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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein System zur oralen
Verabreichung von Feststoffen, insbesondere von
Nahrungserganzungs- und Arzneimitteln, an De-
menzkranke.

[0002] Demenz ist eine allgemeine Bezeichnung fur
die Unfahigkeit des Menschen, die eigenen geistigen
Fahigkeiten zu nutzen. Die Demenz als Folge einer
Krankheit des Gehirns verlauft gewdhnlich chronisch
oder fortschreitend unter Beeintrachtigung vieler ho-
herer kortikaler Funktionen, einschlieBlich Gedacht-
nis, Denken, Orientierung, Auffassung, Rechnen,
Lernfahigkeit, Sprache und Urteilsvermdgen. Die ko-
gnitiven Beeintrachtigungen sind meist begleitet von
einer Verschlechterung der emotionalen Kontrolle,
des Sozialverhaltens und der Motivation.

[0003] Gemal der ICD-10, dem Klassifikationssys-
tem der WHO, gehen bei Demenz Gedachtnissto-
rung, Abbau des Denkvermdgens, Veranderungen
der Personlichkeit, deutliche Beeintrachtigung der
Selbstandigkeit im Alltag und eine Dauer der Symp-
tomatik von mehr als 6 Monaten einher.

[0004] Unabhangig von der primaren Ursache
scheinen alle unterschiedlichen Formen der Demenz
von einer neuronalen Dysfunktion begleitet zu sein.
Diese Dysfunktion ist durch eine Neurotransmissi-
onsstérung im Gehirn charakterisiert, wobei die
nachlassende Synthese oder verminderte Ausschut-
tung verschiedener Neurotransmitter oder die ver-
minderte Post-Rezeptorwirkung je nach Krankheits-
typ eine individuell verschiedene Rolle spielen.

[0005] Der klinische Prozess der kognitiven Funkti-
onseinbulRe schreitet langsam fort und betrifft meist
Menschen mittleren und héheren Alters. Man unter-
scheidet ublicherweise die folgenden drei Krank-
heitsstadien:

1. Stadium:

[0006] Das Kurzzeitgedachtnis ist geschadigt. Die
Patienten verrichten bereits Erledigtes noch einmal,
wiederholen sich und fragen immer wieder die glei-
chen Dinge. Datum und Uhrzeit kdnnen nicht mehr
genannt werden. Komplizierte Zusammenhange be-
reiten zunehmend Schwierigkeiten. Im Verhalten
werden Betroffene passiver und teilnahmsloser, was
sich bis zu einer Apathie steigern kann.

2. Stadium:

[0007] Die Patienten benétigen jetzt schon verstarkt
Unterstitzung durch andere Personen. Die Ausu-
bung des Berufs ist nicht mehr mdglich und es beste-
hen erhebliche Einschrankungen im taglichen Leben.
Die Gedachtnisschwierigkeiten nehmen zu. Einfache
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tagliche Verrichtungen wie Koérperpflege, Anziehen
und Nahrungsaufnahme bereiten immer gréRere
Mihe und kénnen schlieBlich nur noch mit fremder
Hilfe ausgefuhrt werden. Die Patienten finden sich in
der eigenen Wohnung kaum noch zurecht. Im zeitli-
chen Empfinden vermischen sich Vergangenheit und
Gegenwart. Schwindender Geschmackssinn fihrt zu
Appetitverlust.

3. Stadium:

[0008] Die Patienten sind jetzt vollig auf fremde Hilfe
und Pflege angewiesen. Eine Kontaktaufnahme ist
nur noch schwer méglich. Zu den psychischen Sym-
ptomen kommen jetzt auch Ausfalle der Kérperkont-
rolle. Die Kontrolle Uiber Blase und Darm geht verlo-
ren.

[0009] In jlungster Zeit wurden verschiedene vielver-
sprechende Therapiemoglichkeiten der Demenz ent-
wickelt, u.a. neue Psychopharmaka, welche das
Fortschreiten der Erkrankung verlangsamen oder so-
gar vollig zum Stillstand bringen. Diese Arzneistoffe,
welche man Ublicherweise auch als "Antidementiva"
bezeichnet, werden gewdhnlich als feste Darrei-
chungsformen, wie. z.B. Filmtabletten bereitgestellt.

[0010] Die orale Verabreichung von Antidementiva
an Demenzpatienten bereitet jedoch zahlreiche
Schwierigkeiten, welche je nach Krankheitsstadium
des Patienten unterschiedlich gelagert sein kénnen.

[0011] So haben zahlreiche Demenzpatienten be-
reits in einem frihen Stadium ihrer Erkrankung
Schwierigkeiten bei der Einnahme von Tabletten, Ge-
latine-Kapseln, etc., da sie haufig dazu neigen, sich
bei der Einnahme zu verschlucken, selbst wenn oder
gerade weil sie die feste Arzneiform zusammen mit
viel Flussigkeit einnehmen. Als Folge entwickeln De-
menzpatienten gelegentlich eine ausgepragte Aver-
sion gegen diese festen Arzneiformen.

[0012] Als denkbare Alternative zu Tabletten kom-
men grundsatzlich flissige Arzneiformen in Betracht,
welche sich jedoch haufig durch eine geringere Sta-
bilitat des Arzneistoffs, eine nur schlecht beeinfluss-
bare Pharmakokinetik, und mitunter einen unange-
nehmen Geruch oder bitteren Geschmack auszeich-
nen. Darilber hinaus ist eine genaue Dosierung
schwierig, da das Arzneimittel tblicherweise nicht in
prazise definierten, einzeln verpackten Einheiten zur
individuellen Einnahme portioniert wird, sondern in
einem Vorratsgefald bereitgestellt wird, aus welchem
der Patient jeweils die erforderliche Dosis entnimmt,
beispielsweise mit Hilfe eines Teelbffels als Volumen-
malf oder durch Abzahlen der Tropfen aus einem ge-
eigneten Spender. Solche fliissigen Darreichungsfor-
men sind bereits fir Demenzpatienten im friihen
Krankheitsstadium, welche Ublicherweise nicht unter
der dauerhaften Aufsicht von Pflegepersonal stehen,
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ungeeignet, da die Dosierung des Arzneimittels nicht
im Verantwortungsbereich des Demenzkranken lie-
gen sollte. Krankheitsbedingt wirde sonst die erheb-
liche Gefahr der Uber- bzw. Unterdosierung beste-
hen und eine kontinuierliche Medikation kénnte da-
her nicht gewahrleistet werden.

Stand der Technik

[0013] Auch bestimmte feste Darreichungsformen
des Standes der Technik, z.B. zur oralen Verabrei-
chung von Antidementiva, erfordern mitunter eine
Anpassung der Dosierung des Arzneimittels durch
den Patienten, beispielsweise wenn aus therapeuti-
schen Grinden Uber einen langeren Zeitraum ein be-
stimmtes Dosierschema befolgt werden muss. So
betragt z.B. die empfohlene tagliche Dosis von Me-
mantinhydrochlorid, welches in Form von Filmtablet-
ten mit einem Arzneistoffgehalt von 10 mg zur Be-
handlung von Morbus Alzheimer eingesetzt wird, bei
Erwachsenen 20 mg. Um das Risiko von Nebenwir-
kungen zu verringern, wird diese Dosis schrittweise
nach einem Behandlungsplan erreicht. Der Behand-
lungsplan beginnt damit, dass in der ersten Behand-
lungswoche morgens eine halbe Filmtablette, in der
zweiten Behandlungswoche morgens und entweder
nachmittags oder abends jeweils eine halbe Filmtab-
lette, in der dritten Behandlungswoche morgens eine
ganze und entweder nachmittags oder abends eine
halbe Filmtablette und in der vierten Behandlungswo-
che morgens und entweder nachmittags oder abends
jeweils eine ganze Filmtablette verabreicht wird (An-
gaben gemaB Gebrauchsinformation AXURA®,
08/2002).

[0014] Dieses vergleichsweise komplizierte Dosier-
schema, welches auch das Durchbrechen der Film-
tablette erfordert, kann bereits von Patienten mit De-
menz in einem frihen Krankheitsstadium nicht mehr
eigenstandig sichergestellt werden, so dass die Ein-
haltung eines solchen Dosierschemas Ublicherweise
von Pflegepersonal oder von Angehdrigen des Pati-
enten beaufsichtigt werden muss.

[0015] Die Betreuung durch Angehérige oder durch
Pflegepersonal kann grundsatzlich auf unterschiedli-
cher Weise erfolgen. In einem Krankheitsstadium,
welches noch nicht allzu weit fortgeschritten ist, reicht
es gewohnlich aus, wenn die Pflegeperson den De-
menzkranken einmal taglich in seiner Wohnung auf-
sucht.

[0016] Aber selbst bei Verabreichung einer konstan-
ten Dosis des Arzneistoffs besteht bei Demenzkran-
ken stets die krankheitsbedingte Gefahr des Verges-
sens der Einnahme einzelner Dosiseinheiten. Dies
kann zu Uber- bzw. Unterdosierungen fiihren, was ei-
nerseits mit einer Gefahrdung des Therapieerfolges
einhergeht, andererseits aber auch ernsthafte ge-
sundheitliche Risiken in sich birgt. Daher vermag so-

2006.12.14

gar die Kontrolle der Verabreichung des Arzneimittels
durch Pflegepersonal, welches beispielsweise ein-
mal taglich feststellt, ob die fiir den entsprechenden
Tag einzunehmende Anzahl von Filmtabletten aus ei-
ner Blisterverpackung herausgedriickt wurde, das Ri-
siko des Vergessens der Einnahme durch den Pati-
enten nicht wirkungsvoll zu minimieren. Diese Art der
Kontrolle birgt namlich bei Demenzkranken das nicht
unerhebliche Risiko in sich, dass der Patient die Film-
tablette zwar im Tagesverlauf aus der Blisterverpa-
ckung herausgedriickt, danach jedoch die Einnahme
vergessen und die Filmtablette stattdessen beispiels-
weise an einem anderen Ort in seiner Wohnung ab-
gelegt hat.

[0017] Dieses Risiko kdnnte wirkungsvoll vermie-
den werden, wenn der Demenzkranke die Filmtablet-
te in Anwesenheit des Pflegepersonals einnehmen
wuirde. Da zahlreiche Arzneimittel, u.a. auch Antide-
mentiva, Ublicherweise mehrmals taglich eingenom-
men werden mussen, ware dies jedoch bereits bei
Patienten mit einer Demenzerkrankung in einem fri-
hen Stadium mit erheblichem Kostenaufwand ver-
bunden.

[0018] Es wurden automatische Uberwachungssys-
teme entwickelt, welche eine Kontrolle ermdglichen,
ob ein Arzneimittel an einen Patienten zu einer be-
stimmten Zeit verabreicht wurde oder nicht. So offen-
bart beispielsweise DE-A 101 23 720 ein Verfahren
zur Uberwachung einer arzneimittelunterstitzten
Therapie von Patienten mit reduzierten kognitiven
und reaktiven Fahigkeiten (z.B. Demenz). Bei Ein-
nahmefehlern durch den Patienten kann automatisch
der Arzt verstandigt werden. Dieses Verfahren ist je-
doch mit relativ groRem technischen Aufwand ver-
bunden.

[0019] Zusatzliche Schwierigkeiten bestehen bei
Demenzpatienten mit einem fortgeschrittenen Krank-
heitsstadium. So ist es selbst flir ausgebildetes Fach-
personal haufig schwierig, den Demenzkranken
Uberhaupt zum Einnehmen des Arzneimittels zu be-
wegen, selbst wenn das anwesende Fachpersonal
die Verabreichung im Moment der Einnahme Uber-
wacht und dem Patienten entsprechende Hilfestel-
lung anbietet. So verhalten sich Demenzpatienten
mit fortgeschrittenem Krankheitsverlauf haufig passiv
und apathisch und reagieren nicht auf die Aufforde-
rung des Pflegepersonals, eine Darreichungsform
einzunehmen. Sogar wenn eine Filmtablette vom
Pflegepersonal zum Mund des Patienten geflhrt
wird, ist es moglich, dass diese im Mundraum ver-
bleibt, da der Patient ein Herunterschlucken nicht ak-
tiv unterstutzt.

Aufgabenstellung

[0020] Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zu-
grunde, ein System zur oralen Verabreichung von
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Arznei- oder Nahrungserga@nzungsmitteln an De-
menzkranke bereitzustellen, welches Vorteile gegen-
Uber dem Stand der Technik aufweist. Das System
sollte Demenzkranken eine Hilfestellung bei der
Selbstkontrolle der Einnahme der erforderlichen, ggf.
variierenden Dosis der physiologisch wirksamen
Substanz (Arzneistoff, Vitamin, Spurenelement, etc.)
Uber einen langeren Zeitraum ermdglichen und das
krankheitsbedingte Risiko des Vergessens der Ein-
nahme einzelner Dosiseinheiten verringern. Auch
eine nachtragliche zuverlassige Kontrolle sollte mog-
lich sein, beispielsweise durch Pflegepersonal. Dari-
ber hinaus sollte das System Demenzkranken die
orale Einnahme der Feststoffe erleichtern, insbeson-
dere sollte eine orale Verabreichung auch ohne be-
wusste Mithilfe des Patienten mdglich sein. Vorzugs-
weise sollte das System bei Patienten aller Stadien
der Demenzerkrankung eine zuverlassige orale Ver-
abreichung von Arznei- oder Nahrungserganzungs-
mitteln ermoglichen.

[0021] Es wurde Uberraschend gefunden, dass die-
se Aufgabe geldst wird durch ein System umfassend
zumindest zwei Vorrichtungen, worin jede Vorrich-
tung einen ggf. transparenten Hohlkérper mit einem
Flussigkeitseinlassende und einem Flussigkeitsaus-
lassende umfasst, wobei im Innern des Hohlkérpers
ein Feststoff und ein flissigkeitsdurchlassiges, ggf.
verschiebbares Rickhalteelement derart angeordnet
sind, dass das Ruckhalteelement den Feststoff daran
hindert, aus dem Innern des Hohlkdérpers tber das
Flissigkeitseinlassende zu entweichen.

[0022] Einfache Ausflihrungsformen solcher und
ahnlicher Vorrichtungen sind im Stand der Technik
bekannt. Diesbeziglich kann beispielsweise auf
EP-A 383 503 und EP-A 840 591 verwiesen werden.
Systeme, welche mehrere solcher Vorrichtungen um-
fassen, sind jedoch bisher unbekannt.

[0023] Das erfindungsgemale System umfasst zu-
mindest zwei solcher Vorrichtungen. Bevorzugt um-
fasst das erfindungsgemafle System eine Vielzahl
derartiger Vorrichtungen, vorzugsweise 3, 4, 5, 6, 7,
8, 10, 14, 15, 20, 21, 25, 28, 30, 31, 40, 42, 50, 56,
61, 63, 64, 75, 84, 100, 112, 365, 730 oder 1095 Vor-
richtungen.

[0024] Die einzelnen Vorrichtungen im erfindungs-
gemalien System enthalten einen Feststoff. Als Fest-
stoff kommen praktisch alle Substanzen infrage, wel-
che vorteilhaft an einen Demenzkranken oral appli-
ziert werden kénnen, bevorzugt Nahrungs- und Nah-
rungserganzungsmittel, insbesondere auch Arznei-
mittel.

[0025] Nahrungserganzungsmittel enthalten bevor-
zugt einen oder mehrere Nahrstoffe in konzentrierter,
dosierter, lebensmittel-untypischer Form. Sie sollen
die tagliche Nahrung in den Fallen erganzen, in de-
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nen eine Versorgung durch die Nahrung unzurei-
chend ist bzw. eine Ergénzung gewiinscht wird. Bei-
spiele fur Nahrungserganzungsmittel sind Vitamine,
Mineralstoffe, Spurenelemente, Enzyme, Fettsauren,
Aminosauren, Antioxidantien, Hormone, etc.

[0026] Arzneimittel sind bevorzugt Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, die vom Hersteller oder von
demijenigen, der sie in den Verkehr bringt, dazu be-
stimmt sind, zu therapeutischen oder diagnostischen
Zwecken angewendet zu werden. Arzneimittel ent-
halten zumindest einen Arzneistoff (Wirkstoff), der
die Anwendung des Arzneimittels begriindet und Ur-
sache fir dessen Wirksamkeit sind. Daneben kann
ein Arzneimittel Gbliche Hilfsstoffe enthalten, wie Flill-
mittel, Bindemittel, Gleitmittel, Sprengmittel, Fliel3re-
gulierungsmittel, Tenside, Emulgatoren, Antioxidanti-
en, Aromen, Uberziige, etc.

[0027] Bevorzugt liegt der Feststoff in den Vorrich-
tungen des erfindungsgemalfien Systems in Form
von Partikeln, Pellets, Granulaten oder Mikrokapseln
vor. Der mittlere Teilchendurchmesser liegt dabei be-
vorzugt im Bereich von 25 bis 5.000 ym, bevorzugter
50 bis 2.500 pm, noch bevorzugter 75 bis 1.000 pym
und insbesondere 100 bis 500 pm.

[0028] In einer bevorzugten Ausfihrungsform des
erfindungsgemaflien Systems sind die zumindest
zwei Vorrichtungen gleich oder verschieden beschrif-
tet, vorzugsweise mit Zahlen und/oder Buchstaben.
Als Kennzeichnungen eignen sich insbesondere Ta-
geszeiten (z.B. morgens, mittags, abends, nachts),
Uhrzeiten, Namen von Wochentagen oder deren Ab-
kiirzungen und Namen von Monaten oder deren Ab-
kdrzungen.

[0029] Die Anwendung des erfindungsgemalien
Systems erfolgt bevorzugt wie in Abb. 1A bis E sche-
matisch dargestellt. Zunachst wird eine einzelne Vor-
richtung aus dem System entnommen (Eig. 1A). Da-
nach wird eine ggf. vorhandene Schutzkappe (3a)
vom Flussigkeitsauslassende (3) entfernt (Eig. 1B)
und das Flussigkeitseinlassende (2) in eine physiolo-
gisch vertragliche Flussigkeit (z.B. in Wasser, ein Ge-
trank, eine Suppe, etc.) eingetaucht. Nun fiihrt der
Patient seinen Mund zum Flissigkeitsauslassende
und nimmt durch Saugen — ahnlich wie bei einem
Trinkhalm — die Flussigkeit Uber die Vorrichtung zu
sich. Die Flussigkeit durchdringt infolge der Sogwir-
kung das flissigkeitsdurchlassige Rickhalteelement
(5) und wirbelt den zwischen dem Flissigkeitseinlas-
sende (2) und dem Flissigkeitsauslassende (3) be-
findlichen Feststoff (4) auf, so dass dieser in disper-
gierter Form zusammen mit der Flissigkeit dem
Mund des Patienten zugefiihrt wird und aus dem In-
nern des Hohlkorpers (1) tber das Flussigkeitsaus-
lassende (3) entweicht (Eig.1C). Nach dem Ge-
brauch wird die Vorrichtung entweder verworfen oder
dem erfindungsgemaflen System wieder zugefihrt.
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[0030] Bevorzugt ist das Rickhaltelement (5) zwi-
schen dem Flussigkeitseinlassende (2) und dem
Flissigkeitsauslassende (3) verschiebbar, so dass
es sich infolge der Stromungswirkung der eingesoge-
nen Flissigkeit entgegen der Schwerkraft in Rich-
tung des Flissigkeitsauslassendes (3) bewegt und
dabei dem Patienten zur Kontrolle dient, ob bereits
der gesamte Feststoff (4) aus der Vorrichtung ent-
nommen wurde, oder ob noch mehr Flissigkeit ein-
gesogen werden muss. Ist der Hohlkérper (1) nédm-
lich aus einem transparenten Material geformt, so
kann der Patient zu jedem Zeitpunkt erkennen, an
welcher Position sich das Ruickhaltelement (5) gera-
de befindet. Ist der gesamte Feststoff (4) aus der Vor-
richtung entnommen, so wird das Ruckhalteelement
(5) durch eine geeignete Arretierung am Flussigkeits-
auslassende (3) daran gehindert, in den Mund des
Patienten zu gelangen (Fig. 1D). Beendet der Patient
das Einsaugen der Flissigkeit, so sinkt das Riickhal-
telement (5) infolge der Gravitationskraft bevorzugt
wieder in seine Ausgangslage zurlck (Fig. 1E).

[0031] Das flissigkeitsdurchlassige Ruckhalteele-
ment (5) ist bevorzugt aus einem Material gefertigt,
welches Offnungen enthélt, die eine eingesogene
Flissigkeit durchlassen, den Feststoff jedoch zurlick-
halten. Geeignete Materialien sind dem Fachmann
bekannt. Beispielsweise eignen sich grobmaschige
Gewebe, Filter, etc., bevorzugt aus Kunststoff, bei-
spielsweise aus Polyethylen.

[0032] Das erfindungsgemafle System hat den Vor-
teil, dass es eine Kontrolle ermdglicht, ob der De-
menzkranke eine bestimmte Einzeldosis bereits zu
sich genommen hat oder noch nicht. Dabei kann ein
Demenzkranker im Anfangsstadium seiner Erkran-
kung diese Kontrolle noch selbst vornehmen. Das
bloRe Betrachten des erfindungsgemafien Systems
ermdglicht eine Kontrolle, wie viele der urspriinglich
vorhandenen zumindest zwei Vorrichtungen schon
entnommen wurden und wie viele noch fur zuklnftige
Verabreichungen zur Verfigung stehen. Im Unter-
schied zu Tabletten, welche beispielsweise aus ei-
nem Vorratsglas enthommen werden, verbleibt bei
dem erfindungsgemafien System nach der oralen
Verabreichung des in einer bestimmten Vorrichtung
enthaltenen Feststoffs die leere Vorrichtung zurlick,
was als Gedachtnisstitze fur den Demenzkranken
dienen kann. Im Gegensatz dazu ware die Erkennt-
nis, ob eine Tablette dem Vorratsgefald bereits ent-
nommen wurde oder nicht, nur durch Nachzahlen der
noch im Gefal befindlichen Tabletten moglich.

[0033] Erfindungsgemal bevorzugt ist das System
derart ausgestaltet, dass es die einzelnen Vorrichtun-
gen nach ihrer Entnahme und Verwendung durch den
Demenzkranken wieder aufnehmen kann. Dies wird
bevorzugt dadurch erreicht, dass das System ein Ge-
stell umfasst, welches fir jede einzelne der zumin-
dest zwei Vorrichtungen zumindest eine Halterung
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aufweist. Die Halterungen kénnen dabei derart aus-
gebildet sein, dass sie die Vorrichtungen sowohl zur
Entnahme freigeben, als auch nach dem Gebrauch
wieder aufnehmen. Dies kann beispielsweise durch
eine Platte erreicht werden, welche Lécher mit einem
Durchmesser enthalt, der etwas groRer ist als der
Durchmesser der Vorrichtungen. Die Vorrichtungen
kénnen dann mit ihrem unteren Ende, Ublicherweise
dem Flussigkeitseinlassende, in die Locher gestellt
werden. Auf diese Weise hat jede der Vorrichtungen
ihren durch die Halterung vorbestimmten Platz auf
dem Gestell, was eine Kontrolle erleichtert.

[0034] In einer bevorzugten Ausflihrungsform um-
fasst das erfindungsgemafie System ein Gestell, wel-
ches fir jede einzelne der zumindest zwei Vorrichtun-
gen zwei voneinander raumlich getrennte Halterun-
gen a und b aufweist. Die gebrauchsfertigen Vorrich-
tungen befinden sich anfangs alle in den Halterungen
des Typs a, so dass die Halterungen des Typs b zu-
nachst leer sind. Nach dem Gebrauch einer Vorrich-
tung durch den Patienten stellt dieser bei ordnungs-
gemaler Verwendung des Systems die entleerte
Vorrichtung in die vorbestimmte Halterung des Typs
b im System zurick.

[0035] Im in Fig. 2 abgebildeten Beispiel sind zwei
mit Abklirzungen von Wochentagen (8) beschriftete
Gruppen von Vorrichtungen in Halterungen des Typs
a positioniert. Diese Anordnung entspricht bevorzugt
der Anordnung des erfindungsgemafen Systems im
ungenutzten Zustand. Die vordere Reihe der Vorrich-
tungen dient der oralen Verabreichung eines Fest-
stoffs am Morgen (Einheitsdosis), die hintere Reihe
dient der Verabreichung des Feststoffs am Abend
(Einheitsdosis). Am Montag Morgen entnimmt der
Demenzkranke (oder das Pflegepersonal) die in Hal-
terung (7a) befindliche Vorrichtung und wendet sie
bestimmungsgemal an, verabreicht sich also den
darin enthaltenen Feststoff. Nun stellt er die benutzte
Vorrichtung nicht wieder in Position (7a), sondern in
Position (7b) zurtick. Am Montag Abend wiederholt er
diese Prozedur analog mit der in der hinteren Reihe
befindlichen Vorrichtung, usw.

[0036] Um eine eindeutige Zuweisung zwischen
den Halterungen des Typs a und des Typs b zu er-
moglichen, sind die Halterungen des Typs a bevor-
zugt derart ausgestaltet, dass sie die Vorrichtung zur
Entnahme zwar freigeben, nach dem Gebrauch aber
nicht wieder aufnehmen. Dem Patienten bleibt daher
nach dem Gebrauch nur eine Halterung des Typs b
als Mdglichkeit, die Vorrichtung wieder im System zu
platzieren.

[0037] Eine Mdoglichkeit, wie derartige Halterungen
des Typs a ausgestaltet sein kdnnen, ist in Fig. 3A
abgebildet. Die einzelnen Vorrichtungen sind an
Kunststoffstaben (10) befestigt, welche an einem
Ende fest mit dem Gestell verbunden sind und z.B.
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am anderen Ende Uber eine verjlingte Kontaktstelle
(9) an der Vorrichtung befestigt sind. Die Verjingung
(9) schwacht die mechanische Stabilitdt des Kunst-
stoffstabs an dieser Stelle in einer Weise, dass die
Vorrichtung mit nur sehr geringem Kraftaufwand
durch einfache Handbewegungen relativ zum Gestell
hin und her bewegt werden kann, wodurch der Kunst-
stoff an der verjingten Stelle bricht oder reif3t, so
dass die Vorrichtung schlielich freigegeben wird.
Die Halterungen des Typs b zur Aufnahme der Vor-
richtungen nach deren Gebrauch kénnen hingegen
beispielsweise als Locher in einer Platte ausgestaltet
sein.

[0038] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform sind
die Halterungen des Typs a und/oder des Typs b
und/oder die Vorrichtungen gleich oder verschieden
mit Zahlen und/oder Buchstaben beschriftet, wie flr
eine beispielhafte Halterung des Typs a in Fig. 3B
schematisch angedeutet.

[0039] In einer bevorzugten Ausfihrungsform des
erfindungsgemaflen Systems kdénnen die zumindest
zwei Vorrichtungen in wenigstens zwei Gruppen ein-
geteilt werden. Dabei kdnnen als Kriterium fir die
Einteilung in Gruppen verschiedene Eigenschaften
der Vorrichtungen herangezogen werden.

[0040] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ent-
halten Vorrichtungen der selben Gruppe den Fest-
stoff in derselben Menge, und Vorrichtungen unter-
schiedlicher Gruppen den Feststoff in unterschiedli-
cher Menge. Ein solches System erméglich es, auch
komplizierte Dosierschemata, wie sie beispielsweise
fur den Arzneistoff Memantinhydrochlorid empfohlen
werden, zu realisieren. So kdnnen beispielsweise
Vorrichtungen der einen Gruppe den Arzneistoff in ei-
ner Einheitsdosis von 5 mg und Vorrichtungen einer
anderen Gruppe den Arzneistoff in einer Einheitsdo-
sis von 10 mg enthalten.

[0041] In einer anderen bevorzugten Ausflihrungs-
form haben Vorrichtungen der selben Gruppe diesel-
be GrofRe und/oder Farbe, und Vorrichtungen unter-
schiedlicher Gruppen unterschiedliche GroRe
und/oder Farbe. Auf diese Weise wird dem Demenz-
kranken das gezielte Herausgreifen einer bestimm-
ten Vorrichtung erleichtert. Eine zusatzliche Beschrif-
tung kann diesen Vorteil noch verstarken.

[0042] Bevorzugt sind die einzelnen Gruppen der
Vorrichtungen innerhalb des Systems raumlich von-
einander getrennt angeordnet.

[0043] Beispielsweise ist es mdglich, zur zweimal
taglichen Verabreichung von Memantinhydrochlorid
Uber einen Zeitraum von einem Monat unter Einhal-
tung eines spezifischen Dosierschemas sieben bzw.
acht Gruppen bereitzustellen, wobei jede Gruppe sie-
ben Vorrichtungen umfasst. Die Vorrichtungen der
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ersten Gruppe haben eine bestimmte Farbe, GroRRe
und/oder Beschriftung (z.B. "Woche 1 — morgens")
und enthalten den Arzneistoff in einer Einheitsdosis
von 5 mg. Eine optionale zweite Gruppe anderer Far-
be, Grofle und/oder Beschriftung (z.B. "Woche 1 -
abends") enthalt keinen Arzneistoff. Die dritte und
vierte Gruppe jeweils wiederum anderer Farbe, Gro-
Re und/oder Beschriftung (z.B. "Woche 2 — mor-
gens"/"Woche 2 — abends") enthalten den Arzneistoff
wiederum in einer Einheitsdosis von 5 mg. Die flinfte
Gruppe anderer Farbe, Grélke und/oder Beschriftung
(z.B. "Woche 3 — morgens") enthalt den Arzneistoff in
einer Einheitsdosis von 10 mg, usw.

[0044] Aufdiese Weise kann eine kontrollierte orale
Verabreichung des Arzneistoffs in unterschiedlichen
Dosierungen gewahrleistet werden, wobei dem De-
menzkranken (und auch dem Pflegepersonal) eine
zuverlassige Hilfestellung angeboten wird, zum je-
weiligen Zeitpunkt die richtige Vorrichtung mit der
richtigen Dosierung innerhalb des Systems auszu-
wahlen. Auf eine eigenstandige Dosierung, wie sie
beispielsweise beim Durchbrechen von Filmtabletten
in zwei Teile erforderlich ist, kann so vollstandig ver-
zichtet werden.

[0045] Wahlweise kann das erfindungsgemalie
System auch als Behélter mit Deckel bereitgestellt
werden, wobei der Deckel aufgeklappt werden kann
und Uber Scharniere mit dem Behalter verbunden ist.

[0046] In einer bevorzugten Ausfihrungsform des
erfindungsgemaflen Systems sind die zumindest
zwei Vorrichtungen in einem Gestell angeordnet, wel-
ches mit optischen und/oder akustischen Einnahme-
zeit-Indikatoren ausgestattet ist. Beispielsweise kon-
nen hierzu Leuchtdioden dienen, welche am Gestell
angebracht sind und durch Aufleuchten zu einer be-
stimmten Zeit an die Verwendung einer bestimmten
Vorrichtung zu einer bestimmten Zeit erinnern. Ggf.
kann ein geeigneter Tongeber gleichzeitig mit dem
Aufleuchten der LED ein Alarmsignal aussenden.
Eine bevorzugte Ausfiihrungsform sieht dabei vor,
dass das Leucht- und/oder Alarmsignal erst erlischt,
wenn die entsprechende Vorrichtung aus dem Ge-
stell entnommen worden ist. Sind neben den vorste-
hend beschriebenen Halterungen vom Typ a auch
Halterungen vom Typ b vorgesehen, die zur Aufnah-
me der verwendeten Vorrichtung nach deren Ver-
wendung dienen, so erlischt das Leucht- und/oder
Alarmsignal erfindungsgemal bevorzugt erst dann,
wenn die entsprechende Vorrichtung der Halterung
des Typs a entnommen und in die Halterung des
Typs b zurtickgestellt wurde.

[0047] Bevorzugt handelt es sich bei dem Feststoff
in den Vorrichtungen des erfindungsgeméafen Sys-
tems um ein Arzneimittel. Es kommen grundsatzlich
alle Arzneimittel in Betracht, deren orale Verabrei-
chung an Demenzkranke von Bedeutung sein kann.
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[0048] Als Beispiele fir in den Arzneimitteln enthal-
tene Arzneistoffe (Wirkstoffe) kénnen genannt wer-
den: Adrenozeptor-Agonisten, Adrenozeptor-Anta-
gonisten, Sympathomimetika, Antisympathomimeti-
ka, Muscarinrezeptor-Agonisten, Muscarinrezep-
tor-Antagonisten, Nicotinrezeptor-Agonisten, Nicotin-
rezeptor-Antagonisten, Cholinesterase-Inhibitoren,
Analgetika, Hypnotika, Konvulsiva, Antiepileptika,
zentrale Muskelrelaxantien, Anti-Parkinsonmittel,
Psychopharmaka, Antidementiva, Mediatoren der
Entziindung und Allergie, Antiarrhythmika, positiv io-
notrope Substanzen, Herzglykoside, Phosphodieste-
rase-Inhibitoren, Vasodilatatoren, Diuretika, Aldoste-
ronantagonisten, Antikoagulantien, Koagulations-
hemmer, Hemmstoffe der Fibrinolyse, Eisen, Emeti-
ka, Antiemetika, Laxantien, Urikosurika, Urikostatika,
Lipidsenker, oral wirksame blutzuckersenkende Stof-
fe, Hormone, Geriatrika, Antibiotika, Chemothera-
peutika, Virustatika, Immunsuppressiva, etc. Bezlg-
lich weiterer Einzelheiten und Untergruppen wird auf
die gesamte Offenbarung der folgenden Druckschrif-
ten verwiesen: K. Aktories et al., Allgemeine und spe-
zielle Pharmakologie und Toxikologie, Urban & Fi-
scher, November 2004; und E. Mutschler et al., Arz-
neimittelwirkungen, Wissenschaftliche Verlagsge-
sellschaft, Januar 2001.

[0049] Neben den vorstehend genannten Arznei-
stoffen kdnnen die Arzneimittel die Ublichen Hilfsstof-
fe fur feste Arzneiformen enthalten, wie beispielswei-
se Fullmittel, Bindemittel, Gleitmittel, Sprengmittel,
FlieRregulierungsmittel, Tenside, Emulgatoren, Anti-
oxidantien, Aromen, enterische Uberziige, etc. Be-
zuglich weiterer Einzelheiten wird verwiesen auf die
gesamte Offenbarung von H.P. Fiedler, Lexikon der
Hilfsstoffe fir Pharmazie, Kosmetik und angrenzende
Gebiete, 2 Bande, Editio Cantor Aulendorff, Januar
2002.

[0050] Die Arzneimittel liegen als Feststoffe vor. Be-
vorzugt handelt es sich um Pulver, Granulate, Tablet-
ten, Uberzogene feste Arzneiformen oder Kapseln
geeigneter Grole, beispielsweise auch um Mikro-
oder Nanopartikel. Bezuglich weiterer Einzelheiten
wird verwiesen auf die gesamte Offenbarung von
K.H. Bauer et al., Lehrbuch der pharmazeutischen
Technologie, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,
1999.

[0051] In einer bevorzugten Ausfihrungsform des
erfindungsgemaflen Systems enthalten die zumin-
dest zwei Vorrichtungen das Arzneimittel in einer Ge-
samtmenge, welche einer Tages-, Wochen-, Mo-
nats-, Quartals-, Halbjahres- oder Jahresdosis des
im Arzneimittel enthaltenen Arzneistoffs fiir einen De-
menzkranken entspricht.

[0052] Bevorzugt enthalt das Arzneimittel als Arz-
neistoff ein Antidementivum. Besonders bevorzugt ist
das Antidementivum ausgewahlt aus der Gruppe be-
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stehend aus Acetylcholinesterase Inhibitoren,
NMDA-Rezeptor Antagonisten und deren pharma-
zeutisch vertraglichen Salzen. Bevorzugt ist das An-
tidementivum ausgewabhlt aus der Gruppe bestehend
aus Tacrin (Cognex®), Donepezil (Aricept®), Galanta-
min (Reminyl®), Rivastigmin (Exelon®), Dizocilpin
(MK 801), Neramexane (MRZ 2/579), Dextrophan,
Dextromethorphan, Ketamin, Memantin (Axura®, Na-
menda®), Amantadin, Felbamat, Acamprosat, Phen-
cyclidin und Aptiganel, oder deren pharmazeutisch
vertraglichen Salzen. Als Salze kommen z.B. die Hy-
drochloride, Citrate, Maleate, Fumarate, Acetate,
Propionate, etc. in Betracht. Insbesondere bevorzugt
handelt es sich bei dem Antidementivum um 3,5-Di-
methyl-9-aminoadamantan (Memantin) oder eines
seiner pharmazeutisch vertraglichen Salze, insbe-
sondere um sein Hydrochlorid (Memantinhydrochlo-
rid).

[0053] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft
eine Vorrichtung zur oralen Verabreichung von Anti-
dementiva an Demenzkranke, welche einen ggf.
transparenten Hohlkérper mit einem Flissigkeitsein-
lassende und einem FlUssigkeitsauslassende um-
fasst, wobei im Innern des Hohlkdrpers ein Antide-
mentivum in fester Form und ein fliissigkeitsdurchlas-
siges, ggf. verschiebbares Riickhalteelement derart
angeordnet sind, dass das Rickhalteelement das
Antidementivum in fester Form daran hindert, aus
dem Innern des Hohlkdrpers Uber das Flissig-
keitseinlassende zu entweichen.

[0054] Bevorzugt ist das Antidementivum ausge-
wahlt aus der Gruppe bestehend aus Acetylcholines-
terase Inhibitoren, NMDA-Rezeptor Antagonisten
und deren pharmazeutisch vertraglichen Salzen. Be-
sonders bevorzugt ist das Antidementivum ausge-
wahlt aus der Gruppe bestehend aus Tacrin (Cog-
nex®), Donepezil (Aricept®), Galantamin (Reminyl®),
Rivastigmin (Exelon®), Dizocilpin (MK 801), Nerame-
xane (MRZ 2/579), Dextrophan, Dextromethorphan,
Ketamin, Memantin (Axura®, Namenda®), Amanta-
din, Felbamat, Acamprosat, Phencyclidin und Aptiga-
nel, oder deren pharmazeutisch vertraglichen Sal-
zen.

[0055] Insbesondere bevorzugt handelt es sich bei
dem Antidementivum um 3,5-Dimethyl-9-aminoada-
mantan (Memantin) oder eines seiner pharmazeu-
tisch vertraglichen Salze, insbesondere um sein Hy-
drochlorid (Memantinhydrochlorid).

[0056] Bevorzugte Ausflihrungsformen dieser erfin-
dungsgemalen Vorrichtung sind vorstehend im Zu-
sammenhang mit dem erfindungsgemaflen System
beschrieben (z.B. Grofie, Farbe, Beschriftung, etc.).

[0057] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft
eine Vorrichtung zur oralen Verabreichung von Fest-
stoffen an Demenzkranke, welche an der Kleidung
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des Patienten befestigt werden kann. Diese Vorrich-
tung umfasst einen ggf. transparenten Hohlkérper mit
einem Flussigkeitseinlassende und einem Flissig-
keitsauslassende, wobei im Innern des Hohlkdérpers
ein Feststoff, vorzugsweise ein wie vorstehend defi-
niertes Antidementivum, und ein flissigkeitsdurch-
Iassiges, ggf. verschiebbares Ruckhalteelement der-
art angeordnet sind, dass das Rickhalteelement den
Feststoff daran hindert, aus dem Innern des Hohlkdr-
pers uber das FlUssigkeitseinlassende zu entwei-
chen, und wobei die Vorrichtung mit einem Befesti-
gungsmittel ausgerustet ist, welches als solches oder
durch Zusammenwirken mit einem Befestigungshilfs-
mittel zur Befestigung der Vorrichtung an der Klei-
dung eines Patienten geeignet ist. Bevorzugt umfasst
das Befestigungsmittel und/oder das Befestigungs-
hilfsmittel eine Sicherheitsnadel oder eine Feder-
klemme.

[0058] Ein Beispiel fir eine ein Befestigungs- und
ein Befestigungshilfsmittel umfassende erfindungs-
gemalie Vorrichtung ist in Fig. 4 abgebildet. In Fig. 4
A-1 ist ein Befestigungshilfsmittel (12) mit einer Fe-
der-belasteten Klemme abgebildet, wobei die Klem-
me zwei Backen (13a, 13b) aufweist, mit deren Hilfe
das Befestigungshilfsmittel an der Kleidung des De-
menzkranken befestigt werden kann. Die erfindungs-
geméRe Vorrichtung kann in eine Offnung des Befes-
tigungshilfsmittels (12) eingefiihrt und mit Hilfe eines
geeigneten Mechanismus' arretiert werden (Fig. 4
A-2). Eig. 4B zeigt eine bevorzugte Ausfuhrungs-
form, bei welcher die Wandung des Hohlkérpers in ei-
nem Teilstlick derart gefaltet ist, dass ein Abwinkeln
maglich ist, um das Einsaugen der Flissigkeit fur den
Demenzkranken zu erleichtern.

[0059] Weitere bevorzugte Ausfiihrungsformen die-
ser erfindungsgemafen Vorrichtung sind vorstehend
im Zusammenhang mit dem erfindungsgemafien
System beschrieben (z.B. Grole, Farbe, Beschrif-
tung, etc.).

[0060] Diese Ausfihrungsformen haben den Vorteil,
dass der Patient die Vorrichtung wahrend des Tages
mit sich herumtragen kann und so standig an die Ein-
nahme des darin enthaltenen Feststoffs erinnert wird.

[0061] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft
eine Vorrichtung zur oralen Verabreichung von Fest-
stoffen an Demenzkranke, welche ein Mundstiick
aufweist. Diese Vorrichtung umfasst einen ggf. trans-
parenten Hohlkérper mit einem Flissigkeitseinlas-
sende und einem Fliissigkeitsauslassende, wobei im
Innern des Hohlkérpers ein Feststoff, vorzugsweise
ein wie vorstehend definiertes Antidementivum, und
ein flissigkeitsdurchlassiges, ggf. verschiebbares
Ruckhalteelement derart angeordnet sind, dass das
Ruckhalteelement den Feststoff daran hindert, aus
dem Innern des Hohlkérpers Uber das Flissig-
keitseinlassende zu entweichen, wobei das Mund-
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stuck

— einerseits ein Herausrieseln des Feststoffs aus
dem Innern des Hohlkérpers verhindert, wenn die
Vorrichtung derart ausgerichtet wird, dass auf den
Feststoff eine Gravitationskraft in Richtung des
Mundstticks wirkt, und

— andererseits ein Entweichen des Feststoffs Uber
das Flussigkeitsauslassende der Vorrichtung er-
laubt, wenn ein Flussigkeitsstrom vom Flussig-
keitseinlassende zum Flissigkeitsauslassende
geleitet wird.

[0062] Bevorzugte Ausflihrungsformen eines derar-
tigen Mundstucks sind in Abb. 5A bis C schematisch
dargestellt. Dem Fachmann sind weitere Moglichkei-
ten gelaufig, wie die gewinschte Funktion realisiert
werden kann.

[0063] Bevorzugte Ausfliihrungsformen dieser erfin-
dungsgemalfen Vorrichtung sind vorstehend im Zu-
sammenhang mit dem erfindungsgemaflen System
und der Vorrichtung, die an der Kleidung des De-
menzkranken befestigt werden kann, beschrieben
(z.B. GroRe, Farbe, Beschriftung, etc.).

[0064] Gegenlber Filmtabletten, welche beispiels-
weise in Blisterverpackungen bereitgestellt werden,
bietet diese Ausfiihrungsform der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung den zusatzlichen Vorteil, dass der
Feststoff aus der Vorrichtung praktisch nur Gber ei-
nen eingesogenen Flissigkeitsstrom entnommen
werden kann. Die Entnahme des Feststoffs ohne
gleichzeitige Einnahme durch den Patienten ist kaum
moglich, wodurch eine entleerte Vorrichtung im Ge-
gensatz zu einer entleerten Blisterverpackung ein zu-
verlassiges Anzeichen flr das Pflegepersonal ist,
dass der Demenzkranke das Arzneimittel tatsachlich
eingenommen hat. Bei transparenter Ausgestaltung
des Hohlkérpers kann mit bloRem Auge festgestellt
werden, ob sich noch Feststoff in der Vorrichtung be-
findet (= keine erfolgte Verabreichung) oder ob die
Vorrichtung bereits entleert wurde (= erfolgte Verab-
reichung).

[0065] Dariber hinaus besteht ein Vorteil dieser
Ausfuhrungsform darin, dass die Vorrichtung auch
dann noch verwendet werden kann, wenn sie bei-
spielsweise aus Unachtsamkeit auf den Boden gefal-
len ist, da in diesem Fall der Feststoff nicht ohne wei-
teres aus dem Innern des Hohlkdrpers entweichen
kann. Ferner besteht auch bei ordnungsgemafer An-
wendung der Vorrichtung nicht die Gefahr, dass der
Feststoff Uber das Flussigkeitsauslassende unbeab-
sichtigt aus dem Hohlkérper entweicht. Dies kann
beispielsweise eine Rolle spielen, wenn der Patient
wegen einer gelegentlich mit einer Demenzerkran-
kung einhergehenden Parkinsonerkrankung die Vor-
richtung nicht ruhig in der Hand zu halten vermag.

[0066] Die erfindungsgemalien Vorrichtungen sind
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vorzugsweise aus einem transparenten Material ge-
fertigt, damit ein Betrachter optisch feststellen kann,
ob die Vorrichtung Feststoff enthalt oder nicht, und
damit, falls das Rickhaltelement verschiebbar aus-
gebildet ist, ein Betrachter die momentane Position
des Ruckhalteelements innerhalb des Hohlkérpers
erkennen kann. Vorzugsweise ist der Hohlkérper als
Roéhre ausgebildet, welche vorzugsweise einen
Querschnitt von 2 bis 10 mm, bevorzugter 3 bis 8
mm, und eine Lange von bevorzugt 10 bis 30 cm hat.
Bezlglich weiterer Ausgestaltungen und bevorzugter
Materialien kann ferner auf EP-A 840 591 verwiesen
werden.

[0067] Es wurde Uberraschend gefunden, dass die
erfindungsgemafen Vorrichtungen bei regelmafiger
Anwendung Demenzkranken die Einnahme oral zu
verabreichender Feststoffe, wie z.B. Arznei- und
Nahrungserganzungsmittel, erleichtern. Auf diese
Weise wird mitunter sogar bei fortgeschrittenem
Krankheitsstadium eine orale Verabreichung von
Feststoffen ohne bewusste Mithilfe durch den De-
menzkranken mdglich.

[0068] So ist es krankheitsbedingt gerade bei alte-
ren Patienten haufig erforderlich, die Nahrung in zer-
kleinerter, purierter oder breiiger Form bereitzustel-
len, da das Kauen von Fleisch, Gemuse und Obst
Schwierigkeiten bereitet. Die Demenzkranken sind
daher haufig schon lange Zeit, oft iber Jahre hinweg,
an die FlUssigkeits- und Nahrungsaufnahme uber
Hilfsmittel, wie z.B. Trinkhalme, gewdhnt. Wahrend
die Verabreichung von Tabletten diesen Patienten
eher ungewohnlich und sonderbar erscheint, bereitet
die orale Verabreichung von Feststoffen mit Hilfe der
erfindungsgemafen Vorrichtungen weniger Schwie-
rigkeiten, da sie sich in die Ubliche tagliche Routine
des Patienten einfligt, ohne dabei aufzufallen. Offen-
bar verknipfen zumindest einige Demenzkranke as-
soziativ das Bedurfnis der Nahrungs- und Flissig-
keitsaufnahme mit derartigen Hilfsmitteln, z.B. mit
Trinkhalmen. Auf diese Weise gelingt es, durch die
erfindungsgemafle Vorrichtung diese Assoziation
dazu zu nutzen, den Demenzkranken zu der Einnah-
me von Arzneimitteln, insbesondere auch von Anti-
dementiva, zu veranlassen, weil dieser — anders als
bei der Verabreichung einer Tablette — an Trinkhalme
gewohnt ist und davon ausgeht, dass sie der bloRen
Nahrungs- und Flussigkeitsaufnahme dienen.

[0069] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft die
Verwendung einer der vorstehend beschriebenen er-
findungsgemaRen Vorrichtungen zur Herstellung ei-
nes vorstehend beschriebenen Systems zur Behand-
lung oder Vorbeugung von Demenz, insbesondere
zur Behandlung oder Vorbeugung von

— Demenz infolge hirnatrophischer Prozesse aus-

gewabhlt aus der Gruppe bestehend aus

» Demenz vom Alzheimer-Typ,

» Morbus Pick,

2006.12.14

* Lewy-Body-Demenz,

* Demenz vom Frontallappen-Typ,

* Huntington-Chorea,

« kortikodentatonigrale Degeneration,

* progressive supranukledre Ophthalmoplegie,

* Pallidumdegeneration,

* spinozerebellare Degeneration,

* Myoklonusepilepsien, oder

* Morbus Hallervorden-Spatz; oder

— von sekundaren Demenzformen infolge von Ur-
sachen ausgewahlt aus der Gruppe bestehend
aus

* hydrocephalus aresorptivus,

+ kardiovaskularen Erkrankungen (extrakraniell:
Herzinsuffienz, Herzinfarkt; intrakraniell: arterio-
sklerotische Stenosen, hypertensive Enzephalo-
pathie, kongophile Angiopathie, Angiitiden, arteri-
vendse Missbildungen, Morbus Binswanger, sub-
kortikale arterioesklerotische Enzephalopathie),

» hdmatologischen Erkrankungen,

* respiratorischen Stérungen (chronische und re-
spiratorische Insuffienz),

» metabolischen Erkrankungen und Avitaminosen
(Diabetes mellitus einschlieRlich Hypo- und Hy-
perglykamien, Morbus Addison, Morbus Cushing,
Hypo- und Hyperthyreose, Hypo- und Hyperpara-
thyreoidismus, Fahr-Syndrom, Elektrolytimbalan-
ce einschlieBlich zentrale pontine Myelinolyse, Li-
pidspeicherkrankheiten und Glykogenosen, mito-
chondriale Zytopathien, Morbus Wilson, nephro-
gene Enzephalopathie, Dialyseenzephalopathie,
hepatogene Enzephalopathie, Porphyrie, Malnut-
rition, Malabsorption und Avitaminosen der Vita-
mine B,, Bg, B,,, Folsdure und Niktoins4ure),

* Intoxitationen (Alkoholismus, Kohlenmonoxid,
Schwermetalle, organische Verbindungen),

+ infektiésen, parainfektidsen und immunologi-
schen Erkrankungen (Meningoenzephalitiden (vi-
ral, bakteriell, mykotisch), Lues, Hirnabszess, En-
zephalomyelitis disseminata (Multiple Sklerose),
Morbus Jakob-Creutzfeldt, HIV, progressive multi-
fokale Leukenzephalopathie, Morbus Gerst-
mann-Straussler),

e Tumoren (Hirntumor, Lymphome, hamatologi-
sche Malignome und paraneoplastische Erkran-
kungen),

» Traumata (Hirnkontusion, Subduralhamatom),

+ chronischem Subduralhdmatom (Subduralhy-
grom und Zustand nach Subarachnoidalblutung),
* Epilepsien und

* psychiatrischen Erkrankungen.

Ausfihrungsbeispiel
[0070] Die folgenden Beispiele dienen der weiteren

Erlauterung der Erfindung, sind jedoch nicht ein-
schrankend hinsichtlich ihres Umfangs auszulegen:
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Beispiel 1:

a) 10 Bohrlécher mit einem Durchmesser von 10
mm wurden in einen Block aus Polymethylme-
thacrylat gebohrt. Dabei wurden zunéachst 5 Bohr-
I6¢cher in einer Reihe angeordnet und mit den Zah-
len 1 bis 5 durchnummeriert. Parallel dazu wurde
eine zweite Reihe aus flnf Bohrléchern mit identi-
scher Nummerierung angeordnet. Die erste Reihe
wurde ferner mit der Beschriftung "Ruckgabe”
versehen, die zweite Reihe mit der Beschriftung
"Entnahme Position".

b) Ein 20 cm langes Rdhrchen aus Polyethylen
mit einem Durchmesser von 8 mm wurde vorsich-
tig durch Erwarmen an einem Ende auf einen
Durchmesser von ca. 6 mm verengt. Die Breite
der verengten Stelle betrug ca. 4 mm. Nun wurde
ein zylindrisches ca. 5 mm hohes Stiick feinpori-
ger Polyethylenschwamm mit einem Durchmes-
ser von ca. 8 mm Uber das nicht verengte Ende
des Roéhrchens in das Roéhrchen eingefuhrt und
bis zum verengten Ende durchgeschoben. Es
wurden 25,5 mg Tarcinhydrochlorid Monohydrat
abgewogen und in das Roéhrchen Uber das nicht
verengte Ende eingefullt. Nun wurde auch das an-
dere Ende des Réhrchens durch Erwarmen auf ei-
nen Durchmesser von ca. 6 mm verengt und das
so verengte Ende mit einer Kunststoffkappe ver-
schlossen.

[0071] Nach diesem Verfahren wurden insgesamt
funf Réhrchen hergestellt, welche mit den Zahlen 1
bis 5 beschriftet wurden.

[0072] Die beschrifteten Réhrchen wurden in die
Entnahme-Positionen entsprechender Nummerie-
rung im Stander eingefiihrt.

Beispiel 2:

a) Analog zu Beispiel 1 a) wurde ein Stander mit
Bohrungen hergestellt. Der Stander enthielt 6
Bohrungen in zwei Reihen a 3 Lécher, wobei die
drei Entnahmepositionen zusatzlich mit den Ent-
nahmezeiten "8:00", "12:00" bzw. "18:00" be-
schriftet wurden.

b) Analog zu Beispiel 1 b) wurden 3 Réhrchen mit
einer Dosis von je 7,5 mg Memantinhydrochlorid
befillt und in die drei Entnahmepositionen des
Standers eingefiihrt. Der Arzneistoff Memantinhy-
drochlorid wurde dabei in filmbeschichteten Pel-
lets bereitgestellt, welche im Kern neben dem Arz-
neistoff als Hilfsstoffe Lactose-Monohydrat, mi-
krokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Talkum und Magnesiumstearat enthielten
und mit einem Film aus Methacrylsdure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1 : 1), Natriumdodecylsulfat,
Polysorbat 80, Talkum, Triacetin und Simethi-
con-Emulsion beschichtet waren.
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Patentanspriiche

1. System zur oralen Verabreichung eines Fest-
stoffs an Demenzkranke umfassend zumindest zwei
Vorrichtungen, worin jede Vorrichtung einen ggf.
transparenten Hohlkorper (1) mit einem FlUssig-
keitseinlassende (2) und einem Flissigkeitsauslas-
sende (3) umfasst, wobei im Innern des Hohlkérpers
(1) ein Feststoff (4) und ein flussigkeitsdurchlassiges,
ggf. verschiebbares Rickhalteelement (5) derart an-
geordnet sind, dass das Ruckhalteelement den Fest-
stoff (4) daran hindert, aus dem Innern des Hohlkor-
pers (1) Uber das Flissigkeitseinlassende (2) zu ent-
weichen.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die zumindest zwei Vorrichtungen
gleich oder verschieden mit Zahlen und/oder Buch-
staben beschriftet sind.

3. System nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die zumindest zwei Vorrichtungen
gleich oder verschieden beschriftet sind mit einer
Kennzeichnung ausgewahlt aus der Gruppe beste-
hend aus Tageszeiten, Namen von Wochentagen,
Namen von Monaten und deren Abkirzungen.

4. System nach einem der vorstehenden Ansprii-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die zumindest
zwei Vorrichtungen in wenigstens zwei Gruppen ein-
geteilt werden kdnnen, wobei Vorrichtungen der sel-
ben Gruppe den Feststoff (4) in derselben Menge
enthalten, und Vorrichtungen unterschiedlicher Grup-
pen den Feststoff (4) in unterschiedlicher Menge ent-
halten.

5. System nach einem der vorstehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die zumindest
zwei Vorrichtungen in wenigstens zwei Gruppen ein-
geteilt werden kdnnen, wobei Vorrichtungen der sel-
ben Gruppe dieselbe Groélke und/oder Farbe haben
und Vorrichtungen unterschiedlicher Gruppen unter-
schiedliche Grolke und/oder Farbe haben.

6. System nach Anspruch 4 oder 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Gruppen innerhalb des Sys-
tems raumlich voneinander getrennt angeordnet
sind.

7. System nach einem der vorstehenden Anspru-
che, dadurch gekennzeichnet, dass es ein Gestell (6)
umfasst, welches flir jede einzelne der zumindest
zwei Vorrichtungen zwei voneinander rdumlich ge-
trennte Halterungen (7a) und (7b) enthalt.

8. System nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die getrennten Halterungen (7a) und
(7b) jeweils mit Zahlen und/oder Buchstaben be-
schriftet sind.
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9. System nach einem der vorstehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Feststoff (4)
ein Arzneimittel ist.

10. System nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Gesamtmenge des in den zumin-
dest zwei Vorrichtungen enthaltenen Arzneimittels
eine Menge an Arzneistoff enthalt, welche einer Ta-
ges-, Wochen-, Monats-, Quartals-, Halbjahres- oder
Jahresdosis fir einen Patienten entspricht.

11. System nach Anspruch 9 oder 10, dadurch
gekennzeichnet, dass das in der Vorrichtung enthal-
tene Arzneimittel ein Antidementivum enthalt.

12. System nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Antidementivum ausgewahlt ist
aus der Gruppe bestehend aus Acetylcholinesterase
Inhibitoren, NMDA-Rezeptor Antagonisten und deren
pharmazeutisch vertraglichen Salzen.

13. System nach Anspruch 11 oder 12, dadurch
gekennzeichnet, dass das Antidementivum ausge-
wahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Tacrin, Do-
nepezil, Galantamin, Rivastigmin, MK 801, MRZ
2/579, Dextrophan, Dextromethorphan, Ketamin,
Memantin, Amantadin, Felbamat, Acamprosat,
Phencyclidin und Aptiganel, und deren pharmazeu-
tisch vertraglichen Salzen.

14. Vorrichtung definiert wie in einem der Anspru-
che 11 bis 13.

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass sie mit einem Befestigungsmittel
ausgerdustet ist, welches als solches oder durch Zu-
sammenwirken mit einem Befestigungshilfsmittel zur
Befestigung der Vorrichtung an der Kleidung eines
Patienten geeignet ist.

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Befestigungsmittel und/oder
das Befestigungshilfsmittel eine Sicherheitsnadel
oder eine Federklemme umfasst.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 14 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass sie am Flussig-
keitsauslassende ein Mundstiick aufweist,

—welches einerseits ein Herausrieseln des Feststoffs
aus dem Innern des Hohlkdrpers verhindert, wenn
die Vorrichtung derart ausgerichtet wird, dass auf den
Feststoff eine Gravitationskraft in Richtung des
Mundstticks wirkt, und

— welches andererseits ein Entweichen des Fest-
stoffs Uber das Flissigkeitsauslassende der Vorrich-
tung erlaubt, wenn ein FlUssigkeitsstrom vom Flis-
sigkeitseinlassende zum FlUssigkeitsauslassende
geleitet wird.

18. Verwendung einer Vorrichtung nach einem

2006.12.14

der Anspriiche 14 bis 17 zur Herstellung eines Sys-
tems nach einem der Anspriche 1 bis 13 zur Be-
handlung oder Vorbeugung von Demenz.

19. Verwendung nach Anspruch 18 zur Behand-
lung oder Vorbeugung von
— Demenz infolge hirnatrophischer Prozesse ausge-
wahlt aus der Gruppe bestehend aus Morbus Alzhei-
mer, Morbus Pick, Lewy-Body-Demenz, Demenz
vom Frontallappen-Typ, Huntington-Chorea, kortiko-
dentatonigrale Degeneration, progressive supranuk-
ledre Ophthalmoplegie, Pallidumdegeneration, spi-
nozerebellare Degeneration, Myoklonusepilepsien,
und Morbus Hallervorden-Spatz; oder
— von sekundaren Demenzformen infolge von Ursa-
chen ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus hy-
drocephalus aresorptivus, kardiovaskularen Erkran-
kungen, hamatologischen Erkrankungen, respiratori-
schen Stérungen, metabolischen Erkrankungen und
Avitaminosen, Intoxitationen, infektiésen, parainfekti-
6sen und immunologischen Erkrankungen, Tumoren,
Traumata, chronischem Subduralhamatom, Epilepsi-
en und psychiatrischen Erkrankungen.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Figur 1
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Figur 3

Figur 4
N
oy

A-1 A-2

13/14

2006.12.14

Di

_——8

Di

14

/



DE 10 2005 027 051 A1 2006.12.14

Figur 5
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