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PATENTKRAV

1. Farmasgaytisk sammensetning omfattende karbidopa, minst to
antioksidanter og en farmasgytisk akseptabel baerer, hvori én av antioksidantene
er askorbinsyre eller et salt derav, videre omfattende (i) levodopa og (ii) arginin,
meglumin eller en kombinasjon derav og eventuelt et overflateaktivt middel; hvori
den andre av antioksidantene hver uavhengig er L-cystein eller et salt derav,
N-acetylcystein (NAC) eller natriumbisulfitt, hvori sammensetningen er formulert
som en vaeske for subkutan administrering, og hvori sammensetningen har en pH
pa 9,1 til 10 og omfatter mindre enn 1 pg/ml hydrazin, som bestemt med en
GCMS-fremgangsmate, eller mindre enn 5 vekt-% 3,4-dihydroksyfenyl-2-
metylpropionsyre (heri identifisert som nedbrytningsmiddel) i forhold til den

opprinnelige mengden av karbidopa, som bestemt med HPLC.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge krav 1, omfattende mindre
enn 0,5 pg/ml, fortrinnsvis mindre enn 0,1 pg/ml hydrazin, eller mindre enn 1 %,
fortrinnsvis mindre enn 0,2 % nedbrytningsmiddel i forhold til mengden av

karbidopa.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende 0,1 vekt-%
til 10 vekt-% karbidopa, eller 0,5 vekt-% til 6 vekt-%, fortrinnsvis 0,75 vekt-% til

4 vekt-%, mer foretrukket 0,75 vekt-%, 1,4 vekt-%, 3 vekt-%, 3,3 vekt-% eller

4 vekt-% karbidopa.

4. Den farmasaytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende 0,1 vekt-%
til 10 vekt-% askorbinsyre eller et salt derav, eller 0,2 vekt-% til 2 vekt-%,
fortrinnsvis 0,4 vekt-% til 1,3 vekt-%, mer foretrukket 0,5 vekt-%, 0,6 vekt-%,

0,75 vekt-%, 0,85 vekt-%, 1,0 vekt-% eller 1,2 vekt-% askorbinsyre eller et salt

derav.
5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende:

(i) 0,001 vekt-% til 5 vekt-%, fortrinnsvis 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, mer
foretrukket 0,1 vekt-% til 0,6 vekt-%, 0,3 vekt-% eller 0,4 vekt-% L-cystein eller et

salt derav; og/eller
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(i) 0,001 vekt-% til 5 vekt-%, fortrinnsvis 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, mer
foretrukket 0,1 vekt-%, 0,2 vekt-%, 0,3 vekt-% eller 0,4 vekt-% NAC; og/eller

(iif) 0,01 vekt-% til 2 vekt-%, fortrinnsvis 0,075 vekt-% til 0,75 vekt-%, mer

foretrukket 0,1 vekt-% natriumbisulfitt.
6. Den farmasaytiske sammensetningen ifglge krav 1,

omfattende 0,1 vekt-% til 10 vekt-% karbidopa, 0,1 vekt-% til 10 vekt-%

askorbinsyre eller et salt derav, og:

(i) 0,001 vekt-% til 5 vekt-% L-cystein eller et salt derav;
(i) 0,001 vekt-% til 5 vekt-% NAC; eller

(iii) 0,01 vekt-% til 2 vekt-% natriumbisulfitt eller

omfattende 0,5 vekt-% til 6 vekt-%, fortrinnsvis 0,75 vekt-% til 4 vekt-%
karbidopa, 0,2 vekt-% til 2 vekt-%, fortrinnsvis 0,4 vekt-% til 1,3 vekt-%

askorbinsyre eller et salt derav, og:

(i) 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, fortrinnsvis 0,1 vekt-% til 0,6 vekt-% L-cystein

eller et salt derav;

(i) 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, fortrinnsvis 0,1 vekt-% til 0,4 vekt-% NAC; eller
(iii) 0,075 vekt-% til 0,75 vekt-% natriumbisulfitt.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende

enten mindre enn 1 vekt-% eller 1 vekt-% til 20 vekt-% levodopa eller
2 vekt-% til 16 vekt-%, fortrinnsvis 4 vekt-%, 6 vekt-%, 12 vekt-% eller 13,2 vekt-%

levodopa.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge krav 1, omfattende 0,1 vekt-%
til 42 vekt-%, fortrinnsvis 2 vekt-% til 40 vekt-%, mer foretrukket 12 vekt-% til
36 vekt-% eller 15,2 vekt-% til 32 vekt-% arginin, meglumin eller en kombinasjon

derav.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1,
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omfattende:
(i) 0,1 vekt-% til 10 vekt-% karbidopa;
(ii) 0,1 vekt-% til 10 vekt-% askorbinsyre eller et salt derav;

(i) 0,001 vekt-% til 5 vekt-% L-cystein eller salt derav, 0,001 vekt-% til
5 vekt-% NAC; eller 0,01 vekt-% til 2 vekt-% natriumbisulfitt;

(iv) 1 vekt-% til 20 vekt-% levodopa;

(v) 0,1 vekt-% til 42 vekt-% arginin, meglumin eller en kombinasjon derav; og

eventuelt

(vi) 0,01 vekt-% til 5 vekt-% polysorbat 80, hvori sammensetningen omfatter
mindre enn 1 ug/ml, fortrinnsvis mindre enn 0,5 ug/ml, mer foretrukket mindre enn

0,1 ug/ml hydrazin eller
omfattende:

(i) 0,5 vekt-% til 6 vekt-%, fortrinnsvis 0,75 vekt-% til 4 vekt-%, mer
foretrukket 0,75 vekt-%, 1,4 vekt-%, 3 vekt-% eller 3,3 vekt-% karbidopa;

(ii) 0,2 vekt-% til 2 vekt-%, fortrinnsvis 0,4 vekt-% til 1,3 vekt-%, mer

foretrukket 0,5 vekt-%, 1,2 vekt-% eller 1,3 vekt-% askorbinsyre eller et salt derav;

(iii) 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, fortrinnsvis 0,1 vekt-% til 0,6 vekt-% L-cystein
eller et salt derav, 0,01 vekt-% til 1 vekt-%, fortrinnsvis 0,1 vekt-% til 0,4 vekt-%
NAC:; eller 0,075 vekt-% til 0,75 vekt-% natriumbisulfitt;

(iv) 2 vekt-% til 16 vekt-%, fortrinnsvis 4 vekt-%, 6 vekt-%, 12 vekt-% eller
13,2 vekt-% levodopa;

(v) 2 vekt-% til 42 vekt-%, fortrinnsvis 12 vekt-% til 36 vekt-% eller

15,2 vekt-% til 32 vekt-% arginin, meglumin eller en kombinasjon derav; og
(vi) 0,1 vekt-% til 0,5 vekt-%, fortrinnsvis 0,3 vekt-% polysorbat 80.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende:
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(i) 12 vekt-% levodopa, 3 vekt-% karbidopa, 32 vekt-% arginin, 1,2 vekt-%

natriumaskorbat og 0,3 vekt-% L-cystein eller cysteinhydroklorid;

(ii) 13,2 vekt-% levodopa, 3,3 vekt-% karbidopa, 36 vekt-% arginin,

1,3 vekt-% natriumaskorbat og 0,3 vekt-% L-cystein eller cysteinhydroklorid;

(i) 13,2 vekt-% levodopa, 3,3 vekt-% karbidopa, 36 vekt-% meglumin,

1,3 vekt-% natriumaskorbat og 0,3 vekt-% L-cystein eller cysteinhydroklorid;

(iv) 12 vekt-% levodopa, 3 vekt-% karbidopa, 32 vekt-% meglumin, 1,2 vekt-%
natriumaskorbat og 0,3 vekt-% NAC;

(v) 12 vekt-% levodopa, 3 vekt-% karbidopa, 32 vekt-% arginin, 1,2 vekt-%
natriumaskorbat og 0,3 vekt-% NAC;

(vi) 6 vekt-% levodopa, 1,4 vekt-% karbidopa, 15,5 vekt-% arginin, 0,5 vekt-%
askorbinsyre, 0,4 vekt-% L-cystein og 0,3 vekt-% polysorbat 80;

(vii) 6 vekt-% levodopa, 1,4 vekt-% karbidopa, 15,5 vekt-% arginin, 0,5 vekt-%
askorbinsyre, 0,5 vekt-% NAC og 0,3 vekt-% polysorbat 80;

(viii) 6 vekt-% levodopa, 0,75 vekt-% karbidopa, 15,2 vekt-% arginin,
0,5 vekt-% askorbinsyre, 0,4 vekt-% L-cystein og 0,3 vekt-% polysorbat 80; eller

(ix) 6 vekt-% levodopa, 0,75 vekt-% karbidopa, 15,2 vekt-% arginin,
0,5 vekt-% askorbinsyre, 0,5 vekt-% NAC og 0,3 vekt-% polysorbat 80.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge et hvilket som helst av
kravene 1 til 10, omfattende mindre enn 1 ug/ml, fortrinnsvis mindre enn 0,1 pg/ml,
hydrazin etter 1-24 timer, 1-30 dager, 1-12 maneder eller 1-3 ar ved en
temperatur i omradet -20 °C til 25 °C, f.eks. ved -20 °C, 2-8 °C eller 25 °C.

12. Farmasgaytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til
11, for anvendelse ved behandling av en sykdom, lidelse eller tilstand forbundet
med tap av dopamin eller dopaminerge nevroner, hvori sykdommen, lidelsen eller

tilstanden fortrinnsvis er Parkinsons sykdom.
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13. Sett omfattende én, to eller flere beholdere som hver inneholder en
farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 11 for
anvendelse ved behandling av en sykdom, lidelse eller tilstand forbundet med tap
av dopamin eller dopaminerge nevroner i minst 1 dag, 1 uke, 1 maned,

2 maneder, 6 maneder eller i ett ar, hvori sykdommen, lidelsen eller tilstanden

fortrinnsvis er Parkinsons sykdom.
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