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Patentkrav

1. Farmasgytisk blanding tilpasset oral administrering, hvilken blanding omfatter: en kjerne som
omfatter hydrokortison og en bzerer, og kontakt mellom kjernen og et sjikt som omfatter en polymer
med forsinket frigjgring, hvori polymeren med forsinket frigjgring hovedsakelig bestar av en
blanding av poly(metakrylsyre, metyl-metakrylat) i et forhold pa 1:2 og poly(metakrylsyre, metyl-
metakrylat) i et forhold pa 1:1 og er tilpasset for forsinket frigjgring av hydrokortison fra kjernen,
karakterisert ved at kjernen omfatter mikrokrystallinske cellulosepartikler hvor diameteren av

partiklene er mellom 200um-1200 um og utgj@ér 75-85 vektprosent av blandingen.

2. Blanding ifglge krav 1, hvori diameteren av de mikrokrystallinske cellulosepartiklene er mellom

500um til 800um.

3. Blanding ifglge krav 1 eller 2, hvori hydrokortison er til stede pa kjernen mellom konsentrasjonen

2-10 vektprosent av blandingen.

4. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 3, hvori hydrokortison er til stede pa kjernen sammen med et

bindemiddel.

5. Blanding ifglge krav 4, hvori bindemidlet er povidon og konsentrasjonen av povidon er mellom

0,5-4,0 vektprosent av blandingen.

6. Blanding ifglge krav 1-5, hvori forholdet poly(metakrylsyre, metyl metakrylat) i et forhold pa 1:2

og poly(metakrylsyre, metyl-metakrylat) i et forhold pa 1:1 er omtrent 4:1.

7. Blanding ifglge krav 6, hvori den[de] enteriske polymer[ene] er forsynt ved mellom 5-10

vektprosent av blandingen.
8. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 7, hvori det enteriske polymersjiktet omfatter en mykner.
9. Blanding ifglge krav 8, hvori mykneren er dibutylsebacat.

10. Blanding ifglge krav 9, hvori konsentrasjonen av dibutylsebacat i polymersjiktet med forsinket

frigigring er mellom konsentrasjonen 0,5-1,0 vektprosent av blandingen.

11. Farmasgytisk blanding ifglge ett av kravene 1 til 10, for anvendelse i behandling av

binyredysfunksjon.

12. Farmasgytisk blanding for anvendelse ifglge krav 11, hvori binyredysfunksjonen er forarsaket av

medfadt binyrehyperplasi.

13. Farmasgytisk blanding for anvendelse ifglge krav 11, hvori binyredysfunksjonen er forarsaket av

sent igangsatt medfgdt binyrehyperplasi.
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14. Farmasgytisk blanding ifglge ett av kravene 1 til 10, for anvendelse i behandling av

inflammatoriske sykdommer eller tilstander.

15. Farmasgytisk blanding ifglge ett av kravene 1 til 10, hvori blandingen framskaffer en forsinket
frigjgring av hydrokortison for a tilbakestille og gjenopprette dggnrytmen av cortisol i behandling av

depresjon eller depresjonsrelaterte tilstander.

16. Framgangsmate for framstilling av en hydrokortisonformulering med forsinket frigjgring ifglge

krav 1, hvilken framgangsmate omfatter de fglgende trinnene:

i) danne en suspensjon som omfatter hydrokortison og et bindemiddel i et vann-

befordringsmiddel;

ii) framskaffe en mikro-partikkelformig beerer som omfatter mikrokrystallinske
cellulosepartikler, hvori diameteren av partiklene er mellom 200um-1200 pum og utgj@r 75-

85 vektprosent av blandingen;

iii) pafgre hydrokortisonsuspensjonen pa den mikro-partikkelformige baereren for a belegge

baereren;
iv) torke den hydrokortisonbelagte mikro-partikkelformige baereren;

v) framskaffe en kolloidal Igsning som omfatter en polymer med forsinket frigjgring, hvori
polymeren med forsinket frigjgring hovedsakelig bestar av en blanding av
poly(metakrylsyre, metyl-metakrylat) i et forhold pa 1:2 og poly(metakrylsyre, metyl-
metakrylat) i et forhold pa 1:1, et Igsningsmiddel eller en blanding av Igsningsmidler, et anti-

hefte/strgmningsmiddel og en mykner;

vi) pafgre lgsningen dannet i (v) pa den tgrkede mikro-partikkelformige baereren i iv); og

valgfritt

vii) innkapsle den ferdige formuleringen i enhetsdoseringsform.
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