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1. En darunavirgranulatsammensetning bestående av darunavir eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt eller solvat derav, hypromellose og eventuelt gjenværende vann fra 5 

granuleringen. 

  

2. En darunavirgranulatsammensetning ifølge krav 1, hvor darunavir er til stede i form 

av dets etanolat, og hypromellose er hypromellose 2910 15 mPa.s. 

  10 

3. En oral doseringsform omfattende 0,4 til 0,6 vekt% (vekt/vekt) av et smøremiddel, 

omtrent 2 til 4 vekt% (vekt/vekt) av et desintegreringsmiddel, mikrokrystallinsk 

cellulose, og omtrent 50 til 90 vekt% (vekt/vekt) av et darunavirgranulat ifølge krav 1 

eller 2, der kjernen eventuelt er belagt med et filmbelegg. 

  15 

4. En oral doseringsform ifølge krav 3, hvor nevnte kjerne videre omfatter en 

ytterligere aktiv bestanddel. 

  

5. En oral doseringsform ifølge krav 4, hvor den ytterligere aktive bestanddel er en 

cytokrom P450-inhibitor. 20 

  

6. En oral doseringsform ifølge hvilket som helst av de foregående krav, omfattende 

omtrent 0,5 vekt% (vekt/vekt) av et smøremiddel 

  

7. En oral doseringsform ifølge krav 6, som omfatter omtrent 800 mg fri form 25 

tilsvarende darunavir. 

  

8. Fremgangsmåte for fremstilling av en oral doseringsform ifølge hvilket som helst av 

de foregående krav, omfattende følgende trinn: 

 30 

- tilveiebringe granulert darunavir ved; å blande vann og hypromellose 2910 

15 mPa.s, å sprøyte denne første blanding med et pulver av darunavir eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt eller solvat derav, og å tørke det således oppnådde 

darunavirgranulat, 

- tilveiebringe en andre blanding omfattende mikrokrystallinsk cellulose og et 35 

disintegreringsmiddel, 

- tilføre granulert darunavir til blandingen og påfølgende tørrblanding, 

- tilføre et smøremiddel og blande til det er homogent, 
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- sammenpresse blandingen for å tilveiebringe den orale doseringsformen, idet 

nevnte orale doseringsform så blir eventuelt filmbelagt. 

  

9. En oral doseringsform ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, for anvendelse i 

medisin. 5 

  

10. En oral doseringsform ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, for anvendelse 

ved behandling av HIV-infeksjon. 
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