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Patenttivaatimukset

1. Koostumus, joka kasittaa

valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa;
piidioksidipitoista mikrokiteista selluloosaa;

isomaltia;

hydroksipropyylimetyyliselluloosaa;

osittain esigelatinoitua maissitarkkelysta ja

magnesiumstearaattia.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus, joka on kiintea ladkekoostumus.

3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen kiinted ladkekoostumus, jossa valbenatsiinin

farmaseuttisesti hyvaksyttava suola on valbenatsiiniditosylaatti.

4. Patenttivaatimuksen 2 tai 3 mukainen kiinted laékekoostumus, jolloin kiinteéan

la&kekoostumuksen irtotiheys on vahintaan 0,5 mg/ml.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 2—4 mukainen kiinte& ldakekoostumus, jolloin kiintean

la&kekoostumuksen tarytiheys on vahintdan 0,6 mg/ml.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 2-5 mukainen kiinted laakekoostumus, jossa

valbenatsiiniditosylaatin d(0,9)-hiukkaskokojakauma on alle 100 pm.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 2—6 mukainen kiinted ladkekoostumus, jolloin kiinted

ld&kekoostumus on suun kautta ottamiseen soveltuvassa yksikkdannosmuodossa.

8. Patenttivaatimuksen 7 mukainen kiinted ldakekoostumus, jossa
valbenatsiiniditosylaattia on vahintaan 30 painoprosentin maarana

yksikkéannosmuodon kokonaispainosta.
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9. Patenttivaatimuksen 7 mukainen kiinted ldakekoostumus, jossa
valbenatsiiniditosylaattia on vahintaan 35 painoprosentin maarana

yksikkéannosmuodon kokonaispainosta.

10. Patenttivaatimuksen 7 mukainen kiinted la&kekoostumus, jossa
valbenatsiiniditosylaattia on vahintaan 38 painoprosentin maarana

yksikkéannosmuodon kokonaispainosta.

11. Patenttivaatimuksen 7 mukainen kiinted ld&kekoostumus, jossa
valbenatsiiniditosylaattia on vahintaan 40 painoprosentin maarana

yksikkéannosmuodon kokonaispainosta.

12. Patenttivaatimuksen 7 mukainen kiinted la&kekoostumus, jossa
valbenatsiiniditosylaattia on vahintaan 45 painoprosentin maarana

yksikkéannosmuodon kokonaispainosta.

13. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen kiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa on 20-160 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvaa suolaa on 20 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

15. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen kiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvaa suolaa on 40 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

16. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvaa suolaa on 60 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.
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17. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted la&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttadvaa suolaa on 80 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

18. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa on 100 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

19. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted |a&kekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa on 120 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

20. Jonkin patenttivaatimuksen 7-12 mukainen Kkiinted laadkekoostumus, jossa
valbenatsiinia tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa on 160 mg:n maarana

vapaana emaksena mitattuna.

21. Jonkin patenttivaatimuksen 7-20 mukainen kiinted laakekoostumus, jolloin

yksikkéannosmuoto on formuloitu kerran vuorokaudessa otettavaksi.

22. Jonkin patenttivaatimuksen 7-20 mukainen kiinted laadkekoostumus, jolloin

yksikkéannosmuoto on kapselin muodossa.

23. Patenttivaatimuksen 22 mukainen Kiinted ladkekoostumus, jolloin kapselimuoto

kasittda kapselin, jonka koko on O tai pienempi.

24. Patenttivaatimuksen 22 mukainen Kiinted ladkekoostumus, jolloin kapselimuoto

kasittda koon 1 kapselin.

25. Patenttivaatimuksen 22 mukainen Kiinted ladkekoostumus, jolloin kapselimuoto

kasittda koon 2 tai pienemman kapselin.
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26. Jonkin patenttivaatimuksen 22-25 mukainen kiintea laakekoostumus, jolloin
kapseli liukenee vahintddn 80-prosenttisesti 30 minuutissa USP-standardin

lapaliuotusmenetelman 2 mukaisessa laitteessa ja valiaineessa, joka on 0,1 N HCI.

27. Jonkin patenttivaatimuksen 2—26 mukainen kiinted ladkekoostumus, jolloin kiinted
koostumus kasittaa valbenatsiinin tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvan suolan
rakeita ja kyseistd vahintddn yhtd farmaseuttisesti hyvaksyttavaa apuainetta;

ja valbenatsiinin farmaseuttisesti hyvaksyttava suola on valbenatsiiniditosylaatti.

28. Suun kautta otettava valmiste, joka kasittda jonkin patenttivaatimuksen 2-27

mukaista kiinteaa laadkekoostumusta.

29. Yksikkéannosmuoto, joka kasittda jonkin patenttivaatimuksen 2-27 mukaista

kiinteaa laakekoostumusta.

30. Ladkekoostumuksen yksikkéannosmuoto,

jolloin ladkekoostumus on patenttivaatimuksen 1 mukainen ladkekoostumus, joka
kasittaa

valbenatsiiniditosylaattia noin 40 %:n (paino/paino) maarana;

piidioksidipitoista mikrokiteistd selluloosaa noin 25 %:n (paino/paino) maarana,
isomaltia noin 20 %:n (paino/paino) maarana;

hydroksipropyylimetyyliselluloosaa noin 5 %:n (paino/paino) maarana;

osittain esigelatinoitua maissitarkkelystd valbenatsiiniditosylaattia noin 7,5 %:n
(paino/paino) maarana ja

magnesiumstearaattia noin 2,5 %:n (paino/paino) maarana;

jolloin "noin” on 5 % ilmoitetusta arvosta.

31. Patenttivaatimuksen 30 mukainen yksikkdannosmuoto, jolloin yksikkdannosmuoto

soveltuu suun kautta otettavaksi.

32. Patenttivaatimuksen 30 tai 31 mukainen yksikkbannosmuoto, jolloin

yksikkéannosmuoto on formuloitu kerran vuorokaudessa otettavaksi.
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33. Jonkin patenttivaatimuksen 30-32 mukainen yksikkéannosmuoto, jolloin

yksikkéannosmuoto on kapselin muodossa.

34. Patenttivaatimuksen 33 mukainen yksikkéannosmuoto, jolloin kapselimuoto

kasittda koon 1 tai pienemman kapselin.

35. Patenttivaatimuksen 33 mukainen kiinted yksikkéannosmuoto, jolloin

kapselimuoto kasittda koon 2 tai pienemman kapselin.

36 Patenttivaatimuksen 33 mukainen kiinted yksikkéannosmuoto, jolloin kapselimuoto

kasittda koon 3 tai pienemman kapselin.

37. Jonkin patenttivaatimuksen 30-36 mukainen yksikkéannosmuoto, jossa

valbenatsiiniditosylaatin d(0,9)-hiukkaskokojakauma on alle 100 pm.

38. Patenttivaatimuksen 1 mukainen koostumus tai

jonkin patenttivaatimuksen 2—27 mukainen kiintea laédkekoostumus tai
patenttivaatimuksen 28 mukainen suun kautta otettava valmiste tai

jonkin patenttivaatimuksen 29-37 mukainen yksikkéannosmuoto

kaytettavaksi menetelmassd neurologisen tai psykiatrisen sairauden tai hairibn

hoitamiseksi sita tarvitsevalla potilaalla.

39. Patenttivaatimuksen 38  mukaisesti  kaytettdvd  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbéannosmuoto,
jolloin neurologinen tai psykiatrinen sairaus tai hairié on hyperkineettinen lilkkehairié,
mielialahdirié, kaksisuuntainen mielialahairié, skitsofrenia, skitsoaffektiivinen hairid,
mielialahdiriéssd esiintyvd mania, mielialahdiriésséd esiintyvd masennus, hoitoon
reagoimaton pakkoneuroosi, Lesch-Nyhanin oireyhtyma&an liittyvd neurologinen
toimintahairid, Alzheimerin tautiin liittyva kiintyneisyys, fragiili X -oireyhtyma tai fragiili
X -oireyhtyméan liittyva vapina-ataksiaoireyhtyma, autismin kirjon hairié, Rettin

oireyhtyma tai neuroakantosytoosi.
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40. Patenttivaatimuksen 39  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,

jolloin neurologinen tai psykiatrinen sairaus tai hairié on hyperkineettinen liikkehairié.

41. Patenttivaatimuksen 40  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,

jolloin hyperkineettinen liikehairié on tardiivi dyskinesia.

42. Patenttivaatimuksen 40  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,

jolloin  hyperkineettinen liikehdiri6 on Huntingtonin tautiin  littyvd korea.

43. Patenttivaatimuksen 40  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiintea
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,

jolloin hyperkineettinen liikehairié on korea.

44. Patenttivaatimuksen 39  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbéannosmuoto,

jolloin neurologinen tai psykiatrinen sairaus tai hairié on skitsofrenia.

45. Patenttivaatimuksen 39  mukaisesti  kaytettava  koostumus, kiinteé
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,
jolloin neurologinen tai psykiatrinen sairaus tai hairid on hoitoon reagoimaton

pakkoneuroosi.

46. Jonkin patenttivaatimuksen 38-45 mukaisesti kaytettdva koostumus, kiinted
lddkekoostumus, suun kautta otettava valmiste tai yksikkbannosmuoto,

jolloin potilaalla on todettu 22q11.2-deleetio-oireyhtyma.



	Page 1 - BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - CLAIMS
	Page 3 - CLAIMS
	Page 4 - CLAIMS
	Page 5 - CLAIMS
	Page 6 - CLAIMS
	Page 7 - CLAIMS

