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Patentkrav 

 

1. Fast, oral farmasøytisk sammensetning omfattende en flerhet partikler, der 

hver omfatter:  

en kjerne omfattende en terapeutisk mengde av en sentralnervesystemstimulant 5 

og minst én farmasøytisk akseptabel eksipient; 

et lag med vedvarende frisetting som omgir kjernen, og som omfattende en 

vannuløselig og vanngjennomtrengelig polymer og en vannløselig polymer; og 

et lag med forsinket frisetting som omgir laget med vedvarende frisetting, 

hvori sammensetningen tilveiebringer en 4- til 12-timersperiode i løpet av 10 

hvilken ikke mer enn ca. 10 % av sentralnervesystemstimulanten frisettes målt 

av USP-apparat I i hvilken sammensetningen plasseres i 700 ml vandig løsning 

av 0,1N HCl pH 1,1 i opptil 2 timer etterfulgt av 2-6 timer i natriumfosfatbuffer 

ved pH 6,0; etterfulgt av 6-20 timer i natriumfosfatbuffer, pH 7,2 ved 

37 °C ± 0,5 °C. 15 

   

2. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori 

oppløsningsraten av doseringsformen in vitro er mellom 0 og 10 % legemiddel 

frisatt etter 8 timer, mellom 2 og 30 % frisatt etter 10 timer, mellom 15 og 

60 % frisatt etter 12 timer og mellom 45 % og 95 % frisatt etter 15 timer, og 20 

hvori mengden av legemiddel frisatt hver time øker fra perioden mellom 20 % 

frisatt og 65 % frisatt målt ved USP Paddle-fremgangsmåten ved 75 rpm i 

750 ml vandig løsning av 0,1 N HCl i to timer etterfulgt av fosfatbuffret løsning 

ved pH 6,8 og 37 °C ± 0,5 °C. 

   25 

3. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori 

oppløsningsraten av doseringsformen in vitro er mellom 0 og 10 % legemiddel 

frisatt etter 6 timer, mellom 15 og 28 % frisatt etter 10 timer, mellom 40 og 

60 % frisatt etter 12 timer og mellom 80 % og 95 % frisatt etter 15 timer, og 

hvori mengden av aktiv ingrediens frisatt per time øker fra perioden mellom 30 

20 % frisatt og 65 % frisatt, målt av USP-apparat I i hvilken sammensetningen 

plasseres i 700 ml vandig løsning av 0,1 N HCl pH 1,1 i opptil 2 timer etterfulgt 

av 2-6 timer i natriumfosfatbuffer ved pH 6,0; etterfulgt av 6-20 timer i 

natriumfosfatbuffer, pH 7,2 ved 37 °C ± 0,5 °C. 

   35 

4. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 

kravene 1-3, hvori ikke mer enn 10 % av middelet frisettes innen 6 timer, og 
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ikke mer enn 50 % av middelet frisettes innen 12 timer når det plasseres i 

vandig løsning av 0,1 N HCl i to timer etterfulgt av fosfatbufret løsning ved pH 

6,8 og 37 °C ± 0,5 °C, og hvori, når sammensetningen administreres til et 

menneske, viser et plott av plasmakonsentrasjon versus tid etter administrering 

et maksimum mellom 12 og 20 timer etter administrering. 5 

   

5. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 

kravene 1-4, hvori kjernen omfatter amfetamin, dekstroamfetamin, metylfenidat 

eller en isomer, en racemisk blanding, et prodrug eller et farmasøytisk salt av en 

hvilken som helst derav. 10 

   

6. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 

kravene 1-5, hvori kjernen omfatter én eller flere eksipienter valgt fra 

polyvinylpyrollidon, hydroksypropylmetylcellulose, laktose, sukrose, 

mikrokrystallinsk cellulose og kombinasjoner av hvilke som helst derav. 15 

   

7. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1-6, hvori laget 

med forsinket frisetting omfatter celluloseacetatftalat, celluloseacetattrimaletat, 

hydroksylpropylmetylcelluloseftalat, polyvinylacetatftfalat, akrylpolymer, 

polyvinylacetaldietylaminoacetat, hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuksinat, 20 

celluloseacetattrimellitat, skjellakk, metakrylsyrekopolymerer, Eudragit L30D, 

Eudragit L100, Eudragit FS30D, Eudragit S100 eller en kombinasjon av hvilke 

som helst derav. 

   

8. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 25 

kravene 1-7, hvori laget med forsinket frisetting omfatter et mykningsmiddel 

valgt fra dibutylsebacat (DBS), tributylcitrat, acetyltributylcitrat, 

acetyltrietylcitrat, mineralolje, ricinusolje eller en fast olje. 

   

9. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 30 

kravene 1-8, hvori laget med forsinket frisetting omfatter 

metakrylsyrekopolymer type B, mono- og diglyserider, dibutylsebacat og 

polysorbat 80. 

   

10. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 35 

kravene 1-9, hvori laget med vedvarende frisetting omfatter et 

celluloseeterderivat, en akrylharpiks, en kopolymer av akrylsyre- og 
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metakrylsyreestere med kvaternære ammoniumgrupper, en kopolymer av 

akrylsyre- og metakrylsyreestere eller en kombinasjon av hvilke som helst 

derav. 

   

11. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 5 

kravene 1-10, hvori laget med vedvarende frisetting omfatter etylcellulose, 

hydroksypropylcellulose og magnesiumstearat. 

   

12. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av 

kravene 1-11, inneholdt i en vannløselig kapsel som tilveiebringer en enkeltdose 10 

av den faste, orale farmasøytiske sammensetningen. 

   

13. Fast, oral farmasøytisk sammensetning ifølge hvilke som helst av kravene 1-

12 omfattende en terapeutisk mengde av en sentralnervesystemstimulant hvori 

sammensetningen, når den administreres oralt til et menneske, tilveiebringer en 15 

forsinket frisetting av sentralnervesystemstimulanten fra 4 til 12 timer og en 

maksimal serumkonsentrasjon (Cmax) fra 10 til 16 timer etter administrering. 

   

14. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 13, hvori 

serumområdet under kurven 6 timer (AUC0-6) etter administrering er mindre enn 20 

ca. 2 % av total AUC0-∞. 

   

15. Den faste, orale farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 13 eller 14, 

hvori serumområdet under kurven 10 timer (AUC0-10) etter administrering er 

mindre enn ca. 7 % av total AUC0-∞. 25 

   

16. Anvendelse av en sammensetning ifølge hvilket som helst foregående krav 

for fremstilling av et medikament for behandling av en tilstand hos et individ 

med en lidelse eller tilstand som responderer på administrering av en 

sentralnervesystemstimulant. 30 

   

17. Anvendelse ifølge krav 16, hvori lidelsen eller tilstanden er 

oppmerksomhetsforstyrrelse, oppmerksomhetsforstyrrelse med hyperaktivitet, 

overdreven søvnighet på dagtid, alvorlig depressiv lidelse, bipolar depresjon, 

negative symptomer ved schizofreni, kronisk utmattelse, utmattelse assosiert 35 

med kjemoterapi eller overspisingsforstyrrelse. 
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