, som oppviser følgende krystallparametre: romgruppe P21/c, 

gitterparameter a=7,5943 (7), b=23,4046 (19), c=9,6438 (8) Å, β=1613,9 (2)o.

3. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav 

1 eller 2, hvor agomelatin omsettes med HBr i et vandig organisk løsemiddel for å 10

fremstille agomelatinhydrobromidhydrat.

4. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav 

3, hvor agomelatin løses opp i et organisk løsemiddel før vandig HBR-løsning 

tilsettes for å felle ut krystallet av produktet.

5. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav15

4, hvor nevnte vandige HBr-løsning tilsettes dråpevis.

6. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav

3, hvor agomelatin tilsettes til et vandig organisk løsemiddel inneholdende HBr for å 

felle ut krystallet av produktet.

7. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav20

4 eller 6, ytterligere omfattende å skylle og tørke det faste stoff etter 

krystallisering.

8. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav

4 eller 6, hvor reaksjonstemperaturen er 0-20oC.
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9. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav

4 eller 6, hvor nevnte organiske løsemiddel er etylacetat, metylacetat, n-butyl-

acetat, aceton eller acetonitril.

10. Fremgangsmåte for fremstilling av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav

9, hvor nevnte organiske løsemiddel er etylacetat.5

11. Farmasøytisk kapsel omfattende agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav 1 

eller 2 i assosiasjon med farmasøytisk akseptable hjelpestoffer eller eksipienser.

12. Anvendelse av agomelatinhydrobromidhydrat ifølge krav 1 eller 2 for 

behandling av forstyrrelser i det melatoninergiske system, søvnforstyrrelser, stress, 

angst, årstidsavhengige affektive forstyrrelser, dype depresjoner, kardiovaskulære 10

sykdommer, sykdommer i fordøyelsessystemet, søvnløshet og tretthet som følge av 

jet lag, schizofreni, fobier eller depresjonsforstyrrelser.
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