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Patentkrav 

1. En fast farmasøytisk sammensetning omfattende:

a) lyofilisert glibenklamidpulver, og

b) én eller flere hovedsakelig farmasøytisk inerte sammensetninger,

hvori sammensetningen prepareres i en flytende løsning som inneholder én eller flere 

alkalimetallbaser. 

2. Den faste farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1,  hvor én eller flere

hovedsakelig farmasøytisk inerte sammensetninger er et monosakkarid, et disakkarid 

eller en kombinasjon derav.  

3. Den faste farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvor én eller flere

hovedsaklig farmasøytisk inerte sammensetninger velge uavhengig fra gruppen 

bestående av: glukose, fruktose, mannose, galaktose, mammitol, sorbitol, laktose, 

sukrose, trehalose og andre sammensetninger med liten eller ingen påvirkning på den 

farmasøytiske aktiviteten til en aktivt ingrediens. 

4. Den faste farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori den hovedsakelig

farmasøytiske inerte sammensetningen er mannitol. 

5. Den faste farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori alkalimetallbasen er

natriumhydroksid eller kaliumhydroksid. 

6. Den faste farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst krav 1 til 5,

hvori mengden hovedsakelig farmasøytisk inerte sammensetninger er fra 2 %  vekt-% til 

6 % vekt-%. 

7. Fremgangsmåte for å lyofilisere glibenklamidpulver i en flytende løsning omfattende:
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a) preparere en vannholdig løsning av glibenklamidet sammen med en

hovedsakelig farmasøytisk inert sammensetning, 

b) justere pH-verdien til en verdi større enn pH 8 for å øke oppløseligheten til

glibenklamidet, og 

c) frysetørke løsningen for å tilveiebringe en lyofilisert fast sammensetning.

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, ytterligere omfattende en reduksjon av løsningens

pH-verdi ved å tilsette en syre før løsningen frysetørkes. 

9. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori den hovedsakelig farmasøytisk inerte

sammensetningen velges fra sukker og et salt. 

10. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori justering av pH-verdien oppnås ved bruk av

natriumhydroksid, kaliumhydroksid, litiumhydroksid, kalsiumhydroksid, 

magnesiumhydroksid eller annet middel som er egnet til å øke pH-verdien til en annen 

vannholdig løsning. 

11. Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvori justering av pH-verdien oppnås ved bruk av

natriumhydroksid eller kaliumhydroksid. 

12. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori trinn a) prepareres med en tilstedeværende

buffer. 

13. Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori bufferen velges fra gruppen bestående av:

Britton-Robinson-buffer, fosfatbuffer, Tris-buffer, HEPES-buffer eller en hvilken som 

helst annen buffer. 

14. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori den vannholdige løsningen ytterligere

inkluderer en blanding av glibenklamid og annen sammensetning av interesse. 
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