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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende en flerhet partikler med tidsstyrt 

pulsatil frisetting (TPR) og hurtig frisetting (RR), hvori:  

hver av TRP-partiklene omfatter en kjerne belagt med et TPR-lag; 5 

kjernen omfatter et svakt basisk, dårlig løselig legemiddel og en farmasøytisk 

akseptabel organisk syre adskilt fra hverandre av et lag med langsom frisetting 

(SR); 

hver av RR-partiklene omfatter det svakt basiske, dårlig løselige legemiddelet, 

granulert i nærvær av et farmasøytisk akseptabelt polymert bindemiddel, en 10 

farmasøytisk akseptabel organisk syre og minst én eksipient. 

   

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori kjernen omfatter en 

første inert kule, et lag av organisk syre, SR-laget og et legemiddellag; 

hvori:  15 

laget av organisk syre omfatter den farmasøytisk akseptable organiske syren og 

et første farmasøytisk akseptabelt polymert bindemiddel; 

SR-laget omfatter en første farmasøytisk akseptabel vannuløselig polymer; og 

legemiddellaget omfatter det svakt basiske, dårlig løselige legemiddelet og et 

andre farmasøytisk akseptabelt polymert bindemiddel. 20 

   

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori TPR-laget omfatter 

en farmasøytisk akseptabel vannuløselig polymer og en enterisk polymer. 

   

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori hver av RR-25 

partiklene omfatter et granulat omfattende det svakt basiske, dårlig løselige 

legemiddelet, et farmasøytisk akseptabelt polymert bindemiddel, minst én 

eksipient og minst ett desintegreringsmiddel. 

   

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 2, hvori hver av RR-30 

partiklene omfatter et granulat omfattende det svakt basiske, dårlig løselige 

legemiddelet, en farmasøytisk akseptabel organisk syre, et farmasøytisk 

akseptabelt polymert bindemiddel og minst én eksipient. 

   

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvori det svakt 35 

basiske, dårlig løselige legemiddelet omfatter en serotonin-5-HT3-

reseptorantagonist. 
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7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6, hvori serotonin-5-HT3-

reseptorantagonisten er valgt fra gruppen bestående av ondansetron, 

tropisetron, granisetron, dolasetron og palonosetron. 

   5 

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 2, hvori den farmasøytisk 

akseptable vannuløselige polymeren er valgt fra gruppen bestående av 

etylcellulose, celluloseacetat, polyvinylacetat, nøytrale kopolymerer av 

etylakrylat og metylmetakrylat, kopolymerer av akryl- og metakrylestere 

inneholdende kvaternære ammoniumgrupper og vokser. 10 

   

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori den enteriske 

polymeren er valgt fra gruppen bestående av celluloseacetatftalat, 

hydroksypropylmetylcelluloseftalat, hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuksinat, 

polyvinylacetatftalat, pH-sensitive kopolymerer av metakrylsyre og 15 

metylmetakrylat, og skjellak. 

   

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 5, hvori hver av TPR-

partiklene omfatter en sukkerkule på 25-30 mesh sekvensielt belagt med laget 

av organisk syre, et første SR-lag; legemiddellaget; et eventuelt tetningslag; og 20 

et eventuelt andre SR-lag. 

   

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori laget av organisk 

syre omfatter fumarsyre og hydroksypropylcellulose. 

   25 

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori det første SR-

laget omfatter etylcellulose og et farmasøytisk akseptabelt mykningsmiddel. 

   

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori det første SR-

laget omfatter etylcellulose og et farmasøytisk akseptabelt mykningsmiddel, og 30 

et andre SR-lag er ikke til stede. 

   

14. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori det eventuelle 

tetningslaget er til stede og omfatter hydroksypropylmetylcellulose. 

   35 
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15. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori det svakt basiske, 

dårlig løselige legemiddelet i TPR- og RR-kulene omfatter ondansetron eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt, solvat og/eller ester derav. 

   

16. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori:  5 

hver av TRP-partiklene omfatter:  

laget av organisk syre omfatter fumarsyre og hydroksypropylcellulose; 

det første SR-laget omfatter etylcellulose og et første farmasøytisk akseptabelt 

mykningsmiddel; 

legemiddellaget omfatter hydroksypropylcellulose og ondansetron eller et 10 

farmasøytisk akseptabelt salt, solvat og/eller ester derav; 

det eventuelle tetningslaget er til stede og omfatter 

hydroksypropylmetylcellulose; 

TPR-laget omfatter etylcellulose, hydroksypropylmetylcelluloseftalat og et andre 

farmasøytisk akseptabelt mykningsmiddel; 15 

hver av RR-partiklene omfatter et granulat omfattende:  

ondansetron eller et farmasøytisk akseptabelt salt, ester eller solvat derav; 

fumarsyre; 

laktose; 

mikrokrystallinsk cellulose; og 20 

krysspovidon. 

   

17. Kapsel omfattende den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 

16. 

   25 

18. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for å behandle oppkast, der fremgangsmåten omfatter å 

administrere sammensetningen til en pasient med behov for dette. 
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