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Patentkrav

1. Et flertall partikler som hver inkluderer:

a. en kjerne som omfatter safinamid eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav 
og et bindemiddel;
b. en polymersammensetning som danner et belegg på nevnte kjerne.

2. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori kjernen har en partikkelstørrelse mellom 200-
450 µm.

3. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori kjernen omfatter en mengde safinamidbase 
mellom 20 og 60 vekt% eller saltekvivalenten derav.

4. Flertall av partikler ifølge ett av de foregående kravene, hvori kjernen omfatter 
safinamidmetansulfonat.

5. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori bindemidlet er valgt blant povidon (PVP), 
polyetylenglykol (PEG), pregelatinisert stivelse, hydroksypropylmetylcellulose (HPMC) og 
mikrokrystallinsk cellulose eller en blanding derav.

6. Flertall av partikler ifølge ett av de foregående kravene, hvori kjernen omfatter en 
mengde bindemiddel alene eller i blanding på mellom 2 og 30 vekt%.

7. Flertall av partikler ifølge ett av de foregående kravene, hvori kjernen videre omfatter 
farmasøytisk akseptable hjelpestoffer valgt blant fortynningsmidler, 
desintegreringsmidler og glidemidler.

8. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori kjernen er karakterisert ved at en 
bulkdensitet mellom 0,20-0,50 g/ml.

9. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori kjernen er fremstilt ved smelteagglomerering.

10. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori polymersammensetningen omfatter en 
polymer med pH-avhengig vannløselighet, en vannløselig eller uløselig cellulosepolymer 
og blandinger derav.

11. Flertall av partikler ifølge krav 10, hvori polymeren er valgt blant basisk butylert 
polymetakrylat, etylcellulose alene eller i blanding med hydroksypropylmetylcellulose og 
etylcellulose i blanding med basisk butylert polymetakrylat.

12. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori polymersammensetningen er tilstede i en 
mengde mellom 20 og 40 vekt%.

13. Flertall av partikler ifølge krav 1, hvori polymersammensetningen omfatter 
funksjonelle hjelpestoffer valgt blant myknere, glidemidler, antiaggreganter og 
poredannere.

14. Et flertall av partikler ifølge krav 1 karakterisert ved at en bulkdensitet mellom 
0,40-0,60 g/ml.

15. Fremgangsmåte for fremstilling av et antall partikler ifølge krav 1, som omfatter:

a. agglomerering av den aktive farmasøytiske ingrediensen og bindemidlet for å gi 
kjernen;
b. belegge nevnte kjerne med en polymersammensetning.
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16. Fremgangsmåte ifølge krav 15, hvori kjernen fremstilles ved smelteagglomerering.

17. Fremgangsmåte ifølge krav 15 eller 16, hvori bindemidlet er polyetylenglykol (PEG).

18. Oralt desintegrerende tablett omfattende et flertall av partikler ifølge krav 1.

19. Anvendelse av et flertall av partikler ifølge krav 1 i fremstillingen av en oral 
doseringsform.

20. Anvendelse ifølge krav 19, hvori den orale doseringsformen omfatter en mengde 
safinamidbase på 50 eller 100 mg eller saltekvivalenten derav.
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