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Krav

1. En legemiddelformulering med utsatt frisetting til oral administrasjon for &
tilfare et legemiddel til tykktarmen pa en pasient, der nevnte formulering
omfatter: en kjerne og en drasjering til kjernen, kjernen omfatter et legemiddel
og drasjeringen omfatter et ytre lag og et indre lag, der det ytre laget omfatter
en blanding av et farste polymermateriale som er mottakelig for angrep fra
tykktarmsbakterier og et andre polymermateriale som har en pH-terskel pa 6
eller over, og der det indre laget omfatter et tredje polymermateriale som er
ikke-ionisk polymer, som er lgselig i tarmsaft eller gastrointestinal veeske, og

minst ett tilsetningsstoff valgt fra et buffermiddel og en base.

2. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter krav 1, der nevnte ikke-
ioniske polymer er valgt fra metylcellulose (MC), hydroksypropylcellulose
(HPC), hydroksypropylmetylcellulose (HPMC), poly(etylenoksid)-
polyvinylalkohol-graft, polyvinylpyrollidon (PVP), polyetylenglykol (PEG) og
polyvinylalkohol (PVA).

3. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter krav 1 eller krav 2, der
det indre laget omfatter minst ett buffermiddel og minst én base.

4. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgdende

kravene, der bufferen er et fosfatsalt.

5. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgdende

kravene, der bufferen er et kaliumdihydrogenfosfat.

6. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgaende
kravene, der bufferen er til stede i indre lag i en mengde fra 0,1 vektprosent til

20 vektprosent basert pa tarrvekten til det tredje polymermaterialet.
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7. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgaende
kravene, der basen er en hydroksidbase.

8. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgaende

kravene, der basen er natriumhydroksid.

9. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de forutgadende
kravene, der et andre polymermateriale er en blanding av minst to forskjellige

polymerer med en pH-terskel pa 6 og over.

10. En legemiddelformulering med utsatt frisetting etter ethvert av de
forutgdende kravene, der det farste og andre polymermaterialet er til stede i

ytre lag i et forhold pa opptil 60:40.

11. En metode for a produsere en legemiddelformulering med utsatt frisetting
for oral administrasjon for 4 tilfare et legemiddel til tykktarmen etter krav 1, der
nevnte metode omfatter: forme en kjerne som omfatter et legemiddel; belegge
kjernen med et indre drasjeringspreparat som omfatter et tredje
polymermateriale som er lgselig i tarmsatft eller gastrointestinal vaeske i et
lzsemiddelsystem for & danne en indre drasjert kjerne og; drasjering av den
indre drasjerte kjernen med et ytre drasjeringspreparat som omfatter et fgrste
polymermateriale som er mottakelig for angrep av tykktarmsbakterier og et
andre polymermateriale som har en pH-terskel pa 6 eller over i et
lzsemiddelsystem for & forme en ytre drasjert kjerne, der det tredje
polymermaterialet er et ikke-ionisk polymer og nevnte indre drasjeringspreparat

omfatter minst ett tilsetningsstoff valgt fra et buffermiddel og en base.

12. En metode etter krav 11, der lgsemiddelsystemet for det indre

drasjeringspreparatet er vandig.

13. En metode etter krav 11, der nevnte tredje polymermateriale er nevnte ikke-

ioniske polymer, pH-verdien til det indre drasjeringspreparatet som justeres far
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drasjeringen er minst 0,5 pH-enheter hgyere enn pH-terskelen til det andre
polymermaterialet.

14. En metode etter krav 11 til 13, der pH-verdien til det indre
drasjeringspreparatet er justert til a vaere fra pH 7,5 til pH 10, helst fra pH 7,5 til

pH 8,5 og aller helst omtrent pH 8.

15. En metode etter ethvert av kravene 11 til 14, der basen er et hydroksid.
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