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PATENTKRAV 

 

1. Sukroferrioksyhydroksidpartikler, innbefattende en blanding av jern(III)-

oksyhydroksid, sukrose og en eller flere stivelser, hvor: 5 

i) minst 40 volum% av partiklene i partikkelstørrelsesfordelingen er mellom 4 og 

200 µm og 

ii) partiklene har et d50 i volum i partikkelstørrelsesfordelingen mellom 30 µm til 

80 µm. 

hvor partikkelstørrelsesfordelingen måles ved laserdiffraksjon som heri definert. 10 

  

2. Sukroferrioksyhydroksidpartikler i henhold til krav 1, innbefattende en 

blanding av stivelser. 

  

3. En anvendelse av sukroferrioksyhydroksidpartikler i henhold til krav 1 eller 2 15 

for fremstilling av en komprimert tablett. 

  

4. En anvendelse i henhold til krav 3, hvor den komprimerte tabletten 

innbefatter minst én ytterligere farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff, og hvor 

minst 60 volum-%, minst 80 volum-% eller minst 90 volum-% av 20 

sukroferrioksyhydroksidpartiklene er mellom 4 og 200 µm, eller mellom 5 og 

160 µm, eller mellom 21 og 160 µm. 

  

5. En anvendelse i henhold til krav 3, hvor den komprimerte tabletten 

innbefatter minst én ytterligere farmasøytisk akseptabel eksipiens, og hvor 25 

sukroferrioksyhydroksidpartiklene har en partikkelstørrelsesfordeling med en 

d50 i volum mellom 40 µm til 80 µm eller mellom 42 µm til 75 µm. 

  

6. En anvendelse i henhold til krav 3, hvor ett eller flere eller alle av de 

følgende trekk er oppfylt: 30 

i) hardheten til nettbrettet er mellom 70 og 250 N, 

ii) tablettsprøheten er mellom 0 % til 7 % eller mellom 0,05 % til 7 %, 

iii) tabletten har en desintegrasjonstid på mindre enn 30 minutter, eller mellom 

5 og 20 minutter, 
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iv) tablettdiameteren er mellom 16 mm til 30 mm, tablettvekten er mellom 1500 

mg og 3000 mg (fortrinnsvis 2000 til 3000 mg) og tablett tykkelsen er mellom 

4,5 mm og 7,5 mm. 

 

7. En anvendelse i henhold til krav 3 eller 6, hvor: 5 

i) tablettdiameteren er mellom 16 mm til 30 mm og tablettvekten er mellom 

1500 mg og 3000 mg og tablett tykkelsen er mellom 4,5 mm og 7,5 mm, og 

ii) tabletten inneholder mellom 1500 mg og 3000 mg sukroferrioksyhydroksid. 

  

8. En anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående kravene 3 til 10 

7, som er for fremstilling av en direkte komprimert tablett. 

  

9. En anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående kravene 3 til 

8, hvor sukroferrioksyhydroksidpartiklene representerer mer enn 65 % eller mer 

enn 80 % av den totale vekten av tabletten (i vekt på tørrvektbasis). 15 

  

10.  EN anvendelse i henhold til kravene 3 til 9, som er for fremstilling av en 

tyggetablett. 

  

11. En farmasøytisk sammensetning, som inneholder 20 

sukroferrioksyhydroksidpartiklene i henhold til krav 1 eller 2, 

og minst ett farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff. 

  

12. Sukroferrioksyhydroksidpartikler, innbefattende en blanding av jern(III)-

oksyhydroksid, sukrose og en eller flere stivelser, hvor: 25 

iii) minst 40 volum% av partiklene i partikkelstørrelsesfordelingen er mellom 4 

og 200 µm og 

iv) partiklene har en d50 i volum i partikkelstørrelsesfordelingen mellom 30 µm 

til 80 µm, 

hvor partikkelstørrelsesfordelingen måles ved laserdiffraksjon som heri definert, 30 

for bruk i behandling av ubalanserte fosfatnivåer og tilstander som følge av 

ubalanserte fosfatnivåer, spesielt for terapeutisk bruk ved kontroll av 

serumfosfornivåer hos pasienter med kroniske nyresykdommer (CKD) som er 
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på dialyse, eller behandling av hyperfosfatemi. 
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