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Smeltetabletter - fordeler og ulemper

Interessen for smeltetabletter har gkt betraktelig de siste arene, og en
rekke nye produkter er kommet pa markedet. Smeltetabletter lgser seg
raskt i spyttet i munnen, uten tilfgrsel av ekstra vaeske, og danner en sus-
pensjon som er lett & svelge. De er egnet for pasienter som har proble-
mer med & ta vanlige tabletter, slik som barn, eldre og sengeliggende.
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Smeltetablettene kom pé markedet i 1980-
arene. De ble forst og fremst utviklet for pa-
sienter med problemer med eller vegring
mot & svelge tabletter, som barn, eldre, sen-
geliggende pasienter og slagpasienter. [ dag
finnes et bredt spekter av legemidler i form
av smeltetabletter, inkludert reseptfrie lege-
midler mot allergi og smerte. Formélet med
denne artikkelen er & gi en oversikt over
hvilke virkestoffer som finnes som smelte-
tabletter pa det norske markedet, samt bely-
se fordeler og ulemper knyttet til doserings-
formen.

Grunnlaget for artikkelen er litteratursek i
SciFinder og Medline. Det er gjort et skjonns-
messig utvalg av artikler ut fra forfatterens
erfaring innen legemiddelteknologi og bio-
farmasi. Oversikten over hvilke legemidler
som finnes som smeltetablett pd det norske
markedet er fremkommet gjennom sek i Fel-
leskatalogen 2011 (1).

Terminologi

Ifolge norske legemiddelstandarder er «smel-
tetablett» en samlebetegnelse for preparater
som lgser seg raskt i munnen: «Smeltetablet-
ter er frysetorrede preparater eller tabletter
med hurtig frisetting av legemidlet. De er be-
regnet til & plasseres pé tungen eller eventuelt
a dispergeres, eller oppleses i vann for bruk»
(2). Tablettene fremstilles ved hjelp av sveert
forskjellig teknologier: fryseterking, kompri-
mering og ulike smelteteknologier. Prepara-
tene vil ha forskjellige egenskaper avhengig
av fremstillingsmetode, men fellesnevneren
er at de lgses raskt opp i munnen, som regel i
lopet av fa sekunder, uten ekstra tilforsel av
drikke. Tablettene omdannes i munnen fra
fast form til en flytende suspensjon, eller en
geleliknende masse, som er lett & svelge.
Ifolge den europeiske farmakopé skal en
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smeltetablett (orally disintegrating tablet,
ODT) dispergeres pa under tre minutter (3).
Sublingvaltabletter faller inn under definisjo-
nen av smeltetabletter. Tabell 1 gir en oversikt
over virkestoffer som er tilgjengelige som
smeltetabletter pa det norske markedet (1).

Problemer med a svelge tabletter
Problemer med & svelge tabletter er et feno-
men som forekommer i alle aldersgrupper.
Ifolge en amerikansk studie er dette et pro-
blem hos ca. 35% av normalbefolkningen
(4). Videre estimeres det at hele 65—75 % av
eldre pé institusjon og rundt 55 % av pasien-
ter i langtidspleie har problemer med & svelge
tabletter. Problemene er knyttet til tablettens
storrelse, overflate, form og smak (4, 5).

Nér det gjelder barn, er det forst og fremst
faren for at de skal sette tablettene fast i hal-
sen og fa pustebesvar som begrenser bruken.
Nyere forskning viser at sterrelsen er avgjo-
rende for hvorvidt barn kan svelge tabletter.
Veldig sma tabletter, sdkalte minitabletter
(2-3 mm 1 diameter) har vist seg & vere
akseptable for barn helt ned i forskolealder
(6). Smeltetabletter i slik ministerrelse, spe-
sielt beregnet pd de yngste barna, er under
utvikling (7).

Fordeler
Smeltetabletter kombinerer fordelene fra
faste og flytende doseringsformer. De har god
doseringsneyaktighet, god stabilitet, enkel og
billig fremstillingsmetode, sma pakningsster-
relser og er lette & hindtere for pasienten,
egenskaper som tradisjonelt sett er typisk for
faste doseringsformer. Samtidig er de lette &
svelge, og det er ingen fare for & sette dem fast
i halsen, noe som betraktes som typiske for-
deler ved flytende doseringsformer. Dette er
faktorer som har vist seg a bidra positivt til
okt etterlevelse (8). Internasjonale markeds-
undersekelser viser at 50—70% av de spurte
ville foretrekke en smeltetablett fremfor en
vanlig tablett eller en flytende formulering
dersom de kunne velge (9).

En vesentlig fordel med smeltetabletter er

at de kan tas uten ekstra tilforsel av vaske,
noe som gjor dem anvendelige i situasjoner
der man ikke har vann tilgjengelig (4, 5, 8,
9). De kan ogsa inntas i liggende stilling.

Mange virkestoffer smaker bittert, og det er
behov for & maskere smaken som et ledd i
tablettfremstillingen. Smeltetabletter er noye
designet med tanke pa hvordan de vil oppleves
imunnen, bade nér det gjelder smak og tekstur
4,5, 8,9), og de smaker derfor ofte godt.

Smeltetabletter kan ha rask farmakolo-
gisk effekt fordi virkestoffet absorberes alle-
rede over munnslimhinnen. Dette er velkjent
fra sublingvale nitroglyserintabletter til bruk
ved angina pectoris og utnyttes ogsd ved
behandling av sterke smerter og migrene
(tab 1). Smeltetabletter er eneste orale admi-
nistrasjonsform for buprenorfin, fentanyl og
desmopressin pa det norske markedet (1).

Det er publisert flere studier som demon-
strerer bioekvivalens mellom smeltetabletter
og vanlige tabletter av samme styrke (10—12).
To doseringsformer anses som bioekvivalente
hvis de etter administrasjon av samme molare
dose er like med henblikk pa effekt og sikker-
het. Det er vanlig a ta utgangspunkt i samme
dosering for smeltetabletter og vanlige tab-
letter, men det finnes eksempler hvor biotil-
gjengeligheten er heyere fra smeltetabletter
enn fra de vanlige (13). Dette gjelder spesielt
virkestoffer som har en heoy feorstepassasje-
metabolisme i1 tarmvegg og lever. For disse
legemidlene kan og ber dosen trolig reduseres
hvis man ensker & ga over fra tabletter til
smeltetabletter.

I litteraturen spekuleres det pa ogsé i om
endringer i doseringsform kan vare positivt
péa andre mater. Det er for eksempel rappor-
tert om flere tilfeller av redusert medikament-

Hovedbudskap

m Smeltetabletter l@ser seg raskt opp
i munnen uten tilfgrsel av ekstra vaeske

m De er velegnede produkter for pasient-
grupper som har problemer med eller
vegring mot & svelge tabletter

m Smeltetabletter kan gi gkt biotilgjenge-
lighet og/eller rask farmakologisk
effekt sammenliknet med vanlige
tabletter

m Bioekvivalens for et virkestoff ma
alltid vurderes ved overgang fra vanlige
tabletter til smeltetabletter

Tidsskr Nor Legeforen nr. 4, 2012; 132: 424-5



indusert vektekning ved bruk av olanzapin i
form av smeltetabletter sammenliknet med
vanlige tabletter (14). En gjennomgang av
rapporterte kliniske observasjoner indikerte
ogsa vektreduksjon ved overgang fra vanlige
tabletter til smeltetabletter (14).

Produksjon av smeltetabletter kan skje
ved hjelp av kjente teknikker og ved bruk av
vanlig fremstillingsutstyr (4, 5, 8, 9). Pris-
messig ser det ikke ut til & vaere vesentlige
forskjeller mellom vanlige tabletter og smelte-
tabletter ved sammenlikning av samme
styrke og pakningssterrelse for produktene
pé det norske markedet (tab 1).

Utfordringer

Rent teknisk kan smeltetabletter fremstilles
ved hjelp av flere ulike teknologier — fryse-
torking, komprimering og ulike typer smelte-
teknologi. Produktenes egenskaper vil kunne
variere noe avhengig av hvilken teknologi
som er benyttet og hvilke virkestoffer som
inngar (4, 5, 8, 9). Det betyr at det er umulig
a gi universelle rdd nar det gjelder bytte fra
vanlige tabletter til smeltetabletter. Det er
alltid nedvendig & sjekke preparatomtalen
(SPC) for det aktuelle preparatet ved et even-
tuelt bytte.

Smaksmaskering er en av de viktigste
produksjonstekniske utfordringene, etter-
som mange legemidler smaker bittert. Nar
smeltetabletten lgses i munnen, vil virke-
stoffet frigjores, lose seg i spyttet og komme
i kontakt med smakslekene. En bitter eller
darlig smak vil kunne gi darligere etter-
levelse (5). En utilsiktet bieffekt av smaks-
forbedringene kan vere at produktet blir
oppfattet som «sukkertoy» og dermed repre-
sentere en fare for overforbruk. Det er ekstra
viktig & veere péapasselig med & oppbevare
disse medikamentene utilgjengelig for barn.

Smaksmaskering vil ofte pavirke storrel-
sen pa tabletten. Jo mer materiale som inn-
gér (virkestoff + hjelpestoffer), desto sterre
blir tablettene, og dette oker risikoen for & fa
folelsen av & ha sand i munnen. Dette er en
utfordring, spesielt nar det gjelder virkestof-
fer som gis i hey dose.

De fleste smeltetabletter er, som en kon-
sekvens av hjelpestoffer og/eller produk-
sjonsteknikker, folsomme for fukt (hey luft-
fuktighet). Smeltetabletter krever derfor ofte
spesialpakninger som beskytter mot fukt.

Mekanisk styrke kan vare en utfordring,
spesielt for de smeltetablettene som er frem-
stilt ved fryseterking. Disse er i utgangs-
punktet meget skjore og ma tas forsiktig ut
av de spesiallagede blisterpakningene for
ikke & bli edelagt.

Ettersom spytt er viktig for at smelte-
tablettene skal lases i munnen, er ikke pasien-
ter som tar antikolinerge legemidler, har
Sjogrens syndrom eller er plaget med munn-
torrhet av andre arsaker de beste kandida-
tene for 4 bruke smeltetabletter. En losning
kan vere & dispergere smeltetabletten i litt
vann for bruk.

Det er grunn til & anta at inntak av mange
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Tabell 1 Oversikt over smeltetabletter pa det norske markedet (1)

Legemiddel/sykdom

Allergenekstrakt
Analgetikum (opioid)

Analgetikum/antipyretikum
Angina pectoris/hjertesvikt
Antidepressivum
Antidiuretikum
Antiemetikum
Antihistamin

Antipsykotikum

Migrenemiddel

Substitusjonsbehandling ved nikotinavhengighet
Substitusjonsbehandling ved opiatavhengighet

Syrepumpehemmer

legemidler samtidig i form av smeltetabletter
vil veere en utfordring med tanke pd mengde
spytt tilgjengelig. For & unngé direkte inter-
aksjon mellom ulike legemidler ber smelte-
tablettene tas separat, eventuelt dispergeres
hver for seg i vann for bruk.

For virkestoffer hvor man egnsker en kon-
trollert eller forsinket frigivelse, egner ikke
smeltetabletter seg, da de oppleses raskt.

Konklusjon

Smeltetabletter er brukervennlige fordi de
loser seg raskt i spyttet i munnen, uten tilfor-
sel av ekstra vaske, og danner en flytende
suspensjon som er lett & svelge. De er nyttige
for & bedre behandlingen til pasienter som
har problemer med eller vegring mot & svel-
ge tabletter. Internasjonale markedsunderso-
kelser tyder pa at store deler av befolkningen
kan veare interessert i smeltetablettene pga.
den gode smaken og fordi de er praktiske og
lette 4 ta. Smeltetabletter kan gi ekt biotil-
gjengelighet og/eller rask farmakologisk
effekt sammenliknet med vanlige tabletter.
Bioekvivalens for et virkestoff mé alltid vur-
deres ved overgang fra vanlige tabletter til
smeltetabletter. De viktigste produksjons-
tekniske utfordringene for denne doserings-
formen er behovet for smaksmaskering, fol-
somhet mot fukt under produksjon og lag-
ring samt lav mekanisk styrke i forbindelse
med héndtering

Ingunn Tho (f. 1970)

er cand.pharm., dr.scient. i galenisk farmasi
(legemiddelteknologi og biofarmasi) med
spesialisering innen faste legemiddelformer
og professor ved Institutt for farmasi, Univer-
sitetet i Tromseg.

Ingen oppgitte interessekonflikter.

Generisk navn

Phleum pratense 75 000 SQ-T

Buprenorfin
Fentanyl

Paracetamol
Isosorbid-trinitrat
Mirtazapin
Desmopressin
Ondansetron
Desloratadin
Aripiprazol
Olanzapin
Risperidon
Rizatriptan
Zolmitriptan

Nikotin
Buprenorfin (ev. + nalokson)

Lansoprazol
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