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Patentkrav

1. Farmasgytisk tablett omfattende:

a) et legemiddel som er N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-
2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-
yl]fenyl}acetamiddimetylsulfoksidsolvat i en mengde valgt fra: 0,5 mg, 1 mg og 2 mg, i
vekt-% av N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-
3.4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-yl]fenyl} acetamid;

hvori,

b) tabletten inneholder fra 25 til 89 vekt-% av én eller flere eksipienser, der eksipiensene
inneholder ca. 5 vekt-% eller mindre vann; og

¢) mengden av usolvatisert legemiddel ikke overstiger ca. 20 %; og

d) legemiddelpartiklene er mikroniserte.

2. Farmasgytisk tablett ifelge krav 1, hvori N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-
fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-
yl]fenyl}acetamiddimetylsulfoksidsolvat er til stede i en mengde valgt fra 0,5 mg og 2 mg
vekt-% av N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-
3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-yl]fenyl } acetamid.

3. Farmaseytisk tablett ifolge krav 1 eller 2, hvori mengden av usolvatisert legemiddel ikke

overstiger ca. 15 %.

4. Farmasoytisk tablett ifelge krav 1 eller 2, hvori mengden av usolvatisert legemiddel ikke

overstiger ca. 10 %.

5. Farmaseytisk tablett ifolge krav 1 eller 2, hvori mengden av usolvatisert legemiddel ikke

overstiger ca. 5 %.

6. Farmaseytisk tablett ifolge krav 1 eller 2, hvori mengden av usolvatisert legemiddel ikke

overstiger ca. 2 %.
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7. Farmaseytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregédende kravene, hvori minst 50

% av legemiddelpartiklene har en partikkelsterrelse pa 30 mikron eller mindre.

8. Farmasgytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori minst 50

% av legemiddelpartiklene har en partikkelstorrelse pd 5 mikron eller mindre.

9. Farmaseytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregaende krav, hvori tabletten
inneholder fra 25 til 89 vekt-% av én eller flere eksipienser valgt fra:

mikrokrystallinsk cellulose, pulverisert cellulose, forgelatinisert stivelse,

stivelse, laktose, Di-kalsiumfosfat, laktitol, mannitol, sorbitol og maltodekstrin, der

eksipiensene inneholder ca. 5 vekt-% eller mindre vann.

10. Farmaseytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregédende kravene, hvori tabletten

fremstilles i en skala egnet til & fremstille minst 50 000 tabletter.

11. Farmaseytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregadende kravene, hvori tabletten

er filmbelagt.

12. Farmaseytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregédende kravene, hvori tabletten

er filmbelagt og hvori filmbelegget inneholder et fargestoft.

13. Farmasgytisk tablett ifalge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori tabletten

er filmbelagt og hvori filmbelegget inneholder et fargestoff som inneholder jernoksid.

14. Farmaseoytisk tablett ifolge et hvilket som helst av de foregaende kravene for anvendelse

i behandling av kreft hos et menneske med behov derav.

15. Fremgangsmate for fremstilling av farmaseytiske tabletter som inneholder et legemiddel
som er  N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-
3.4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-yl]fenyl } acetamiddimetylsulfoksidsolvat i
en mengde valgt fra: 0,5 mg, 1 mg og 2 mg, i vekt-% av N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-
jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2.4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-

1-yl]fenyl}acetamid, fremgangsmaten omfatter trinnene:
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a blande:
N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-3,4,6,7-
tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-yl]fenyl } acetamiddimetylsulfoksidsolvat,

én eller flere eksipienser, der eksipiensene inneholder ca. 5 vekt-% eller mindre vann, og
ytterligere eksipienser,

for & danne en blanding; og

a komprimere blandingen til tabletter;

forutsatt at:

hver tablett inneholder N-{3-[3-syklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-
2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-
yl]fenyl}acetamiddimetylsulfoksidsolvat i en mengde valgt fra:

0,5 mg, 1 mg og 2 mg, i vekt-% av N-{3-[3-sykopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-
dimetyl-2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-yl|fenyl } acetamid;
hver tablett inneholder fra 25 til 89 vekt-% av én eller flere eksipienser, der eksipiensene
inneholder ca. 5 vekt-% eller mindre vann; og mengden av usolvatisert legemiddel ikke
overstiger ca. 20 %: og

legemiddelpartiklene mikroniseres.
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