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Patentkrav 

 

1.  Nedbrytbar, flerlags gastroretentiv medikamentformulering for vedvarende 

frigjøring av et aktivt virkende middel i magen og mage-tarmkanalen til en pasient, 5 

omfattende:  

et indre lag omfattende et aktivt virkende middel og en nedbrytbar polymer-

sammensetning som ikke er umiddelbart oppløselig i gastrisk fluid, hvor det indre 

laget inkluderer en første side og en motsatt, andre side; og  

minst én membran som dekker det indre laget, hvor membranen omfatter minst 10 

én polymer kombinasjon av en hydrofil polymer og en polymer, uløselig i gastriske 

medier, hvor membranene er hydratiserbare med en hastighet større enn for det indre 

laget; 

hvor membranen er direkte festet til og dekker begge sider av det indre laget og 

har en forbestemt lengde større enn 20 mm i en plan orientering, idet membranen og 15 

det indre laget er anordnet i en trekkspilliknende, sammenfoldet orientering 

tilstrekkelig kompakt til å plasseres inne i en kapsel som er oppløselig inne i magen; 

hvor membranen og det indre laget utvikler tilstrekkelig mekanisk kraft til å 

strekke seg ut fra den innledende trekkspilliknende, sammenfoldede orienteringen til 

en lengde på minst 20 mm innen 30 minutters eksponering for gastrisk medium; 20 

hvor membranen tillater gjennomgang av gastiske medier fra omgivelsene til 

det indre laget og tillater gjennomgang av det aktive virkende middelet fra det indre 

laget gjennom membranen til omgivelsene; 

hvor det indre laget omfatter det aktive virkende middelet og en polymer som er 

uniformt fordelt gjennom det indre laget. 25 

hvor membranen inkluderer to membraner som har samme størrelse som det 

indre laget og som er forseglet eller sveiset sammen rundt sin perferi og ytterdelen av 

det indre laget. 

 

2.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor det indre laget har en 30 

mekanisk styrke uttrykt ved Youngs elastisitetsmodul på fra omtrent 0,5 til omtrent 15 
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Kgf/mm
2
 og spenning på fra omtrent 0,03 til omtrent 0,6 Kgf/mm

2
 etter 1 time i 

simulert gastrisk fluid. 

 

3.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor det aktive virkende 

middelet er et medikament for lokal behandling av mage-tarmkanalen, så som 5 

medikamenter for behandling av lokale infeksjoner, ferme og GI-patologier. 

 

4.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor minst ett ytterligere 

lag er fastgjort til den ytre membranen på én eller to sider av den gastroretentive 

medikamentformuleringen, og hvor dette laget omfatter et medikament eller en 10 

kombinasjon av medikamenter, sammen med ett eller flere tilsatsstoffer valgt fra 

gruppen bestående av vannløselige polymerer, et plastiseringsmiddel, et alkaliserings-

middel ment for umiddelbar frigjøring av medikamentet i magen, et sprengmiddel og 

et antiklumpingsmiddel (glidant). 

 15 

5.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 3, hvor det aktive virkende 

middelet omfatter et medikament valgt fra gruppen bestående av levodopa og 

karbidopa. 

 

6.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 5, hvor formuleringen 20 

inneholder 250 mg levodopa og 50 mg karbidopa. 

 

7.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 6, hvor 70 mg av 

levodopaen og 25 mg karbidopa er formulert som en komponent med øyeblikkelig 

frigjøring, mens resten karbidopaen og levodopaen blir frigjort på en kontrollert måte 25 

over 8-10 timer. 

 

8.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 5, hvor formuleringen 

inneholder 375 mg levodopa og 50 mg karbidopa. 

 30 
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9.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 8, hvor 100 mg av 

levodopaen og 25 mg karbidopa er formulert som en komponent med øyeblikkelig 

frigjøring, og hvor resten karbidopaen og levodopaen blir frigjort på en kontrollert 

måte over 8-10 timer. 

 5 

10.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor det indre laget har en 

plan, trekkspilliknende geometri, og hvor den plane, trekkspilliknende geometrien, 

sammen med tilstedeværelsen av de nevnte polymerer i det indre laget, gir det indre 

laget betydelig mekanisk styrke. 

 10 

11.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor den gastroretentive 

medikamentformuleringen er fullt nedbrytbar i løpet av 3 timer i simulert tarmfluid. 

 

12.  Gastroretentiv medikamentformulering ifølge krav 1, hvor den gastroretentive 

medikamentformuleringen sørger for gastrisk retensjon av et aktivt virkende middel i 15 

opptil 24 timer under en diett med lavt eller middels kaloriinnhold. 
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