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Patentkrav

1. Hurtig desintegrerende og opplgsende fast porgs frysetgrket
smeltetablettdoseringsform egnet for frisetting av et biologisk aktivt materiale i
en munnhule, hvori doseringsformen omfatter:

a) et biologisk aktivt materiale; og

b) et matriksdannende middel omfattende amylopektin i en konsentrasjon fra
2 % til 17 % av doseringsformens tgrrvekt;

hvori doseringsformen i det vesentlige Igses opp i munnhulen.

2. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
1, hvori det biologisk aktive materialet er til stede i en menge fra 0,02 til

95 vekt-% av tgrrvekten til doseringsformens sammensetning.

3. Den desintegrerende og hurtig opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
1, ytterligere omfattende et andre matriksdannende middel, hvori det andre

matriksdannende middelet er mikrokrystallinsk cellulose.

4. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
3, hvori den mikrokrystallinske cellulosen er til stede i en menge fra 1 til

10 vekt-% av tgrrvekten til doseringsformens sammensetning.

5. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
1, ytterligere omfattende et andre matriksdannende middel, hvori det andre

matriksdannende middelet er glysin.

6. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
5, hvori glysinet er til stede i en menge fra 0,5 til 5 vekt-% av tgrrvekten til

doseringsformens sammensetning.

7. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
1, ytterligere omfattende et andre matriksdannende middel, hvori det andre

matriksdannende middelet er mannitol.

8. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
7, hvori mannitolen er til stede i en menge fra 5 til 80 vekt-% av tgrrvekten til

doseringsformens sammensetning.
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9. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, ytterligere omfattende minst ett

smgremiddel.

10. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav

9, hvori det minst ene smgremiddelet omfatter polyetylenglykol (PEG) 2000.

11. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
10, hvori PEG 2000 er til stede i en menge fra 0,05 til 5 vekt-% av tgrrvekten til

doseringsformens sammensetning.

12. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregaende kravene, ytterligere omfattende minst én

bufferreagens.

13. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen krav 12,

hvori den minst ene bufferreagensen omfatter natriumkarbonat.

14. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
13, hvori natriumkarbonat er til stede i en menge fra 0,01 til 10 vekt-% av

tgrrvekten til doseringsformens sammensetning.

15. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregaende kravene, ytterligere omfattende minst én

absorpsjonsforsterker.

16. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav

15, hvori den minst ene absorpsjonsforsterkeren omfatter B-syklodekstrin.

17. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
16, hvori B-syklodekstrinet er til stede i en menge fra 0,01 til 10 vekt-% av

tgrrvekten til doseringsformens sammensetning.

18. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, ytterligere omfattende minst ett

flokkuleringsmiddel.
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19. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregaende kravene, ytterligere omfattende minst én

surfaktant.

20. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, ytterligere omfattende minst ett
additiv.

21. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, ytterligere omfattende minst ett

fargemiddel.

22, Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
21, hvori det minst ene fargemiddelet er valgt fra gruppen bestdende av FD & C

fargestoffer bla nr. 2 og red nr. 40 og blandinger derav.

23. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, ytterligere omfattende minst ett

smaksmiddel.

24, Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge krav
23, hvori det minst ene fargemiddelet er valgt fra gruppen bestdende av

appelsin, mynte, bringebaer, karamell, aspartam, sakkarin og blandinger derav.

25. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori doseringsformen er en

smeltetablett.

26. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori doseringsformen i det
vesentlige Igses opp nar den plasseres i munnhulen over et tidsrom valgt fra
gruppen bestdende av: mindre enn 50 sekunder, mindre enn 40 sekunder,
mindre enn 30 sekunder, mindre enn 20 sekunder, mindre enn 15 sekunder,
mindre enn 10 sekunder, mindre enn 7,5 sekunder, mindre enn 5 sekunder,

mindre enn 4 sekunder, mindre enn 3 sekunder, mindre enn 2 sekunder.
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27. Den hurtig desintegrerende og opplgsende faste doseringsformen ifglge et
hvilket som helst av de foregaende kravene, ytterligere omfattende minst én

farmasgytisk akseptabel beerer.

28. Fremgangsmate for a8 fremstille en hurtig desintegrerende og opplgsende
porgs fast smeltetablettdoseringsform egnet for frisetting av et biologisk aktivt
materiale i en munnhule, omfattende trinnene:

i) & kombinere et matriksdannende middel omfattende amylopektin i en
konsentrasjon fra 2 % til 17 % av doseringsformens tgrrvekt med et biologisk
aktivt materiale for 8 danne en homogen blanding; og

ii) @ frysetgrke blandingen for 8 danne den faste doseringsformen

hvori doseringsformen i det vesentlige Igses opp i munnhulen.

29. Fremgangsmate ifglge krav 28, ytterligere omfattende @ male blandingen i

en preformet plast- eller aluminiumblisterform.

30. Fremgangsmate ifglge krav 29, hvori frysetgrkingsteknikken anvendes for a

fjerne Igsemiddelet fra blisterformen.

31. Fremgangsmate ifglge krav 30, ytterligere omfattende a forsegle den faste

doseringsformen med en plast- eller aluminiumfolie for @ hindre fuktabsorpsjon.

32. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 28 til 31, ytterligere

omfattende 3@ tilsette et pH-regulerende middel for @8 holde blandingens pH

innenfor et omrade mellom 3,0 og 8,0.

33. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 28 til 32, ytterligere

omfattende et lgsemiddel.

34. Kit omfattende

(a) en hurtig desintegrerende og opplgsende porgs fast
smeltetablettdoseringsform egnet for frisetting av et biologisk aktivt materiale i
en munnhule, hvori doseringsformen omfatter:

i) et biologisk aktivt materiale, og

ii) et matriksdannende middel omfattende amylopektin i en konsentrasjon fra

2 % til 17 % av doseringsformens tgrrvekt,
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hvori doseringsformen i det vesentlige lgses opp i munnhulen, og hvori
doseringsformen fremstilles ved frysetgrking, og

(b) instruksjoner for bruk av denne.
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