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Patentkrav

1. Blandet krystallinsk form av agomelatin, hvor dets røntgenstråle-

diffraksjonsdiagram har de følgende verdier for Bragg vinkel 2θ:

5

10

15

innbefattende krystaller hvis toppdiffraksjonsvinkler ligger innenfor 2θ + 0,2˚ av de 

ovennevnte.
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2. Blandet krystallform av agomelatin hvor dets røntgenstrålediffraksjons-

diagram har de følgende verdier for interplanar krystallavstand d, Bragg vinkel 2θ

og relativ intensitet:
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innbefattende krystaller hvis toppdiffraksjonsvinkler ligger innenfor 2θ + 0,2˚ av de 

ovennevnte.
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3. Blandet krystallform av agomelatin ifølge krav 1 eller 2, karakterisert ved

sin DSC endring i absorpsjonsdiagram hvor startverdiområdet er 97-98°C, det 

endoterme toppområdet er ikke lavere enn 90%, hvor det foretrukne forholdet er 

95-99%.

4. Fremgangsmåte for fremstilling av den blandete krystallinske form av 5

agomelatin ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor agomelatinforbindelser 

av formel (II) oppløses i eddiksyre til hvilket natriumacetat så tilsettes fulgt av 

dråpevis tilsetning vann til denne reaksjonsblandingen, hvilken så blir agitert ved 

en temperatur på 7-13°C for å fremskaffe krystallisering hvor krystallene så blir 

separert fra oppløsningen10

5. Fremstillingsfremgangsmåte ifølge krav 4, hvor det molare forholdet mellom 

agometatinforbindelser av fomel (II) og natriumacetat er i størrelsesorden 1 : 1-15

1,5, mest optimalt 1 : 1-1,1.

6. Fremstillingsfremgangsmåte ifølge krav 4 eller 5, hvor volumforholdet av 

eddiksyre til vann er 1:15-30.

7. Fremstillingsfremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 4 – 6, 

hvor temperaturen av den resulterende reaksjonsblandingen når 12-18°C, og 20

spesielt når 15°C vann tilsettes dråpevis for å fremskaffe krystallisering.

8. Fremstillingsfremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 4 – 7, 

hvor vann tilsettes dråpevis til den resulterende reaksjonsblandingen som så blir 

agitert ved en temperatur på 10°C for å fremskaffe krystallisering.

9. Fremstillingsfremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 4 – 8, 25

hvor, etter tilsetning av natriumacetat, blandingen blir varmet til 40-80°C; hvor 

den nevnte oppløsningen så blir etterlatt for å avkjøle seg selv og vann tilsettes 

dråpevis for å fremskaffe krystallisering.
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10. Farmasøytisk sammensetning innbefattende den blandete krystallinske form 

av agomelatin ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 3 samt farmasøytisk 

akseptable adjuvanter eller eksipienter.

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 10, anvendt ved fremstilling av et 

medikament, hvor dette medikament anvendes til å behandle sykdommer hos det 5

melatoninergiske system.

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 10 anvendt ved fremstilling av et 

medikament, hvor dette medikament anvendes til å behandle søvnforstyrrelser, 

stress, angst, årstidspåvirkede sykdommer, alvorlig depresjon, kardiovaskulære 

sykdommer, sykdommer i fordøyelseskanalen, søvnløshet, og tretthet forårsaket av 10

jetlag, schizofreni, fobier eller depresjon.

13. Farmasøytisk anvendelse av den blandete form av agomelatin ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 – 3, hvor nevnte farmasøytiske anvendelse angår 

behandlingen av sykdommer i det melatoninergiske system.

14. Farmasøytisk anvendelse av den blandete krystallinske form av agomelatin 15

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 3, hvor nevnte farmasøytiske anvendelse 

angår behandling av søvnforstyrrelser, stress, angst, årstidsrelaterte sykdommer, 

alvorlig depresjon, kardiovaskulære sykdommer, fordøyelsessystemsykdommer, 

søvnløshet, og tretthet forårsaket av jetlag, schizofreni, fobier eller depresjon.
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