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Patentkrav 

 

1. Flytende farmasøytisk sammensetning for oral administrering, omfattende en 

bradykinin (BK) B2-reseptorantagonist som har en kjemisk struktur i henhold til formel 1, 

eller en stereoisomer, salt eller solvat derav:  5 

(Formel 1) 

hvori R er deuterium eller hydrogen; 

hvori BK B2-reseptorantagonisten løses opp i en flytende vehikkel omfattende 

propylenglykolmonokaprylat, polyoksylricinusolje og propylenglykol. 

 10 

2. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori BK B2-

reseptorantagonisten er en forbindelse ifølge formel 1, eller et salt eller solvat derav, hvori 

R er deuterium. 

 

3. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvori mengden 15 

av propylenglykolmonokaprylat i den flytende vehikkelen er 40‒60 vekt-%, basert på 

vekten av den flytende vehikkelen. 

 

4. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori mengden av polyoksylricinusolje i den flytende vehikkelen er 20 

30‒50 vekt-%, basert på vekten av den flytende vehikkelen. 

 

5. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori mengden av propylenglykol er 2,5‒15 vekt-%, basert på vekten 

av den flytende vehikkelen. 25 

 

6. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori propylenglykolmonokaprylatet er et 

propylenglykolmonokaprylat av type II (USP/NF). 

 30 
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7. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori polyoksylricinusoljen er en polyoksyl 40-hydrogenert ricinusolje 

(USP/NF). 

 

8. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 5 

foregående kravene, hvori innholdet av propylenglykolmonokaprylat er 50 vekt-%, 

innholdet av polyoksylricinusolje er 40 vekt-%, og innholdet av propylenglykol er 10 vekt-

%, basert på den kombinerte vekten av propylenglykolmonokaprylat, polyoksylricinusolje 

og propylenglykol i den flytende vehikkelen. 

 10 

9. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, som viser et innhold av BK B2-reseptorantagonisten i området fra 5 

mg til 100 mg per g, slik som fra 5 mg til 65 mg per g, eller slik som fra 20 mg til 70 mg 

per g, av den flytende farmasøytiske sammensetningen. 

 15 

10. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene, som hovedsakelig består av:  

(a) basert på den totale vekten av den flytende farmasøytiske sammensetningen, 0,5 til 

6,5 vekt-%, slik som 5 vekt-%, av en forbindelse i henhold til formel 1, eller en 

stereoisomer, salt eller solvat derav, hvori R er deuterium; 20 

(b) basert på den totale vekten av den flytende farmasøytiske sammensetningen, 93,5 til 

99,5 vekt-% av en flytende vehikkel, den flytende vehikkelen består hovedsakelig av:  

(i) 50 deler (i vekt) av propylenglykolmonokaprylat, slik som propylenglykolmonokaprylat 

av type II (USP/NF); 

(ii) 40 deler (i vekt) av polyoksylricinusolje, slik som 40 hydrogenert ricinusolje (USP/NF); 25 

(iii) 5 til 10 deler (i vekt) av propylenglykol; og eventuelt (iv) opptil 5 deler (i vekt) av 

vann; 

og eventuelt 

(c) resten er ett eller flere ytterligere hjelpestoffer oppløst eller dispergert i den flytende 

vehikkelen. 30 

 

11. Kapsel for oral administrering, omfattende den flytende farmasøytiske 

sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene. 

 

12. Kapselen ifølge krav 11, hvori kapselen er en myk kapsel. 35 
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13. Den myke kapselen ifølge krav 12, omfattende en kapselvegg som omfatter gelatin, 

vann og minst én mykner valgt fra propylenglykol, glyserol, sorbitol, sorbitan, 

sorbitolbaserte myknerblandinger, eller hvilke som helst kombinasjoner derav. 

 

14. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 1 til 10, eller kapselen ifølge et hvilket som helst av kravene 11 til 13, for 

anvendelse i den akutte eller kroniske behandlingen av et individ som lider av en sykdom 

eller tilstand som responderer på BK B2-reseptormodulering. 

 

15. Den flytende farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 14, eller 10 

kapselen for anvendelse ifølge krav 14, hvori sykdommen eller tilstanden som responderer 

på BK B2-reseptormodulering er ødem, slik som arvelig angioødem. 
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