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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning av gammahydroksybutyrat (GHB) omfattende en 

blanding av salter av GHB, hvor blandingen omfatter to eller flere salter valgt fra 

gruppen bestående av et natriumsalt av gammahydroksybutyrat (Na•GHB), et 5

kaliumsalt av gammahydroksybutyrat (K•GHB), et magnesiumsalt av 

gammahydroksybutyrat (Mg•(GHB)2), og et kalsiumsalt av gammahydroksybutyrat

(Ca•(GHB)2).

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor blandingen omfatter Na•GHB, 10

K•GHB, Mg•(GHB)2, og Ca•(GHB)2.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 2, hvor Na•GHB-saltet er tilstede i et 

vektprosentforhold på ca. 5% til ca. 10%, ca. 10% til ca. 15%, ca. 15% til ca. 20%, 

ca. 20% til ca. 25%, ca. 25% til ca. 30%, ca. 30% til ca. 35%, eller ca. 35% til ca. 15

40%, eller 

hvor K•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10% til ca. 15%, 

ca. 15% til ca. 20%, ca. 20% til ca. 25%, ca. 25% til ca. 30%, ca. 30% til ca. 

35%, eller ca. 35% til ca. 40%, eller

hvor Mg•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5 til ca. 10%, 20

ca. 10% til ca. 15%, ca. 15% til ca. 20%, ca. 20% til ca. 25%, eller ca. 25% til 

ca. 30%, eller

hvor Ca•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 20% til ca. 

25%, ca. 25% til ca. 30%, ca. 30% til ca. 35%, ca. 35% til ca. 40%, ca. 40% 

til ca. 45% ca. 45% til ca. 50%, ca. 50% til ca. 55%, ca. 55% til ca. 60%, ca. 25

60% til ca. 65%, ca. 65% til ca. 70%, ca. 70% til ca. 75%, eller ca. 75% til 

80%, eller

hvor Na•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5%, ca. 10%, ca. 

15%, ca. 20%, ca. 25%, ca. 30%, ca. 35%, eller ca. 40%, eller

hvor K•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10%, ca. 15%, ca. 30

20%, ca. 25%, ca. 30%, ca. 35%, eller ca. 40%, eller

hvor Mg•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5%, ca. 10%, 

ca. 15%, ca. 20%, ca. 25%, eller ca. 30%, eller

hvor Ca•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 20%, ca. 25%, 

ca. 30%, ca. 35%, ca. 40%, ca. 45%, ca. 50%, ca. 55%, ca. 60%, ca. 65%,35

ca. 70%, ca. 75%, eller ca. 80%, eller
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hvor Na•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5% til ca. 40%, er 

K•GHB-saltet tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10% til ca. 40%, 

Mg•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5% til ca. 30%, og 

Ca•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 20% til ca. 80%, 

eller5

hvor Na•GHB-, K•GHB-, Mg•(GHB)2-, og Ca•(GHB)2-saltene er tilstede i et 

vektprosentforhold på ca. 8%:32%:20%:40%, henholdsvis, eller

hvor Na•GHB-, K•GHB-, Mg•(GHB)2-, og Ca•(GHB)2-saltene er tilstede i et 

vektprosentforhold på ca. 29%:31%:13%:27%, henholdsvis, eller

hvor Na•GHB-, K•GHB-, Mg•(GHB)2-, og Ca•(GHB)2-saltene er tilstede i et 10

vektprosentforhold på ca. 8%:23%:21%:48%, henholdsvis.

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor blandingen omfatter hvilke som 

helst tre av saltene valgt fra gruppen bestående av Na•GHB, K•GHB, Mg•(GHB)2, og 

Ca•(GHB)2, 15

hvor blandingen eventuelt omfatter Na•GHB, K•GHB og Ca•(GHB)2,

hvor Na•GHB-saltet eventuelt er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 5% til 

ca. 40%, K•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10% til ca. 

40%, og Ca•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 20% til ca. 

80% eller20

Na•GHB-, K•GHB- og Ca•(GHB)2-saltene er tilstede i et vektprosentforhold på 

ca. 11%:39%:50%.

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 4, hvor blandingen omfatter K•GHB, 

Mg•(GHB)2, og Ca•(GHB)2, 25

hvor eventuelt K•GHB-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10% til 

ca. 50%, Mg•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 20% til ca. 

60%, og Ca•(GHB)2-saltet er tilstede i et vektprosentforhold på ca. 10% til ca. 

40%, eller

hvor K•GHB-, Mg•(GHB)2- og Ca•(GHB)2-saltene er tilstede i et vektprosent-30

forhold på ca. 33%:42%:25%.

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende en vandig oppløsning på ca. 

500 mg/ml av blandingen av salter av GHB, hvor sammensetningen har en pH på ca. 

7,0 til ca. 9,0, hvor sammensetningen er kjemisk stabil og resistent mot mikrobiell 35

vekst, og hvor sammensetningen er fri for konserveringsmidler, 
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hvor sammensetningen eventuelt har en pH-verdi på ca. 7,0, ca. 7,1, ca. 7,2, 

ca. 7,3, ca. 7,4, ca. 7,5, ca. 7,6, ca. 7,7, ca. 7,8, ca. 7,9, ca. 8,0, ca. 8,1, ca. 

8,2, ca. 8,3, ca. 8,4, ca. 8,5, ca. 8,6, ca. 8,7, ca. 8,8, ca. 8,9, eller ca. 9,0,

eller

hvor sammensetningen har en pH på ca. 7,0 til ca. 9,0, ca. 7,0 til ca. 8,5, ca. 5

7,3 til ca. 8,5, eller ca. 7,5 til ca. 9,0, eller

hvor sammensetningen har en pH på ca. 7,3 til ca. 8,5.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, hvor sammensetningen i tillegg omfat-

ter et pH-justerings- eller buffermiddel, 10

hvor pH-justerings- eller buffermiddelet eventuelt er en syre,

hvor eventuelt syren er en uorganisk syre eller en organisk syre, eller

hvor syren er valgt fra gruppen bestående av eplesyre, sitronsyre, eddiksyre, 

borsyre, melkesyre, saltsyre, fosforsyre, svovelsyre, sulfosyre, og salpetersyre, 

eller15

hvor syren er eplesyre.

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1-7, hvor sam-

mensetningen er formulert som en flytende formulering, 

hvor sammensetningen eventuelt er kjemisk stabil og resistent mot mikrobiell 20

vekst, og hvor formuleringen er fri for konserveringsmidler,

hvor eventuelt nivået av gammabutyrolaceton (GBL) er 0,1% eller mindre av 

formuleringen.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, som er egnet for oral administrering, 25

eller 

som i tillegg omfatter et smaksstoff, eller

som er til administrasjon i et enkelt- eller flerdoseringsregimer.

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8 eller 9 for anvendelse i en fremgangs-30

måte for behandling av katapleksi eller dagtidssøvnighet i en pasient som er diagnosti-

sert med narkolepsi, hvor fremgangsmåten omfatter administrering av den farmasøy-

tiske sammensetningen,

hvor den farmasøytiske sammensetningen eventuelt er til oral administrering til en 

pasient i et flerdoseringsregime omfattende: 35
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(i) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen av 

salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en første dose på ca. 

2,25 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(ii) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen 

av salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en andre dose på 5

ca. 2,25 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(iii) oral administrering av den første dosen til en pasient med narkolepsi innen 

en time før innledende søvnutbrudd; og

(iv) oral administrering av den andre dosen til pasienten med narkolepsi innen 

2,5 til 4 timer etter innledende søvnutbrudd, eller10

hvor den farmasøytiske sammensetningen er til oral administrering til en 

pasient i et flerdoseringsregime omfattende: 

(i) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen av 

salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en første dose på ca. 

1,0 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;15

(ii) fortynning av en vandig oppløsning omfattende ca. 500 mg/ml av 

blandingen av salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en andre 

dose på ca. 1,0 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(iii) oral administrering av den første dosen til en pasient med narkolepsi innen 

en time før innledende søvnutbrudd; og20

(iv) oral administrering av den andre dosen til pasienten med narkolepsi 2,5 til 

4 timer etter innledende søvnutbrudd.

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8 eller 9 for anvendelse i en fremgangs-

måte for behandling av en tilstand som reagerer på GHB, hvor fremgangsmåten om-25

fatter administrering av den farmasøytiske sammensetningen til en pasient som er 

rammet av tilstanden, hvor tilstanden er valgt fra gruppen bestående av fibromyalgi, 

apne, søvntidsforstyrrelser, narkolepsi, katapleksi, søvnparalyse, hypnagog hallusina-

sjon, søvnoppvåkning, søvnløshet, og nattlig myoklonus,

hvor den farmasøytiske sammensetningen eventuelt er til oral administrering til en 30

pasient i et flerdoseringsregime omfattende: 

(i) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen av 

salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en første dose på ca. 

2,25 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(ii) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen 35

av salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en andre dose på 

ca. 2,25 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;
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(iii) oral administrering av den første dosen til en pasient med tilstanden innen 

en time før innledende søvnutbrudd; og

(iv) oral administrering av den andre dosen til pasienten med tilstanden innen 

2,5 til 4 timer etter innledende søvnutbrudd, eller

hvor den farmasøytiske sammensetningen er til oral administrering til en pasient i et 5

flerdoseringsregime omfattende: 

(i) fortynning av en vandig løsning omfattende ca. 500 mg/ml av blandingen av 

salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en første dose på ca. 

1,0 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(ii) fortynning av en vandig oppløsning omfattende ca. 500 mg/ml av 10

blandingen av salter av GHB med et vandig medium for å tilveiebringe en andre 

dose på ca. 1,0 til ca. 4,5 gram av saltblandingen;

(iii) oral administrering av den første dosen til en pasient med tilstanden innen 

en time før innledende søvnutbrudd; og

(iv) oral administrering av den andre dosen til pasienten med tilstanden innen 15

2,5 til 4 timer etter innledende søvnutbrudd.

12. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 10 eller 11, hvor

pasienten som er diagnostisert med narkolepsi også er diagnostisert med hyper-

tensjon, hjertesykdom, nyresykdom, eller er utsatt for å få slag.20

13. Fremgangsmåte for fremstilling av den farmasøytiske sammensetning ifølge 

krav 1, hvor gammabutyrolaceton (GBL) blir omsatt med en eller flere baser valgt fra 

gruppen bestående av natriumhydroksid, kaliumhydroksid, magnesiumhydroksid og 

kalsiumhydroksid, 25

hvor eventuelt reaksjonen utføres i en enkelt beholder, eller

hvor reaksjonen utføres i flere beholdere og produktet blir deretter kombinert.

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8 eller 9 for anvendelse i en fremgangs-

måte for behandling av katapleksi eller dagtidsøvnighet hos en pasient som er 30

diagnostisert med narkolepsi, eller

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en tilstand som reagerer på 

GHB, hvor tilstanden er valgt fra gruppen bestående av fibromyalgi, apne, søvntids-

forstyrrelser, narkolepsi, katapleksi, søvnparalyse, hypnagog hallusinasjon, søvnopp-

våkning, søvnløshet, og nattlig myoklonus.35
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15. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 14, hvor pasienten som 

er diagnostisert med narkolepsi, også er diagnostisert med hypertensjon, hjerte-

sykdom, nyresykdom, eller er utsatt for å få slag.
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