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(57) Hauptanspruch: Pharmazeutische Zubereitung von 
Lamotrigin, umfassend Lamotrigin oder Salze davon im 
Gemisch mit einer die Freisetzung egalisierenden Zusam-
mensetzung, umfassend eine pharmazeutisch verträgliche 
organische Säure und ein die Freisetzung verstärkendes 
Polymeres, wobei die Zubereitung eine signifikant ähnliche 
Freisetzungsgeschwindigkeit mit einem Ähnlichkeitsfaktor 
von mindestens 50 im gesamten GI-Trakt aufweist.
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1.  Pharmazeutische Zubereitung von Lamotrigin, 
umfassend Lamotrigin oder Salze davon im Gemisch 
mit einer die Freisetzung egalisierenden Zusammen-
setzung, umfassend eine pharmazeutisch verträgli-
che organische Säure und ein die Freisetzung ver-
stärkendes Polymeres, wobei die Zubereitung eine 
signifikant ähnliche Freisetzungsgeschwindigkeit mit 
einem Ähnlichkeitsfaktor von mindestens 50 im ge-
samten GI-Trakt aufweist.

2.  Zubereitung nach Anspruch 1, wobei es sich 
bei dem die Freisetzung verstärkenden Polymeren 
um ein enterisches Polymeres handelt.

3.  Zubereitung nach Anspruch 2, wobei das ente-
rische Polymere beim pH-Wert ≥ 4,5 löslich ist.

4.  Zubereitung nach Anspruch 3, wobei das ente-
rische Polymere ausgewählt ist aus der Gruppe, die 
besteht aus Celluloseacetophthalat, Celluloseaceto-
succinat, Methylcellulosephthalat, Ethylhydroxycellu-
losephthalat, Polyvinylacetatphthalat, Polyvinylbuty-
ratacetat, einem Vinylacetat-Maleinsäureanhyd-
rid-Copolymeren, einem Styrol-Maleinsäuremonoes-
ter-Copolymeren, einem Methylacrylat-Methacryl-
säure-Copolymeren und einem Methacrylat-Me-
thacrylsäure-Octylacrylat-Copolymeren.

5.  Zubereitung nach Anspruch 2, wobei es sich 
beim enterischen Polymeren um Eudragit L100-55 
handelt.

6.  Zubereitung nach Anspruch 1, wobei die orga-
nische Säure aus der Gruppe ausgewählt ist, die be-
steht aus Citronensäure, Fumarsäure, Weinsäure, 
Adipinsäure, Bernsteinsäure und Maleinsäure.

7.  Zubereitung nach Anspruch 6, wobei es sich 
bei der organischen Säure um Citronensäure oder 
Fumarsäure handelt.

8.  Zubereitung nach Anspruch 1, wobei es sich 
um eine Zubereitung mit verlängerter Freisetzung 
handelt.

9.  Zubereitung nach Anspruch 8, wobei die Zube-
reitung für eine maximale stationäre Plasmakonzent-
ration (Cmax) im Bereich von CminIR bis 110% von Cma-

xIR sorgt, wobei CminIR und CmaxIR die minimale bzw. 
maximale Plasmakonzentration bedeuten, die durch 
die gleiche Menge Lamotrigin, das als eine BID-Zu-
bereitung mit sofortiger Freisetzung verabreicht wird, 
erzeugt werden.

10.  Zubereitung nach Anspruch 8, wobei die Zu-
bereitung für einen relativen stationären AUC-Wert 
von 80 bis 125% eines AUCIR-Werts sorgt, wobei AU-
CIR eine Fläche unter der Kurve bedeutet, die durch 

die gleiche Menge an Lamotrigin, das als eine 
BID-Zubereitung mit sofortiger Freisetzung verab-
reicht wird, erzeugt wird.

11.  Zubereitung nach Anspruch 8, ferner umfas-
send einen Überzug aus einem die Freisetzung kon-
trollierenden Polymeren, das aus einer Gruppe aus-
gewählt ist, die besteht aus Ethylcellulose, Eudragit 
RL, Eudragit RS, Celluloseacetat, Hydroxypropylme-
thylcellulose (HPMC), Hydroxyethylcellulose (HEC), 
Methylcellulose (MC) und einem PVA-PEG-Copoly-
meren.

12.  Zubereitung nach Anspruch 8, wobei die die 
Freisetzung egalisierende Zusammensetzung ferner 
ein die Freisetzung kontrollierendes Polymeres um-
fasst, das aus einer Gruppe ausgewählt ist, die be-
steht aus Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC), 
Hydroxypropylcellulose (HPC), Hydroxyethylcellulo-
se (HEC), Methylcellulose (MC), pulverförmiger Cel-
lulose, Celluloseacetat, Natriumcarboxymethylcellu-
lose, Calciumsalz von Carboxymethylcellulose und 
Ethylcellulose; Alginaten, Guargummi, Xanthangum-
mi; vernetzten Polyacrylsäurederivaten; Carageen-
an, Polyvinylpyrrolidon und Derivaten davon; Polye-
thylenoxiden; und Polyvinylalkohol.

13.  Zubereitung nach Anspruch 12, wobei es sich 
bei dem die Freisetzung kontrollierenden Polymeren 
um Polyethylenoxid handelt.

14.  Zubereitung nach Anspruch 1, umfassend 5 
bis 500 mg Lamotrigin oder Salze davon.

15.  Zubereitung nach Anspruch 1, umfassend 5 
bis 20 Gew.-% organische Säure.

16.  Zubereitung nach Anspruch 1, umfassend 5 
bis 50 Gew.-% des die Freisetzung verstärkenden 
Polymeren.

17.  Zubereitung nach Anspruch 12, umfassend 
bis zu 50 Gew.-% des die Freisetzung verstärkenden 
Polymeren.

18.  Zubereitung nach Anspruch 8, geeignet für 
eine einmalige tägliche Verabreichung.

19.  Zubereitung von Lamotrigin mit verlängerter 
Freisetzung, die eine signifikant ähnliche Freiset-
zungsgeschwindigkeit mit einem Ähnlichkeitsfaktor 
von mindestens 50 im gesamten GI-Trakt unabhän-
gig vom pH-Wert der Umgebung aufweist, wobei die 
Zubereitung Lamotrigin oder Salze davon, eine die 
Freisetzung egalisierende Zusammensetzung und 
ein die Freisetzung kontrollierendes Polymeres um-
fasst.

20.  Zubereitung nach Anspruch 19, wobei die die 
Freisetzung egalisierende Zusammensetzung eine 
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organische Säure und ein die Freisetzung verstär-
kendes Polymeres umfasst und mit Lamotrigin unter 
Bildung einer Matrix vermischt wird.

21.  Zubereitung nach Anspruch 20, wobei das 
die Freisetzung kontrollierende Polymere in die Ma-
trix eingemischt wird und eine doppelte Funktion zur 
Kontrolle der Freisetzungsgeschwindigkeit und zur 
Egalisierung des Freisetzungsprofils in synergisti-
scher Weise mit der organischen Säure und dem die 
Freisetzung verstärkenden Polymeren aufweist.

22.  Zubereitung nach Anspruch 20, wobei das 
die Freisetzung kontrollierende Polymere als Über-
zug auf die Matrix aufgetragen ist.

23.  Zubereitung nach Anspruch 21, wobei das 
die Freisetzung kontrollierende Polymere aus einer 
Gruppe ausgewählt ist, die besteht aus Hydroxypro-
pylmethylcellulose (HPMC), Hydroxypropylcellulose 
(HPC), Hydroxyethylcellulose (HEC), Methylcellulose 
(MC), pulverförmiger Cellulose, Celluloseacetat, Nat-
riumcarboxymethylcellulose, Calciumsalz von Carbo-
xymethylcellulose und Ethylcellulose; Alginaten, Gu-
argummi, Xanthangummi; vernetzten Polyacrylsäu-
rederivaten; Carageenan, Polyvinylpyrrolidon und 
Derivate davon; Polyethylenoxiden; und Polyvinylal-
kohol.

24.  Zubereitung nach Anspruch 23, wobei es sich 
bei dem die Freisetzung kontrollierenden Polymeren 
um Polyethylenoxid handelt.

25.  Zubereitung nach Anspruch 22, wobei das 
die Freisetzung kontrollierende Polymere aus einer 
Gruppe ausgewählt ist, die besteht aus Ethylcellulo-
se, Eudragit RL, Eudragit RS, Celluloseacetat, Hy-
droxypropylmethylcellulose (HPMC), Hydroxypropyl-
cellulose (HPC), Hydroxyethylcellulose (HEC), Me-
thylcellulose (MC) und einem PVA-PEG-Copolyme-
rem.

26.  Orale Dosierungsform, umfassend eine Zu-
bereitung von Lamotrigin, die eine signifikant ähnli-
che Freisetzungsgeschwindigkeit mit einem Ähnlich-
keitsfaktor von mindestens 50 im gesamten GI-Trakt 
aufweist.

27.  Dosierungsform nach Anspruch 26, wobei die 
Zubereitung Lamotrigin oder Salze davon, eine phar-
mazeutisch verträgliche organische Säure und ein 
die Freisetzung verstärkendes Polymeres im Ge-
misch miteinander und unter Bildung einer Matrix um-
fasst.

28.  Dosierungsform nach Anspruch 27, wobei es 
sich bei der Zubereitung um eine Zubereitung mit ver-
längerter Freisetzung handelt.

29.  Dosierungsform nach Anspruch 28, wobei die 

Zubereitung zusätzlich ein die Freisetzung kontrollie-
rendes Polymeres umfasst.

30.  Dosierungsform nach Anspruch 29, wobei 
das die Freisetzung kontrollierende Polymere in die 
Matrix eingemischt ist und eine doppelte Funktion zur 
Kontrolle der Freisetzungsgeschwindigkeit und zur 
Egalisierung des Freisetzungsprofils in synergisti-
scher Weise mit der organischen Säure und dem die 
Freisetzung verstärkenden Polymeren aufweist.

31.  Dosierungsform nach Anspruch 29, wobei 
das die Freisetzung kontrollierende Polymere als 
Überzug auf die Matrix aufgetragen ist.

32.  Orale Dosierungsform nach Anspruch 28 zur 
einmaligen täglichen Verabreichung.

33.  Dosierungsform nach Anspruch 26, ausge-
wählt aus einer Gruppe, die besteht aus einer Tablet-
te, einer Pille, einer Kapsel, einem Kaplet, einer Pas-
tille, einem Sachet, einem Cachet, einem Beutel und 
einem Sprühmittel.

34.  Verwendung einer pharmazeutischen Zube-
reitung nach einem der Ansprüche 1 bis 25 oder einer 
oralen Dosierungsform nach einem der Ansprüche 
26 bis 33 zur Herstellung eines pharmazeutischen 
Präparats zur Behandlung einer neurologischen Stö-
rung.

35.  Verwendung nach Anspruch 34, wobei die 
neurologische Störung aus einer Gruppe ausgewählt 
ist, die besteht aus Epilepsie, Lennox-Gastaut-Synd-
rom und einer bipolaren Störung.

36.  Zubereitung mit verlängerter Freisetzung von 
Lamotrigin, die eine signifikant ähnliche Freiset-
zungsgeschwindigkeit mit einem Ähnlichkeitsfaktor 
von mindestens 50 im gesamten GI-Trakt unabhän-
gig vom pH-Wert der Umgebung aufweist, wobei die 
Zubereitung eine therapeutische wirksame Menge an 
Lamotrigin oder Salzen davon, Fumarsäure, Eudragit 
L100-55 und Polyethylenoxid im Gemisch miteinan-
der und unter Bildung einer Matrix umfasst.

37.  Zubereitung nach Anspruch 36 zur einmali-
gen täglichen Verabreichung.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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