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Patentkrav 

1.  Stabilisert formulering for vedvarende frigjøring av en vitamin D-forbindelse, idet 
formuleringen omfatter en blanding av: 

én eller begge av 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3; og 
et stabiliseringsmiddel omfattende et materiale valgt fra gruppen bestående av: 5 
celluloseforbindelser, poloksamerer, polyetylenoksydpolymerer, povidoner, pyrogen 
silisiumdioksyd og kombinasjoner derav, idet stabiliseringsmidlet er tilstede i en mengde på 
minst ca. 5% av formuleringen basert på den totale vekten av formuleringen unntatt hvilket 
som helst ytterligere belegg eller overtrekk (vekt%), hvilket belegg eller overtrekk er i stand 
til, på hvilket som helst tidspunkt etter fire timers oppløsning in vitro av formuleringen på 10 
forhånd utsatt til to måneders lagringsforhold ved 25 °C og 60 % relativ fuktighet, å 
opprettholde en forskjell på mindre enn 30% frigjort mengde vitamin D-forbindelse 
sammenlignet med mengden vitamin D-forbindelse frigjort ved samme tidspunkt under 
oppløsningen in vitro utført før formuleringen ble utsatt for lagringsforholdene. 

2. Formulering ifølge krav 1, omfattende en matrise som løsbart binder den ene eller begge av 15 
25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3 og som styrer deres frigjøring. 

3. Formulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende en lipofil matrise omfattende den ene eller begge 
av 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3. 

4. Formulering ifølge krav 3, hvor den lipofile matriksen omfatter en voks. 

5. Formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor formuleringen er en 20 
oral formulering for vedvarende frigjøring av vitamin D-forbindelsen i mage-tarmkanalen til et 
individ som inntar formuleringen. 

6. Formulering ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor stabiliseringsmidlet omfatter 
en celluloseforbindelse. 

7. Formulering ifølge krav 6, hvor celluloseforbindelsen omfatter en celluloseeter. 25 

8. Formulering ifølge krav 7, hvor celluloseeteren omfatter én eller flere av metylcellulose, 
hydroksypropylmetylcellulose, hydroksyetylmetylcellulose, hydroksyetylcellulose og 
hydroksypropylcellulose. 

9. Formulering ifølge krav 8, hvor celluloseforbindelsen omfatter hydroksypropylmetylcellulose. 

10. Formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor vitamin D-forbindelsen 30 
omfatter 25-hydroksyvitamin D3. 

11. Stabilisert formulering for vedvarende frigjøring av en vitamin D-forbindelse, hvor 
formuleringen omfatter en blanding av: 
én eller begge av 25-hydroksyvitamin D2 og 25-hydroksyvitamin D3; 
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en ikke-voks matrise; og 
et stabiliserende middel omfattende et materiale valgt fra gruppen bestående av: 
celluloseforbindelser, poloksamerer, polyetylenoksydpolymerer, povidoner, pyrogen 
silisiumdioksyd og kombinasjoner derav. 

12. Doseringsform for vedvarende frigjøring i form av en kapsel, tablett, pose, drage eller 5 
stikkpiller som omfatter en formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående krav. 

13. Doseringsform for vedvarende frigjøring ifølge krav 12, hvor doseringsformen inneholder 5 til 
80 µg 25-hydroksyvitamin D3, fortrinnsvis 30 µg eller 60 µg 25-hydroksyvitamin D3. 

14. Produkt som er en stabilisert formulering for vedvarende frigjøring ifølge et hvilket som helst 
av kravene 1-11, eller en doseringsform med langvarig frigjøring ifølge et hvilket som helst av 10 
kravene 12-13 for anvendelse ved behandling av en vitamin D følsom sykdom. 

15. Produkt for anvendelse ved behandling ifølge krav 14, hvor den vitamin D følsomme 
sykdommen: 

(a) er valgt fra kreft, dermatologiske lidelser, paratyreoidismeforstyrrelser, beinlidelser og 
autoimmune lidelser; eller 15 
(b) er valgt fra psoriasis, hyperparatyreoidisme, sekundær hyperparatyreoidisme og 
osteoporose; eller 
(c) er sekundær hyperparatyreoidisme. 

16. Produkt for anvendelse ved behandling ifølge krav 14 eller 15, hvor pasienten: 
(a) har kronisk nyresykdom (CKD); eller 20 
(b) har kronisk nyresykdom som er trinn 3 eller 4; eller 
(c) har kronisk nyresykdom som er trinn 3 eller 4 og vitamin D mangel; eller 
(d) har kronisk nyresykdom som er trinn 3 eller 4 og vitamin D mangel. 

17. Produkt for anvendelse ved behandling ifølge krav 14, hvor den vitamin D følsomme 
sykdommen er hyperparatyreoidisme som følge av kronisk nyresykdom. 25 
 
18. Produkt for anvendelse ved behandling ifølge krav 17, hvor den vitamin-D følsomme 

sykdommen er hyperparatyreoidisme som følge av kronisk nyresykdom i trinn 3 eller 4. 

19. Produkt for anvendelse ved behandling ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 18, hvor 
pasienten er: 30 

(a) et menneske; eller 
(b) et voksent menneske. 

20. Produkt for anvendelse ved behandling i samsvar med et hvilket som helst av kravene 14 til 
19, hvor 5 til 80 µg 25-hydroksyvitamin D3, fortrinnsvis 30 µg eller 60 µg 25-hydroksyvitamin D3 
gis per dag. 35 
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