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Patentkrav

1. En jerncitrat-tablett for bruk i en fremgangsmåte for å forbedre minst én 
jernlagringsparameter i en human pasient med ikke-dialyse kronisk nyresykdom (CKD)
med anemi, hvori fremgangsmåten omfatter oral administrering av én eller flere tabletter 
til pasienten per dag, hvori hver tablett inneholder 1 g jerncitrat.

2. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge krav 1, hvori jernlagringsparameteren er 
serumferritinnivåer, og fremgangsmåten omfatter å øke serumferritinnivåene i den 
humane pasienten med ikke-dialyse kronisk nyresykdom (CKD) med anemi.

3. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge krav 2, hvori jerncitratet gir en gjennomsnittlig 
økning i serumferritin på ca. 100 ng/ml til ca. 400 ng/mL

4. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge krav 1, hvori jernlagringsparameteren er 
transferrinmetning (TSAT) og fremgangsmåten omfatter å øke transferrinmetningen i den 
humane pasienten med ikke-dialyse kronisk nyresykdom (CKD) med anemi.

5. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge krav 4, hvori jerncitratet gir en gjennomsnittlig 
økning i TSAT på 5 % til 10 %.

6. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori behovet 
for intravenøst jerntilskudd er redusert hos pasienten.

7. Jerncitrat-tabletten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori behovet 
for erytropoese-stimulerende midler er redusert hos pasienten.

8. Jerncitrattabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori én til tolv 
jerncitrattabletter administreres til pasienten per dag.

9. Ferrisitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori hver tablett 
omfatter ca. 80 % til ca. 90 vekt% jerncitrat, ca. 70 % til ca. 92 vekt% jerncitrat, ca. 80 
% til ca. 92 vekt% jerncitrat, ca. 85 % til ca. 92 vekt% jerncitrat, eller ca. 90 % til ca. 
92 vekt% jerncitrat.

10. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori hver tablett 
omfatter ca. 4,5 % til ca. 30 vekt% pregelatinisert stivelse.

11. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori hver tablett 
omfatter omtrent 0,5 % til omtrent 3 % av et smøremiddel, fortrinnsvis hvor 
smøremidlet er kalsiumstearat.

12. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori 
vanninnholdet målt ved LOD % er mindre enn 10 % vann vekt/vekt.

13. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori hver tablett 
består av:

en kjerne som består av

80,0% til 90,0 % vekt/vekt jerncitrat,
8,0% til 15,0 % vekt/vekt pregelatinisert stivelse, og
1,0% til 3,0 % vekt/vekt kalsiumstearat eller 2,0-3,0 % natriumstearylfumarat;
og

et belegg bestående av 5,3 % vekt/vekt Opadry Purple.
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14. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori jerncitratet 
er et kompleks av jern (III) og sitronsyre med et molforhold mellom jern (III) og 
sitronsyre fra 1:0,69 til 1:0,87.

15. Jerncitrat-tabletten for bruk i hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvori anemien er 
jernmangelanemi.

16. En farmasøytisk sammensetning i form av tabletter for bruk i en fremgangsmåte for 
å forbedre minst én jernlagringsparameter i en human pasient med ikke-dialyse kronisk 
nyresykdom (CKD) med anemi, hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter 
jerncitrat og én eller flere komponenter valgt fra ett eller flere bindemidler, ett eller flere 
smøremidler og ett eller flere desintegreringsmidler, hvori fremgangsmåten omfatter oral 
administrering til CKD-pasienter en daglig dose jerncitrat fra 1 g til 18 g, ved en dose 
ferro-jern i området fra 210 mg til 3780 mg.
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