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Patentkrav

1. Oral farmasøytisk sammensetning for anvendelse i behandling, forebygging eller lindring 

av betennelse i spiserøret hos et menneskebarn eller spedbarn ved topisk administrering av et 

kortikosteroid til spiserøret; den orale farmasøytiske sammensetningen omfattende et 5

kortikosteroid, en flytende vehikkel og maltodekstrin.

2. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori betennelsen i spiserøret er en 

allergisk eller kaustisk inflammatorisk forstyrrelse i spiserøret.

10

3. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori betennelsen i spiserøret velges fra: 

eosinofil øsofagitt, øsofageal betennelse sekundært til kaustisk/irriterende inntak, 

vedvarende/tilbakevendende øsofageale strukturer av enhver årsak og som inkluderer 

kaustisk/irriterende inntak, pilleindusert øsofagitt og kombinasjoner derav.

15

4. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 3, hvori den øsofageale betennelsen er 

eosinofil øsofagitt.

5. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 

menneskebarnet er et individ som er blitt diagnostisert med en sykdom eller tilstand valgt fra 20

systemiske sykdommer, medfødte sykdommer, betennelse etter operasjon og kombinasjoner 

derav.

6. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori 

kortikosteroidet velges fra: aklometason, amcinomid, beklometason, betametason, budesonid, 25

ciklesonid, klobetasol, klobetason, clocortolon, kloprednol, kortivazol, deflazacort, 

deoksykortikosteron, desoniddesoksimetason, deksametason, diflorason, diflucortolon, 

difluprednat, flukorolon, fludrokortison, fludroksykortid, flumetason, flunisolid, 

fluokinolonacetonid, fluocinonid, fluocortin, fluocortolon, fluormetolon, fluperolon, flutikason, 

flutikasonpropionat, fupredniden, formocortal, halcinonid, halometason, hydrokortisonaceponat, 30

hydrokortisonbuteprat, hydrokortisonbutyrat, loteprednol, medryson, meprednison, 

metylprednisolon, metylprednisolonaceponat, mometasonfuroat, parametason, prednikarbat, 

prednison, prednisolon, prednyliden, remeksolon, tiksokortol, triamcinolon, ulobetasol eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt eller ester derav.
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7. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 6, hvori kortikosteroidet er budesonid.

8. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, videre 

omfattende et søtningsmiddel, en antioksidant, et overflateaktivt middel, et buffermiddel eller en 

kombinasjon derav.5

9. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, som har 

et totalvolum på ca. 2 ml til ca. 20 ml.

10. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, 10

omfattende ca. 250 µg til ca. 10 mg kortikosteroid.

11. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, for 

anvendelse hvori:

i. ca. 0,25 mg til ca. 10 mg kortikosteroid per dag administreres;15

ii. den farmasøytiske sammensetningen administreres én gang om dagen, to ganger om 

dagen eller tre ganger om dagen;

iii. den farmasøytiske sammensetningen administreres ikke mer enn én gang om dagen; 

eller

iv. kortikosteroidet leveres langs hele lengden av spiserøret.20

12. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, som 

omfatter en viskositetsforsterkende eksipiens;

eventuelt hvori den viskositetsforsterkende eksipiensen velges fra gruppen som består av 

tverrbundet poly(akrylsyre), en karbomerhomopolymer, glyserin, en karbomerkopolymer, 25

akasie (gummi arabicum), agar, aluminiummagnesiumsilikat, natriumalginat, natriumstearat, 

blæretang, bentonitt, karbomer, karragenan, Carbopol, en cellulose, ceratonia, kondrus, 

dekstrose, furcellaran, gelatin, Ghatti-gummi, guargummi, hektoritt, laktose, sukrose, 

maltodekstrin, mannitol, sorbitol, honning, maisstivelse, hvetestivelse, risstivelse, potetstivelse, 

gelatin, sterkuliagummi, xantumgummi, polyetylenglykol, tragantgummi, etylcellulose, 30

etylhydroksyetylcellulose, etylmetylcellulose, metylcellulose, hydroksyetylcellulose, 

hydroksyetylmetylcellulose, hydroksypropylcellulose, poly(hydroksyetylmetokrylat), 

oksypolygelatin, pektin, polygelin, povidon, propylenkarbonat, 

metylvinyleter/maleinsyreanhydridkopolymer (PVM/MA), poly(metoksyetylmetakrylat), 
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poly(metoksyetoksyetylmetakrylat), hydroksypropylcellulose, hydroksypropylmetyl-cellulose, 

en karboksymetyl-cellulose (CMC), silisiumdioksid, polyvinylpyrrolidon (PVP: povidon), 

Splenda® og kombinasjoner derav.

13. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 5

sammensetningen formuleres som en suspensjon, en sirup, en dispersjon, en emulsjon, en 

løsning, en væske eller en oppslemming.

14. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori 

kortikosteroidet er i form av partikler.10

15. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 14, hvori minst 95 % av partiklene har en 

diameter på mindre enn 10 µm.

16. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 14 eller krav 15, hvori 15

kortikosteroidpartiklene suspenderes eller dispergeres i et vandig medium.

17. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, omfattende mellom ca. 0,1 g 

maltodekstrin per ml flytende vehikkel til ca. 0,6 g maltodekstrin per ml flytende vehikkel.

20

18. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 17, hvori sammensetningen er tiksotropisk.

19. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 

viskositeten til sammensetningen er minst 50 cP ved 25 grader Celsius og en skjærrate på 

ca. 13,2 sek-1.25
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