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PATENTKRAV

1. Oralt desintegrerende tablett (ODT) omfattende mindre enn eller lik 20 mg av et
kortikosteroid valgt fra gruppen bestaende av flutikason, flunisolid, siklesonid, mometason,
beklometason og solvater og estere derav, og minst ett desintegreringsmiddel, hvori ODT-en
desintegreres i lgpet av 60 sekunder i simulert spyttvaeske nar den ble testet ved anvendelse av
USP-<701>-desintegrasjonstesten og er egnet for lokal administrering av kortikosteroidet i
spisergret.

2. ODT ifelge krav 1, hvori ODT-en gar i opplasning i lgpet av 30 sekunder.

3. ODT ifglge krav 1 eller krav 2, som videre omfatter et klebemiddel, hvori klebemidlet
velges fra gruppen som bestar av sukrosealuminiumsulfatkompleks, kitosan og derivater derav,
polyvinylpyrrolidon, metylcellulose, natriumkarboksymetylcellulose, hydroksypropylcellulose,
tverrbundne eller ikke-tverrbundne polyakrylater, tverrbundne polyarylater, sure tverrbundne
eller ikke-tverrbundne polyakrylater, polyakrylsyrehnomopolymerer eller kopolymerer,
aminoalkylmetakrylatkopolymerer, metakrylsyre-/metylmetakrylatkopolymer, alkylakrylat-
/alkylmetakrylatkopolymerer, ammoniometakrylatkopolymerer, karbomerhomopolymerer eller
-kopolymerer, hydrofile polysakkaridgummier, maltodekstriner, tverrbundne
alginatgummigeler, polykarboksylerte vinylpolymerer, pektiner, xantangummier, alginsyre,
modifiserte alginsyrer og kombinasjoner derav.

4. ODT ifalge krav 3, hvori klebemidlet og kortikosteroidet er nart forbundet.

5. ODT ifalge krav 1, hvori det minst ene desintegreringsmidlet velges fra gruppen som
bestar av krysspovidon, natriumstivelsesglykolat, tverrbundet karboksymetylcellulose,
lavsubstituert hydroksypropylcellulose, mannitol, xylitol, sorbitol, maltol, maltitol, laktose,
sukrose, maltose og kombinasjoner derav.

6. ODT ifaelge krav 1, som videre omfatter en eksipiens valgt fra gruppen som bestar av
mannitol, xylitol, sorbitol, maltol, maltitol, laktose, sukrose, maltose, syklodekstrin og
kombinasjoner derav.

7. ODT ifglge krav 1, som er fritt for smgremiddel.

8. ODT ifalge krav 1, hvori ODT-en omfatter legemiddelpartikler og raskt dispergerende
granuler, hvori legemiddelpartiklene omfatter kortikosteroidet, og de raskt dispergerende
granulene omfatter det minst ene desintegreringsmidlet og en sukkeralkohol og/eller sakkarid,
fortrinnsvis hvori legemiddelpartiklene har en gjennomsnittlig partikkelstarrelse pa mindre enn
400 um, de raskt dispergerende granulene har en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse pa mindre
enn 300 um, og desintegreringsmidlet og sukkeralkoholen og/eller sakkaridet har en

gjennomsnittlig partikkelstarrelse pa mindre enn 30 pum; eller hvori kortikosteroidet anordnes
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over overflaten til en eksipiens, de raskt dispergerende granulene har en gjennomsnittlig
partikkelstarrelse pa mindre enn 300 um, og desintegreringsmidlet og sukkeralkoholen og/eller
sakkaridet har en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse pa mindre enn 30 um.

9. ODT ifglge krav 8, hvori ODT-en omfatter en lyofilisert matriks, hvori den lyofiliserte
matriksen omfatter kortikosteroidet i kombinasjon med minst én eksipiens.

10. ODT ifalge krav 9, hvori eksipiensen velges fra gruppen som bestar av mannitol,
xylitol, sorbitol, maltol, maltitol, laktose, sukrose, maltose og kombinasjoner derav.

11. ODT ifelge krav 10, hvori ODT-en omfatter 0,05-0,3 mg flutikason.

12. ODT ifglge krav 1, hvori kortikosteroidet er flutikason eller et solvat eller ester derav.
13. ODT ifglge krav 12, hvori ODT-en omfatter fra 0,01 til 20 mg eller fra 2 til 20 mg
flutikason.

14. ODT ifalge krav 1 for anvendelse for behandling av en inflammatorisk tilstand i mage-
tarmkanalen.

15.  ODT-en for anvendelse ifglge krav 14, hvori den inflammatoriske tilstanden i mage-
tarmkanalen omfatter betennelse i spisergret, eosinofil gsofagitt eller betennelse i glottis,

epiglottis, mandlene eller orofarynxen.
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