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Patentkrav:

1. Fast oral doseringsform i form av en tablett omfattende:

(a) forbindelsen trinatrium-[3-((1S,3R)-1-bifenyl-4-ylmetyl-3-etoksykarbonyl-1-
butylkarbamoyl)propionat-(S)-3'-metyl-2'-(pentanoyl {2"-(tetrazol-5-
ylat)bifenyl-4'-ylmetyl } amino)butyrat]hemipentahydrat i en konsentrasjon fra 4
til 90 vekt-% av sammensetningen; og

(b)  minst én farmasgytisk akseptabel eksipiens,
der

forbindelsen er til stede i en dosestyrke pa 100, 200 eller 400 mg tilsvarende den respektive
kombinerte mengden av fri valsartansyre og (2R,4S)-5-bifenyl-4-yl-5-(3-karbosy-
propionylamino)-2-metyl-pentansyreetylester i et 1:1-forhold per enhetsdoseringsform, og

tabletten er en formulering med umiddelbar frigjering som oppviser en in vitro-
opplesningsprofil, slik at ved maling av USP-reremetoden ved rundt 50 rpm 1 900 ml av
0,05M ved en fosfatbuffer ved pH 6,8 og ved 37 + 0,5 grader °C, slik at

etter 10 min, fra et gjennomsnitt pd 10 % til et gjennomsnitt pa 100 % (i vekt) av fri
valsartansyre,
eller et farmaseytisk akseptabelt salt derav, frigjores,

etter 20 min, fra et gjennomsnitt pd 30 % til et gjennomsnitt pa 100 % (i vekt) av fri
valsartansyre,

eller et farmaseytisk akseptabelt salt derav, frigjores, og

etter 30 min, fra et gjennomsnitt pd 40 % til et gjennomsnitt pa 100 % (i vekt) av fri
valsartansyre,

eller et farmasoytisk akseptabelt salt derav, frigjeres.

2. Den faste orale doseringsformen ifelge krav 1, der den faste orale doseringsformen
omfatter trinatrium-[3-((1S,3R)-1-bifenyl-4-ylmetyl-3-etoksykarbonyl-1-butylkarbamoyl-
propionat-(S)-3'-metyl-2'-(pentanoyl {2"-tetrazol-5-ylat)bifenyl-4'-
ylmetyl}amino)butyrat]hemipentahydrat i en konsentrasjon fra 4 til 60 vekt-% av
sammensetningen.

3. Den faste orale doseringsformen ifolge hvilket som helst av de foregéende kravene 1
til 2, der tabletten er en valsepresset tablett.

4. Prosess for fremstilling av den faste orale doseringsformen ifelge krav 1 omfattende
trinnene:



5.

stoff;

(a)

(b)
(©)
(d)
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a blande forbindelsen trinatrium-[3-((1S,3R)-1-bifenyl-4-ylmetyl-3-
etoksykarbonyl-1-butylkarbamoyl)-propionat-(S)-3'-metyl-2'-(pentanoyl {2"-
(tetrazol-5-ylat)bifenyl-4'-ylmetyl } amino)butyrat|hemipentahydrat med minst
¢én farmasoeytisk akseptabel eksipiens for & danne en blanding;

a valsepresse blandingen;

eventuelt & blande den med flere farmasgytisk akseptable eksipienser, og

a presse den endelige blandingen til en fast oral doseringsform.

Prosess for fremstilling av den faste orale doseringsformen ifelge krav 3, omfattende
trinnene:

(a)

(b)
(©)
(d)
(e)

(H
(2

a sikte forbindelsen og farmaseytisk akseptable ekspienser for & danne et siktet

a blande det siktede stoffet for & danne et blandet stoff;
a valsepresse det blandede stoffet for & danne et presset stoff;
a male opp det pressede stoffet for & danne et oppmalt stoff;

eventuelt & blande det oppmalte stoffet med flere farmaseytisk akseptable
eksipienser for & danne en endelig blanding;

a presse den endelige blandingen for & danne en tablett, og

eventuelt & pafore et filmbelegg for 4 oppna de filmbelagte tablettene.



