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PATENTKRAV 

 

1. Epinefrinmalonatsalt i krystallinsk form. 

 

2. Epinefrinmalonatsaltet ifølge krav 1, hvori den krystallinske formen har et 5 

røntgenpulverdiffraksjonsspektrum som har én eller flere topper uttrykt som 2 theta ved ca. 

12,1843, 13,4653, 14,2595, 14,6991, 15,8664, 17,3570, 17,9004, 19,5883, 20,4659, 21,5801, 

22,3908, 22,9301, 23,8776, 24,6585, 25,3418, 26,0105, 26,4829, 25,3418, 26,0105, 26,4829, 

27,2385, 27,8939, 29,4741, 33,2425, 34,2629, 34,8439. 

 10 

3. Farmasøytisk sammensetning omfattende epinefrinmalonatsalt og en farmasøytisk 

akseptabel bærer. 

 

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er egnet for oral, rektal, intragastrisk, topisk, intrakraniell, intranasal og 15 

parenteral administrering. 

 

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 3, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er egnet for sublingual eller bukkal administrering. 

 20 

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 5, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen omfatter et fyllstoff og et desintegreringsmiddel. 

 

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6, hvori fyllstoffet er 

mikrokrystallinsk cellulose og desintegreringsmidlet er tverrbundet polyvinylpolypyrrolidon. 25 

 

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 7, hvori fyllstoffet er til stede i en 

mengde på 20 til 30 vekt-% og desintegreringsmidlet er til stede i en mengde på 5 til 15 vekt-

%. 

 30 

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8, videre omfattende et smøremiddel 

og et glidemiddel. 
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10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 9, hvori smøremidlet er 

magnesiumstearat og glidemidlet er silisiumdioksid. 

 

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, videre omfattende et 

fortynningsmiddel. 5 

 

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 11, hvori fortynningsmidlet er 

mannitol. 

 

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 12, videre omfattende sitronsyre. 10 

 

14. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 5, hvori sammensetningen omfatter en 

mengde på 0,3 til 10 mg epinefrin fri base. 

 

15. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 5, hvori den farmasøytiske 15 

sammensetningen desintegrerer på mindre enn eller lik 30 sekunder. 

 

16. Fremgangsmåte for å fremstille et epinefrinmalonatsalt, fremgangsmåten omfattende: 

å tilsette malonsyre til en løsning omfattende epinefrin og et løsningsmiddel; 

å omrøre løsningen; og 20 

å utfelle epinefrinmalonatsaltet fra løsningen. 

 

17. Fremgangsmåten ifølge krav 16, videre omfattende bunnfall. 

 

18. Fremgangsmåten ifølge krav 17, videre omfattende tørking av bunnfallet. 25 

 

19. Fremgangsmåten ifølge krav 16, hvori malonsyre tilsettes i et forhold på 0,01:1 til 3:1 i 

forhold til epinefrin. 

 

20. Fremgangsmåten ifølge krav 16, hvori løsningsmidlet velges fra gruppen som består av 30 

metanol, etanol, n-propanol, iso-propanol, n-butanol, sek-butanol, tert-butanol, n-pentanol, 2-

metyl-butanol, 3-metyl-butanol og heksanol. 

 

21. Fremgangsmåten ifølge krav 20, hvori løsningsmidlet er etanol. 
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22. Epinefrinmalonat for anvendelse ved behandling av en allergisk tilstand. 

 

23. Epinefrinmalonat for anvendelse ifølge krav 22, hvori epinefrinmalonatet administreres 

oralt, rektalt, intragastrisk, topisk, intrakranielt, intranasalt eller parenteralt. 

 5 

24. Epinefrinmalonat for anvendelse ifølge krav 22, hvori epinefrinmalonatet administreres 

via en bukkal eller sublingual tablett. 

 

25. Epinefrinmalonat for anvendelse ifølge krav 22, hvori den allergiske tilstanden velges 

fra gruppen som består av anafylaksi, astma eller bronkial astma. 10 

 

26. Epinefrinmalonat for anvendelse ifølge krav 25, hvori den allergiske tilstanden er 

anafylaksi. 
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