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DOPA-DEKARBOKSYLAASIN ESTAJAN KOOSTUMUKSIA
PATENTTIVAATIMUKSET

1. Laakekoostumus, joka kasittéda karbidopaa, vahintaan kahta antioksidanttia ja
farmaseuttisesti hyvaksyttavaa kantoainetta, jolloin yksi mainituista antioksidanteista
on askorbiinihappo tai sen suola, ja se kasittda lisaksi (i) levodopaa ja (ii) arginiinia,
meglumiinia tai niiden yhdistelmaa ja valinnaisesti pinta-aktiivista ainetta; jolloin toinen
mainituista antioksidanteista on kukin itsendisesti L-kysteiini tai sen suola, N-
asetyylikysteiini (NAC) tai natriumbisulffiitti, jolloin koostumus on formuloitu
ihonalaisesti annettavaksi nesteeksi ja jolloin mainitun koostumuksen pH on 9,1-10 ja
se kasittaa alle 1 pg/ml hydratsiinia GCMS-menetelmalla maéaritettyna tai alle 5 paino-
% 3,4-dihydroksifenyyli-2-metyylipropionihappoa (yksiléity tadssa hajottusaineeksi)

suhteessa karbidopan alkuperadiseen maaraan maaritettyna HPLC:lla.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa
alle 0,5 pg/ml, edullisesti alle 0,1 pug/ml, hydratsiinia tai alle 1 %, edullisesti

alle 0,2 %, hajotusainetta suhteessa karbidopan maaraan.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittéa 0,1—
10 paino-% karbidopaa tai 0,5-6 paino-%, edullisesti 0,75—-4 paino-%,
edullisemmin 0,75-1,4 paino-%, 3, 3,3 paino-% tai 4 paino-%, karbidopa.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittéda 0,1—
10 paino-% askorbiinihappoa tai sen suolaa tai 0,2-2 %, edullisesti 0,4-1,3 %,
edullisemmin 0,5 %, 0,6 %, 0,75 %, 0,85 %, 1,0 % tai 1,2 paino-%,

askorbiinihappoa tai sen suolaa.
5. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa

(1) 0,001-5 paino-%, edullisesti 0,01-1 paino-%, edullisemmin 0,1—

0,6 paino-%, 0,3 paino-% tai 0,4 paino-% L-kysteiinia tai sen suolaa ja/tai

(i) 0,001-5 paino-%, edullisesti 0,011 paino-%, edullisemmin 0,1 paino-%,
0,2 paino-%, 0,3 paino-% tai 0,4 paino-% NAC:ta ja/tai



10

15

20

2 EP3 777 833

(i) 0,01-2 paino-%, edullisesti 0,075-0,75 paino-%, edullisemmin 0,1 paino-

% natriumbisulfiittia.
6. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus,

joka kasittada 0,1-10 paino-% karbidopaa, 0,1-10 paino-%, askorbiinihappoa tai

sen suolaa ja

(1) 0,001-5 paino-% L-kysteiinia tai sen suolaa
(ii) 0,001-5 paino-% NAC:ta tai

(i) 0,01-2 paino-% natriumbisulfiittia; tai

joka kasittaa 0,5-6 paino-%, edullisesti 0,75—4 paino-%, karbidopaa,

0,2-2 paino-%, edullisesti 0,4-1,3 paino-%, askorbiinihappoa tai sen suolaa ja
(1) 0,01-1 paino-%, edullisesti 0,1-0,6 paino-%, L-kysteiinia tai sen suolaa
(i) 0,01-1 paino-%, edullisesti 0,1-0,4 paino-%, NAC:ta tai

(i) 0,075-0,75 paino-% natriumbisulffiittia.

7. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa

joko alle 1 % tai 1 %—20 paino-% levodopaa tai 2 %—-16 %, edullisesti 4 %, 6 %,
12 % tai 13,2 paino-%, levodopaa.

8. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa 0,1—
42 paino-%, edullisesti 2—40 paino-%, edullisemmin 12-36 paino-% tai 15,2—

32 paino-% arginiinia, meglumiinia tai niiden yhdistelmaa.

9. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus,
joka kasittaa

(1) 0,1-10 paino-% karbidopaa

(i) 0,1-10 paino-% askorbiinihappoa tai sen suolaa
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(i) 0,001-5 paino-% L-kysteiinia tai sen suolaa, 0,001-5 paino-% NAC:t&;

tai 0,01-2 paino-% natriumbisulfiittia

(iv) 1-20 paino-% levodopaa
(v) 0,142 paino-% arginiinia, meglumiinia tai niiden yhdistelmaa ja valinnaisesti
(vi) 0,01-5 paino-% polysorbaatti 80:aa, jolloin koostumus sisaltaa alle

1 pg/ml, edullisesti alle 0,5 ug/ml, edullisemmin alle 0,1 pg/ml, hydratsiinia, tai
joka kasittaa

(1) 0,56 paino-%, edullisesti 0,754 paino-%, edullisemmin 0,75 paino-%,
1,4 paino-%, 3 paino-% tai 3,3 paino-% karbidopaa

(i) 0,2-2 paino-%, edullisesti 0,4-1,3 paino-%, edullisemmin 0,5 paino-%,

1,2 paino-% tai 1,3 paino-%, askorbiinihappoa tai sen suolaa

(iir) 0,01-1 paino-%, edullisesti 0,1-0,6 paino-%, L-kysteiinia tai sen suolaa,
0,01-1 paino-%, edullisesti 0,1-0,4 paino-%, NAC:t&; tai 0,075-0,75 paino-%

natriumbisulffiittia;
(iv) 2 %—-16 %, edullisesti 4 %, 6 %, 12 % tai 13,2 paino-%, levodopaa

(v) 242 paino-%, edullisesti 12—-36 paino-% tai 15,2—-32 paino-%, arginiinia,

meglumiinia tai niiden yhdistelmaa ja
(vi) 0,1-0,5 paino-%, edullisesti 0,3 paino-%, polysorbaatti 80:aa.
10. Patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka kasittaa

(1) 12 paino-% levodopaa, 3 paino-% karbidopaa, 32 paino-% arginiinia,

1,2 paino-% natriumaskorbaattia ja 0,3 paino-% L-kysteiinia tai kysteiininydrokloridia

(i) 13,2 paino-% levodopaa, 3,3 paino-% karbidopaa, 36 paino-% arginiinia,

1,3 paino-% natriumaskorbaattia ja 0,3 paino-% L-kysteiinia tai kysteiininydrokloridia

(iir) 13,2 paino-% levodopaa, 3,3 paino-% karbidopaa, 36 paino-% meglumiinia,

1,3 paino-% natriumaskorbaattia ja 0,3 paino-% L-kysteiinia tai kysteiininydrokloridia
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(iv) 12 paino-% levodopaa, 3 paino-% karbidopaa, 32 paino-% meglumiinia,

1,2 paino-% natriumaskorbaattia ja 0,3 paino-% NAC:a

(v) 12 paino-% levodopaa, 3 paino-% karbidopaa, 32 paino-% arginiinia,

1,2 paino-% natriumaskorbaattia ja 0,3 paino-% NAC:a

(vi) 6 paino-% levodopaa, 1,4 paino-% karbidopaa, 15,5 paino-% arginiinia,
0,5 paino-% askorbiinihappoa, 0,4 paino-% L-kysteiinia ja 0,3 paino-%
polysorbaatti 80:aa

(vii) 6 paino-% levodopaa, 1,4 paino-% karbidopaa, 15,5 paino-% arginiinia,

0,5 paino-% askorbiinihappoa, 0,5 paino-% NAC:a ja 0,3 paino-% polysorbaatti 80:aa

(vii) 6 paino-% levodopaa, 0,75 paino-% karbidopaa, 15,2 paino-% arginiinia,
0,5 paino-% askorbiinihappoa, 0,4 paino-% L-kysteiinia ja 0,3 paino-%

polysorbaatti 80:aa tai

(ix) 6 paino-% levodopaa, 0,75 paino-% karbidopaa, 15,2 paino-% arginiinia,

0,5 paino-% askorbiinihappoa, 0,5 paino-% NAC:a ja 0,3 paino-% polysorbaatti 80:aa.

11. Jonkin patenttivaatimuksen 1—-10 mukainen laadkekoostumus, joka
kasittaa alle 1 pg/ml, edullisesti alle 0,1 pg/ml, hydratsiinia 1-24 tunnin, 1—
30 paivan, 1-12 kuukauden tai 1-3 vuoden kuluttua lampétila-alueella —
20 °C...+25 °C, esim. =20 °C, 2-8 °C tai 25 °C.

12. Jonkin patenttivaatimuksen 1—11 mukainen laékekoostumus kaytettavaksi
dopamiinin tai dopaminergisten hermosolujen katoamiseen liittyvan sairauden, hairién

tai tilan hoidossa, jolloin mainittu sairaus, hairié tai tila on edullisesti Parkinsonin tauti.

13. Tarvikesarja, joka kasittaa yhden tai kaksi sailiéta tai useampia sailiéita,
joista kukin sisaltda jonkin patenttivaatimuksen 1-11 mukaista
ldakekoostumusta, kaytettavaksi sellaisen sairauden, hairidn tai tilan hoidossa,
joka liittyy dopamiinin tai dopaminergisten hermosolujen katoamiseen, vahintaan
1 paivan, 1 viikon, 1 kuukauden, 2 kuukauden, 6 kuukauden tai yhden vuoden

ajan, jolloin mainittu sairaus, hairié tai tila on edullisesti Parkinsonin tauti.
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