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PATENTKRAV 

1.  Farmasøytisk sammensetning i form av en oralt desintegrerende tablett, 

omfattende: 

a. topisk virkende kortikosteroid eller farmasøytisk akseptabelt salt, ester eller 

polymorf i en mengde på ca. 5 vekt-% eller mindre i sammensetningen; 5 

b. farmasøytisk akseptabel bærer; og 

c. raskt spredte mikrogranuler; 

hvori kortikosteroidet eller farmasøytisk akseptabelt salt, ester eller polymorf 

adsorberes på den farmasøytisk akseptable bæreren, og hvori den farmasøytisk akseptable 

bæreren velges fra gruppen som består av mikrokrystallinsk cellulose, silisifisert 10 

mikrokrystallinsk cellulose, forgelatinisert stivelse, maisstivelse, kolloidal silika og amorft 

magnesiumaluminiumsilikat. 

2.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori den oralt 

desintegrerende tabletten går i oppløsning i løpet av 30 sekunder når den testes ved hjelp av 

USP <701>-fremgangsmåten for disintegreringstid eller innen 60 sekunder ved kontakt med 15 

spytt i munnhulen til en pasient med behov derav. 

3.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1 eller 2, hvori den 

farmasøytisk akseptable bæreren er silisifisert mikrokrystallinsk cellulose. 

4.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2 eller 3, hvori de raskt 

dispergerende mikrogranulene omfatter en sukkeralkohol, eller et sakkarid, eller en blanding 20 

derav og minst ett desintegreringsmiddel, eventuelt hvori sukkeralkoholen eller sakkaridet og 

desintegreringsmidlet er til stede i et vektforhold mellom sukkeralkohol eller sakkarid og 

desintegrasjonsmiddel på fra 90:10 til 99:1. 

5.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3 eller 5, hvori 

kortikosteroidet velges fra gruppen som består av budesonid, flutikason, flunisolid, siklesonid, 25 

mometason, beklometason, og salter, solvater, estere og blandinger derav. 

6.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4 eller 5, hvori 

kortikosteroidet er til stede i en mengde på ca. 3 vekt-% eller mindre i sammensetningen,  

ca. 1,5 vekt-% eller mindre av sammensetningen, ca. 1 vekt-% eller mindre av 

sammensetningen, eller ca. 0,5 vekt-% eller mindre av sammensetningen. 30 

7.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5 eller 6, hvori 

kortikosteroidet er til stede i en mengde på ca. 0.75 mg til ca. 12 mg i sammensetningen. 
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8.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6 eller 7, hvori 

kortikosteroidet er flutikasonpropionat i området på 0,05 til ca. 15 mg i sammensetningen ved 

et legemiddelinnhold på fra ca. 0,16 % til 5 vekt-% av sammensetningen. 

9.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 eller 8, 

hvori kortikosteroidet mikroniseres med en partikkelstørrelse på ikke mer enn 50 mikroner. 5 

10.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 eller 9, 

hvori sammensetningen videre omfatter et klebemiddel valgt fra gruppen som består av 

sukrosealuminiumsulfatkompleks, kitosan og derivater derav, polyvinylpyrrolidon, 

metylcellulose, hydroksypropylcellulose, hydroksypropylmetylcellulose, 

hydroksyetyletylcellulose, natriumkarboksymetylcellulose, tverrbundet polyakrylsyre, 10 

tverrbundne polyakrylater, aminoalkylmetakrylatkopolymerer, karbopolpolymerer, hydrofile 

polysakkaridgummier, maltodekstriner, pektiner, xantangummier, alginsyre, modifiserte 

alginsyrer og kombinasjoner derav. 

11.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10, 

hvori desintegreringsmidlet velges fra gruppen som består av krysspovidon, 15 

natriumstivelsesglykolat, tverrbundet karboksymetylcellulose og lav-substituert 

hydroksypropylcellulose, og hvori sukkeralkoholen eller sakkaridet velges fra gruppen som 

består av sukralose, laktose, sukrose, maltose, mannitol, sorbitol, xylitol, maltitol og blandinger 

derav. 

12.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 20 

eller 11, videre omfattende en frittstrømmende sukkeralkohol eller sakkarid valgt fra gruppen 

som består av spraytørket mannitol, spraytørket laktose, og kombinasjoner derav. 

13.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 

11 eller 12, videre omfattende et smøremiddel valgt fra gruppen som består av 

magnesiumstearat, stearinsyre, natriumstearylfumarat, glyserylbehenat, og en blanding derav. 25 

14.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 

eller 13, hvori de raskt dispergerende mikrogranulene videre omfatter et tilsetningsstoff valgt 

fra gruppen som består av forgelatinisert stivelse og hydroksypropylcellulose og hvori 

vektforholdet mellom sukkeralkohol eller sakkarid og desintegrasjonsmiddel og tilsetningsstoff 

er fra 88:10:2 til 98,5:1:0,5. 30 

15.  Farmasøytisk sammensetning ifølge kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13 eller 14, for anvendelse i behandling av en inflammatorisk tilstand i mage-tarmkanalen. 

16.  Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 15, hvori tilstanden i mage-

tarmkanalen omfatter betennelse i spiserøret, glottis, epiglottis, halsmandlene eller 
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orofarynxen, eventuelt hvori tilstanden er eosinofil øsofagitt, viral eller bakteriell faryngitt, 

gastroøsofageal reflukssykdom (GERD), ikke-eroderende reflukssykdom (NERD) eller 

eroderende øsofagitt. 

17.  Fremgangsmåte for å fremstille den farmasøytiske sammensetningen ifølge 

kravene 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14 eller 15, omfattende trinnene: 5 

a) fremstille de raskt dispergerende mikrogranulene; 

b) fremstille en forblanding 1 ved å blande den farmasøytisk akseptable bæreren, 

kortikosteroidet og et glidemiddel, eventuelt hvori den farmasøytisk akseptable bæreren er 

silisifisert mikrokrystallinsk cellulose, kortikosteroidet er mikronisert flutikasonpropionat og 

glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid; 10 

c) fremstille en forblanding 2 ved å blande et fyllstoff, forblandingen 1 fra trinn b), et 

desintegreringsmiddel og et søtningsmiddel, eventuelt hvori fyllstoffet er mannitol, 

desintegreringsmidlet er krysspovidon og søtningsmidlet er sukralosepulver; 

d) fremstille en endelig komprimerbar blanding, ved å blande de raskt dispergerende 

granulene fra trinn a), et smøremiddel, forblandingen 2 fra trinn c) og et fyllstoff, eventuelt 15 

hvori smøremidlet er natriumstearylfumarat og fyllstoffet er sukkeralkohol eller renset 

mannitol; 

e) fremstille tabletten ved å komprimere blandingen fra trinn d. 

18.  Fremgangsmåten ifølge krav 17, omfattende trinnene: 

a) fremstille de raskt dispergerende mikrogranulene; 20 

b) fremstille forblandingen 1 omfattende å fylle en blender med en fjerdedel av den 

totale mengden av den farmasøytisk akseptable bæreren, kortikosteroidet, glidemidlet og en 

annen fjerdedel av den totale mengden av den farmasøytisk akseptable bæreren og blande den 

resulterende kombinasjonen, eventuelt hvori den farmasøytisk akseptable bæreren er silisifisert 

mikrokrystallinsk cellulose (SMCC), kortikosteroidet er mikronisert flutikasonpropionat og 25 

glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid; 

c) fremstille forblandingen 2 ved å fylle en granulator med høyt skjær med et 

frittstrømmende fyllstoff, forblanding 1, en gjenværende halvdel av den totale mengden av den 

farmasøytisk akseptable bæreren, desintegreringsmidlet og søtningsmidlet og blande den 

resulterende kombinasjonen, eventuelt hvori fyllstoffet er spraytørket mannitol, 30 

desintegreringsmidlet er krysspovidon og søtningsmidlet er sukralosepulver; 

d) fremstille den endelige komprimerbare blandingen ved å fylle en blender med 

halvparten av den totale mengden av raskt dispergerende granuler fra trinn a), smøremidlet, 

forblandingen 2 fra trinn c) og den gjenværende halvparten av raskt dispergerende granuler fra 
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trinn a) og blande den resulterende kombinasjonen for å tilveiebringe en komprimerbar 

blanding, eventuelt hvori blenderen er en V-blender og smøremidlet er natriumstearylfumarat; 

og 

e) fremstille de oralt desintegrerende tablettene ved å komprimere den komprimerbare 

blandingen fra trinn d). 5 

19.  Fremgangsmåten ifølge krav 17, omfattende trinnene: 

a) fremstille de raskt dispergerende mikrogranulene med en gjennomsnittlig 

partikkelstørrelse på ikke mer enn ca. 400 µm ved å granulere én eller flere sukkeralkoholer 

og/eller sakkarider, som hver har en gjennomsnittlig partikkeldiameter på ikke mer enn  

ca. 30 µm, med et desintegreringsmiddel i nærvær av vann eller en alkohol:vann-blanding og 10 

deretter tørke granulatet, eventuelt hvori desintegreringsmidlet er krysspovidon; 

b) fremstille den malte forblandingen 1 ved å blande den farmasøytisk akseptable 

bæreren, kortikosteroidet og glidemidlet i en blender og deretter male den resulterende 

blandingen gjennom en findelingskvern utstyrt med en sil med en 30 Mesh åpning, eventuelt 

hvori den farmasøytiske bæreren er silisifisert mikrokrystallinsk cellulose, kortikosteroidet er 15 

mikronisert flutikasonpropionat og glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid; 

c) fremstille den malte forblandingen 2 ved å blande halvparten av den totale mengden 

av et fyllstoff som er frittstrømmende mannitol, forblandingen 1 fra trinn b), 

desintegreringsmidlet og søtningsmidlet i en blender og deretter male den resulterende 

blandingen gjennom en findelingskvern utstyrt med en sil med en 30 Mesh åpning og rense 20 

kvernen med den gjenværende halvparten av den totale mengden av frittstrømmende mannitol, 

eventuelt hvori desintegreringsmidlet er krysspovidon og søtningsmidlet er sukralosepulver; 

d) fremstille den komprimerbare blandingen ved å blande de raskt dispergerende 

granulene fra trinn a), smøremidlet, den malte forblandingen 2 fra trinn c), og det rensede 

frittstrømmende mannitolet, eventuelt hvori smøremidlet er natriumstearylfumarat; 25 

e) fremstille de oralt desintegrerende tablettene ved å komprimere den komprimerbare 

blandingen fra trinn d). 
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