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Patentkrav

1. En fast farmasgytisk sammensetning bestdende hovedsakelig av

a) 1 vekt% til 30 vekt% Teriflunomid, eller et farmasgytisk akseptabelt basisk
addisjonssalt derav,

b) 5 vekt% til 20 vekt% disintegreringsmiddel,

c) 0 vekt% til 40 vekt% bindemiddel,

d) 0,1 vekt% til 2 vekt% smgremiddel og

e) den resterende prosentandel innbefatter fortynningsmidler,

forutsatt at nevnte faste farmasgytiske sammensetning ikke inneholder kolloidalt

silisiumdioksid.

2. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte disintegreringsmiddel er
valgt fra gruppen bestdende av karboksymetylcellulose, lavsubstituert hydroksypropyl-
cellulose, mikrokrystallinsk cellulose, pulverisert cellulose, krysskarmellosenatrium,
metylcellulose, polakrilinkalium, natriumalginat, natriumstivelsesglykolat eller en

blanding av ett eller flere av de nevnte desintegreringsmidler.

3. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 2, hvor nevnte disintegreringsmiddel er
valgt fra gruppen bestdende av lavsubstituert hydroksypropylcellulose, mikrokrystallinsk
cellulose, pulverisert cellulose, krysskarmellosenatrium, natriumstivelsesglykolat eller en

blanding av ett eller flere av de nevnte desintegreringsmidler.

4. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte bindemiddel er valgt fra
gruppen bestdende av akasie, karboksymetylcellulose, hydroksyetylcellulose,
hydroksypropylcellulose, dekstrin, gelatin, guargummi, hydroksypropylmetylcellulose,
maltodekstrin, metylcellulose, natriumalginat, pregelatinert stivelse, potetstivelse,
maisstivelse eller kornstivelse og zein eller en blanding av ett eller flere av de nevnte

bindemidler.

5. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 4, hvor nevnte bindemiddel er valgt fra
gruppen bestdende av hydroksypropylcellulose, hydroksypropylmetylcellulose,
pregelatinert stivelse, potetstivelse, maisstivelse eller kornstivelse eller en blanding av

ett eller flere av de nevnte bindemidler.
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6. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte smgremiddel er valgt fra
gruppen som bestar av kalsiumstearat, glyserylpalmitostearat, natriumbenzoat,
natriumlaurylsulfat, natriumstearylfumarat, stearinsyre, talkum, sinkstearat og

magnesiumstearat eller en blanding av ett eller flere av de nevnte smgremidler.

7. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 6, hvor nevnte smgremiddel er valgt fra
gruppen bestdende av natriumstearylfumarat og magnesiumstearat eller en blanding av

ett eller flere av nevnte smgremidler.

8. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte fortynningsmiddel er
valgt fra gruppen som bestar av cellulose, celluloseacetat, dekstrater, dekstrin,
dekstrose, fruktose, 1-0-a-D-glukopyranosyl-D-mannitol, glycerylpalmitostearat,
hydrogenert vegetabilsk olje, kaolin, laktitol, laktose, laktose-monohydrat, maltitol,
mannitol, maltodekstrin, maltose, pregelatinert stivelse, natriumklorid, sorbitol, stivelser,
sukrose, talkum og xylitol eller en blanding av ett eller flere av de nevnte fortynnings-

midler.

9. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 8, hvor nevnte fortynningsmiddel er
valgt fra gruppen bestdende av laktose, laktose-monohydrat, mannitol og stivelser eller

en blanding av ett eller flere av de nevnte fortynningsmidler.

10. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,

hvor nevnte blanding er belagt.

11. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge krav 10, som er en tablett eller pille med et

hypromellose-basert belegg.

12. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,

i det vesentlige bestaende av:

(a) 2 vekt% til 15 vekt% Teriflunomid,

(b) 7 vekt% til 15 vekt% desintegreringsmiddel valgt fra ett eller flere av
mikrokrystallinsk cellulose eller natriumstivelseglykolat,

(c) 15 vekt% til 35 vekt% bindemiddel valgt fra ett eller flere av hydroksypropyl-
cellulose eller maisstivelse,

(d) 0,1 vekt% til 1,0 vekt% smgremiddel valgt fra magnesiumstearat og

(e) den resterende prosentandel innbefatter fortynningsmidler valgt fra laktose-

monohydrat.
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13. Fast farmasgytisk sammensetning ifglge kravene 1 til 12, for anvendelse i behandling
av sepsis, allergi, graft-versus-host-reaksjoner, host-versus-graft-reaksjoner, revmatoid
artritt, systemisk lupus erytematodes, multippel sklerose, psoriasis, astma, urtikaria,
rhinitt, uveitt, lungekreft, leukemi, eggstokkreft, sarkom, Kaposis sarkom, meningiom,
tarmkreft, lymfeknutekreft, hjernetumorer, brystkreft, bukspyttkjertelkreft, prostatakreft
eller hudkreft.



