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PATENTKRAV 

1. Lagringsstabil brusende tablettsammensetning, som omfatter: 

en effektiv mengde mikronisert natriumalendronattrihydrat av størrelsesfordeling rundt  

X10 = 2,7 µm, ca. X50 = 6,2 µm, ca. X90 = 13 µm, som en bisfosfonatbenresorpsjonsinhibitor, 

en brusende organisk syrekomponent som inneholder sitronsyre og 20-70 % 5 

mononatriumcitrat, en brusende basiskomponent valgt fra gruppen som består av 

natriumbikarbonat, natriumkarbonat, kaliumbikarbonat, kaliumkarbonat, 

natriumseskvikarbonat, natriumglysinkarbonat og blandinger derav; 

hvori tabletten er blitt oppnådd ved anvendelse av en granuleringsprosess med fluidisert sjikt, 

som inkluderer blanding i en granulator med fluidisert sjikt, den brusende organiske 10 

syrekomponenten og den brusende basiskomponenten sprøytegranulert med renset vann, 

tilsetning av natriumalendronattrihydratet dertil og tablettering av den resulterende 

sammensetningen for å oppnå en hardhet på 35 til 120 Newton, 

hvori tabletten har en totalvekt på 3,500 mg til 6,000 mg, er fri for polyolbindere og 

tabletteringssmøremidler; har et tap ved tørking på 0,25 % (m/m) eller mindre; har en 15 

fullstendig oppløsningstid på ikke mer enn 180 sekunder når den plasseres i 88,72 til 236,59 ml 

(3 til 8 fluid unser) vann ved mellom 5-20 °C; og alendronatet løses fullstendig opp i vannet 

innen 2 minutter uten omrøring. 

2. Sammensetningen ifølge krav 1, som har tabletthardheter i området fra 60 til  

90 Newton. 20 

3. Sammensetningen ifølge krav 1, som har en desintegrasjonstid mellom 60 og  

130 sekunder. 

4. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori den brusende organiske syrekomponenten 

inneholder 30-60 % mononatriumcitrat. 

5. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori den brusende organiske syrekomponenten 25 

inneholder 40-50 % mononatriumcitrat. 

6. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori den brusende organiske syrekomponenten og 

den brusende basiskomponenten tilveiebringer et buffersystem av natriumkarbonat, 

natriumbikarbonat og 20-70 % mononatriumcitrat, som resulterer i en pH på 4-7 når den løses 

opp i 200 ml vann.    30 

7. Sammensetningen ifølge krav 6, hvori buffersystemet resulterer i en pH på 5-6 når den 

løses opp i 200 ml vann. 

8. Sammensetningen ifølge krav 6, som har en syrenøytraliseringskapasitet på 5-20 mEq 

per tablett. 
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9. Sammensetningen ifølge krav 6, som har en syrenøytraliseringskapasitet på 10-16 mEq 

per tablett. 

10. Sammensetningen ifølge krav 6, som bufrer pH-en i en pasients mage i minst  

15 minutter. 

11. Sammensetningen ifølge krav 1, som omfatter en daglig, ukentlig, to-ukentlig eller 5 

månedlig oral dose av natriumalendronattrihydrat. 

12. Sammensetningen ifølge krav 1, som videre omfatter en smaksstoffkomponent valgt fra 

gruppen som består av jordbær, aprikos, sitrus og kirsebær, som eventuelt inneholder 

søtningsmidler valgt fra gruppen som består av aspartam, acesulfam K, sukralose, sakkarin, 

syklamat, taumatin, steviosider eller neohesperidin. 10 

13. Sammensetningen ifølge krav 1, som videre omfatter et steroidhormon, vitamin D eller 

et annet ytterligere terapeutisk middel gitt i kombinasjon med natriumalendronattrihydrat.  
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