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PATENTKRAV
1. Aminosyreformulering for oral administrering, omfattende granulater av

femten eller flere av de felgende aminosyrene i de oppgitte vektdelene:

Aminosyre Vektdeler
L-alanin 2,0-12,0
L-arginin 3,0-10,5

L-asparaginsyre 5,0-10,5
L-cystin 1,5-4,0
L-glutaminsyre + Glutamin 7,0-25,0
Glysin 3,5-15,0

L-histidin 2,0-6,5

L-isoleucin 2,0-8,5
L-leucin 8,0-15,0

L-lysin 4,5-10,5

L-metionin 1,0-3,0

L-fenylalanin 0,0 eller 4,0-7,5
L-prolin 3,5-15,0
L-serin 2,0-8,5
L-treonin 4,0-7,5

L-tryptofan 1,04,0
L-tyrosin 0,0 eller 2,5-14,0
L-valin 2,5-10,0

L-karnitin 0,0-0,2
Taurin 0,05-1,0

hvori granulatene er belagt med et belegg pa fra 1 vekt-% til 15 vekt-%

etylcellulose basert pa vekten av aminosyrene; og

hvori 2 g av aminosyrene i granulatene frigjgr ikke mer enn 60 % av

aminosyrene i lgpet av 30 minutter med opplgsningstesting utfgrt i et <711> USP
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39 NF 34, skovlapparat, ved 37 °C, i 500 ml, 0,1 N saltsyre (pH 1,2),
skovlhastighet 50 rpm.

2. Formuleringen ifglge krav 1, omfattende femten eller flere av de oppgitte

aminosyrene i granulatene i de fglgende vektdelene:

Aminosyre Vektdeler
L-alanin 2,0-7,0
L-arginin 3,0-8,2

L-asparaginsyre 5,0-10,5
L-cystin 1,5-4,0
L-glutaminsyre + Glutamin 10,0-22,0
Glysin 4,0-8,0
L-histidin 2,5-5,0

L-isoleucin 4,0-7,0

L-leucin 8,0-14,0
L-lysin 4,9-9,0
L-metionin 1,0-3,0

L-fenylalanin 45-70

L-prolin 4,0-10,0
L-serin 3,0-7,0
L-treonin 4,0-6,5
L-tryptofan 1,5-3,0
L-tyrosin 6,5-12,0
L-valin 4,0-8,0
L-karnitin 0,05-0,2
Taurin 0,1-0,7
3. Formuleringen ifglge krav 1, omfattende de oppgitte essensielle

aminosyrene, forgrenede aminosyrene eller store ngytrale aminosyrene i
granulatene i de oppgitte vektdelene, hvori store ngytrale aminosyrer refererer til

isoleucin, leucin, treonin, tryptofan, valin og histidin.
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4. Formuleringen ifglge krav 1, omfattende femten eller flere av de fglgende

aminosyrene i granulatene i de oppgitte vektdelene:

Aminosyre Vektdeler
L-alanin 2,0-7,0
L-arginin 3,0-8,0
L-asparaginsyre 5,0-10,5
L-cystin 1,5-3,0
L-glutaminsyre + Glutamin 11,0-22,0
Glysin 4,0-6,0
L-histidin 2,0-3,5
L-isoleucin 4,5-6,5
L-leucin 8,0-13,0
L-lysin 4,9-8,0
L-metionin 1,0-3,0
L-fenylalanin 0,0
L-prolin 5,0-8,2
L-serin 3,0-7,0
L-treonin 4,0-6,0
L-tryptofan 1,5-3,0
L-tyrosin 6,5-12,0
L-valin 4,0-8,0
L-karnitin 0,05-0,2
Taurin 0,2-0,5
omfattende 0,0 vektdeler L-fenylalanin.
5. Formuleringen ifglge krav 1, omfattende femten eller flere av de fglgende
aminosyrene i granulatene i de oppgitte vektdelene
Aminosyre Vektdeler
L-alanin 3,5-5,0
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L-arginin 7,0-8,0
L-asparaginsyre 6,0-8,0
L-cystin 2,5-3,5
L-glutaminsyre + Glutamin 8,0-12,0
Glysin 6,0-8,0
L-histidin 4,0-5,0
L-isoleucin 6,0-8,0
L-leucin 10,0-12,5
L-lysin 7,5-9,5
L-metionin 1,5-2,5
L-fenylalanin 0,0
L-prolin 7,5-9,0
L-serin 4,5-6,0
L-treonin 5,0-6,5
L-tryptofan 1,5-3,0
L-tyrosin 0,0
L-valin 6,5-8,0
L-karnitin 0,0-0,2
Taurin 0,05-0,5

omfattende 0,0 vektdeler L-tyrosin og 0,0 vektdeler L-fenylalanin.

6. Formuleringen ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori

formuleringen videre omfatter én eller flere ytterligere ingredienser valgt fra

gruppen som bestar av vitaminer, mineraler og karbohydrater, og/eller hvori

formuleringen videre omfatter én eller flere ytterligere ingredienser valgt fra

gruppen som bestar av kolin, inositol, vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K,

vitamin C, tiamin, riboflavin, niacin, vitamin B6, folat, vitamin B12, biotin,

pantotensyre, kalium, kalsium, magnesium, jern, sink, kobber, mangan, selen,

krom, molybden, jod, natrium, svovel, fosfor, dokosaheksaensyre,

eikosapentaensyre, arakidonsyre og lutein, og salter, chelater og estere derav.
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7. Formuleringen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene videre
omfattende et bulkmiddel valgt fra laktose, sukrose, dekstrose, sorbitol, fruktose
og cellulosepulver; og/eller videre omfattende et desintegreringsmiddel valgt fra
mikrokrystallinsk cellulose, stivelser, krysspovidon, natriumstivelsesglykolat og
krysskarmellosenatrium; og/eller videre omfattende et glidemiddel eller
smgremiddel valgt fra talkum, maisstivelse, silisiumdioksid, natriumlaurylsulfat,
magnesiumstearat, kalsiumstearat, natriumstearat, stearinsyre,
natriumstearylfumarat, hydrogenert bomulisfrgolje, talkum, voks, cetylalkohol,
glyserylstearat, glyserylpalmitat, glyserylbehenat, hydrogenerte vegetabilske oljer
og stearylalkohol; og/eller videre omfattende et bindemiddel valgt fra
natriumalginat eller et alginsyresalt; og/eller videre omfattende et
smaksmaskerende middel valgt fra cellulosehydroksypropyletere (HPC);
lavsubstituerte hydroksypropyletere (L-HPC); cellulosehydroksypropylmetyletere
(HPMC); metylcellulosepolymerer; Etylcelluloser (EC) og blandinger derav;
Polyvinylalkohol (PVA); hydroksyetylcelluloser; karboksymetylcelluloser og salter
av karboksymetylcelluloser (CMC); polyvinylalkohol og
polyetylenglykolkopolymerer; monoglyserider, triglyserider, polyetylenglykoler,
modifisert matstivelse, akrylpolymerer og blandinger av akrylpolymerer med
celluloseetere; celluloseacetatftalat; sepifilmer slik som blandinger av HPMC og
stearinsyre, syklodekstriner og blandinger derav; og/eller omfattende et smaksstoff
valgt fra akasiesirup, acesulfam K, alitam, anis, eple, aspartam, banan, fromas;j,
baer, solbeer, butterscotch, kalsiumsitrat, kamfer, karamell, kirsebaer, krem,
sjokolade, kanel, tyggegummi, sitrus, sitruspunch, sitruskrem, sukkerspinn, kakao,
cola, kjalig kirsebaer, kjalig sitrus, syklamat, cylamat, dekstrose, eukalyptus,
eugenol, fruktose, fruktpunch, ingefeer, glysyrrhetinat, glysyrrhiza (lakris) sirup,
grape, grapefrukt, honning, isomalt, sitron, lime, sitronkrem
monoammoniumglyrrhizinat, maltol, mannitol, Iann, marshmallow, mentol,
myntekrem, blandet baer, neohesperidin DC, neotam, appelsin, paere, fersken,
peppermynte, peppermyntekrem, bringebaer, root beer, rom, sakkarin, safrol,
sorbitol, grannmynte, grannmyntekrem, jordbeer, jordbaerkrem, stevia, sukralose,
sukrose, natriumsakkarin, sakkarin, aspartam, neotam, acesulfamkalium,
mannitol, talin, xylitol, sukralose, sorbitol, sveitsisk krem, tagatose, tangerin,
taumatin, tutti frutti, vanilje, valngtt, vannmelon, villkirsebeer, vintergrant, xylitol

eller en kombinasjon derav.
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8. Formuleringen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
omfattende et bindemiddel som er natriumalginat eller et hvilket som helst annet

alginsyresalt.

9. Formuleringen ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori
granulatene er belagt med et farste belegg pa fra 1 vekt-% til 15 vekt-%
etylcellulose og et andre belegg pa fra 5 vekt-% til 15 vekt-% glyseryldibehenat

basert pa vekten av aminosyrene.

10. Fremgangsmate for a lage en formulering ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene omfattende:
a. a tilveiebringe en farste blanding omfattende et mangfold av aminosyrer;

b. a bringe blandingen i kontakt med et fuktemiddel og et bindemiddel for &

danne en vat blanding;

C. eventuelt fgre den vate blandingen gjennom en sikt for & danne et ensartet

vatt granulat;
d. a terke det ensartede vate granulatet for a danne et tgrt granulat;

e. eventuelt fgre det vate granulatet gjennom en sikt for & danne et ensartet

vatt granulat; og

f. a belegge det ensartede terre granulatet med en modifisert

frigjgringssammensetning.

11. Formuleringen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, videre
omfattende én eller flere frigjaringsmodifiserende eksipienser valgt fra gruppen
som bestar av etylcellulose, glyseryldibehenat, celluloseacetat,
vinylacetat/vinylklorid-kopolymerer, akrylat/metakrylat-kopolymerer,
polyetylenoksid, hydroksypropylmetylcellulose, karragenan, alginsyre og salter
derav, hydroksyetylcellulose, hydroksypropylcellulose, karayagummi,
akasiegummi, tragakantgummi, johannesbrgdgummi, guargummi,
natriumkarboksymetylcellulose, metylcellulose, bivoks, karnaubavoks,

cetylalkohol, hydrogenerte vegetabilske oljer, stearylalkohol,
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akrylsyrekopolymerer, natriumalginat, karragenan, alginsyre, pektin,
natriumkarboksymetylcellulose eller en kombinasjon derav; og/eller videre
omfattende et bindemiddel valgt fra polyvinylpyrrolidon, stivelse, metylcellulose,
hydroksypropylmetylcellulose, karboksymetylcellulose, sukroselgsning,
dekstroselgsning, guargummi, xantangummi, akasie, tragakant,

johannesbrgdgummi og natriumalginat, eller et alginsyresailt.

12. Formuleringen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 eller 11 for
anvendelse ved behandling av en sykdom som involverer en svekket

aminosyremetabolisme.

13. Formuleringen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 eller 11 for
anvendelse ved behandling av en metabolsk lidelse valgt fra gruppen som bestar
av fenylketonuri, tyrosinemi, leucinose, metylmalonsyreacidemi, homocystinuri,
hyperglykemi, isovalerisk acidemi, propionsyreacidemi og glutaminsyreacidemi,

hvori formuleringen administreres oralt.

14. Formuleringen ifglge krav 4 eller et hvilket som helst av dens avhengige
krav 6 til 9 eller 11 for anvendelse ved behandling av fenylketonuri, hvori

formuleringen administreres oralt.

15. Formuleringen ifglge krav 5 eller et hvilket som helst av dens avhengige
krav 6 til 9 eller 11 for anvendelse ved behandling av tyrosinemi, hvori

formuleringen administreres oralt.
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