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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning for oral administrering, omfattende et 

fosfatbindemiddel, nevnte fosfatbindemiddel omfatter partikler med en 

partikkelstørrelsesfordeling, hvor minst 40% av partiklene har en partikkelstørrelse i 

intervallet fra 4 til 200 µm, d50 er i intervallet på mellom 40 µm til 100 µm, og hvor 5

fosfatbindemiddelpartiklene omfatter en blanding av jern(III)-oksyhydroksid, sukrose 

og en eller flere stivelser, hvilken farmasøytiske sammensetning er en sammenpresset

tablett eller en tyggetablett.

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som omfatter en blanding av stivelser.10

3. Sammenpresset tablett ifølge krav 1, som inneholder sukroferrisk oksyhydroksid

som fosfatbindemiddelpartikler, og minst en ytterligere farmasøytisk akseptabel 

eksipiens, og hvor minst 40%, eller minst 60%, eller minst 80%, eller minst 90% av 

partiklene i fosfatbindemiddelpartikkelstørrelsesfordelingen i tabletten er mellom 4 til 15

200 µm, eller mellom 5 til 160 µm, eller mellom 21 til 160 µm.

4. Sammenpresset tablett ifølge krav 1, som omfatter sukroferrisk oksyhydroksid som 

fosfatbindemiddelpartikler, og minst en ytterligere farmasøytisk akseptabel eksipiens, 

og hvor fosfatbindemiddelpartiklene har en partikkelstørrelsesfordeling med en d50 på 20

mellom 40 µm til 80 µm eller mellom 42 µm til 75 µm.

5. Sammenpresset tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor 

fosfatbindemiddelpartiklene har en partikkelstørrelsesfordeling med en d50 på mellom 

40 µm og 80 µm og hvor minst 60%, eller minst 80% av 25

fosfatbindemiddelpartikkelstørrelsesfordelingen i tabletten er på mellom 4 til 200 µm

eller mellom 5 til 160 µm eller mellom 21 til 160 µm.

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor en eller flere eller alle de følgende 

trekkene er oppfylt: 30

i) hardheten til tabletten er på mellom 70 til 250 N, målt i henhold til European 

Pharmacopeia 01/2008:20908 ved anvendelse av en Schleuniger-

knusestyrketester,

ii) tablettskjørheten er på mellom 0% til 7% eller mellom 0,05 til 7%, målt i 

henhold til European Pharmacopeia 01/2010:20907 med en Roche-friabilator,35

NO/EP3073997



2

iii) tabletten har en disintegrasjonstid på mindre enn 30 minutter, eller på 

mellom 5 til 20 minutter, målt i henhold til European Pharmacopeia 

04/2011:20901 med standardutstyr (Sotax DT3 disintegrasjonstester),

iv) tablettdiameteren er på mellom 16 mm til 30 mm, tablettvekten er på

mellom 1500 mg til 3000 mg (fortrinnsvis 2000 til 3000 mg) og tablettykkelsen5

er på mellom 4,5 mm og 7,5 mm.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 6, hvor fosfatbindemiddelpartiklene 

omfatter sukroferrisk oksyhydroksid, og hvor en eller flere eller alle de følgende 

trekkene er oppfylt: 10

i) minst 80% av partiklene i fosfatbindemiddelpartikkelstørrelsesfordelingen er 

på mellom 4 til 200 µm,

ii) hardheten til tabletten er på mellom 70 til 250 N, målt i henhold til European 

Pharmacopeia 01/2008:20908 ved anvendlese av en Schleuniger-

knusestyrketester.15

iii) tablettskjørheten er på mellom 0% til 7%,, målt i henhold til European 

Pharmacopeia 01/2010:20907 med en Roche-friabilator,

iv) tabletten har en disintegrasjonstid på mindre enn 30 minutter, målt i 

henhold til European Pharmacopeia 04/2011:20901 med standardutstyr (Sotax 

DT3 disintegrasjonstester),20

v) tablettdiameteren er på mellom 16 mm til 30 mm og tablettvekten er på 

mellom 1500 mg til 3000 mg og tablettykkelsen er på mellom 4,5 mm til 7,5 

mm, og

vi) tabletten inneholder mellom 1500 mg og 3000 mg sukroferrisk 

oksyhydroksid.25

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav 1, 6 

og 7, som er en direkte sammenpresset farmasøytisk tablett.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav 1, 30

6, 7 og 8, hvor fosfatbindemiddelpartiklene representerer mer enn 65 vekt% av 

tablettens totale vekt (etter vekt på tørrvektbasis).

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

som omfatter mer enn 80 vekt% sukroferrisk oksyhydroksidfosfatbindemiddelpartikler 35

av den totale vekten av den farmasøytiske sammensetningen (etter vekt på 
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tørrvektbasis).

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

som omfatter mer enn 95% sukroferrisk oksyhydroksidfosfatbindemiddelpartikler av

den totale vekten av den farmasøytiske sammensetningen (etter vekt på 5

tørrvektbasis).

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor den enkle orale doseringsformen inneholder mellom 800 mg til 3500 mg 

sukroferrisk oksyhydroksid.10

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor den enkle orale doseringsformen inneholder mellom 2000 mg til 3000 mg 

sukroferrisk oksyhydroksid.

15

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor den enkle orale doseringsformen inneholder 2500 mg sukroferrisk oksyhydroksid.

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

omfattende minst en ytterligere farmasøytisk akseptabel eksipiens.20

16. Farmasøytisk sammensetning, ifølge et hvilket som helst av de foregående krav 

for anvendelse i profylakse og behandling av hyperfosfatemitilstander, spesielt hos 

pasienter med kronisk nyreinsuffisiens.

25

17. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning som definert i 

et hvilket som helst av de foregående krav, som omfatter trinnet med å sprøytetørke

en vandig suspensjon av fosfatbindemiddelpartikler, hvor den vandige suspensjonen 

av fosfatbindemiddelpartiklene blir utsatt for forstøving før spraytørking.

30
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