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Patentkrav

1. Farmasgytisk blanding tilpasset for oral administrering, omfattende:
i) en baerer bestdende hovedsakelig av mikrokrystallinske cellulosepartikler ved 80-81 %w/w
av blandingen idet nevnte partikler er 350-500um i diameter;
ii) et medikamentsjikt bestaende hovedsakelig av en effektiv mengde av hydrokortison ved
0,64-0,66 vektprosent av blandingen og hydroksypropylmetylcellulose ved 0,64-0,66
vektprosent av blandingen inneholdende bzereren;
iii) et tetningssjikt bestdende hovedsakelig av hydroksypropylmetylcellulose ved 14-16
vektprosent av blandingen og magnesiumstearat ved 1,0-2,0 vektprosent av blandingen i
kontakt med nevnte medikamentsjikt; og
iv) et smaksmaskerende sjikt bestdende hovedsakelig av hydroksypropylmetylcellulose ved
0,14-0,16 vektprosent av blandingen, etylcellulose ved 0,58-0,62 vektprosent av blandingen
og magnesiumstearat ved 0,20-0,25 vektprosent av blandingen i kontakt med nevnte

tetningssjikt.

2. Blanding ifglge krav 1, idet nevnte effektiv mengde av hydrokortison er mellom omtrent

0,25mg og 30mg hydrokortison per enhetsdose.

3. Blanding ifglge krav 2, idet nevnte effektiv mengde av hydrokortison er omtrent 0,25 mg, 0,50
mg, 1,00 mg, 2,00 mg, 5,00 mg, 10,00 mg, 20,00 mg eller 30,00 mg hydrokortison per

enhetsdose.

4. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 3, idet nevnte baerer omfatter mikrokrystallinske cellulose-
partikler idet diameteren av nevnte partikler er valgt fra gruppen bestaende av: 350 um, 375 um,

400 pm, 425 pm, 450 um, 475 pum og 500 pum.

5. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 4, idet tetningssjiktet utgjgr 15 vektprosent eller 16

vektprosent av blandingen.

6. Blanding ifglge krav 5, idet tetningssjiktet utgjer omtrent 15 vektprosent av blandingen.

7. Blanding ifglge krav 5, idet nevnte tetningssjikt omfatter omtrent 15 vektprosent

hydroksypropylmetylcellulose og omtrent 1,5 vektprosent magnesiumstearat av blandingen.

8. Farmasgytisk blanding ifglge ett av kravene 1 til 7, omfatter:
i) en baerer bestaende hovedsakelig av mikrokrystallinsk cellulosepartikler ved 80

vektprosent av blandingen idet nevnte partikler er 350-500 um i diameter;
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ii) et medikamentsjikt bestaende hovedsakelig av hydrokortison ved 0,64 vektprosent av
blandingen og hydroksypropylmetylcellulose ved 0,64 vektprosent av blandingen i kontakt
med nevnte baerer;

iii) et tetningssjikt bestdende hovedsakelig av hydroksypropylmetylcellulose ved 14
vektprosent av blandingen og magnesiumstearat ved 1,0 vektprosent av blandingen i
kontakt med nevnte medikamentsjikt; og

iv) et smaksmaskerende sjikt bestdende hovedsakelig av hydroksypropylmetylcellulose ved
0,14 vektprosent av blandingen, etylcellulose ved 0,58 vektprosent av blandingen og

magnesiumstearat ved 0,20 vektprosent av blandingen i kontakt med nevnte tetningssjikt.

9. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, idet nevnte blanding omfatter:
i) en baerer bestaende av mikrokrystallinske cellulosepartikler ved 81 vektprosent av
blandingen;
ii) et medikamentsjikt bestaende av hydrokortison ved 0,66 vektprosent av blandingen og
hydroksypropylmetylcellulose ved 0,66 vektprosent av blandingen i kontakt med nevnte
baerer;
iii) et tetningssjikt bestaende av hydroksypropylmetylcellulose ved 15 vektprosent av
blandingen og magnesiumstearat ved 1,5 vektprosent av blandingen i kontakt med nevnte
medikamentsjikt; og
iv) et smaksmaskerende sjikt bestaende av hydroksypropylmetylcellulose ved 0,15
vektprosent av blandingen, etylcellulose ved 0,61 vektprosent av blandingen og

magnesiumstearat ved 0,23 vektprosent av blandingen i kontakt med nevnte tetningssjikt.

10. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 9 for anvendelse i behandlingen av utilstrekkelig

binyrefunksjon i et subjekt.

11. Blanding ifglge anvendelse ifglge krav 10, idet den utilstrekkelige binyrefunksjon er forarsaket
av en tilstand valgt fra gruppen bestaende av: primeaer eller sekundaer eller tertizer binyresvikt,
medf@dt binyre-hyperplasi, sent utviklet medfgdt binyre hyperplasi, polysystisk eggstokksvikt,
glukokortikoid-helbredbar aldosteronisme (GRA).

12. Blanding ifglge anvendelse ifglge krav 11, idet utilstrekkelig binyrefunksjon er forarsaket av

medfgdt binyre-hyperplasi.

13. Blanding ifglge anvendelse ifglge ett av kravene 10 til 12, idet subjektet er en pediatrisk

pasient.
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14. Blanding ifglge ett av kravene 1 til 9 for anvendelse i styring av utilstrekkelig binyrefunksjon i
et pediatrisk subjekt, omfattende administrering en effektiv mengde av blandingen ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 9 til et subjekt i behov av behandling for utilstrekkelig

binyrefunksjon minst én gang pr. dag.
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