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PATENTKRAV 

 

 

1. Farmasøytisk sammensetning i form av en oralt oppløselig film som omfatter 

en aktiv ingrediens og et stabiliseringsmiddel, hvori den aktive ingrediensen er 5 

desmopressin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, hvori 

stabiliseringsmiddelet er minst en gummi eller harpiks (engelsk: gum) og hvori 

vektforholdet mellom desmopressin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og 

gummi/harpiksen(e) er i området på fra 3:1 til 1:10. 

 10 

2.  Farmasøytisk sammensetning i samsvar med krav 1 for anvendelse i 

behandling eller forebygging av ufrivillig urinavgang om natten eller nattlig polyuria.  

 

3.   Farmasøytisk sammensetning i samsvar med krav 1eller sammensetning for 

anvendelse i samsvar med krav 2, som er stabilisert mot denaturering.  15 

 

4. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med krav 3, som er stabilisert mot 

termisk denaturering.  

 

5. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med krav 4, som er stabilisert mot 20 

termisk denaturering i løpet av tørking.  

 

6. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med krav 3, som er stabilisert mot 

termisk denaturering i løpet av distribuering, lagring og/eller preservering i løpet av 

normale forhold.  25 

 

7. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med ethvert av de tidligere krav, 

hvori det farmasøytisk akseptable saltet er desmopressin acetat.  

 

8. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med ethvert av de tidligere krav, 30 

hvori gummien er xantangummi.  

 

9. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med ethvert av de tidligere krav, 

hvori vektforholdet mellom desmopressin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav 

og gummi/harpiksen(e) er i området på fra 1:1 til 1:2. 35 
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10. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med ethvert av de tidligere krav, 

hvori sammensetningen omfatter omtrent 0,1 til 0,5 vektprosent desmopressin eller 

et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og omtrent 0,05 til 5 vektprosent gummier 

eller harpikser. 

 5 

11. Farmasøytisk sammensetning i samsvar med ethvert av de tidligere krav, 

hvori den oralt oppløselige filmen har en tykkelse på 80 mikrometer eller mindre.  

 

12. Anvendelse av en eller flere gummier eller harpikser for å øke stabiliteten til 

en farmasøytisk sammensetning i form av en oralt oppløselig film omfattende 10 

desmopressin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav som aktive ingredienser 

mot denaturering, hvori vektforholdet mellom desmopressin eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav og gummiene eller harpiksene er i området på fra 3:1 til 1:10. 

 

13. Anvendelse i samsvar med krav 12, hvori den farmasøytiske 15 

sammensetningen er stabilisert mot termisk denaturering.  

 

14. Anvendelse i samsvar med krav 13, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er stabilisert mot termisk denaturering i løpet av tørking ved en 

temperatur på omtrent 80 grader Celsius i omtrent 30 minutter, eller i løpet av minst 20 

6 uker med distribuering, lagring og/eller preservering under normale forhold. 

 

15. Fremgangsmåte for å fremstille en farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert 

av kravene 1 til 11, omfattende å tilsette minst en gummi eller harpiks til en løsning 

som omfatter desmopressin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav som en aktiv 25 

ingrediens og vann som det eneste løsningsmiddelet, spredning av løsningen på en 

støtte, og tørking av den utspredte løsningen for å fremstille en oralt oppløselig film.   

 

16. Fremgangsmåte i samsvar med krav 15, hvori tørkingen er utført ved en 

temperatur på 100 grader celsius eller mindre. 30 

 

17. Fremgangsmåte i samsvar med krav 16, hvori tørkingen er utført ved en 

temperatur på 80 grader celsius eller mindre. 
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