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Patentkrav 

 

1. Stabilisert formulering for langsom frigjøring av en vitamin D-forbindelse, 

formuleringen omfattende en blanding av: 

ett av eller både 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3; 

stabiliseringsmiddel omfattende et materiale valgt fra gruppen som består av: 

celluloseforbindelser, poloksamerer, poly(etylenoksid)polymerer, povidoner, 

dampede silikaer, og kombinasjoner derav, hvori stabiliseringsmidlet er til stede 

i en mengde på minst ca. 5 % av formuleringen, basert på den totale vekten av 

formuleringen unntatt ytterligere belegg eller skall (vekt-%), som er effektiv for 

å opprettholde en forskjell på mindre enn 30 % mellom mengden av vitamin D-

forbindelse frigjort på et gitt tidspunkt etter fire timer under in vitro-oppløsning 

etter to måneders eksponering for lagringsforhold på 25 °C og 60 % relativ 

fuktighet og mengden frigjort ved det samme oppløsningstidspunktet under in 

vitro-oppløsning utført før formuleringen utsettes for lagringsforholdene; og 

sekundært tilsetningsstoff omfattende én eller flere forbindelser valgt fra 

gruppen som består av: kalsiumsalter, bisfosfonater, kalsimimetika, nikotinsyre, 

jern, fosfatbindere, kolekalsiferol, ergokalsiferol, aktive vitamin D-steroler, 

glykemiske kontrollmidler, hypertensjonskontrollmidler, antineoplastiske midler, 

og inhibitorer av CYP24, inhibitorer av cytokrom P450-enzymer som kan bryte 

ned vitamin D-midler. 

  

2. Formuleringen ifølge krav 1, omfattende en matriks som frigjørbart binder og 

styrbart frigjør det ene av eller både 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3. 

  

3. Formuleringen ifølge krav 1, omfattende en lipofil matriks omfattende det ene av 

eller både 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3. 

  

4. Formuleringen ifølge krav 3, hvori den lipofile matriksen omfatter en voks. 

5. Formuleringen ifølge krav 1, hvori formuleringen er en oral formulering for langsom 

frigjøring av vitamin D-forbindelsen i mage-tarmkanalen til et individ som inntar 

formuleringen. 
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6. Formuleringen ifølge krav 1, hvori stabiliseringsmidlet omfatter en 

celluloseforbindelse. 

  

7. Formuleringen ifølge krav 6, hvori celluloseforbindelsen omfatter en celluloseeter. 

  

8. Formuleringen ifølge krav 7, hvori celluloseeteren omfatter én eller flere av 

metylcellulose, hydroksylpropylmetylcellulose, hydroksyletylmetylcellulose, 

hydroksyletylcellulose og hydroksylpropylcellulose. 

  

9. Formuleringen ifølge krav 8, hvori celluloseforbindelsen omfatter 

hydroksypropylmetylcellulose. 

  

10. Formuleringen ifølge krav 1, hvori vitamin D-forbindelsen omfatter 25-

hydroksyvitamin D3. 

  

11. Doseringsform for langsom frigjøring i form av en kapsel, tablett, pose, drasjé eller 

stikkpille omfattende en formulering ifølge krav 1. 

  

12. Den stabiliserte formuleringen ifølge krav 1, hvori det sekundære tilsetningsstoffet 

omfatter ett eller flere kalsiumsalter. 

  

13. Den stabiliserte formuleringen ifølge krav 1, hvori det sekundære tilsetningsstoffet 

omfatter ett eller flere bisfosfonater. 

  

14. Stabilisert formulering for langsom frigjøring av en vitamin D-forbindelse, 

formuleringen omfattende en blanding av: 

én av eller både 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3; 

ikke-voksmatriks; og 

stabiliseringsmiddel omfattende et materiale valgt fra gruppen som består av: 

celluloseforbindelser, poloksamerer, poly(etylenoksid)polymerer, povidoner, 

dampede silikaer og kombinasjoner derav. 
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15. Formulering for langsom frigjøring for anvendelse i en fremgangsmåte for 

behandling av en vitamin D-responssykdom, formuleringen for langsom frigjøring 

omfattende en blanding av: 

én av eller både 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3; og 

stabiliseringsmiddel omfattende et materiale valgt fra gruppen som består av: 

celluloseforbindelser, poloksamerer, poly(etylenoksid)polymerer, povidoner, 

dampede silikaer og kombinasjoner derav, hvori stabiliseringsmidlet er til stede 

i en mengde på minst ca. 5 % av formuleringen, basert på den totale vekten av 

formuleringen unntatt eventuelle ekstra belegg eller skjell (vekt-%), som er 

effektiv for å opprettholde en forskjell på mindre enn 30 % mellom mengden av 

vitamin D-forbindelse frigjort på et gitt tidspunkt etter fire timer under in vitro-

oppløsning etter to måneders eksponering for lagringsforhold ved 25 °C og 60 % 

relativ fuktighet og mengden frigjort ved det samme oppløsningstidspunktet 

under in vitro-oppløsning utført før formuleringen utsettes for 

lagringsforholdene; 

fremgangsmåten omfattende å administrere formuleringen for langsom frigjøring til en 

pasient med behov derav, og administrere til pasienten et sekundært tilsetningsstoff 

omfattende én eller flere forbindelser valgt fra gruppen som består av: kalsiumsalter, 

bisfosfonater, kalsimimetika, nikotinsyre, jern, fosfatbindere, kolekalsiferol, 

ergokalsiferol, aktive vitamin D-steroler, midler for glykemisk kontroll, 

hypertensjonskontrollmidler, antineoplastiske midler og inhibitorer av CYP24, 

inhibitorer av cytokrom P450-enzymer som kan bryte ned vitamin D-midler. 

  

16. Formuleringen for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 15, 

hvori den vitamin-D-responsive sykdommen: 

(a) velges fra kreft, dermatologiske lidelser, paratyreoide lidelser, beinlidelser 

og autoimmune lidelser; eller 

(b) velges fra psoriasis, hyperparatyreoidisme, sekundær 

hyperparatyreoidisme og osteoporose; eller 

(c) er sekundær hyperparatyreoidisme. 

17. Formuleringen for anvendelse i en behandlingsfremgangsmåte ifølge krav 15 eller 

16, hvori pasienten: 

(a) har kronisk nyresykdom (CKD); eller 

(b) har kronisk nyresykdom som er stadie 3 eller 4; eller 
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(c) har kronisk nyresykdom som er stadie 3 eller 4 og vitamin D-mangel; eller 

(d) har kronisk nyresykdom som er stadie 3 eller 4 og vitamin D-mangel. 

  

18. Formuleringen for anvendelse i en behandlingsfremgangsmåte ifølge et hvilket 

som helst av kravene 15 til 17, hvori pasienten er: 

(a) menneske; eller 

(b) voksent menneske. 
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