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Patentkrav

1. Stabilisert amorf form av agomelatin av formel (I):

NHCOMe

MeO
ity

karakterisert ved at agomelatin er dispergert i en matrise som fglger:

- 30%, 40% eller 50% per vekt av agomelatin i Eudragit L 100,

- 30%, 35%, 40% eller 50% per vekt av agomelatin i Eudragit L 100-55,
- 30%, 35% eller 40% per vekt av agomelatin i Kollidon VA64,

- 30%, 35% eller 40% per vekt av agomelatin i Soluplus,

- 30% eller 40% per vekt av agomelatin i polyvinyl-acetat- ftalat,

- 30 vekt% av agomelatin i Plasdone S630, og

- 30 vekt% av agomelatin i HPMC acetyl-succinat.

2. Fremgangsmgte for fremstilling av stabilisert amorf form av agomelatin
ifglge krav 1, karakterisert ved at forbindelsen av formel (I) fremstilt ved en
hvilken som helst fremgangsm%te og som er til stede i krystallinsk form,
komplekser, ko-krystaller eller addisjonssalter med en farmasgytisk akseptabel syre
eller base, blandes med den utvalgte polymer i ett eller flere opplgsningsmidler for
& muliggjere fullstendig opplgsning av bestanddelene som skal bli oppnddd, og sa

inndampes opplgsningsmiddelet i sin helhet under redusert trykk.

3. Fremgangsmgte for fremstilling av stabilisert amorf form av agomelatin
ifglge krav 1, karakterisert ved at forbindelsen av formel (I) fremstilt ved en
hvilken som helst fremgangsmé’\te og som er til stede i krystallinsk form,
komplekser, ko-krystaller eller addisjonssalter med en farmasgytisk akseptabel syre
eller base, blandes og forblandes med den valgte polymer og introduseres derpa i
en ekstruder hvis skruestigning og temperatur er valgt som en funksjon av
viskositeten av blandingen, for & danne et ekstrudat som sa blir delt opp til den

gnskede stgrrelse og sa eventuelt malt.
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4, Farmasgytisk sammensetning omfattende, som aktiv bestanddel, den
stabiliserte amorfe form av agomelatin ifglge krav 1, alene eller i kombinasjon med

ett eller flere inerte, ikke-toksiske og farmasgytisk akseptable baeremidler.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 4, karakterisert ved at
vektprosentandelen av agomelatin med hensyn til den totale vekt av formuleringen,

er stgrre enn eller lik 25%.

6. Stabilisert amorf form av agomelatin ifglge krav 1 for anvendelse ved

behandling av forstyrrelser i det melatoninergiske system.

7. Stabilisert amorf form av agomelatin ifglge krav 1 for anvendelse ved
behandling av sgvnforstyrrelser, stress, angst, arstidspavirket eller kraftig
depresjon, kardiovaskulaere sykdommer, sykdommer i fordgyelsessystemet,
sgvnlgshet og kraftlgshet grunnet jet-lag, schizofreni, panikkanfall, melankoli,
appetittforstyrrelser, fedme, sgvnlgshet, smerte, psykotisk lidelser, epilepsi,
diabetes, Parkinsons sykdom, senil demens, forskjellige lidelser assosiert med
normal og patologisk aldring, migrene, hukommelsestap, Alzheimers sykdom,
sirkulasjonsforstyrrelser i hjernen og ogsa i seksuell dysfunksjon samt som

ovuleringsinhibitorer og immunomodulatorer og ved behandling av kreft.
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