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Patentkrav 

1. En orodispersibel fast farmasøytisk doseringsenhet med en vekt på 

mellom 30 og 1000 mg, hvilken doseringsenhet inneholder minst 100 µg 

ev en estetrol komponent valgt fra estetrol, estetrol estere og 5 

kombinasjoner derav, hvor den faste doseringsenheten kan erholdes ved 

en fremgangsmåte innbefattende: 

- tilveiebringe bærerpartikler med en volummidlere partikkelstørrelse på 

10 µm til 400 µm; 

- tilveiebringe en fyllvæske innbefattende minst 50 masse-% organisk 10 

løsningsmiddel valgt fra metanol, etanol, iso-propanol, aceton og 

kombinasjoner derav; 1-50 masse-% av estetrol komponenten og 

eventuelt 0-49 masse-% av en eller flere farmasøytisk akseptable 

ingredienser; 

- blande 1 massedel av fyllvæsken med 0,5-20 massedeler  av 15 

bærerpartiklene for å danne våte partikler; 

- fjerne organisk løsningsmiddel fra de våte partiklene for å danne fylte 

partikler; 

eventuelt blande de fylte partiklene med en eller flere 

tabletteringshjelpemidler; og 20 

- forme de fylte partiklene eller blandingen av fylte partikler og det ene 

alle flere tabletteringshjelpemidlene til en fast doseringsenhet. 

2. Doseringsenhet i henhold til krav 1, hvor doseringsenheten har en vekt 

på mellom 40 og 500 mg. 

3. Doseringsenhet i henhold til krav 1 eller 2, hvor doseringsenheten 25 

inneholder 0,3 – 100 mg av estetrol komponenten. 

4. Doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av de foregående krav, 

hvor estetrol komponenten er estetrol. 

5. Doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av de foregående krav, 

hvor doseringsenheten inneholder 30 – 99,9 masse-% vannløselig 30 

karbohydrat valgt fra maltose, fruktose, sukrose, laktose, glukose, 
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galaktose, trehalose, xylitol, sorbitol, erytritol, maltitol, mannitol, isomalt 

og kombinasjoner derav. 

6. Doseringsenhet i henhold til krav 5, hvor doseringsenheten inneholder 

minst 20 masse-% mannitol. 

7. Doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av de foregående krav, 5 

hvor doseringsenheten inneholder 0,1 – 20 masse-% av et bindemiddel 

valgt fra cellulose derivater, polyetylen glykol og kombinasjoner derav. 

8. Doseringsenhet i henhold til krav 7, hvor bindemiddelet er et cellulose 

derivat. 

9. Doseringsenhet i henhold til krav 7 eller 8, hvor cellulose derivatene er 10 

valgt fra hydroksypropyl cellulose, hydroksyetyl cellulose, hydroksymetyl 

cellulose, hydroksypropyl metyl cellulose, metylcellulose, etylcellulose, 

karboksymetyl cellulose og kombinasjoner derav. 

10. Doseringsenhet i henhold til krav 9, hvor cellulose derivatet er 

etylcellulose. 15 

11. Doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av de foregående krav, 

hvor doseringsenheten inneholder 0,1 - 20 masse-% av et 

disintegreringsmiddel valgt fra modifiserte stivelser, kryssbundet 

polyvinylpyrrolidon, kryssbundet karmellose og kombinasjoner derav. 

12. En fast doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av de foregående 20 

krav, for anvendelse ved medisinsk behandling, hvilken anvendelse  

innbefatter sublingual, bukkal eller sublabial administrering av 

doseringsenheten. 

13. En fast doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av kravene 1-11, for 

anvendelse  i kvinnelig hormonerstatningsterapi, hvilken anvendelse 25 

innbefatter sublingual, bukkal eller sublabial administrering av 

doseringsenheten. 

14. En fast doseringsenhet i henhold til krav 12 eller 13, hvor anvendelsen 
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innbefatter administrering en gang daglig i løpet av en periode på minst 

en uke. 

15. Fremgangsmåte for kvinnelig prevensjon, hvilken fremgangsmåte 

innbefatter sublingual, bukkal eller sublabial administrering av en 

doseringsenhet i henhold til hvilke som helst av kravene 1 – 11. 5 

16. Fremgangsmåte i henhold til krav 15, hvilken fremgangsmåte innbefatter 

èn daglig administrering i løpet av minst en uke. 

17. Fremgangsmåte for fremstilling av en fast doseringsenhet i henhold til 

hvilke som helst av de foregående krav, hvilken fremgangsmåte 

innbefatter følgende trinn: 10 

- tilveiebringe bærerpartikler med en volummidlere partikkelstørrelse på 

10 µm til 400 µm; 

- tilveiebringe en lastvæske innbefattende minste 50 masse-% av et 

organisk løsningsmiddel valgt fra metanol, etanol, iso-propanol, aceton 

og kombinasjoner derav; 1 – 50 masse-% estetrol komponent og 0 – 49 15 

masse-% av en eller flere farmasøytisk akseptable ingredienser; 

- blande 1 massedel av fyllvæsken| med 0,5 – 20 massedeler av 

bærerpartiklene for å danne våte partikler; 

- fjerne det organiske løsningsmiddelet fra de våte partiklene  for å danne 

fylte partikler; 20 

eventuelt blande de fylte partiklene med en eller flere tabletterings-

hjelpemidler; og 

- forme de fylte partiklene eller blandingen av de fylte partiklene og det 

ene feller flere tabletteringshjelpemidlene til en fast doseringsenhet, 

18. Fremgangsmåte i henhold til krav 17, hvor bærerpartiklene inneholder 25 

minst 30 masse-% av et vannløselig karbohydrat valgt fra 

monosakkarider, disakkarider, trisakkarider, C4 – C12 sukkeralkohol og 

kombinasjoner derav. 

19. Fremgangsmåte i henhold til krav 18, hvor bærerpartiklene inneholder 

minst 50 masse-% av det vannløselige karbohydratet. 30 
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20. Fremgangsmåte i henhold til krav 18 eller 19, hvor det vannløselige 

karbohydratet er valgt fra maltose, fruktose, sukrose, laktose, glukose, 

galaktose, trehalose, xylitol, sorbitol, erytritol, maltitol, mannitol og 

kombinasjoner derav. 

21. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 20, hvor 5 

bærerpartiklene inneholder minst 20 masse-% mannitol. 

22. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 21, hvor 

bærerpartiklene inneholder minst 10 masse-% laktose. 

23. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 22, hvor 

mer enn 90 masse-% av estetrol komponenten i fyllvæsken er oppløst 10 

når fyllvæsken blir blandet med bærerpartiklene. 

24. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 23, hvor 

fyllvæsken innbefatter 2-40 masse-% av estetrol komponenten. 

25. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 24, hvor 

fyllvæsken inneholder 0,5-40 masse-% bindemiddel valgt fra cellulose 15 

derivater, polyetylen glykol og kombinasjoner derav. 

26. Fremgangsmåte i henhold til krav 25, hvor bindemiddelet er etylcellulose. 

27. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 26, hvor 

de våte partiklene blir fremstilt ved blanding av fyllvæsken og 

bærerpartiklene i en granulator med høy skjærkraft, en granulator med 20 

lav skjørkraft eller fluidisert sjikt granulator, 

28. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 27, hvor 

det organiske løsningsmiddelet blir fjernet fra de våte partiklene i en 

fluidisert sjikt granulator. 

29. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 28, hvor 25 

fyllvæsken inneholder minst 60 masse-% etanol. 

30. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 29, hvor 

de våte partiklene blir fremstilt ved å blande fyllvæsken med 
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bærerpartiklene i et masseforhold som er i området 1:0,8 til 1:12. 

31. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 30, hvor 

de fylte partiklene har en volummidlere diameter i området 100 – 4000 

µm. 

32. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 31, hvor 5 

tabletteringshjelpemidlene inneholder 0-15 masse-% av 

doseringsenheten av et disintegreringsmiddel valgt fra modifiserte 

stivelser, kryssbundet polyvinyl pyrrolidon, kryssbundet karmellose og 

kombinasjoner derav. 

33. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 32, hvor 10 

det ene eller flere tabletteringshjelpemidlene inneholder minst 30 masse-

% av doseringsenheten av hjelpemiddelet valgt fra laktose, mannitol, 

xylitol, mikrokrystallinsk cellulose, stivelse, kroskarmellose natrium, 

polyvinyl pyrrolidon og kombinasjoner derav. 

34. Fremgangsmåte i henhold til hvilke som helst av kravene 17 – 33, hvor 15 

doseringsenheten er fremstilt ved direkte kompresjon eller 

kompresjonsstøping. 
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