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PATENTKRAV
1. 3-[(4S)-8-brom-1-metyl-6-(2-pyridinyl)-4H-imidazo[1,2-a][1,4]benzodiazepin-4-yl]-
propionsyremetylester (CNS7056) med formel (1)

oy

N4

Br =N \—COMe ()

eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller solvat derav for anvendelse i sedering,
karakterisert ved at CNS 7056 administreres i kombinasjon med et opioid, CNS 7056 blir gitt
i en fast dose pa 2 til 10 mg, fortrinnsvis mellom 3 og 10 mg, fortrinnsvis mellom 3 og 9 mg,
og mest foretrukket mellom 5 og 8 mg, opioidet er fentanyl eller et salt eller et solvat derav, og
fentanyl blir gitt i en fast dose pa 50 til 200 mcg/pasient, fortrinnsvis 100 mcg/pasient, hvori
uttrykket «fast dose» relaterer seg til en mengde av et legemiddel gitt til en pasient uansett

kroppsvekt.

2. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge krav 1, karakterisert
ved at minst én oppfyllingsdose av CNS 7056 blir gitt, fortrinnsvis i omradet 1 til 4

mg/pasient, mer foretrukket mellom 1,5 og 3,5 og mest foretrukket 2 eller 3 mg/pasient.

3. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge krav 2, karakterisert
ved at startdosen og oppfyllingsdosene av CNS 7056 kombineres som falger:

a) 8 mg startdose pluss 3 mg oppfyllingsdose, eller

b) 7 mg startdose pluss 2 mg oppfyllingsdose, eller

C) 5 mg startdose pluss 3 mg oppfyllingsdose.

4. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifelge krav 2 og 3,
karakterisert ved at oppfyllingsdosen av CNS 7056 administreres ikke tidligere enn 2
minutter, og fortrinnsvis ikke senere enn 5 minutter fra startdosen eller den foregaende

oppfyllingsdosen av CNS 7056.

5. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifalge krav 2 til 4,
karakterisert ved at ikke mer enn seks oppfyllingsdoser av CNS 7056 blir gitt.
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6. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifalge ett av de foregaende
kravene, karakterisert ved at fentanyl blir gitt fer administrering av CNS 7056, fortrinnsvis
innen 10 minutter, mer foretrukket innen 5 minutter og mest foretrukket innen 1 eller 2

minutter fgr administrering av CNS 7056.

7. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de foregaende
kravene, karakterisert ved at minst én ytterligere (oppfyllings) dose av fentanyl er gitt,

fortrinnsvis i omradet 10 til 50 mg/pasient, mer foretrukket 25 mcg/pasient.

8. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge krav 7, karakterisert
ved at oppfyllingsdosen av fentanyl administreres ikke tidligere enn 5 minutter etter den

foregaende fentanyldosen.

9. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av kravene 1 til 5 og
8, karakterisert ved at den maksimale dosen av fentanyl per behandling ikke overskrider

200 mcg/pasient.

10.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de ovennevnte
kravene, karakterisert ved at CNS7056 anvendes til preoperativ sedasjon, anmestisk
anvendelse for perioperative hendelser eller bevisst sedasjon under korte diagnostiske,

operative eller endoskopiske prosedyrer.

11.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifalge kravene 1 til 8,
karakterisert ved at sedasjonen induseres i en prosessorisk sedasjon, fortrinnsvis for utfgrelse

av en endoskopi, mer foretrukket av en gvre Gl-endoskopi eller koloskopi.

12.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de ovennevnte

kravene, karakterisert ved at det fremstilles en mild til dyp sedasjon.

13.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de ovennevnte
kravene, karakterisert ved at det fremstilles en sedasjon av en MOAA/S-poengsum pa lik

eller under 4, fortrinnsvis 1 til 4, mer foretrukket 2 til 4 og mest foretrukket 3 eller 4.
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14.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de ovennevnte
kravene, som er i form av en beholder for farmasgytisk anvendelse som omfatter 10 mg

CNS7056 eller saltet eller solvatet derav, fortrinnsvis i en konsentrasjon pa 1 mg/ml.

15.  CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifalge krav 14, hvori

beholderen utgjar et legemiddelprodukt, fortrinnsvis et bruksklart legemiddelprodukt.

16. CNS 7056 eller saltet eller solvatet derav for anvendelse ifglge ett av de ovennevnte
kravene, hvori dosen av det sedative og/eller det analgetiske legemidlet er valgt slik at

tilstanden av generell anestesi er nadd.
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