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Patentkrav.

1. Farmasøytisk blanding som omfatter en forbindelse med formel (I) eller et farmasøytisk

akseptabelt salt av samme; og et smøremiddel valgt fra ikke-metallisk smøremiddel, hvori det ikke-

metalliske salt-smøremidlet er valgt fra gruppen bestående av fettsyreestere, fettsyrer, oljer,

polyetylenglykoler (PEG’er), stivelse, talkum, og en blanding av samme.5

2. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, hvori det ikke-metalliske saltsmøremidlet er valgt fra gruppen

bestående av glyserylbehenat, glyseryl-palmitostearat, glyseryl-monostearat, glyseryl-trimyristat,

glyseryl-tristearat, sukrose-fettsyreester, palmitinsyre, stearinsyre, alkohol, hydrogenert castorolje,

mineralolje, hydrogenert vegetabilsk olje, PEG 4000, PEG 6000, og en blanding av samme.10

3. Farmasøytisk blanding ifølge krav 2, hvori det ikke metalliske saltsmøremidlet er sukrose-

fettsyreester eller hydrogenert vegetabilsk olje.

4. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, hvori forbindelsen med formel (I) er inneholdt i en mengde

som varierer fra 0,1 mg til 100 mg per 1 doseenhet av blandingen.

5. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, hvori det ikke metalliske saltsmøremidlet er inneholdt i en15

mengde som varierer fra 0,1 til 100 vektdeler basert på 1 vektdel av forbindelsen med formel (I).

6. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, som videre omfattet et farmasøytisk akseptabelt additiv valgt

fra gruppen bestående av et fortynningsmiddel, et bindemiddel, en desintegrant, og en blanding av

samme.

7. Farmasøytisk blanding ifølge krav 6, hvori fortynningsmidlet er inneholdt i en mengde som20

varierer fra 20 % til 95 vektprosent basert på blandingens totalvekt.

8. Farmasøytisk blanding ifølge krav 6, hvori bindemidlet er inneholdt i en mengde som varierer fra

1 % til 10 vektprosent basert på blandingens totalvekt.

9. Farmasøytisk blanding ifølge krav 6, hvori nevnte desintegrant er inneholdt i en mengde som

varierer fra 1 % til 30 vektprosent basert på blandingens totalvekt.25
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10. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, som er belagt med et beleggssubstrat valgt fra gruppen

bestående av et beleggssubstrat med rask frigjøring, an magesaftresistent beleggssubstrat, og et

beleggssubstrat med vedvarende frigjøring.

11. Farmasøytisk blanding ifølge krav 10, hvori beleggssubstratet er valgt fra gruppen bestående av

hydroksypropyl-cellulose, hydroksylpropyl-metylcellulose, polyvinylalkohol, polyvinylalkohol-5

polyetylenglykol-podet kopolymer, (met)akrylsyre-kopolymer, ftalsyre-

hydroksypropylmetylcellulose, ftalsyrecelluloseacetat, celluloseacetat, etylcellulose,

polyvinylacetat, og en blanding av samme.

12. Farmasøytisk blanding ifølge krav 1, som omfatter en forbindelse med formel (II) mindre enn 0,5

vektprosent under ekstreme betingelser opptatt i en lufttett HDPE-beholder ved 60 °C i 4 uker, eller10

under akselererte betingelser opptatt i en lufttett HDPE-beholder ved 40 °C og 75% RH i 6 måneder:

13. Framgangsmåte for framstilling av en formulering av den farmasøytiske blandingen ifølge krav

1, som omfatter trinnene med å:

(1) blande en forbindelse med formel (I) eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme15

med et farmasøytisk akseptabelt additiv, og granulere blandingen for å oppnå granulat;

(2) blande granulatet framstilt i trinn (1) med et farmasøytisk akseptabelt additiv og tilsette

et ikke-metallisk saltsmøremiddel til samme for å oppnå blandet granulat; og

(3) underlegge det blandede granulatet framstilt i trinn (2) for et formuleringstrinn.

20

14. Framgangsmåte ifølge krav 13, omfatter videre trinnet med å belegge formuleringen framstilt i

trinn (3) med et beleggssubstrat valgt fra gruppen bestående av et beleggssubstrat med hurtig

frigjøring, et magesaftresistentbelagt substrat og et beleggssubstrat med vedvarende frigjøring.
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15. Framgangsmåte for stabilisering av en farmasøytisk blanding som omfatter en forbindelse med

formel (I) eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme, omfatter tilsats av et ikke-metallisk

saltsmøremiddel til den farmasøytiske blandingen,

hvori det ikke-metalliske saltsmøremidlet er valgt fra gruppen bestående av fettsyreestere,

fettsyrer, oljer, polyetylenglykoler (PEG’er), stivelse, talkum og en blanding av samme.5
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