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Patentkrav  
 

1. Farmasøytisk sammensetning i form av tablett med vedvarende frisetting, 

karakterisert ved at tablettene med vedvarende frisetting omfatter følgende 

kvantitative formel:  5 

Forbindelse Mengde  

Pirfenidon 100, 200, 400 eller 600,0 mg 

Mikrokrystallinsk cellulose 119,8 mg 

Lavviskositets-HPMC 70,0 mg 

Høyviskositets-HPMC 46,5 mg 

Silisiumdioksid 8,5 mg 

Natriumstearylfumarat 6,2 mg 

 

   

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, karakterisert ved at den 

farmasøytiske sammensetningen oppnås ved en fremgangsmåte omfattende 

følgende trinn:  10 

Trinn 1. Pirfenidon og silisiumdioksid siktes gjennom en 30 mesh-sikt i den 

oscillerende granulatoren og plasseres i båndblanderen og blandes i 5 minutter; 

Trinn 2. Mikrokrystallinsk cellulose, hydroksypropylmetylcellulose (HPMC) med 

lav viskositet og hydroksypropylmetylcellulose (HPMC) med høy viskositet siktes 

gjennom en 30 mesh-sikt i den oscillerende granulatoren og plasseres i 15 

båndblanderen i trinn 1 og blandes i 15 minutter; 

Trinn 3. Natriumstearylfumarat siktes gjennom en 30 mesh-sikt i den 

oscillerende granulatoren og plasseres i båndblandemaskinen i trinn 1 og 

blandes i 3 minutter; og 

Trinn 4. Det oppnådde granulatet formes til tablett i Stokes tablettmaskinen 20 

utstyrt med avlange stempler med følgende kompresjonsparametre: 

gjennomsnittlig vekt: 850 mg + 5 %; hardhet: maksimalt 10 kgF; sprøhet: 

lavere enn 1 %. 

 

   25 

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 

eller 2 for anvendelse i behandling av kronisk nyresvikt sekundært til primær 

glomerulosklerose. 
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4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 

eller 2 for anvendelse i behandling av deletære effekter ved 

brystkapselkontraktur. 

   5 

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 4 for anvendelse i 

behandling av de deletære effektene ved brystkapselkontraktur observert etter 

kirurgisk implantasjon av brystimplantater hos mennesker. 

   

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 10 

eller 2 for anvendelse i behandling av hepatisk fibrose. 

   

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6, som har en anti-TNF-a- 

og anti-TGF-p1-virkning for behandling av hepatisk fibrose. 

   15 

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

7 for anvendelse i farmasøytisk behandling ved oral administrasjon av omtrent 

600 mg til 2400 mg pirfenidon per dag. 

   

9. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning i form av 20 

tablett med vedvarende frisetting ifølge krav 1 omfattende 100, 200, 400 eller 

600 mg pirfenidon, der fremgangsmåten omfatter følgende trinn:  

Trinn 1. Pirfenidon og silisiumdioksid siktes gjennom en 30 mesh-sikt i den 

oscillerende granulatoren og plasseres i båndblanderen og blandes i 5 minutter; 

Trinn 2. Mikrokrystallinsk cellulose, hydroksypropylmetylcellulose (HPMC) med 25 

lav viskositet hydroksypropylmetylcellulose (HPMC) og med høy viskositet siktes 

gjennom en 30 mesh-sikt i den oscillerende granulatoren og plasseres i 

båndblanderen i trinn 1 og blandes i 15 minutter; 

Trinn 3. Natriumstearylfumarat siktes gjennom en 30 mesh-sikt i den 

oscillerende granulatoren og plasseres i båndblanderen i trinn 1 og blandes i 3 30 

minutter; og 

Trinn 4. Det oppnådde granulatet formes til tablett i Stokes tablettmaskinen 

utstyrt med avlange stempler med følgende kompresjonsparametre: 

gjennomsnittlig vekt: 850 mg + 5 %; hardhet: maksimalt 10 kgF; sprøhet: 

lavere enn 1 %. 35 
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