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Patentkrav 

1. Sammensetning omfattende ukonjugert metylfenidat, hvori det ukonjugerte metylfenidat 

omfatter d-treo-metylfenidat, minst ett farmasøytisk akseptabelt salt derav, eller saltblandinger 

derav, og en forbindelse, hvori forbindelsen er et konjugat av d-metylfenidat, som har den 

følgende kjemiske formelen: 5 

 

eller farmasøytisk salt av forbindelsen. 

 

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori det minst ene farmasøytisk akseptable saltet av 

det ukonjugerte metylfenidatet og/eller forbindelsen er uavhengig valgt fra gruppen som består 10 

av acetat, l-aspartat, besylat, bikarbonat, karbonat, d-kamsylat, l-kamsylat, sitrat, edisylat, 

formiat, fumarat, glukonat, hydrobromid/bromid, hydroklorid/klorid, d-laktat, l-laktat, d,l-laktat, 

d,l-malat, l-malat, mesylat, pamoat, fosfat, suksinat, sulfat, bisulfat, d-tartrat, l-tartrat, d,l-tartrat, 

meso-tartrat, benzoat, gluceptat, d-glukuronat, hybenzat, isetionat, malonat, metylsulfat, 2-

napsylat, nikotinat, nitrat, orotat, stearat, tosylat, tiocyanat, acefyllinat, aceturat, aminosalisylat, 15 

askorbat, borat, butyrat, kamforat, kamfokarbonat, dekanoat, heksanoat, kolat, cypionat, 

dikloracetat, edentat, etylsulfat, furat, fusidat, gallaktarat, galakturonat, gallat, gentisat, glutamat, 

glutarat, glycerofosfat, heptanoat, hydroksybenzoat, hippurat, fenylpropionat, jodid, xinafoat, 

laktobionat, laurat, maleat, mandelat, metansulfonat, myristat, napadisilat, oleat, oksalat, 

palmitat, pikrat, pivalat, propionat, pyrofosfat, salisylat, salisylsulfat, sulfosalisylat, tannat, 20 

tereftalat, tiosalisylat, tribrofenat, valerat, valproat, adipat, 4-acetamidobenzoat, kamsylat, 

oktanoat, estolat, esylat, glykolat, tiocyanat og undecylenat, fortrinnsvis klorid, 

hydrogenkarbonat (bikarbonat), jodid, bromid, sitrat, acetat, formiat, salisylat, hydrogensulfat 

(bisulfat), hydroksid, nitrat, hydrogensulfitt (bisulfitt), propionat, benzensulfonat, hypofosfitt, 

fosfat, bromat, jodat, klorat, fluorid og nitritt. 25 

 

3. Sammensetningen ifølge krav 1 eller krav 2, hvori det farmasøytisk akseptable saltet av 

det ukonjugerte metylfenidatet er d-treo-metylfenidathydroklorid og/eller forbindelsen har den 

følgende strukturen: 
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4. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori sammensetningen 

er i en doseringsform valgt fra gruppen som består av en sublingual, en gummi, en tyggetablett, 

en raskt oppløselig tablett, en tablett, en kapsel, en kaplett, en pastill, en sugetablett, et oralt 5 

pulver, en løsning, en tynn stripe, en oral tynn film (OTF), en oral stripe, en rektal film, en sirup, 

en suspensjon og en stikkpille. 

 

5. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori sammensetningen 

tilveiebringer en dosemengde som er molar ekvivalent med en dose fra ca. 0,5 mg til ca. 200 mg 10 

d-metylfenidathydroklorid per dose. 

 

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori sammensetningen 

har et doseringsregime som er molar ekvivalent med en dose fra ca. 1 mg til ca. 100 mg d-

metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 0,1 mg til ca. 300 mg d-metylfenidathydroklorid 15 

per dag, eller fra ca. 5 mg til ca. 80 mg d-metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 10 mg til 

ca. 40 mg d-metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 10 mg til ca. 200 mg d-

metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 20 mg til ca. 120 mg d-metylfenidathydroklorid 

per dag, eller fra ca. 30 mg til ca. 100 mg d-metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 40 mg 

til ca. 80 mg d-metylfenidathydroklorid dag, eller fra ca. 50 mg til ca. 70 mg d-20 

metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 20 mg, ca. 40 mg eller ca. 60 mg d-

metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 20 mg til ca. 40 mg metylfenidathydroklorid per 

dag, eller fra ca. 20 mg til ca. 60 mg d-metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 10 mg til 

ca. 50 mg d-metylfenidathydroklorid per dag, eller fra ca. 80 mg, eller ca. 100 mg, eller ca. 120 

mg d-metylfenidathydroklorid per dag. 25 

 

7. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori sammensetningen 

er tilveiebrakt i en enhetsdoseform, blisterpakning, rull- eller bulkflaske. 
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8. Sammensetningen ifølge krav 7, hvori enhetsdoseformen tilveiebringer en mengde av d-

metylfenidat som er molar ekvivalent til fra ca. 0,5 mg til ca. 400 mg d-metylfenidathydroklorid. 

 

9. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori det ukonjugerte 

metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 5 til ca. 95 5 

vekt-%, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treometylfenidat aktivt i området på ca. 95 

til ca. 5 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidat aktivt i forbindelsen, eller det 

ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 

15 til ca. 85 vekt-%, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i 

området på ca. 85 til ca. 15 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i 10 

sammensetningen, eller det ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-

metylfenidat aktivt i området på ca. 20 til ca. 80 vekt-%, og forbindelsen bidrar med en mengde 

av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 80 til ca. 20 vekt-%, basert på totalvekten av d-

metylfenidatet aktivt i sammensetningen, eller det ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en 

mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 25 til ca. 75 vekt-%, og forbindelsen bidrar 15 

med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 75 til ca. 25 vekt-%, basert på 

totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i sammensetningen, eller det ukonjugerte metylfenidatet 

bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 30 vekt-% til ca. 70 vekt-

%, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 70 vekt-

% til ca. 30 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i sammensetningen, eller det 20 

ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 

40 til ca. 60 vekt-%, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i 

området på ca. 60 til ca. 40 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i 

sammensetningen, eller det ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-

metylfenidat aktivt på ca. 50 vekt-%, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treo-25 

metylfenidat aktivt på ca. 50 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i 

sammensetningen. 

 

10. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori det ukonjugerte 

metylfenidatet bidrar med en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 10 vekt-%, 30 

basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt i sammensetningen og forbindelsen bidrar med 

en mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 90 vekt-%, basert på totalvekten av d-

metylfenidatet aktivt i sammensetningen, eller det ukonjugerte metylfenidatet bidrar med en 

mengde av d-treo-metylfenidat aktivt i området på ca. 30 vekt-%, basert på totalvekten av d-

NO/EP3551619



4 

metylfenidatet aktivt i sammensetningen, og forbindelsen bidrar med en mengde av d-treo-

metylfenidat aktivt i området på ca. 70 vekt-%, basert på totalvekten av d-metylfenidatet aktivt 

i sammensetningen. 

 

11. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori sammensetningen 5 

videre omfatter én eller flere eksipienser eller én eller flere ytterligere farmasøytisk aktive 

ingredienser, hvori eksipiensene velges fra gruppen som består av anti-adherenter, bindemidler, 

belegginger, desintegreringsmidler, geldannende midler, fyllstoffer, smaksstoffer og 

fargestoffer, glidemidler, smøremidler, konserveringsmidler, sorbenter og søtningsmidler. 

 10 

12. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori sammensetningen omfatter en kombinert 

terapeutisk effektiv dose av: 

a) et farmasøytisk akseptabelt salt av det ukonjugerte metylfenidatet, hvori det 

farmasøytisk akseptable saltet er d-treo-metylfenidathydroklorid; og 

b) et farmasøytisk akseptabelt salt av forbindelsen, hvori det farmasøytisk akseptable 15 

saltet har den følgende strukturen: 

 

 

13. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori sammensetningen 

administreres oralt til et menneske eller et dyreindivid. 20 

 

14. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for behandling eller forebygging av minst én av de følgende i et menneske- eller 

dyreindivid omfattende oppmerksomhetssvikt-hyperaktivitetsforstyrrelse (ADHD) og 

oppmerksomhetssviktforstyrrelse (ADD). 25 

 

15. Farmasøytisk sett omfattende sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 14. 
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