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Patentkrav

1. Oralt dispergerbar fast farmasgytisk doseringsenhet med en vekt pa mellom 30
og 1000 mg, foretrukket mellom 40 og 500 mg, der doseringsenheten bestar av:
e 0,1-25 vekt-%, foretrukket 0,5-25 vekt-%, estetrolpartikler inneholdende minst
90 vekt-% av en estetrolbestanddel valgt fra estetrol, estetrolestere og
kombinasjoner derav, foretrukket er estetrolbestanddelen estetrol; og

e 75-99,9 vekt-% av én eller flere farmasgytisk akseptable ingredienser;

der den faste doseringsenheten omfatter minst 100 ug av estetrolbestanddelen;
hvori den faste doseringsenheten kan oppnas ved en fremgangsmate omfattende:
e 3 tilveiebringe estetrolpartikler inneholdende minst 90 vekt-% av en
estetrolbestanddel valgt fra estetrol, estetrolestere og kombinasjoner derav, der
estetrolpartiklene har en volummidlere diameter i omradet 2 pm til 50 pm,
foretrukket i omradet 3 pm til 35 pm;

¢ & fremstille en tgrr blanding ved & blande estetrolpartiklene med én eller flere
farmasgytisk akseptable eksipienter; og

3 komprimere den tgrre blandingen til en fast doseringsenhet.

2. Doseringsenhet ifglge krav 1, hvori doseringsenheten inneholder 0,3-100 mg

av estetrolbestanddelen.

3. Doseringsenhet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori
doseringsenheten inneholder 50-99,5 vekt-%% fyllstoff valgt fra maltose,
fruktose, sukrose, laktose, glukose, galaktose, trehalose, xylitol, sorbitol, erytritol,
maltitol, mannitol, isomalt, mikrokrystallinsk cellulose, kalsiumsalter og
kombinasjoner derav, foretrukket valgt fra laktose, xylitol, sorbitol, erytritol,

mannitol, mikrokrystallinsk cellulose og kombinasjoner derav.

4. Doseringsenhet ifglge krav 3, hvori doseringsenheten inneholder minst 20 vekt-

% sukkeralkoholer valgt fra mannitol, xylitol og kombinasjoner derav.

5. Doseringsenhet ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
doseringsenheten inneholder 0,1-20 vekt-%% av et desintegreringsmiddel valgt
fra modifiserte stivelser, kryssbundet polyvinylpyrrolidon, kryssbundet karmellose

og kombinasjoner derav.
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6. Doseringsenhet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori

doseringsenheten inneholder 0-60 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose.

7. Doseringsenhet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori
doseringsenheten inneholder 0,1-2 vekt-% smgremiddel valgt fra
natriumstearylfumarat, magnesiumstearat, stearinsyre, natriumlaurylsulfat,

talkum, polyetylenglykol, kalsiumstearat og blandinger derav.

8. Fast doseringsenhet 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.

9. Faste doseringsenheten for anvendelse ifglge krav 8, der anvendelsen omfatter

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

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

hvilket som helst av kravene 1-7.

11. Fremgangsmate ifglge krav 10, der fremgangsmaten omfatter administrering

én gang daglig over en periode pa minst 1 uke.

12. Fremgangsmate for & fremstille en fast doseringsenhet ifglge et hvilket som
helst av kravene 1-7, der fremgangsmaten omfatter trinnene:

e 3 tilveiebringe estetrolpartikler inneholdende minst 90 vekt-% av en
estetrolbestanddel valgt fra estetrol, estetrolestere og kombinasjoner derav, der
estetrolpartiklene har en volummidlere diameter i omradet 2 pm til 50 pm,
foretrukket i omradet 3 pm til 35 pm;

« 3 fremstille en t@rr blanding ved 3 blande 1 vektdel av estetrolpartiklene med 2-
1000 vektdeler av ett eller flere farmasgytisk akseptable eksipienter; og

e 3 komprimere den tgrre blandingen til en fast doseringsenhet.

13. Fremgangsmate ifglge krav 12, hvori fremgangsmaten ikke omfatter tilsetning
av flytende Igsemiddel under eller etter kombineringen av estetrolpartikene og

den ene eller de flere farmasgytisk akseptable eksipientene.
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14. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 12-13, hvori den tgrre
blandingen inneholder 50-99,5 vekt-%% av et fyllstoff valgt fra maltose, fruktose,
sukrose, laktose, glukose, galaktose, trehalose, xylitol, sorbitol, erytritol, maltitol,
mannitol, isomalt, mikrokrystallinsk cellulose, kalsiumsalter og kombinasjoner
derav, foretrukket valgt fra laktose, xylitol, sorbitol, erytritol, mannitol,

mikrokrystallinsk cellulose og kombinasjoner derav.

15. Fremgangsmate ifglge krav 14, hvori den tgrre blandingen inneholder minst

20 vekt-% sukkeralkohol valgt fra mannitol, xylitol og kombinasjoner derav.

16. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 12-15, hvori den tgrre
blandingen inneholder 0,1-20 vekt-%% av et desintegreringsmiddel valgt fra
modifiserte stivelser, kryssbundet polyvinylpyrrolidon, kryssbundet karmellose og

kombinasjoner derav.

17. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 12-16, hvori

doseringsenheten inneholder 0-60 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose.

18. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 12-17, hvori den tgrre
blandingen inneholder 0,1-2 vekt-% smgremiddel valgt fra
natriumstearylfumarat, magnesiumstearat, stearinsyre, natriumlaurylsulfat,

talkum, polyetylenglykol, kalsiumstearat og blandinger derav.

19. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 12-18, hvori den faste

doseringsenheten dannes ved direkte komprimering.
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