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Patentkrav

1. Fast oral doseringsform 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-% sammensetningen; og

(b) minst én farmasgytisk akseptabel eksipient,

hvori forbindelsen er til stede i en dosestyrke p& 100, 200 eller 400 mg som
tilsvarer den respektive kombinerte mengden valsartan-fri syre og (2R,4S)-5-
bifenyl-4-yl-4-(3-karboksy-propionylamino)-2-metyl-pentanoic syreetylester i et
1:1-forhold per enhetsdoseringsform, og hvori den faste orale doseringsformen

er en valsekompaktert tablett.

2. Den faste orale doseringsformen ifglge krav 1, hvori tabletten er en

formulering med umiddelbar frisetting.

3. Fremgangsmate for & fremstille den faste orale doseringsformen ifslge krav 1
omfattende trinnene med:

(a) 8 blande 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
farmasgytisk akseptabel eksipient for & danne en blanding;

(b) @ kompaktere blandingen ved valsekompaktering;

(c) eventuelt @ blande med ytterligere farmasgytisk akseptable eksipienter, og

(d) @ komprimere den endelige blandingen til en fast oral doseringsform.

4, Fremgangsmate for a fremstille den faste orale doseringsformen ifglge krav 1,
omfattende trinnene med

(a) & sikte forbindelsen og farmasgytisk akseptable eksipienter for & danne et
siktet materiale;

(b) & blande det siktede materialet for & danne et blandet materiale;

(c) a valsekompaktere det blandede materialet for 8 danne et kompaktert
materiale;

(d) & male det kompakterte materialet for & danne et malt materiale;

(e) eventuelt & blande det malte materialet med ytterligere farmasgytisk

akseptable eksipienter for & danne den endelige blandingen;
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(f) & komprimere den endelige blandingen for & danne en tablett og

(g) eventuelt 8 pafgre et filmbelegg for @ oppna de filmbelagte tablettene.

5. Den faste orale doseringsformen ifglge krav 1, hvori den orale
doseringsformen tilveiebringer en absorpsjonsrate av valstran-fri syre med en

tmax Pa 1 til 2,2 h etter administrering av en enkeltdose av doseringsformen.



