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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk formulering inneholdende kargluminsyre eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav og et buffermiddel med en pKa fra 5,5 til 9,0 ved 25 °C, 

foretrukket en pKa fra 7,5 og 8,5 ved 25 °C, mer foretrukket en pKa på ca. 8,07, 5 

karakterisert ved at buffermiddelet er trometamol. 

   

2. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, karakterisert ved at molforholdet 

kargluminsyre:trometamol er fra 1:1 og 1:2,5, foretrukket ca. 1:2. 

   10 

3. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

ytterligere inneholdende minst ett fyllmiddel. 

   

4. Farmasøytisk formulering ifølge krav 3, karakterisert ved at fyllmiddelet er 

mannitol. 15 

   

5. Farmasøytisk formulering ifølge krav 3 eller 4, karakterisert ved at 

vektforholdet kargluminsyre:fyllmiddel eller vektforholdet kargluminsyre:mannitol 

er fra 25:32 og 25:50, foretrukket ca. 25:40. 

   20 

6. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 

inneholdende kargluminsyre, trometamol og mannitol, karakterisert ved at 

molforholdet kargluminsyre:trometamol er fra 1:1 og 1:2,5, foretrukket ca. 1:2, 

og vektforholdet kargluminsyre:mannitol er fra 25:32 og 25:50, foretrukket ca. 

25:40. 25 

   

7. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

karakterisert ved at den er et pulver. 

   

8. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, 30 

karakterisert ved at den er en vannoppløsning. 
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9. Farmasøytisk formulering ifølge krav 8, karakterisert ved den har en 

kargluminsyrekonsentrasjon som er høyere enn 2 % vekt/volum, foretrukket 

høyere enn eller lik 2,5 % vekt/volum. 

   

10. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 5 

karakterisert ved at den ytterligere inneholder én eller flere fysiologisk 

akseptable eksipienter. 

   

11. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk formulering ifølge krav 7 

som omfatter å utsette en oppløsning ifølge krav 8 for frysetørking. 10 

   

12. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 

for anvendelse som medikament, foretrukket for anvendelse i behandling av 

hyperammonemi. 

   15 

13. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 12, karakterisert ved 

at den inneholder fra 400 til 600 mg kargluminsyre, foretrukket ca. 500 mg og 

ved at den administreres til en voksen pasient. 

   

14. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 12, karakterisert ved 20 

den inneholder fra 25 til 200 mg kargluminsyre, foretrukket 50 mg, og ved at den 

administreres til pasienter som tilhører den pediatriske populasjonen. 

   

15. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 12 til 14, karakterisert ved at den administreres parenteralt, 25 

foretrukket ved injeksjon. 
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