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ANORDNING FOR ORAL LEVERING AV TERAPEUTISKE SAMMENSETNINGER

Patentkrav

1. Svelgbar anordning for levering av et legemiddelpreparat inn i en tarmvegg i en
pasients tarmkanal, den svelgbare anordningen omfattende:
svelgbar kapsel dimensjonert for & passere gjennom tarmkanalen, kapselen
har en kapselvegg, der minst en andel av denne brytes ned ved eksponering
for en valgt pH i en tarm mens kapselveggen beskyttes mot nedbrytning i en
mage hos pasienten;
minst én montasje for et ekspanderbart element anordnet inni kapselen
omfattende et farste rom i minst en delvis ikke-ekspandert tilstand og et andre
rom i minst en delvis ikke-ekspandert tilstand, det farste og andre rommet er
fluidseparert av en nedbrytbar ventil som brytes ned ved eksponering for fluid
| tarmkanalen;
veaeske inneholdt i ett av rommene;
reaksjonsmiddel inneholdt i det andre rommet, hvori nar ventilen brytes ned,
vaesken og reaksjonsmidlet blandes for & produsere en gass som ekspanderer
i det minste det andre rommet;
leveringsmekanisme tilkoblet andre rom, leveringsmekanismen omfattende
minst én stempelsylinder-montasje, stempelsylinder-montasjen posisjonert
horisontalt med hensyn til en lengdeakse for det minst ene ekspanderbare
elementet; og
minst ett vevsgjennomtrengende element omfattende:
a. proksimal andel avtakbart tilkoblet leveringsmekanismen; og
b. vevsgjennomtrengende distal andel;
c. og et legemiddelpreparat for levering inn i tarmveggen, det
vevsgjennomtrengende elementet konfigurert for a holdes i tarmveggen; og
hvori ved ekspansjon av det andre rommet, stempelsylinder-montasjen forandrer
retning til en vertikal posisjon med hensyn til lengdeaksen for det minst ene

ekspanderbare elementet og det minst ene vevsgjennomtrengende elementet fares



NO/EP2968071

inn i tarmveggen av leveringsmekanismen hvor det holdes i tarmveggen for slik a

levere legemidlet inn i tarmen.

Den svelgbare anordningen ifglge krav 1, hvori den minst ene stempelsylinder-
montasjen omfatter et stempel glidbart anordnet inni en sylinder, sylinderen kobles til
veggen i det andre rommet og stempelet har en proksimal overflate eksponert mot et
indre av det andre rommet for slik & fa stempelet til & bli drevet av gassen produsert i
det andre rommet, og

hvori stempelet konfigureres for a fare frem det vevsgjennomtrengende elementet inn

i tarmveggen nar det glir inni sylinderen.

Anordningen ifglge krav 2, hvori stempelsylinder-montasjen videre omfatter en O-ring
anordnet rundt stempelet som opprettholder en forsegling mellom stempelet og

sylinderen.

Den svelgbare anordningen ifglge krav 2, hvori stempelsylinder-montasjen videre
omfatter et nalelumen tilkoblet sylinderen, hvori nalelumenet gir tilgang til et ytre av
det andre rommet, og

hvori det andre vevsgjennomtrengende elementet anordnes inni nalelumenet og
kobles til stempelet av en stempelstang, stempelstangen dimensjoneres for a fgres

frem gjennom nalelumenet nar stempelet glir inni sylinderen.

Den svelgbare anordningen ifglge krav 2, hvori stempelsylinder-montasjen videre
omfatter en trykksensitiv utlgser som forhindrer at stempelet glir inni sylinderen far et
spesifisert trykk nas inni det minst ene ekspanderbare elementet, eventuelt

hvori den trykksensitive utlgseren omfatter en knast, en las eller en O-ring, eller
eventuelt

hvori den trykksensitive utlgseren konfigureres for utlgsning ved et trykk i omradet pa

omtrent 8 til 10 psi.



10.

11.

NO/EP2968071

Den svelgbare anordningen ifalge krav 4, videre omfattende et middel til innretting av
stempelsylinder-montasjen, middel til innretting av stempelsylinder-montasjen
konfigurert for innretting av stempelsylinder-montasjen nar det andre rommet
ekspanderer, slik at en lengdeakse for stempelsylinder-montasjen er tilstrekkelig
rettvinklet pa en overflate i tarmveggen til at det vevsgjennomtrengende elementet

fares rettvinklet inn i tarmveggen.

Den svelgbare anordningen ifglge krav 6, hvori midlet til innretting av stempelsylinder-
montasjen omfatter et ledd konfigurert for & utave en kraft pa stempelsylinder-

montasjen for a belaste den over i en vertikal retning.

Anordningen ifglge krav 1, hvori den nedbrytbare ventilen omfatter en O-ring
posisjonert over en opplasningsbar klemventil, klemventilen konfigurert for & lgses

opp ved kontakt med fluid i tynntarmen.

Anordningen ifglge krav 1, hvori kapselen omfatter en fagrste kapselandel og en andre
kapselandel, den fgrste andelen nedbrytes ved en fgrste pH og den andre andelen

nedbrytes ved en andre pH.

Anordningen ifglge krav 9, hvori den farste kapselandelen ligger over minst en andel
av den nedbrytbare ventilen, hvori nar den farste kapselen brytes ned, tarmfluid kan

trenge inn i kapselen for a opprette kontakt med den nedbrytbare ventilen.

Anordningen ifglge krav 9, hvori minst ett av:
den forste kapselandelen brytes ned ved en pH lik med eller hgyere enn
omtrent 5,5;
den andre kapselandelen brytes ned ved en pH lik med eller hgyere enn
omtrent 6,5;
den farste kapselandelen omfatter et legeme og den andre kapselandelen

omfatter en hette som passer pa legemet.
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Anordningen ifglge krav 1, hvori den pH-nedbrytbare andelen av kapselveggen
omfatter et pH-sensitivt belegg.

Anordningen ifglge krav 1, hvori reaksjonsmidlet omfatter minst et farste og andre
reaksjonsmiddel, eventuelt

hvori det farste reaksjonsmidlet omfatter en syre og en base, eventuelt

hvori det fogrste reaksjonsmidlet omfatter kaliumbikarbonat og det andre

reaksjonsmidlet omfatter sitronsyre.

Anordningen ifglge krav 1, hvori det vevsgjennomtrengende elementet formes i det

minste delvis fra legemiddelpreparatet.

Anordningen ifglge krav 1, hvori den ekspanderbare elementmontasjen omfatter en
polymer, hovedsakelig en ikke-fayelig polymer, polyetylen, PET eller polyimid.
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