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Patentkrav 

1. Farmasøytisk doseringsform omfattende et fast dispersjonsprodukt 

omfattende en farmasøytisk aktiv ingrediens, minst én farmasøytisk akseptabel 

polymer og minst ett farmasøytisk akseptabelt oppløseliggjørende middel, hvor 

nevnte farmasøytisk aktive ingrediens er N-(4-(4-((2-(4-klorfenyl)-5,5-dimetyl-1-5 

sykloheks-1-en-1-yl)metyl)piperazin-1-yl)benzoyl)-4-(((1R)-3-(morfolin-4-yl)-1-

((fenylsulfanyl)metyl)propyl)amino)-3-((trifluormetyl)sulfonyl)benzensulfonamid, et 

salt, hydrat eller solvat derav. 

2. Doseringsform ifølge krav 1, hvor det farmasøytisk akseptable 

oppløseliggjørende middel er valgt fra gruppen bestående av ikke-ioniske 10 

oppløseliggjørende midler, anioniske oppløseliggjørende midler og kombinasjoner 

av disse. 

3. Doseringsform ifølge krav 2, hvor det farmasøytisk akseptable ikke-ioniske 

oppløseliggjørende middel er valgt fra gruppen bestående av polyolfettsyreestere, 

polyalkoksylerte polyolfettsyreestere, polyalkoksylerte fettalkoholetere, 15 

tocoferylforbindelser og blandinger av to eller flere av disse, og hvor det 

farmasøytisk akseptable anioniske oppløseliggjørende middel er valgt fra gruppen 

bestående av alkylsulfater, alkylkarboksylater, alkylbenzolsulfater og sekundære 

alkansulfonater. 

4. Doseringsform ifølge krav 1, hvor det farmasøytisk akseptable 20 

oppløseliggjørende middel er valgt fra gruppen bestående av tocoferylforbindelser 

som har en polyalkylenglykolenhet, sorbitanfettsyreestere og 

polyoksyetylensorbitanfettsyreestere. 

5. Doseringsform ifølge krav 1, hvor det farmasøytisk akseptable 

oppløseliggjørende middel omfatter minst én av alfa-25 

tocoferylpolyetylenglykolsuksinat, sorbitanmonolaurat og 

polyoksyetylensorbitanmonolaurat. 

6. Doseringsform ifølge krav 2, omfattende minst ett farmasøytisk akseptabelt 

ikke-ionisk oppløseliggjørende middel og minst ett farmasøytisk akseptabelt 

anionisk oppløseliggjørende middel. 30 
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7. Doseringsform ifølge krav 6, hvor det farmasøytisk akseptable ikke-ioniske 

oppløseliggjørende middel er valgt fra gruppen bestående av sorbitanfettsyreestere, 

polyoksyetylensorbitanfettsyreestere og alfa-tocoferylpolyetylenglykolsuksinat; og 

det farmasøytisk akseptable anioniske oppløseliggjørende middel er 

natriumlaurylsulfat. 5 

8. Doseringsform ifølge krav 1, inneholdende et ikke-flyktig løsningsmiddel for 

den farmasøytisk aktive ingrediens, hvilket løsningsmiddel er flytende ved 

romtemperatur. 

9. Doseringsform ifølge krav 8, hvor nevnte ikke-flyktige løsningsmiddel er 

propylenglykol. 10 

10. Doseringsform ifølge krav 1, hvor nevnte farmasøytisk akseptable polymer 

er en homopolymer eller en kopolymer av N-vinylpyrrolidon. 

11. Doseringsform ifølge krav 1, hvor nevnte farmasøytisk akseptable polymer 

er en kopolymer av N-vinylpyrrolidon og vinylacetat. 

12. Doseringsform ifølge krav 1, hvor nevnte farmasøytisk aktive ingrediens er 15 

valgt fra gruppen bestående av den frie basen, natriumsaltet og dihydroklorsaltet 

av N-(4-(4-((2-(4-klorfenyl)-5,5-dimetyl-1syklokeks-1-en-1-yl)metyl)piperazin-1-

yl)benzoyl)-4-(((1R)-3-(morfolin-4-yl)-1-((fenylsulfanyl)metyl)propyl)amino)-3-

((trifluormetyl)sulfonyl)benzensulfonamid, og kombinasjoner derav. 

13. Doseringsform ifølge krav 1, inneholdende minst ett additiv valgt fra 20 

flytregulerende midler, desintegrasjonsmidler, bulkmidler og smøremidler. 

14. Doseringsform ifølge krav 1, hvor det faste dispersjonsprodukt omfatter fra 

omtrent 0,5 til 40 vekt% av den farmasøytisk aktive ingrediensen, 40 til 97,5 

vekt% av nevnte , minst ene farmasøytisk akseptable polymer, 2 til 20 vekt% av 

nevnte, minst ene oppløseliggjørende middel og 0 til 15 vekt% additiver. 25 

15. Doseringsform ifølge krav 1, omfattende mindre enn 1,5 vekt% 

sulfoksiddekomposisjonsprodukter av den aktive ingrediensen, relativt til vekten av 

den aktive ingrediensen. 
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16. Doseringsform ifølge krav 1, omfattende mindre enn 1,2 vekt% 

sulfoksiddekomposisjonsprodukter av den aktive ingrediensen, relativt til vekten av 

den aktive ingrediensen. 

17. Doseringsform ifølge krav 1, omfattende mindre enn 0,9 vekt% 

sulfoksiddekomposisjonsprodukter av den aktive ingrediensen, relativt til vekten av 5 

den aktive ingrediensen. 

18. Doseringsform ifølge krav 1, hvor det faste dispersjonsproduktet er en 

smelteprosessert størknet blanding. 

19. Doseringsform ifølge krav 1 for anvendelse ved behandling av en proliferativ 

forstyrrelse, ved administrering til et individ som har behov for det. 10 

20. Doseringsform ifølge krav 19, hvor den proliferative forstyrrelse er valgt fra 

tumorer og kreft. 

21. Doseringsform ifølge krav 20, hvor den proliferative forstyrrelse er valgt fra 

gruppen bestående av mestotheliopma, blærekreft, bukspyttkjertelkreft, hudkreft, 

hode- og halskreft, kutant eller intraokulært melanom, eggstokkreft, brystkreft, 15 

livmorkreft, karsinom i sædlederne, karsinom i egglederne, karsinom i 

livmorhalsen, karsinom i vagina, karsinom i de ytre kjønnslepper, beinkreft, 

livmorhalskreft, tykktarmkreft, rektalkreft, kreft i den anale region, magekreft, 

gastrointestinal (gastrisk, colorektal, tolvfingertarm) kreft, kronisk lymfatisk 

leukemi, akutt lymfatisk leukemi, spiserørskreft, kreft i tynntarmen, kreft i det 20 

endokrine system, skjoldbruskkjertelkreft, kreft i biskjoldbruskkjertelen, 

binyrekreft, bløtvevsarkoma, urinrørskreft, peniskreft, testikkelkreft, leverkreft 

(lever og gallegang), primær eller sekundær sentralnervesystemtumor, primær 

eller sekundær hjernetumor, Hodgkins sykdom, kronisk eller akutt leukemi, kronisk 

myeloid leukemi, lymfosytisk lymfom, lymfoblastisk leukemi, follikulært lymfom, 25 

lymfoide ondartetheter med T-celle eller B-celle-opphav, melanoma, myelomatose, 

munnhulekreft, livmorkreft, ikke-småcellet lungekreft, prostatakreft, småcellet 

lungekreft, nyre- og urinlederkreft, renalcellekarsinom, nyrebekkenkarsinom, 

neoplasma i sentralnervesystemet, primære sentralnervesystemlymfom, non-

Hodgkins lymfom, tumor i ryggmargsaksen, hjernestammeglioma, 30 

hypofyseadenoma, adrenokortikal kreft, galleblærekreft, miltkreft, gallegangskreft, 

fibrosarkoma, neuoroblastom, retinoblastom og kombinasjoner derav. 
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22. Framgangsmåte for framstilling av en fast doseringsform ifølge krav1, 

omfattende å: 

a) framstille en homogen smelte av den farmasøytisk aktive ingrediensen 

eller et salt, hydrat eller solvat derav, den i det minste ene farmasøytisk 

akseptable polymer og minst det minst ene oppløseliggjørende middel, 5 

og  

b) la smelten størkne for å danne et fast dispersjonsprodukt. 

23. Framgangsmåte ifølge krav 22, videre omfattende å knuse nevnte faste 

dispersjonsprodukt og presse omtalte faste dispersjonsprodukt til en tablett. 

24. Framgangsmåte ifølge krav 22, videre omfattende å knuse nevnte faste 10 

dispersjonsprodukt og fylle nevnte faste dispersjonsprodukt i en kapsel. 
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