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Patentkrav 

 

1.  En smeltbar tablett som omfatter mellom 100 mg og 1000 mg av KVD900 

(eller et farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat derav) 

hvor KVD900 er, 5 

 

 

 

2.  Den smeltbare tabletten i henhold til krav 1, som omfatter: 

mellom 200 mg og 350 mg av KVD900 (eller et farmasøytisk akseptabelt 10 

salt og/eller solvat derav); eller 

250 mg av KVD900 (eller et farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat 

derav); eller 

275 mg av KVD900 (eller et farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat 

derav); eller 15 

300 mg av KVD900 (eller et farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat 

derav). 

 

3.  Den smeltbare tabletten i henhold til krav 1 eller krav 2, hvor den smeltbare 

tabletten omfatter mellom 26 og 50 vekt% av KVD900 (eller et farmasøytisk 20 

akseptabelt salt og/eller solvat derav). 
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4.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 3, hvor 

den smeltbare tabletten omfatter mellom 26 og 40 vekt% av KVD900 (eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat derav), 

fortrinnsvis hvor den smeltbare tabletten omfatter 30 vekt% av KVD900 (eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat derav). 5 

 

5.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 4, hvor 

den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere desintegreringsmidler til stede i 

mellom 1 og 15 vekt% av den smeltbare tabletten. 

 10 

6.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 5, hvor 

den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere desintegreringsmidler til stede i 

mellom 1 og 10 vekt% av den smeltbare tabletten; eller 

hvor det ene eller flere desintegreringsmidler er til stede i mellom 4 og 5 

vekt% av den smeltbare tabletten; eller 15 

hvor det ene eller flere desintegreringsmidler er til stede i 5 vekt% av den 

smeltbare tabletten; eventuelt  

hvor det ene eller flere desintegreringsmidler er valgt fra 

polyvinylpyrrolidon (krospovidon), natriumstivelsesglykolat og natrium-

stivelsesglykolat, kroskarmellose-natrium, 20 

fortrinnsvis hvor den smeltbare tabletten omfatter polyvinylpyrrolidon 

(krospovidon). 

 

7.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 6, hvor 

den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere fyllstoffer til stede i mellom 30 og 25 

80 vekt% av den smeltbare tabletten; eller hvor den smeltbare tabletten omfatter 

ett eller flere fyllstoffer til stede i mellom 50 og 60 vekt% av den smeltbare 

tabletten; eller 

hvor den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere fyllstoffer til stede i 

mellom 53 og 54 vekt% av den smeltbare tabletten; eventuelt  30 

hvor det ene eller flere fyllstoffer er valgt fra isomalt, laktose og dets 

derivativer (f.eks. laktosemonohydrat, spraytørket laktose, vannfri 

laktose), sorbitol, mannitol (f.eks. granulert mannitol, pulverisert mannitol, 
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spraytørket mannitol (f.eks. MANNOGEM EZ)), sorbitol, sukrose, stivelse, 

pregelatinisert stivelse, og blandinger derav, 

fortrinnsvis hvor den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere fyllstoffer 

valgt fra granulert mannitol og spraytørket mannitol (f.eks. MANNOGEM 

EZ). 5 

 

8.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 7, hvor 

den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere bindemidler til stede i mellom 5 og 

40 vekt% av den smeltbare tabletten; eller hvor den smeltbare tabletten omfatter 

ett eller flere bindemidler til stede i mellom 5 og 30 vekt% av den smeltbare 10 

tabletten; eller 

hvor den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere bindemidler til stede i 

mellom 5 og 10 vekt% av den smeltbare tabletten; eller 

hvor den smeltbare tabletten omfatter ett eller flere bindemidler til stede i 

10 vekt% av den smeltbare tabletten; eventuelt  15 

hvor det ene eller flere bindemidler valgt er fra mikrokrystallinsk cellulose 

(f.eks. silisifisert mikrokrystallinsk cellulose) og hydroksypropylmetyl-

cellulose, 

fortrinnsvis hvor den smeltbare tabletten omfatter silisifisert mikro-

krystallinsk cellulose. 20 

 

9.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 8, hvor 

den smeltbare tabletten videre omfatter: 

a) en strømningsforsterker; fortrinnsvis 

i) hvor strømningsforsterkeren er til stede i mellom 0,5 til 3 vekt% 25 

av den smeltbare tabletten; eller 

ii) hvor strømningsforsterkeren er til stede i 0,75 vekt% av den 

smeltbare tabletten; eventuelt  

hvor strømningsforsterkeren er silisiumdioksid; 

og/eller 30 

b) én eller flere søtningsmidler, fortrinnsvis 

hvor den ene eller flere søtningsmidler er til stede i mellom 0,1 og 

1 vekt% av den smeltbare tabletten; eventuelt  
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hvor den ene eller flere søtningsmidler valgt fra sukralose, 

aspartam, sukkerderivater, dekstrose, polydekstrose, xylitol, 

fruktose, sukrose, laktitol, maltitol, og natriumsakkarin og 

blandinger derav, fortrinnsvis hvor den smeltbare tabletten 

omfatter sukralose som et søtningsmiddel; 5 

og/eller 

c) én eller flere smakstilsetninger, fortrinnsvis 

hvor den ene eller flere smakstilsetninger er til stede i mellom 0,03 

og 0,4 vekt% av den smeltbare tabletten; eventuelt  

hvor den ene eller flere smakstilsetninger er valgt fra sitronsmak, 10 

blandede bærsmak, grepfruktsmak, naturlig peppermyntesmak, 

myntesmak, banansmak, sjokoladesmak, lønnesmak, 

jordbærsmak, en bringebær-smak, en kirsebærsmak, 

appelsinsmak, og en vaniljesmak og blandinger derav, eventuelt 

hvor den smeltbare tabletten omfatter naturlig peppermyntesmak. 15 

 

10.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 9, som 

omfatter én eller flere av granulert mannitol, spraytørket mannitol (f.eks. 

MANNOGEM EZ), silisifisert mikrokrystallinsk cellulose, polyvinylpyrrolidon (f.eks. 

krospovidon), sukralose, silisiumdioksid og naturlig peppermyntesmak. 20 

 

11.  Den smeltbare tabletten i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 10, 

hvor den smeltbare tabletten er preget, eventuelt hvor den smeltbare tabletten er 

preget med én eller flere delelinjer. 

 25 

12.  En blanding som omfatter: 

a) mellom 26 og 40 vekt% av KVD900; 

b) mellom 30 og 80 vekt% av ett eller flere fyllstoffer; 

c) mellom 5 og 40 vekt% av ett eller flere bindemidler; 

d) mellom 1 og 10 vekt% av ett eller flere desintegreringsmidler. 30 

 

13.  Blandingen ifølge krav 12, som omfatter: 

a) 30 vekt% KVD900; 
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b) 26,85 vekt% av granulert mannitol og 26.85 vekt% av spraytørket 

mannitol (f.eks. MANNOGEM EZ); 

c) 10 vekt% av silisifisert mikrokrystallinsk cellulose; 

d) 5 vekt% polyvinylpyrrolidon (f.eks. krospovidon). 

 5 

14.  En fremgangsmåte for å fremstille en smeltbar tablett i henhold til et hvilket 

som helst av krav 1 til 11, fra blandingen ifølge krav 12 eller 13, som omfatter å 

blande komponentene av blandingen for å danne en pulverblanding og å 

komprimere til den smeltbare tabletten. 

 10 

15.  Et sett for å tilveiebringe en dose av KVD900 som omfatter mer enn én 

smeltbar tablett i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 11. 

 

16.  Settet i henhold til krav 15, som omfatter to smeltbare tabletter. 

 15 

17.  En smeltbar tablett i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 11 for 

anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle bradykinin-medierte angioødem 

ved forespørsel, hvor nevnte fremgangsmåte omfatter: å administrere én eller 

flere av de smeltbare tablettene til en pasient med behov for det ved forespørsel. 

 20 

18.  Den smeltbare tabletten for anvendelse i henhold til krav 17, hvor det 

bradykinin-medierte angioødemet er arvelig angioødem (HAE); eller hvor det 

bradykinin-medierte angioødemet er ikke-arvelig bradykinin-mediert angioødem 

(BK AEnH); og/eller 

hvor pasienten lider av et larynx-anfall. 25 

 

19.  Den smeltbare tabletten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av 

krav 17 eller 18, hvor pasienten har vanskeligheter med å svelge hele tabletter. 

 

20.  Den smeltbare tabletten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av 30 

krav 17 til 19, hvor KVD900 (or et farmasøytisk akseptabelt salt og/eller solvat 

derav) blir administrert: 

a) ved en doseringsmengde på 500 mg, 
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eventuelt hvor hver doseringsmengde er underdelt inn i to smeltbare 

tabletter som omfatter 250 mg av KVD900; eller 

b) ved en doseringsmengde på 550 mg, 

eventuelt hvor hver doseringsmengde er underdelt inn i to smeltbare 

tabletter som omfatter 275 mg av KVD900; eller 5 

c) ved en doseringsmengde på 600 mg, 

eventuelt hvor hver doseringsmengde er underdelt inn i to smeltbare 

tabletter som omfatter 300 mg av KVD900. 

 

 10 
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