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Patentkrav

1. Farmasøytisk blanding som omfatter rifaximin i en krystallinsk, polymorf eller amorf form, i form

av  et  hydrat  eller  en  oppløsning  og/eller  i  en  blanding  av  samme,  eller  ett  av  de  farmasøytisk

akseptable saltene av samme i en dose fra 20 mg til 1200 mg og minst én eller flere aminosyrer,

hvori:5

- molforholdet mellom aminosyren(e) og rifaximin er mellom 1:1 og 10:1; og

- aminosyren(e) er valgt fra tryptofan, histidin, isoleucin, valine og leucin, eller blandinger

av samme

sammen med farmasøytisk akseptable additiver.

2. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, hvori molforholdet mellom aminosyren(e) og rifaximin er10

mellom 1:1 og 5:1.

3. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1 eller 2, hvori den krystalline formen av rifaximin er valgt fra

i) krystaller med monoklinisk romgruppe P21 og celleparametere som ligger i områdene:

a: 13.7(1)-13.8(1) Å; b: 19.7(1)-19.9 (1)Å; c: 16.4(6)-16.6(6) Å; β: 92.1(1)-91.9(1) grader,

ii)  krystaller  med  trekkene  fra  i)  og  med  3  eller  4,5  vannmolekyler  for  hvert  rifaximin-15

molekyl,

iii) krystaller med monoklinisk romgruppe P21 og celleparametere som ligger i områdene:

a: 14.2(1)-14.5(1) Å ; b: 19.7(1)-20.1(1) Å; c: 16.1(1)-16.2(1) Å; β: 108.7(1)-111.4(1) grader,

eller

iv) krystaller med trekkene fra iii)  og med null  eller 0,5 eller 1,5 vannmolekyler for hvert20

rifaximin-molekyl.

4. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 1 til 3, hvori de farmasøytisk akseptable ingrediensene

inkluderer fortynningsmidler, bindemidler, desintegrerende midler, smøremidler, frigjørings-

regulerende polymerer eller bioadhesive polymerer.

5. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 1 til 4, hvori blandingen er i form av en tablett, kapsel,25

krem, suspensjon, oppløsning, granulat, salve eller stikkpille egnet for administrering til menneske

eller dyr.

6.  Farmasøytisk  blanding  ifølge  ett  av  kravene  1  til  5,  hvori  blandingen  er  i  en  form  for  oral

administrering.
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7. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 1 til 6 for anvendelse i behandling eller forebygging

av tarminfeksjoner, diaré, irritabel tarm-syndrom, bakterievekst i tynntarmen, Crohns sykdom,

hepatisk svikt, hepatisk enkefalopati, enteritt, fibromyalgi.

8. Framgangsmåte for framstilling av en farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 1 til 6, omfatter

trinnene:5

- blande rifaximin og aminosyrer;

- tilsette additivene og blande sluttblandingen i en V-blander i et tidsrom mellom 10 og 30

minutter, og

- granulere i en rull-kompaktor.

9. Framgangsmåte ifølge krav 8, hvori rifaximin og aminosyre blandes og deretter tilsettes til10

additiver for å oppnå blandingen som tabletter, granulat, salver, kremer, stikkpiller, oppløsning.
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