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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende:

100 mg eller 200 mg av 3-(6-(1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-

yl)cyklopropankarboksamido)-3-metylpyridin-2-yl)benzosyre (Forbindelse I) Form I 

og5

en fast dispersjon omfattende i hovedsak amorf N-(5-hydroksy-2,4-ditert-

butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid (Forbindelse 2) samt en polymer,

hvor den i hovedsak amorfe Forbindelse 2 er til stede i den farmasøytiske 

sammensetningen i en mengde på 125 mg,

hvor Forbindelse I Form I er karakterisert ved én eller flere topper ved 10

15,4, 16,3 og 14,5 grader i et røntgenstråle pulverdiffraksjonsmønster, og

hvor i hovedsak amorf Forbindelse 2 har mindre enn 15% krystallinitet.

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, ytterligere omfattende:

a. et fyllmateriale;

b. et disintegrasjonsmiddel;15

c. et overflateaktivt middel; og

d. et bindemiddel;

referert til som PC-1.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 2, ytterligere omfattende:

e. et smøremiddel20

referert til som PC-III.

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen ytterligere omfatter:

et fyllmiddel som er mikrokrystallinsk cellulose i en mengde fra 20 til 30 

vektprosent,25

et disintegrasjonsmiddel som er natriumkroskarmellose i en mengde fra 3 til 

10 vektprosent,

et overflateaktivt middel som er natriumlaurylsulfat i en mengde fra 0,5 til 2 

vektprosent,

et bindemiddel som er polyvinylpyrrolidon i en mengde fra 0 til 5 30

vektprosent, og

et smøremiddel som er magnesiumstearat i en mengde fra 0,5 til 2 

vektprosent.
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5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 30 til 55 

vektprosent Forbindelse I Form I, og 10 til 45 vektprosent av en fast dispersjon 

omfattende i hovedsak amorf Forbindelse 2.

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 3, omfattende 25 til 50 

vektprosent Forbindelse I Form I, og 15 til 35 vektprosent av en fast dispersjon 5

omfattende i hovedsak amorf Forbindelse 2.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 6,

omfattende 200 mg av Forbindelse I Form I, og 125 mg av i hovedsak amorf 

Forbindelse 2.

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 5, omfattende 100 mg av 10

Forbindelse I Form I, og 125 mg av i hovedsak amorf Forbindelse 2.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 4,

eller 6 – 7 som har den følgende sammensetning:

Vekt%

Forbindelse I Form I 25-50

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

15-35

Mikrokrystallinsk cellulose 20-30

Natriumkroskarmellose 3-10

Natriumlaurylsulfat 0,5-2

Polyvinylpyrrolidon 0-5

Magnesiumstearat 0,5-2

referert til som PC-IV.15
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10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 9, 

ytterligere omfattende et fargemiddel og en voks.

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 10, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen er en fast oral farmasøytisk 

sammensetning.5

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 11, hvor den faste orale 

farmasøytiske sammensetningen er en granul.

13. Granul ifølge krav 12 som har den følgende sammensetning:

Vekt%

Forbindelse I Form I 43

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

34

Mikrokrystallinsk cellulose 17

Natriumkroskarmellose 2

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

referert til som PC-V eller:10

Vekt%

Forbindelse I Form I 38

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

40
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Mikrokrystallinsk cellulose 16

Natriumkroskarmellose 2

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

referert til som PC-VI.

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 11, hvor den faste orale 

farmasøytiske sammensetningen er en tablett.

15. Tablett ifølge krav 14 som har den følgende sammensetning:5

Vekt%

Forbindelse I Form I 35

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

28

Mikrokrystallinsk cellulose 26

Natriumkroskarmellose 6

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

Magnesiumstearat 1

referert til som PC-VIII, eller:

NO/EP2914248



5

Vekt%

Forbindelse I Form I 31

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

32

Mikrokrystallinsk cellulose 26

Natriumkroskarmellose 6

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

Magnesiumstearat 1

referert til som PC-IX, eller:

Vekt%

Forbindelse I Form I 41

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

22

Mikrokrystallinsk cellulose 26

Natriumkroskarmellose 6

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

Magnesiumstearat 1
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referert til som PC-X, eller:

Mg

Forbindelse I Form I 200

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

156

Mikrokrystallinsk cellulose 150

Natriumkroskarmellose 34

Natriumlaurylsulfat 4

Polyvinylpyrrolidon 15

Magnesiumstearat 6

referert til som PC-XI, eller:

Vekt%

Forbindelse I Form I 34

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

27

Mikrokrystallinsk cellulose 25

Natriumkroskarmellose 6

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3
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Magnesiumstearat 1

Fargestoff 3

referert til som PC-XIV, eller:

Vekt%

Forbindelse I Form I 30

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

31

Mikrokrystallinsk cellulose 25

Natriumkroskarmellose 6

Natriumlaurylsulfat 1

Polyvinylpyrrolidon 3

Magnesiumstearat 1

Fargestoff 3

referert til som PC-XV, eller:

Mg

Forbindelse I Form I 200

Fast dispersjon omfattende i hovedsak 

amorf Forbindelse 2

156

Mikrokrystallinsk cellulose 150
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