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Patentkrav

1. Orodispergerbar filmdoseringsform, som omfatter enalapril eller et farmasgytisk
akseptabelt salt av dette, og minst én vannlgselig polymer og en effektiv mengde av
et pH-gkende middel.

2. Orodispergerbar film ifglge krav 1, hvori den minst ene vannlgselige polymeren er

valgt blant pullulan, modifisert stivelse eller en kombinasjon av dette.

3. Orodispergerbar film ifglge krav 1, hvori den vannlgselige polymeren er en
kombinasjon av pullulan og modifisert stivelse i en mengde fra 55 til 75 % m/m av

filmens totalvekt.

4. Orodispergerbar film ifglge krav 3, hvori forholdet mellom pullulan og modifisert

stivelse er fra 1:1 til 1:2.

5. Orodispergerbar film ifalge krav 1, hvori det pH-gkende middelet er NaOH ved en

konsentrasjon fra 1 til 3 % m/m av filmens totalvekt.

6. Orodispergerbar film ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori filmens pH
er fra 6,4 til 6,5.

7. Orodispergerbar film ifglge et hvilket som helst foregdende krav, som ytterligere

omfatter et plastiseringsmiddel, en surfaktant og et sgtningsmiddel.

8. Orodispergerbar film ifglge krav 7, hvori plastiseringsmiddelet er glyserol,

surfaktanten er polysorbat 80 og sgtningsmiddelet er sukralose.

9. Orodispergerbar film ifglge krav 8, hvori glyserolen er ved en konsentrasjon fra 5
til 10 % m/m; polysorbat 80 er ved en konsentrasjon fra 4 til 6 % m/m; og

sgtningsmiddelet er ved en konsentrasjon fra 4 til 7 % m/m av filmens totalvekt.
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10. Orodispergerbar film ifglge et hvilket som helst av kravene 7 eller 8, hvori den
orodispergerbare filmen kan omfatte minst ett ytterligere tilsetningsstoff valgt fra
gruppen som bestar av et fyllstoff, et plastiseringsmiddel, et andre sgtningsmiddel, et
surhetsmiddel, en aroma, en emulgator, en antioksidant, et pigment og et
kjglemiddel.

11. Orodispergerbar film ifalge et hvilket som helst foregaende krav, hvori filmens

starrelse er fra 1 til 10 cm?.

12. Prosess for & framstille den orodispergerbare filmen, som omfatter falgende

trinn:
— & dosere og veie ramaterialer;

— & blande enalaprilmaleat, kombinasjonen av vannlgselige polymerer, det
pH-gkende middelet, surfaktanten, plastiseringsmiddelet, sgtningsmiddelet og
vann under et nitrogendekke i en vakuumblander til en homogen stgpelgsning

er blitt dannet;

— & stagpe lgsningen pa et ensidig PE/silikonbelagt papir og tarke lgsningen
ved 40 °C i 4 timer;

— & skjeere og konvertere filmruller til enkeltdosespakker;

— & emballere pakkene til en sekundaer laminert foliepakning med forskijellig

farge etter dosestyrke.

13. Orodispergerbar film ifglge krav 1 for & behandle hypertensjon i en pediatrisk

populasjon.

14. Orodispergerbar film ifglge krav 13, hvori den pediatriske populasjonen er fra 1 til

18 ar gamle.
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15. Orodispergerbar film ifglge krav 13; hvori nevnte film administreres til pasienten

som behgver det, i en mengde pa ikke mer enn 0,5 mg/kg vekt.
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