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P a t e n t k r a v  

1. Farmasøytisk fastdose-kombinasjonssammensetning for umiddelbar oppløsning i 

munnen, for anvendelse i behandling eller terapi av moderat til alvorlig 

Alzheimers sykdom, omfattende: 

fra 4,16 mg til 20 mg memantin eller farmasøytisk akseptabelt salt; og 5 

fra 4,56 mg til 10 mg donepezil eller farmasøytisk akseptabelt salt; 

hvori memantin eller farmasøytisk akseptabelt salt og donepezil eller 

farmasøytisk akseptabelt salt er de eneste aktive substansene; 

45,0 vekt-% til 60,0 vekt-% mannitol; 

hvori den farmasøytiske sammensetningen er laktosefri; 10 

og mindre enn 1,0 vekt-% av reduserende sukker i forhold til totalvekten av 

sammensetningen. 

2. Sammensetning for anvendelse i henhold til det foregående kravet, omfattende 

fra 45,0 vekt-% til 55,0 vekt-% mannitol.  

3. Sammensetning for anvendelse i henhold til de foregående kravene, omfattende 15 

mindre enn 0,6 vekt-% av reduserende sukker i forhold til totalvekten av 

sammensetningen, fortrinnsvis mindre enn 0,4 vekt-%. 

4. Sammensetning for anvendelse i henhold til de foregående kravene, omfattende 

mindre enn 0,3 vekt-% av reduserende sukker. 

5. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 20 

kravene, hvori det farmasøytisk akseptable saltet for memantin er 

memantinhydroklorid, fortrinnsvis i mengder fra 5 mg til 20 mg per dose. 

6. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvor det farmasøytisk akseptable saltet for donepezil er 

donepezilhydroklorid, fortrinnsvis i mengder fra 5 mg til 10 mg per dose. 25 

7. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 

kravene, omfattende mindre enn 2,5 vekt-% av memantin-laktoseaddukt (MLA) i 
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forhold til vekten av memantin, fortrinnsvis mindre enn 1,4 vekt-%, mer 

fortrinnsvis mindre enn 1,0 vekt-%. 

8. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 

kravene, videre omfattende: 

ett eller flere desintegrasjonsmiddel; 5 

ett eller flere bindemiddel; 

ett eller flere fortynningsmiddel; 

ett eller flere smøremiddel; 

eventuelt ett eller flere glidemiddel; 

andre farmasøytisk akseptable hjelpestoff(er). 10 

9. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori sammensetningen omfatter 

ett eller flere desintegrasjonsmiddel valgt fra listen bestående av: stivelse, 

karboksymetylcellulose (karmellose), tverrbundet karboksymetylcellulose 

(krysskarmellose), natriumstivelsesglykolat, lavsubstituert 15 

hydroksypropylcellulose (L-HPC), karboksymetylstivelse, polyvinylpyrrolidon, 

krospovidon og blandinger derav; 

ett eller flere bindemiddel valgt fra listen bestående av: hydroksypropylcellulose 

(HPC), lavsubstituert hydroksypropylcellulose (L-HPC), 

hydroksypropylmetylcellulose (HPMC), metylcellulose, hydroksyetylcellulose, 20 

etylcellulose, polyetylenglykol, maltodekstrin, pregelatinisert stivelse, 

polymetakrylater, natriumalginat, polyvinylpyrrolidon (povidon), 

vinylpyrrolidon/vinylacetat-kopolymer (kopovidon), og blandinger derav; 

ett eller flere fortynningsmiddel valgt fra listen bestående av: mikrokrystallinsk 

cellulose (MCC), silifisert mikrokrystallinsk cellulose (SMCC), sorbitol, laktitol, 25 

xylitol, isomalt, dekstrin og blandinger derav; fortrinnsvis mikrokrystallin 

cellulose; 

ett eller flere smøremiddel valgt fra listen bestående av: magnesiumstearat, 

kalsiumstearat, natriumstearat, stearinsyre, natriumglyserylbehenat, 

natriumstearylfumarat og blandinger derav. 30 
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10. Sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori sammensetningen kan fremstilles ved våtgranulering. 

11. Fremgangsmåte for produksjon av en farmasøytisk sammensetning i henhold til 

hvilket som helst av kravene 1–10, omfattende trinnene: 

å tilberede en homogen blanding omfattende 5 

  donepezil eller et farmasøytisk akseptabelt salt, særlig donepezilhydroklorid, 

  memantin eller et farmasøytisk akseptabelt salt, særlig memantinhydroklorid, 

  45,0 vekt-% til 60,0 vekt-% mannitol; 

  ett eller flere desintegrasjonsmiddel, ett eller flere bindemiddel, og ett eller 

  flere fortynningsmiddel; 10 

å fremstille granulat ved hjelp av våtgranulering; 

å tørke det våte granulatet og å sikte; 

å blande granulatet med ett eller flere smøremiddel; 

å komprimere den endelige blandingen til en tablett; 

å eventuelt filmdrasjere tabletten. 15 
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