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Patentkrav
1. En fast farmasgytisk sammensetning omfattende
a) en forbindelse som har formel (I):
NH, OH
FY H
SO
HZN)\N/ S OH
(D

og/eller en forbindelse som har formel (l1):

NH, OH
N N\ CH,
/t P oH
HNT N7 TN
’ H

(1)

0g
b) minst ett fosfatsalt.

2. Farmasgytisk sammensetning ifelge krav 1, hvor i det minste ett fosfatsalt er et
natriumfosfat, kaliumfosfat eller et ammoniumfosfat.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 2, hvor fosfatsaltet er valgt fra gruppen
bestaende av NazHPO4 (vannfri), NazHPO4 ¢ 2 H,0, Na;HPO4 ¢ 7 H20, NazHPOy4
12 H,0, NaH2PO4 (vannfri), NaH2PO4 » H20, NaH2PO4 ¢ 2 H20, K2HPO4 (vannfri)
K2HPQO4 ¢ 3 H20, KH2PO4 (vannfri) og blandinger derav.

4. Farmasgytisk sammensetning ifalge hvilket som helst av kravene 1-3, hvor
forbindelsen (1) og/eller forbindelsen (1) er til stede som fri base.

5. Farmasgytisk sammensetning ifelge hvilket som helst av kravene 1-4, hvor den
farmasgytiske sammensetningen er en lyofilisert farmasgytisk sammensetning.
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6. Farmasgytisk sammensetning ifelge hvilket som helst av kravene 1-5, hvor den
farmasgytiske sammensetningen omfatter en ytterligere farmasgytisk eksipiens,
fortrinnsvis et uorganisk salt, fortrinnsvis NacCl.

7. Farmasgytisk sammensetning ifelge hvilket som helst av kravene 1-6, hvor
sammensetningen ytterligere omfatter krystallvann.

8. Farmasgytisk sammensetning ifelge hvilket som helst av kravene 1-7, hvor en
enhetsdosering av sammensetningen inneholder 650 £ 60 mg av den frie basen av 4-
amino-(6R,S)-5,6,7,8-tetrahydro-L-biopterin eller av 4-amino-(6R,S)-7,8-dihydro-L-
biopterin, 140 £ 30 mg av krystallvann, 70 + 7 mg Na2HPO4 « 2 H,0, 16,5 £ 2 mg
NaH2PO4 ¢ 2 H>0, og 350 £ 30 mg NaCl.

9. Lyofilisert farmasgytisk sammensetning ifelge hvilket som helst av kravene 1 til 8,
for anvendelse ved behandling av en sykdom.

10. Lyofilisert farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 9, hvor
sykdommen er valgt fra gruppen bestaende av en traumatisk hjerneskade, ikke-
traumatisk hjerneskade, fortrinnsvis slag eller meningitt, forhgyet kranialt trykk,

sekundaer hjerneskade.

11. Fremgangsmate for fremstilling av en frysetarket fast farmasgytisk sammensetning
omfattende:

a) en forbindelse som har formel (1):
NH, OH
H
/i g éH
HNT N7 TN
)

og/eller en forbindelse som har formel (l1):

NH, OH
N N\ CH,
/m o Ok
H N N N
i H

(1)

0g



b) minst ett fosfatsalt, og eventuelt NaCl;
der fremgangsmaten omfatter:

aa) opplgsning av forbindelsen med formel (I11) og/eller (11):

NH OH x2 HCLx 2 H:0
2 H N
N ~ N c 3
/l < - CH
H.N N N
: H

(III),

5
eller
NH, OH
fﬁ\ o OH
H.N N N
* H
(I
med en buffer, hvor bufferen omfatter fosfat;
bb) lyofilisering av lgsningen oppnadd i aa).
10
12. Fremgangsmate for fremstilling av en injiserbar opplgsning omfattende:
a) en forbindelse som har formel (I):
NH, OH
- H
SR
HPN/I\N/ }f}l{ OH
)
15

og/eller en forbindelse som har formel (l1):

NH, OH
N N\ CH,
/l - OH
H N N N
‘ H

ay

0g
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b) minst ett fosfatsalt, og eventuelt NaCl;
der fremgangsmaten omfatter:

aa) opplgsning av forbindelsen med formel (I11) og/eller (11):

NH, OH
N CH
N S N 3
/l s OH
HZN N N
H

X2 HCLx 2 H;O

(III),

eller

NH, OH

N7 TR N\ﬁ/t\{/CH?ﬁ
i !
£ OH
A A
H

(1)

H,N

med en buffer, hvor bufferen omfatter fosfat;
10 bb) lyofilisering av lgsningen oppnadd i aa);
cc) rekonstituering av lyofilisatet oppnadd i bb) i en farmasgytisk
akseptabel vaeske for fremstilling av en injiserbar opplasning, hvor
lyofilisatet oppnadd i bb) blir fylt i hetteglass, fortrinnsvis et 50 ml
hetteglass, fortrinnsvis i en mengde pa omtrent 1 til 1,5 g, fortrinnsvis
15 1,25 g fast formulering.
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