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Patentkrav 

 

1. Tablett eller kapsel omfattende en farmasøytisk sammensetning, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfatter apixaban og et farmasøytisk akseptabelt 5 

fortynningsmiddel eller en bærer, hvor apixaban er i partikulær og krystallinsk form og 

de enkelte apixaban-partiklene, enten partiklene foreligger enkeltvis eller er 

agglomerert, har en D90 som er lik eller mindre enn 89 µm, målt med laserlysspredning.  

 

2. Tablett eller kapsel ifølge krav 1, hvor apixaban-partiklene har en D90 som er lik 10 

eller mindre enn 85 µm, målt ved laserlysspredning.  

 

3. Tablett eller kapsel ifølge krav 1 eller krav 2, hvor nevnte sammensetning omfatter 

formen N-1 av apixaban.  

 15 

4. Tablett eller kapsel ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor partiklene har en 

D90 som er lik eller mindre enn 50 µm, målt ved laserlysspredning.  

 

5. Tablett eller kapsel ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor partiklene har en 

D90 lik eller mindre enn 30 µm, målt ved laserlysspredning.  20 

 

6. Tablett eller kapsel ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor partiklene har en 

D90 som er lik eller mindre enn 25 mm, målt ved laserlysspredning.  

 

7. Tablett eller kapsel ifølge et av kravene 1-6, som videre omfatter: fra 1 vekt% til 25 

2 vekt% av et overflateaktivt middel.  

 

8. Tablett eller kapsel ifølge krav 7, hvor det overflateaktive middel er natriumlauryl-

sulfat.  

 30 

9. Tablett eller kapsel ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, for anvendelse ved 

behandling av en tromboembolisk lidelse.  

 

10. Fremgangsmåte for fremstilling av en apixaban-tablett med en sammensetning som 

definert i hvilket som helst av kravene 1-8, omfattende følgende trinn:  35 

 

(1) blanding av råmaterialer før granulering;  

(2) granulering av råmaterialene fra trinn (1) ved hjelp av en våt eller tørr 

granuleringsprosess;  
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(3) blanding av granulene oppnådd i trinn (2) med ekstragranulære råmaterialer;  

(4) sammenpressing av blandingen fra trinn (3) til en tablett; og  

(5) filmbelegging av tabletten fra trinn (4).  

 

11. Fremgangsmåte ifølge krav 10, omfattende følgende trinn:  5 

 

(1) blanding av råmaterialer med apixaban med kontrollert partikkelstørrelse for 

å danne en blanding;  

(2) tilsetning av intragranulære deler av et bindemiddel, et desintegrasjons-

middel og minst ett fyllstoff til blandingen fra trinn (1) for å danne en blanding;  10 

(3) granulering av materialet fra trinn (2) ved hjelp av en tørr granulerings-

prosess eller en våt granuleringsprosess, hvor den tørre granuleringsprosessen 

omfatter:  

 

å fjerne klumper fra et intragranulært smøremiddel ved hjelp av en sikt 15 

eller kvern; å tilsette intragranulært smøremiddel til blandingen fra trinn 

(2) og å blande for å danne en smørende blanding;  

å kompraktere den smørende blanding til bånd med en tetthet i området 

fra 1,1 til 1,2 g/cc og dimensjonering av de kompakterte bånd ved hjelp 

av en valsekompaktor, og hvor den våte granuleringsprosessen omfatter: 20 

 

våt granulering av blandingen fra trinn (2) ved hjelp av vann til et 

endemålpunkt, og eventuelt dimensjonering av våte granuler ved å 

passere de gjennom en sikt eller kvern;  

å fjerne vann fra granuleringen ved tørking i en varmluftsovn eller 25 

en virvelsjikt-tørker; og  

å dimensjonere de tørkede granuler ved å passere de gjennom en 

sikt eller kvern;  

 

(4) blanding av granulene oppnådd i trinn (3) og et ekstragranulært 30 

desintegrasjonsmiddel i en blander;  

(5) fjerning av klumper i et ekstragranulært smøremiddel ved hjelp av en sikt 

eller kvern, og blanding med granulene fra trinn (4);  

(6) kompaktering av blandingen fra trinn (5) til en tablett; og (7) filmbelegging 

av tabletten fra trinn (6).  35 

 

12. Fremgangsmåte ifølge krav 10 eller 11, hvor den tørre granuleringsprosessen 

anvendes. 

NO/EP2538925


