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Patentkrav

1. En flytende farmasøytisk formulering egnet for oral administrering, omfattende

5

(a) en suspensjon av en effektiv mengde av mikronisert 2-(2-nitro-4-

trifluormetylbenzoyl)-1,3-cykloheksandion (nitisinon); og

(b) sitronsyrebuffer som har en pH i området fra 2,5 til 3,5, fortrinnsvis pH 3,0.

2. Formulering i henhold til krav 1, hvor mengden av nitisinon er 1 til 10 mg/ml,10

fortrinnsvis 4 mg/ml.

3. Formulering i henhold til krav 1, som i tillegg omfatter én eller flere farmasøytisk

akseptable bestanddeler valgt fra gruppen bestående av suspenderingsmidler,

søtningsmidler, konserveringsmidler, overflateaktive midler og smaksstoffer.15

4. Formulering i henhold til krav 3, hvor suspenderingsmidlet er hydroksypropylmetyl-

cellulose.

5. Formulering i henhold til krav 4, hvor suspenderingsmidlet er hydroksypropylmetyl-20

cellulose i en mengde på 1 til 20 mg/ml, fortrinnsvis 5 mg/ml.

6. Formulering i henhold til krav 3, hvor søtningsmidlet er glycerol.

7. Formulering i henhold til krav 6, hvor søtningsmidlet er glycerol i en mengde på25

100 til 500 mg/ml, fortrinnsvis 500 mg/ml.

8. Formulering i henhold til krav 3, hvor konserveringsmidlet er metylparaben og/eller

propylparaben.

30

9. Formulering i henhold til krav 8, hvor konserveringsmidler er metylparaben i en

mengde på 1 til 2 mg/ml, fortrinnsvis 1,4 mg/ml, og propylparaben i en mengde på 0,1

til 0,2 mg/ml, fortrinnsvis 0,14 mg/ml.

10. Formulering i henhold til krav 3, hvor konserveringsmidlet er natriumbenzoat i en35

mengde på 0,2 til 5 mg/ml, fortrinnsvis 1 mg/ml.

11. Formulering i henhold til krav 3, hvor det overflateaktive middel er polysorbat 80.
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12. Formulering i henhold til krav 11, hvor det overflateaktive middel er polysorbat 80

i en mengde på 0,1 til 20 mg/ml, fortrinnsvis 0,10 til 0,15 mg/ml.

13. Formulering i henhold til hvilket som helst av kravene 1-9, 11 eller 12,

omfattende:5

(a) nitisinon (4 mg/ml);

(b) sitronsyre-monohydrat (9 mg/ml);

(c) trinatriumcitrat-dihydrat (2,1 mg/ml)

(d) hydroksypropylmetylcellulose (5 mg/ml);10

(e) glycerol (500 mg/ml);

(f) metylparaben (1,4 mg/ml);

(g) propylparaben (0,14 mg/ml); og

(h) polysorbat 80 (0,14 mg/ml).

15

14. Formulering i henhold til hvilket som helst av kravene 1-7 eller 10-12, omfattende:

(a) nitisinone (4 mg/ml);

(b) sitronsyre-monohydrat (9 mg/ml);

(c) trinatriumcitrat-dihydrat (2,1 mg/ml)20

(d) hydroksypropylmetylcellulose (5 mg/ml);

(e) glycerol (500 mg/ml);

(f) natriumbenzoat (1,0 mg/ml); og

(g) polysorbat 80 (0,14 mg/ml).

25

15. Formulering i henhold til krav 13 eller 14, i tillegg omfattende et smaksstoff.

16. Formulering i henhold til hvilket som helst av kravene 1 til 15, for anvendelse ved

behandling av en medisinsk tilstand valgt fra tyrosinemi, Parkinsons sykdom,

depresjon, RLS og alkaptonuria.30

17. Formulering i henhold til krav 16, for anvendelse ved behandling av arvelig

tyrosinemi type 1 (HT-1).

18. Formulering i henhold til krav 17, for anvendelse ved behandling av arvelig35

tyrosinemi type 1 (HT-1) i en pediatrisk pasient.
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