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Patentkrav

1. En farmasgytisk tablettsammensetning som omfatter:
30-32 vekt% av Forbindelse I, malatsalt;
5 38-40 vekt% av mikrokrystallinsk cellulose;
18-22 vekt% av laktose;
2-4 vekt% av hydroksypropylcellulose;
4-8 vekt% av kroskarmellose natrium;
0.2-0.6 vekt% av kolloidalt silisiumdioksid; og
10 0.5-1 vekt% av magnesiumstearat;

hvor Forbindelse I er:

HWX’FH
/O X
o N
15 2. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge krav 1, hvor sammen-
setningen omfatter:
Ingrediens (% vekt/vekt)

Forbindelse I, malatsalt 31,68
Mikrokrystallinsk cellulose 38,85
Vannfri laktose 19,42
Hydroksypropylcellulose 3,00
Kroskarmellose natrium 3,00

Totalt Intra-granulaert 95,95
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2
Ingrediens (% vekt/vekt)
Silisiumdioksid, kolloidalt 0,30
kroskarmellose natrium 3,00
Magnesiumstearat 0,75
Totalt 100,00

3. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge krav 1 eller krav 2, hvor
Forbindelse I er i formen av L-malatsaltet.

4, Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-3, hvor forbindelsen I malatsalt er i amorf, hovedsakelig amorf,

krystallinsk, eller hovedsakelig krystallinsk form.

5. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-4, som videre omfatter et filmbelegg.

6. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge krav 5, hvor filmbelegget

omfatter hypromellose, titanoksid, triacetin, og jernoksidgult.

7. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-6, hvor sammensetningen inneholder fra 20 til 100 mg av Forbindelse
L.

8. Den farmasgytiske tablettsammensetningen ifglge krav 7, hvor sammen-
setningen inneholder 20, 25, 50, 60, 75, 80, eller 100 mg av Forbindelse I.

9. Forbindelse I, malatsalt for anvendelse i behandlingen av kreft, hvor nevnte
behandling omfatter 8 administrere til en pasient med behov for slik behandling
en farmasgytisk tablettsammensetning i henhold til et hvilket som helst av

kravene 1-8, alene eller i kombinasjon med et annet terapeutisk middel.
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10. En farmasgytisk tablettsammensetning i henhold til et hvilket som helst av

kravene 1-8 for anvendelse in behandlingen av kreft.

11. Anvendelse av Forbindelse I, malatsalt for fremstillingen av et medikament
for behandlingen av kreft, hvor nevnte behandling omfatter & administrere til en
pasient med behov for slik behandling en farmasgytisk tablettsammensetning i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1-8, alene eller i kombinasjon med et

annet terapeutisk middel.

12. Anvendelse av en farmasgytisk tablettsammensetning i henhold til et hvilket
som helst av kravene 1-8 for fremstillingen av et medikament for behandlingen

av kreft.

13. Forbindelsen for anvendelse ifglge krav 9, den farmasgytiske tablett-
sammensetningen for anvendelse ifglge krav 10, eller anvendelsen ifglge krav 11
eller krav 12, hvor kreften er valgt fra gruppen som bestar av bukspyttkjertelkreft,
nyrekreft, leverkreft, prostata kreft, magekreft, gastrogsofageal kreft, melanom,
lungekreft, brystkreft, skjoldbruskkjertelkreft, astrocytiske svulster, hepato-
cellulaert karsinom (HCC), nyrecellekarsinom, kastrasjonsresistent prostata kreft
(CRPC), kreft i mage eller gastrogsofagealt kryss, smacellet lungekreft (SCLC),
eggstokk-kreft, primzer peritoneal eller egglederkarsinom, g@strogenreseptor
positive brystkreft, gstrogenreseptor/progesteronreseptor/HER2-negativ (triple-
negativ) brystkreft, inflammatorisk (uansett reseptor status) brystkreft, ikke-
smacellet lungekreft (NSCLC), eller medullzer skjoldbruskkjertelkreft.
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