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Patentkrav

1. Fast vanndispergerbar farmasgytisk sammensetning for anvendelse i
behandlingen av en sykdom, der behandlingen omfatter dispergering av den
farmasgytiske sammensetningen i en vandig vaeske for & fremstille en enteralt
administrerbar vaeske som inneholder minst 0,5 gram av den farmasgytiske
sammensetningen og minst 0,3 g/l edaravone, etterfulgt av enteral administrering
av den enteralt administrerbare vaesken til en human pasient i en mengde som
tilveiebringer en dose pd 30-300 mg edaravone, der den farmasgytiske
sammensetningen omfatter:

e 2-50 vekt-% 3-metyl-1-fenyl-2-pyrazolin-5-on (edaravone); og

¢ 3-50 vekt-% vannlgselig alkaliserende middel;

hvori edaravonen i denne farmasgytiske sammensetningen fullstendig opplgses
nar sammensetningen tilsettes demineralisert vann pa 25 °C i en konsentrasjon
ekvivalent med en edaravonekonsentrasjon pa 1,4 g/l, og hvori pH-en i denne
Igsningen ved 25 °C er minst 0,5 pH-enheter hgyere enn pH-en i en lgsning som
har den samme edaravonekonsentrasjonen og bestar utelukkende av edaravone

og demineralisert vann.

2. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori

den farmasgytiske sammensetningen er et pulver eller en tablett.

3. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1 eller
2, hvori sammensetningen i tillegg inneholder 25-95 vekt-% eksipienter valgt fra

fyllstoff, desintegrant, brusemiddel, bindemiddel og kombinasjoner derav.

4. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge krav 3, hvori
sammensetningen inneholder minst 30 vekt-% av én eller flere polyoler valgt fra

mannitol, sorbitol, xylitol, maltitol, laktitol og kombinasjoner derav.

5. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori sammensetningene i tillegg inneholder
0,5-15 vekt-% surfaktant.
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6. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge krav 5, hvori

sammensetningen inneholder minst 0,5 vekt-% ikke-ionisk surfaktant.

7. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori minst 90 volum-% av edaravonen er
til stede i formen av mikroniserte partikler som har en partikkelstgrrelse pa mindre

enn 100 mikrometer.

8. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori sammensetningen inneholder mindre

enn 1 vekt-% vannulgselig materiale.

9. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori det vannlgselige alkaliserende middelet
er valgt fra oksider og hydroksider av alkaliske metaller; oksider og hydroksider
av alkalijordmetaller; AI(OH)s; Fe20s; salter av svake organiske og svake
uorganiske syrer, alkaliske aminer; alkaliske aminosyrer; og kombinasjoner

derav.

10. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori det vannigselige alkaliserende midlet

har en pKa pa minst 7.

11. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori edaravonen til stede i den enteralt

administrerbare vaesken ikke er inneholdt i et klatrat.

12. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori den enteralt administrerbare
sammensetningen inneholder mindre enn 3 vekt-%, foretrukket mindre enn
1 vekt-% vannlgselig organisk Igsemiddel valgt fra polyetylenglykol,
propylenglykol, dietylenglykolmonoetyleter, polyoksyl-ricinusoljer,
polyoksylglyserider, polyoksyetylensorbitanfettsyreestere, vannlgselige former av

vitamin E og etanol.
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13. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori den enteralt administrerbare veaesken

er en enfaset lgsning.

14. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori 1 vektdel av den farmasgytiske

sammensetningen dispergeres i 20 til 200 vektdeler av den vandige vaesken.

15. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori den enteralt administrerbare vaesken
inneholder minst 500 mg/l, mer foretrukket 800-3000 mg/l edaravone.

16. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandlingen ifglge et hvilket
som helst av de foregdende kravene, hvori sammensetningen er for anvendelse i
behandlingen av nevrodegenerative sykdommer; cerebral amyloid angiopati
(CAA); autoimmune sykdommer; myokardialt infarkt eller cerebrovaskulzere

sykdommer.
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