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Patentkrav

1. Farmasgytisk akseptabel vaeskeblanding omfattende:
omtrent 0,75 vekt-% carbidopa;
omtrent 6 vekt-% levodopa;
omtrent 12 % til omtrent 36 vekt-% arginin;
omtrent 0,5 vekt-% askorbinsyre eller et salt av samme;
omtrent 0,1 % til omtrent 0,6 vekt-% L-cystein, eller et salt av samme, eller omtrent 0,01 % til
omtrent 1 vekt-% N-acetylcystein (NAC); og
valgfritt, omtrent 0,1 % til omtrent 0,5 vekt-%, fortrinnsvis omtrent 0,3 vekt-%, polysorbat 80,
idet nevnte blanding/sammensetning*, etter 1-24 timer ved 25 °C, omfatter mindre enn 0,1

pg/ml hydrazin, som bestemt ved en/et* GCMS framgangsmate.

2. Blanding ifglge krav 1, idet blandingen har mindre enn 1 vekt-% 3,4-dihydroksyfenyl-2-

metylpropionsyre (degradant), i forhold til mengden av carbidopa, som bestemt ved HPLC.

3. Blanding ifglge krav 1, idet nevnte salt av askorbinsyre er natriumaskorbat, kaliumaskorbat eller

kalsiumaskorbat.

4. Blanding ifglge krav 1, omfatter omtrent 15,2 vekt-% arginin, omtrent 0,5 vekt-% askorbinsyre,

omtrent 0,4 vekt-% L-cystein og omtrent 0,3 vekt-% polysorbat 80.

5. Blanding ifglge krav 1, omfatter omtrent 15,2 vekt-% arginin, omtrent 0,5 vekt-% askorbinsyre,

omtrent 0,5 vekt-% NAC, og omtrent 0,3 vekt-% polysorbat 80.

6. Blanding ifglge krav 1, omfatter 6 vekt-% levodopa, 0,75 vekt-% carbidopa, 15,2 vekt-% arginin,
0,5 vekt-% askorbinsyre, og 0,5 vekt-% NAC.

7. Farmasgytisk akseptabelt vaeskeblanding omfattende:
omtrent 0,6 % til 1,4 vekt-% carbidopa;
omtrent 6 vekt-% levodopa;
omtrent 15 til omtrent 16 vekt-% arginin;
omtrent 0,5 vekt-% askorbinsyre eller et salt av samme;
omtrent 0,4 vekt-% L-cystein eller omtrent 0,5 vekt-% N-acetylcystein (NAC); og
omtrent 0,3 vekt-% polysorbat 80,
idet nevnte blanding, etter 1-24 timer ved 25 °C, omfatter mindre enn 0,1 pg/ml hydrazin,

som bestemt ved en GCMS framgangsmate.

8. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 7, omfattende mindre enn 0,1 pg/ml hydrazin etter 1-30

dager, ved en temperatur pa 25 °C, som bestemt ved GCMS.
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9. Farmasgytisk akseptabel vaeskeblanding ifglge ett av kravene 1 til 8, for anvendelse i behandling

av en sykdom, lidelse eller tilstand forbundet med tap av dopamin eller dopaminerge neuroner.

10. Blanding for anvendelse ifglge krav 9, hvor sykdommen, lidelsen eller tilstanden er Parkinsons

sykdom.

11. Blanding for anvendelse ifglge krav 9 eller 10, idet blandingen administreres hovedsakelig

kontinuerlig.
12. Blanding for anvendelse ifglge ett av kravene 9 til 11, idet blandingen administreres subkutant.

13. Blanding for anvendelse ifglge ett av kravene 9 til 12, idet blandingen administreres til et

menneske.

14. Blanding for anvendelse ifglge ett av kravene 9 til 13, idet blandingen administreres med en

rate av 0,01 ml/time/sted til 0,4 ml/time/sted.

15. Blanding for anvendelse ifglge krav 14, idet blandingen administreres med en rate av 0,16
ml/time/sted til 0,24 ml/time/sted.

16. Blanding for anvendelse ifglge ett av kravene 9 til 11, idet blandingen administreres i
tolfingertarmen med en rate av 1,0 ml/time under dagtid og med en rate av 0 ml/time til 0,5

ml/time under nattetid.
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