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Patentkrav

1. Oralt desintegrerende fast farmasgytisk doseringsenhet med en vekt pa
mellom 50 og 1000 mg, der doseringsenheten bestar av:

e 4-95 vekt-% granuler bestaende av:

- 3-80 vekt-% av en estetrolbestanddel valgt fra estetrol, estetrolestere og
kombinasjoner derav;

- 20-97 vekt-% C4-Cy,-sukkeralkohol;

- 0-45 vekt-% av én eller flere andre farmasgytisk akseptable ingredienser;

¢ 5-96 vekt-% av én eller flere farmasgytisk akseptable eksipienter;

der den faste doseringsenheten omfatter minst 0,1 mg av estetrolbestanddelen.

2. Den faste doseringsenheten ifglge krav 1, hvori estetrolbestanddelen er

estetrol, foretrukket vannfri estetrol.

3. Den faste doseringsenheten ifglge krav 1 eller 2, hvori granulene

representerer mellom 5 og 90 vekt-% av doseringsenheten.

4. Den faste doseringsenheten ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori granulene har en volumvektet gjennomsnittlig stgrrelse pa
mellom 30 og 200 um, foretrukket mellom 40 og 150 pm.

5. Den faste doseringsenheten ifslge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori C4-Cy,-sukkeralkoholen er valgt fra mannitol, erytritol, isomalt og

kombinasjoner derav.

6. Den faste doseringsenheten ifglge et hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori den ene eller de flere farmasgytisk akseptable eksipientene
omfatter minst 30 vekt-% av den ene eller de flere farmasgytisk akseptable
eksipientene av partikler inneholdende et desintegrerende middel dispergert i en

matriks inneholdende C4;-Cs-sukkeralkohol.

7. Den faste doseringsenheten ifglge krav 6, hvori partiklene inneholder 10-
50 vekt-% desintegrerende middel middel og 40-90 vekt-% C,4-Cg-sukkeralkohol.
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8. Den faste doseringsenheten ifglge krav 7, hvori det desintegrerende middelet
er valgt fra krysspovidon, hydroksypropylcellulose, krysskarmellosenatrium og

krystallinsk cellulose og kombinasjoner derav

9. Den faste doseringsenheten ifglge et hvilket som helst av kravene 6-8, hvori

C4-Cg-sukkeralkoholen er valgt fra mannitol, xylitol og kombinasjoner derav.

10. Den faste doseringsenheten ifglge et hvilket som helst av de foregdende

kravene, hvori doseringsenheten inneholder 0,05-10 mg progestogen.

11. Den faste doseringsenheten ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene for anvendelse i medisinsk behandling eller for anvendelse i
hormonerstatningsterapi hos kvinner, der anvendelsen omfatter sublingual,

bukkal eller sublabial administrering av doseringsenheten.

12. Den faste doseringsenheten for anvendelse ifglge krav 11, der anvendelsen

omfatter administrering én gang daglig over en periode pa minst 1 uke.

13. Fremgangsmate for prevensjon for kvinner, der fremgangsmaten omfatter
sublingual, bukkal eller sublabial administrering av en doseringsenhet ifglge et

hvilket som helst av kravene 1-10.

14. Fremgangsmaten ifglge krav 13, der fremgangsmaten omfatter

administrering én gang daglig over en periode pa minst 1 uke.

15. Fremgangsmate for & fremstille den faste doseringsenheten ifglge et hvilket
som helst av kravene 1-10, der fremgangsmaten omfatter trinnene:

e 3 tilveiebringe en varm pumpbar blanding av estetrolbestanddelen, C4-Ci,-
sukkeralkoholen og den eventuelle ene eller flere andre farmasgytisk akseptable
ingredienser, der den varme pumpbare blandingen har en temperatur pa minst
105 °C;

e 3 avkjgle den varme pumpbare blandingen for @ gjgre C,-Ci>-sukkeralkoholen
fast og bryte opp den pumpbare blandingen for eller etter avkjglingen for 3
frembringe faste granuler;

e 3 blande granulene med den ene eller de flere farmasgytisk akseptable
eksipientene; og

« & forme blandingen til en fast doseringsenhet.
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16. Fremgangsmaten ifglge krav 15, hvori den pumpbare blandingen har en
temperatur pa minst 160 °C, foretrukket pa 180 til 240 °C.

17. Fremgangsmaten ifglge krav 15 eller 16, hvori den varme pumpbare

blandingen utsettes for spraykjgling for @ frembringe de faste granulene.
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