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Patentkrav 

 

1. Levodopa for anvendelse i en fremgangsmåte for tilveiebringelse av rask 

lindring av motoriske fluktuasjoner hos en pasient med Parkinsons sykdom, 

omfattende: 

å administrere minst én finpartikkeldose (FPD) på 20 mg til 50 mg levodopa 

ved inhalasjon til en pasient med Parkinsons sykdom, idet nevnte dose 

omfatter 90 tørrvekt-% levodopa, 8 tørrvekt-% dipalmitoylfosfatidylkolin 

(DPPC) og 2 tørrvekt-% natriumklorid, og idet FPD-partiklene har en 

aerodynamisk diameter på mindre enn 5,6 µm; 

hvor pasientens plasmalevodopakonsentrasjonen innen 10 minutter etter 

administrasjon av levodopa ved inhalasjon, øker med minst 200 ng/ml, men 

ikke med mer enn cirka 1000 ng/ml sammenlignet med pasientens 

plasmalevodopakonsentrasjon før administrasjon; og 

hvor nevnte pasients plasmalevodopakonsentrasjon bibeholder nevnte økning 

på minst 200 ng/ml i et tidsrom på minst 15 minutter etter administrasjon. 

2. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte pasient med Parkinsons 

sykdom er en pasient med Parkinsons sykdom i stadium 2, stadium 3 eller 

stadium 4. 

3. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte doseringer av levodopa 

ikke påvirkes av en næringsmiddeleffekt på sentralnervesystemet. 

4. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasientens 

plasmalevodopakonsentrasjon øker med minst 200 ng/ml for hver 10 mg av 

administrert levodopa sammenlignet med pasientens 

plasmalevodopakonsentrasjon forut for administrasjon av levodopa ved 

inhalasjon. 

5. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1 eller 4, hvor fremgangsmåten videre 

omfatter koadministrasjon av en dopadekarboksylasehemmer til pasienten, 

valgfritt hvor dopadekarboksylasehemmeren administreres til pasienten før, 

samtidig med eller etter administrasjon av levodopa ved inhalasjon. 

6. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1 eller 4, hvor pasientens 

plasmalevodopakonsentrasjon bibeholder nevnte økning på minst cirka 200 

ng/ml i et tidsrom på minst 20 minutter etter administrasjon, minst 30 

minutter etter administrasjon eller minst 60 minutter etter administrasjon. 

7. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1 eller 4, hvor nevnte pasients 

plasmalevodopakonsentrasjon ikke øker mer enn 1000 ng/ml innen 10 

minutter. 
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8. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasientens 

plasmalevodopanivåer øker med 200-500 ng/ml. 

9. Levodopa for anvendelse ifølge krav 8, hvor nevnte plasmalevodopanivåer 

økes med 200-400 ng/ml, 300-400 ng/ml, 350-450 ng/ml eller 400 ng/ml. 

10. Levodopa for anvendelse ifølge krav 8, hvor nevnte pasient har minst en 

100% forbedring i UPDRS-score innen 20 minutter etter administrering av 

nevnte levodopa. 

11. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte pasient får 

umiddelbar lindring av motoriske fluktuasjoner innen 10 minutter etter nevnte 

inhalasjon; og 

hvor nevnte pasient bibeholder nevnte lindring i et tidsrom på minst 30 

minutter. 

12. Levodopa for anvendelse ifølge krav 11, som videre omfatter å 

administrere en oral dosering av levodopa til nevnte pasient. 

13. Levodopa for anvendelse ifølge krav 11, hvor nevnte lindring av motoriske 

fluktuasjoner bibeholdes i et tidsrom på minst 4 timer. 

14. Levodopa for anvendelse ifølge krav 1, 

hvor forholdet T1/2/ Tmaks. er mindre enn 1/2. 

15. Levodopa for anvendelse ifølge krav 14, hvor nevnte forhold er mindre 

enn 1/5. 
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