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Patentkrav 

 

1. Oral doseringsform omfattende en sammensetning og én eller flere eksipienter, 

hvori sammensetningen omfatter 15 vekt-% til 35 vekt-% lineær sukkeralkohol, 

10 vekt-% til 25 vekt-% vann og resten kryssbundet kationebyttepolymer, der 5 

vektprosentene er basert på den totale vekten av lineær sukkeralkohol, vann og 

polymer, hvori den kryssbundne kationebyttepolymeren omfatter strukturelle 

enheter som korresponderer med formel 1, 2 og 3, hvori  

(i) de strukturelle enhetene som korresponderer med formel 1, utgjør minst 

85 vekt-% basert på den totale vekten av strukturelle enheter ifølge formel 1, 2, 10 

og 3 i polymeren beregnet ut fra mengdene av monomerer brukt i 

polymeriseringsreaksjonen, og vektforholdet mellom den strukturelle enheten 

som korresponderer med formel 2, og den strukturelle enheten som 

korresponderer med formel 3, er fra 4:1 til 1:4, eller 

(ii) molfraksjonen til den strukturelle enheten til formel 1 i polymeren er minst 15 

0,87 basert på det totale antallet av mol til de strukturelle enhetene ifølge formel 

1, 2, og 3 beregnet ut fra mengdene av monomerer brukt i 

polymeriseringsreaksjonen, og molforholdet mellom den strukturelle enheten til 

formel 2 og den strukturelle enheten ifølge formel 3 er fra 0,2:1 til 7:1, og 

formel 1, formel 2 og formel 3 korresponderer med følgende strukturer:  20 

 

hvori  

R1 og R2 uavhengig er hydrogen, alkyl, sykloalkyl eller aryl; 

A1 er karboksyl-, fosfon eller fosforsyre, i sin salt- eller syreform; 

X1 er arylen; 25 

X2 er alkylen, en eterenhet eller en amidenhet. 

   

2. Den orale doseringsformen ifølge krav 1, hvori formel 1, formel 2 og formel 3 

korresponderer med følgende strukturer:  

 30 
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3. Den orale doseringsformen ifølge krav 1 eller 2, hvori den kryssbundne 

kationebyttepolymeren omfatter et reaksjonsprodukt av en 

polymeriseringsblanding omfattende tre eller flere monomerer, der monomerene 5 

korresponderer med formel 11, formel 22 og formel 33; 

hvori  

(i) monomerene som korresponderer med formel 11, utgjør minst 85 vekt-% 

basert på den totale vekten av monomerer ifølge formel 11, 22 og 33 i 

polymeriseringsblandingen, og vektforholdet mellom monomerer som 10 

korresponderer med formel 22, og monomerer som korresponderer med formel 

33, er fra 4:1 til 1:4, eller 

(ii) molfraksjonen av monomeren ifølge formel 11 i polymeriseringsblandingen er 

minst 0,87 basert på det totale antallet mol til monomerene ifølge formel 11, 22 

og 33, og molforholdet mellom monomeren ifølge formel 22 og monomeren ifølge 15 

formel 33 i polymeriseringsblandingen er fra 0,2:1 to 7:1, og formel 11, formel 22 

og formel 33 korresponderer med følgende strukturer:  

 

hvori  

R1 og R2 hver uavhengig er hydrogen, alkyl, sykloalkyl eller aryl; 20 

A11 er en eventuelt beskyttet karboksyl-, fosfon- eller fosforsyre; 

X1 er arylen; og 

X2 er alkylen, en eterenhet eller en amidenhet. 

   

4. Den orale doseringsformen ifølge krav 3, hvori formel 11, formel 22 og formel 25 

33 korresponderer med følgende strukturer:  
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og eventuelt er vektforholdet mellom monomerene i formlene 11A:22A:33A i 

polymeren 90:5:5. 

   

5. Den orale doseringsformen ifølge krav 3, hvori A11 er beskyttet karboksyl-, 5 

fosfon- eller fosforsyre. 

   

6. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 3 til 5, hvori 

polymeriseringsblandingen ytterligere omfatter en polymeriseringsinitiator. 

   10 

7. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 3 og 5 til 

6, hvori X2 ifølge formel 3 eller 33 er enten (a) en eterenhet valgt fra enten -

(CH2)d-O-(CH2)e eller -(CH2)d-O-(CH2)e-O-(CH2)d- hvori d og e uavhengig er et 

heltall fra 1 til og med 5, eller (b) en amidenhet med formelen -C(O)-NH-(CH2)p-

NH-C(O)-, hvori p er et heltall fra 1 til og med 8, eller (c) formel 3 eller 33 er en 15 

blanding av strukturelle enheter med eterenheten og amidenheten. 

   

8. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 3, 5 eller 

6, hvori X2 er alkylen, eventuelt etylen, propylen, butylen, pentylen eller heksylen. 

   20 

9. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 3 og 5 til 

8, hvori X1 er fenylen. 

   

10. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 3 og 5 til 

9, hvori R1 og R2 er hydrogen. 25 

   

11. Den orale doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 2 og 7 til 

10, hvori kationet i kationebyttepolymeren er kalsium, natrium eller en 

kombinasjon derav; foretrukket hvori kationet i kationebyttepolymeren er 

kalsium. 30 
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12. Den orale doseringsformen ifølge krav 11, hvori den lineære sukkeralkoholen 

er valgt fra gruppen bestående av arabitol, erytritol, glyserol, maltitol, mannitol, 

ribitol, sorbitol, xylitol, treitol, galaktitol, isomalt, iditol, laktitol og kombinasjoner 

derav, for eksempel sorbitol eller xylitol, eventuelt er den lineære sukkeralkoholen 

valgt fra gruppen bestående av arabitol, erytritol, glyserol, maltitol, mannitol, 5 

ribitol, sorbitol, xylitol og kombinasjoner derav. 

   

13. Den orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 

den ene eller de flere eksipientene er valgt fra fyllstoffer slik som sukkere, 

inkludert laktose eller sukrose; cellulosepreparater slik som for maisstivelse, 10 

hvetestivelse, risstivelse, potetstivelse, metylcellulose, 

hydroksypropylmetylcellulose eller natriumkarboksymetylcellulose; 

gummitragant; gelatin; og polyvinylpyrrolidon (PVP). 

   

14. Den orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 13 for 15 

anvendelse til fjerning av kalium fra mage-tarm-kanalen til et animalsk individ 

med behov for dette, hvori polymeren passerer gjennom individets mage-tarm-

kanal og fjerner en terapeutisk effektiv mengde kaliumion fra individets mage-

tarm-kanal. 

   20 

15. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 14, hvori individet har 

hyperkalemi, lider av kronisk nyresykdom, lider av kongestiv hjertesvikt og/eller 

gjennomgår dialyse. 

   

16. Den orale doseringsformen ifølge krav 14 eller 15, hvori individet er et 25 

menneske, og mennesket behandles med et middel som forårsaker 

kaliumretensjon, der middelet som forårsaker kaliumretensjon er en angiotensin-

omdannende enzymhemmer (eventuelt captopril, zofenopril, enalapril, ramipril, 

kinapril, perindopril, lisinopril, benazipril, fosinopril eller en kombinasjon derav), 

en angiotensinreseptorblokker (eventuelt candesartan, eprosartan, irbesartan, 30 

losartan, olmesartan, telmisartan, valsartan eller en kombinasjon derav), en 

aldosteronantagonist (eventuelt spironolakton, eplerenon eller en kombinasjon 

derav). 

   

17. Den orale doseringsformen ifølge krav 3 eller 4, hvori den kryssbundne 35 

kationebyttepolymeren er representert ved den generelle strukturen til formel 

40A:  
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hvori m er i området fra ca. 85 til ca. 93 mol-%, n er i området fra ca. 1 til ca. 

10 mol-%, og p er i området fra ca. 1 til ca. 10 mol-%, beregnet ut fra forholdene 

mellom monomerer som er tilsatt til polymeriseringsblandingen; og 

sammensetningen omfatter 15 vekt-% til 35 vekt-% sorbitol, 10 vekt-% til 5 

25 vekt-% vann, og resten kryssbundet kationebyttepolymer, der vektprosentene 

er basert på den totale vekten av sorbitolvann og polymer. 

   

18. Den orale doseringsformen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 17, hvori 

sammensetningen kan oppnås ved en fremgangsmåte som omfatter å slemme 10 

opp den kryssbundne kationebyttepolymeren med en vandig oppløsning av den 

lineære sukkeralkoholen. 

   

19. Den orale doseringsformen ifølge krav 18, hvori sammensetningen er en 

lineær sukkeralkoholstabilisert kryssbundet (kalsium 2-fluorakrylat)-15 

divinylbenzen-1,7-oktadien-terpolymer, som kan oppnås ved oppslemming av den 

kryssbundne (kalsium 2-fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-oktadien-terpolymeren 

med en vandig oppløsning av den lineære sukkeralkoholen. 

   

20. Den orale doseringsformen ifølge krav 18, hvori slurryen inneholder en 20 

overskuddsmengde av lineær sukkeralkohol basert på polymervekt. 

   

21. Den orale doseringsformen ifølge krav 20, hvori oppslemmingen 

opprettholdes i minst 3 timer ved omgivelsestemperatur og -trykk. 

   25 

22. Den orale doseringsformen ifølge hvilke som helst av kravene 18 til 21, hvori 

den lineære sukkeralkoholen er sorbitol. 
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23. Den orale doseringsformen ifølge krav 22, hvori den kryssbundne 

kationebyttepolymeren er uoppløselig (faststoff av) kryssbundet (kalsium 2-

fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-oktadien-terpolymer og kan oppnås fra:  

i) hydrolyse av (metyl 2-fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-oktadien-terpolymer med 

et overskudd av vandig natriumhydroksidoppløsning ved en temperatur fra ca. 5 

30 °C til ca. 100 °C for å gi (natrium 2-fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-

oktadienterpolymer, 

ii) hvilken (natrium 2-fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-oktadienterpolymer bringes 

i kontakt med et overskudd av vandig kalsiumklorid for å gi den uoppløselige 

(faststoffet av) kryssbundet (kalsium 2-fluorakrylat)-divinylbenzen-1,7-10 

oktadienterpolymeren. 

   

24. Oral doseringsform ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 23, bestående av 

en sammensetning og én eller flere eksipienter, hvori sammensetningen består av  

- 15 vekt-% til 35 vekt-% av den lineære sukkeralkoholen, 15 

- 10 vekt-% til 25 vekt-% vann og 

- resten er den kryssbundne kationebyttepolymeren, 

der vektprosentene er basert på den totale vekten av lineær sukkeralkohol, vann 

og polymer. 
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