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PATENTKRAV

1. Farmasøytiskformulering i formen av en erosjonsmatrisetablett omfattende:

i) 35-55 vekt% dimetylfumarat,5

ii) 3-6 vekt% hydroksypropylcellulose, og

iii) 40-60 vekt% laktose.

2. Formulering ifølge krav 1, omfattende:

i) 40-50 vekt% dimetylfumarat,10

ii) 3-6 vekt% hydroksypropylcellulose, og

iii) 45-55 vekt% laktose.

3. Formulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende:

i) 42-48 vekt% dimetylfumarat,15

ii) 3-5,5 vekt% hydroksypropylcellulose, og

iii) 45-52 vekt% laktose.

4. Formulering ifølge krav 1, ytterligere inneholdende 0,15-0,7 vekt% 

magnesiumstearat og eventuelt 0,05-0,25 vekt% silisiumoksid.20

5. Formulering ifølge ethvert av de foregående krav, der formuleringen 

ytterligere omfatter en enterobelegning.

6. Formulering ifølge ethvert av de foregående krav, ytterligere omfattende én 25

eller flere farmasøytisk akseptable eksipienser og tilsetningsstoffer som er valgt fra 

gruppen som omfatter smøremidler, glidemidler, sprengmidler, 

strømningsregulerendemidler, løseliggjørende midler, pH-regulerendemidler, 

surfaktanter og emulgatorer.
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7. Formulering ifølge ethvert av de foregående krav, for administrering én 

gang, to ganger eller tre ganger daglig.

8. Fremgangsmåte for fremstilling av formuleringen ifølge ethvert av kravene 

1-7, omfattende trinnene:5

a) eventuelt å sikte eller male opp krystaller av dimetylfumarat,

b) å blande nevnte krystaller av dimetylfumarat, hydroksypropylcellulose i 

form av et polymert matrisemateriale og enhver farmasøytisk akseptabel 

eksipiens og tilsetningsstoff ved direkte kompresjon for å oppnå en 10

tablettformulering,

c) eventuell å film- og/eller enterobelegge nevnte tablettformulering på en 

måte som per se er kjent,

der trinnene ovenfor blir utført ved en temperatur for å tillate en produkttemperatur 

som ikke overskrider 45 °C.15

9. Fremgangsmåte ifølge krav 8, der krystallene av dimetylfumarat blir siktet 

eller malt opp slik at 90 % av partiklene har en partikkelstørrelse i området på 5-

1000 μm.

20

10. Fremgangsmåte for fremstilling av formuleringen ifølge ethvert av kravene 

1-7, omfattende trinnene med:

a) eventuelt å sikte eller male opp krystaller av dimetylfumarat,

b) å blande nevnte krystaller av dimetylfumarat med enhver farmasøytisk 25

eksipiens og hydroksypropylcellulose i form av et polymert 

matrisemateriale for å oppnå en tablettformulering,

c) rullevalsing av denne blandingen og sikting/oppmaling derav for å oppnå 

granuler,

d) å blande inn enhver ytterligere farmasøytisk akseptabel eksipiens med 30

granulene for å oppnå en endelig blanding klar til tablettutforming,

e) kompresjon til tabletter,

f) eventuelt film og/eller enterobelegning av nevnte tabletter.
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11. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1-7 for anvendelse i 

behandlingen av psoriasis, psoriatisk artritt, neurodermatitt, inflammatorisk 

tarmsykdom, slik som Crohns sykdom og ulcerøs kolitt, polyartritt, multippel 

sklerose (MS), diabetes mellitus oppstått i barndom, Hashimotos tyreoiditt, Graves 

sykdom, SLE (systemisk lupus erythematosus), Sjøgrens syndrom, pernisiøs anemi, 5

kronisk aktiv (lupoid) hepatitt, reumatoid artritt (RA), lupus nefritt, myasthenia 

gravis, uveitt, refraktær uveitt, vernal konjunktivitt, pemfigus vulgaris, sklerodermi, 

optikusnevritt, smerte slik som radikulærsmerte, smerte assosiert med radikulopati, 

neuropatisk smerte eller isjas/isjassmerte, organtransplantasjon (forebygging av 

frastøtning), sarkoidose, necrobiosis lipoidica eller granuloma annulare.10
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