1. Geriamoji vaisto forma, apimanti kompoziciją ir vieną arba daugiau pagalbinių medžiagų, kurioje kompozicija apima nuo 15 masės % iki 35 masės % linijinio cukraus alkoholio, nuo 10 masės % iki 25 masės % vandens ir likusią dalį susiūto katijonų mainų polimero, su masės procentais, nustatytais nuo linijinio cukraus alkoholio, vandens ir polimero bendros masės, kur susiūtas katijonų mainų polimeras apima struktūrinius elementus, atitinkančius formulėms 1, 2 ir 3, kur:
(i) struktūriniai elementai, atitinkantys formulei 1, sudaro bent 85 masės % nuo polimere esančių formulių 1, 2 ir 3 struktūrinių elementų bendros masės, paskaičiuotos nuo monomerų kiekio, panaudoto polimerizacijos reakcijoje, ir struktūrinio elemento, atitinkančio formulę 2, ir struktūrinio elemento, atitinkančio formulę 3, masių santykis yra nuo 4:1 iki 1:4, arba
(ii) formulės 1 struktūrinio elemento molinė dalis polimere yra bent 0,87, nustatyta remiantis formulių 1, 2 ir 3 struktūrinių elementų bendru molių skaičiumi, paskaičiuotu nuo polimerizacijos reakcijoje panaudotų monomerų kiekio, ir struktūrinio elemento, kurio formulė 2, ir struktūrinio elemento, kurio formulė 3, molių santykis yra nuo 0,2:1 iki 7:1, ir
formulė 1, formulė 2 ir formulė 3 atitinka tokias struktūras:

[image: image1.emf],
Formulė 1            Formulė 2         Formulė 3
kur

R1 ir R2 nepriklausomai yra vandenilis, alkilas, cikloalkilas, arba arilas;

A1 yra karboksilo grupė, fosfono grupė, arba fosforo grupė, jų druskos arba rūgšties formoje;
X1 yra arilenas;

X2 yra alkilenas, eterio fragmentas arba amido fragmentas.

2. Geriamoji vaisto forma pagal 1 punktą, kur formulė 1, formulė 2 ir formulė 3 atitinka tokias struktūras:
[image: image2.emf]
  Formulė 1A      Formulė 2A      Formulė 3A

3. Geriamoji vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur susiūtas katijonų mainų polimeras apima polimerizacijos mišinio reakcijos produktą, apimantį tris arba daugiau monomerų, kur monomerai atitinka formulę 11, formulę 22, ir formulę 33;

kur

(i) monomerai, atitinkantys formulę 11, sudaro bent 85 masės % nuo formulių 11, 22, ir 33 bendros monomerų masės, esančios polimerizacijos mišinyje, ir monomero, atitinkančio formulę 22, ir monomero, atitinkančio formulę 33, masių santykis yra nuo 4:1 iki 1:4, arba
(ii) monomero, kurio formulė 11, molinė dalis polimerizacijos mišinyje yra bent 0,87, nustatyta remiantis monomerų, kurių formulės 11, 22, ir 33, bendru molių skaičiumi, ir monomero, kurio formulė 22, ir monomero, kurio formulė 33, molių santykis polimerizacijos mišinyje yra nuo 0,2:1 iki 7:1, ir
formulė 11, formulė 22, ir formulė 33 atitinka tokias struktūras:
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      Formulė 11      Formulė 22      Formulė 33

kur

R1 ir R2 nepriklausomai yra vandenilis, alkilas, cikloalkilas, arba arilas;

A11 yra, pasirinktinai, karboksilo grupė, fosfono grupė, arba fosforo grupė;
X1 yra arilenas; ir

X2 yra alkilenas, eterio fragmentas arba amido fragmentas.

4. Geriamoji vaisto forma pagal 3 punktą, kur formulė 11, formulė 22, ir formulė 33 atitinka tokias struktūras:
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       Formulė 11A       Formulė 22A       Formulė 33A

ir, pasirinktinai, monomerų, kurių formulės 11A, 22A ir 33A, masių santykis polimere 11A:22A:33A yra 90:5:5.
5. Geriamoji vaisto forma pagal 3 punktą, kurioje A11 yra apsaugota karbksilo grupė, fosfono grupė, arba fosforo grupė.
6. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 3 - 5 punktų, kur polimerizacijos mišinys papildomai apima polimerizacijos iniciatorių.

7. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1, 3 ir 5 - 6 punktų, kurioje formulių 3 arba 33 X2 yra arba
(a) fragmentas, parinktas arba iš -(CH2)d-O-(CH2)e- arba -(CH2)d-O-(CH2)e-O-(CH2)d-, kur d ir e nepriklausomai yra sveikieji skaičiai nuo 1 iki 5, arba
(b) amido fragmentas, kurio formulė C(O)-NH-(CH2)p-NH-C(O)-, kurioje p yra sveikasis skaičius nuo 1 iki 8, arba
(c) formulės 3 arba 33 yra struktūrinių elementų mišinys, turintis eterio fragmentą ir amido fragmentą.
8. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1, 3, 5 arba 6 punktų, kurioje X2 yra alkilenas, pasirinktinai, etilenas, propilenas, butilenas, pentilenas, arba heksilenas.
9. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1, 3, ir 5 - 8 punktų, kurioje X1 yra fenilenas.
10. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1, 3, ir 5 - 9 punktų, kurioje R1 ir R2 yra vandenilis.

11. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1, 2, ir 7 - 10 punktų, kurioje katijonų mainų polimero katijonas yra kalcis, natris, arba jų derinys, geriau kur katijonų mainų polimero katijonas yra kalcis.
12. Geriamoji vaisto forma pagal 11 punktą, kurioje linijinis cukraus alkoholis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš arabitolio, eritritolio, glicerolio, maltitolio, manitolio, ribitolio, sorbitolio, ksilitolio, treitolio, galaktitolio, izomalto, iditolio, laktitolio ir jų derinių, pavyzdžiui, sorbitolio arba ksilitolio, pasirinktinai, linijinis cukraus alkoholis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš arabitolio, eritritolio, glicerolio, maltitolio, manitolio, ribitolio, sorbitolio, ksilitolio ir jų derinių.
13. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1 - 12 punktų, kurioje viena arba daugiau pagalbinių medžiagų yra parinktos iš užpildų, tokių kaip cukrų, apimančių laktozę arba sacharozę; celiuliozės preparatų, tokių kaip kukurūzų krakmolas, kviečių krakmolas, ryžių krakmolas, bulvių krakmolas, metilo celiuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozė, arba natrio karboksimetilceliuliozė; tragakanto dervos; želatinos; ir polivinilpirolidono (PVP).
14. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1 - 13 punktų, skirta panaudoti kaliui pašalinti iš skrandžio ir žarnų trakto gyvūno, kuriam to reikia, kur polimeras praeina pro subjekto skrandžio ir žarnų traktą, ir pašalina iš subjekto skrandžio ir žarnų trakto terapiniu požiūriu efektyvų kiekį kalio jonų.
15. Geriamoji vaisto forma pagal 14 punktą, kur subjektas yra patiriantis hiperkalemiją, kenčia nuo lėtinės inkstų ligos, kenčia nuo stazinio širdies nepakankamumo, ir (arba) atliekamos dializės.
16. Geriamoji vaisto forma pagal 14 arba 15 punktą, kur subjektas yra žmogus, ir žmogus yra gydomas agentu, kuris sukelia kalio sulaikymą, kur agentas, kuris sukelia kalio sulaikymą, yra angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorius (pasirinktinai, kaptoprilis, zofenoprilis, enalaprilis, ramiprilis, kvinaprilis, perindoprilis, lizinoprilis, benazeprilis, fozinoprilis, arba jų derinys), angiotenzino receptoriaus blokatorius (pasirinktinai, kondesartanas, eposartanas, irbesartanas, losartanas, olmesartanas, telmisartanas, valsartanas, arba jų derinys), arba aldosterono antagonistas (pasirinktinai, spironolaktonas, eplerenonas, arba jų derinys).
17. Geriamoji vaisto forma pagal 3 arba 4 punktą, kurioje susiūtas katijonų mainų polimeras yra išreikštas bendrąja formulės 40A struktūra:
[image: image8.emf],
kurioje m yra ribose nuo maždaug 85 iki maždaug 93 molio %, n yra ribose nuo maždaug 1 iki maždaug 10 molinių % ir p yra ribose nuo maždaug 1 iki maždaug 10 molinių %, apskaičiuotų remiantis į polimerizacijos mišinį pridėtų monomerų santykiais; ir kompozicija apima nuo 15 masės % iki 35 masės % sorbitolio, nuo 10 masės % iki 25 masės % vandens, ir likusios dalies susiūto katijonų mainų polimero, su masės procentais, remiantis bendra sorbitolio, vandens ir polimero mase.
18. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1 - 17 punktų, kurioje kompozicija yra gaunama būdu, apimančiu susiūto katijonų mainų polimero suspendavimą linijinio cukraus alkoholio tirpalu.
19. Geriamoji vaisto forma pagal 18 punktą, kurioje kompozicija yra linijinis cukraus alkoholis, stabilizuotas susiūto (kalcio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimeru, gautu suspenduojant susiūtą (kalcio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimerą linijinio cukraus alkoholio vandeniniu tirpalu.
20. Geriamoji vaisto forma pagal 18 punktą, kurioje suspensija apima linijinio cukraus alkoholio perteklinį kiekį, nustatytą nuo polimero masės.

21. Geriamoji vaisto forma pagal 20 punktą, kurioje suspendavimas yra išlaikomas bent jau 3 valandas aplinkos temperatūroje ir slėgyje.

22. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 18 - 21 punktų, kurioje linijinis cukraus alkoholis yra sorbitolis.
23. Geriamoji vaisto forma pagal 22 punktą, kurioje susiūtas katijonų mainų polimeras yra netirpus (kietas) susiūtas (kalcio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimeras ir yra gaunamas iš:
i) (metilo 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimero hidrolizavimo vandeniniu natrio hidrochlorido tirpalo pertekliumi, esant temperatūrai nuo maždaug 30 °C iki maždaug 100 °C, kad būtų gautas (natrio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimeras,

ii) kur (natrio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimeras kontaktuoja su vandeninio kalcio chlorido pertekliumi, kad būtų gautas minėtas netirpus (kietas) susiūtas (kalcio 2-fluorakrilato)-divinilbenzen-1,7-oktadieno terpolimeras.
24. Geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš 1 - 23 punktų, susidedanti iš kompozicijos ir vienos arba daugiau papildomų medžiagų, kur kompozicija susideda iš:
- nuo 15 masės % iki 35 masės % linijinio cukraus alkoholio,

- nuo 10 masės % iki 25 masės % vandens, ir

- likusios dalies susiūto katijonų mainų polimero,

kur masės procentai nustatyti remiantis linijinio cukraus alkoholio, vandens ir polimero bendra mase.
