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Patentkrav

1. Farmasgytisk doseringsform hvilken omfatter et fast dispersjonsprodukt
omfattende en farmasgytisk aktiv bestanddel, minst én farmasgytisk akseptabel
polymer omfattende en homopolymer eller en kopolymer av av N-vinyl-pyrrolidon
og minst én farmasgytisk akseptabel solubilisator omfattende en tokoferyl-
forbindelse som har en polyalkylen-enhet, hvor nevnte farmasgytisk aktive
bestanddel er N-(4-(4-((2-(4-klorfenyl)-5,5-dimetyl-1-cykloheks-1-en-1-
yl)metyl)piperazin-1-yl)benzoyl)-4-(((1R)-3-(morfolin-4-yl)-1-((fenylsulfanyl)pro-
pyl)amino)-3-((trifluormetyl)sulfonyl)benzensulfonamid, et salt eller et hydrat

derav.

2. Doseringsform ifglge krav 1, hvor den farmasgytisk akseptable solubilisator

omfatter alfa-tokoferyl-polyetylenglykol-succinat.

3. Doseringsform ifglge krav 1, inneholdende et ikke-flyktig opplgsningsmiddel
for den farmasgytisk aktive bestanddel, hvor nevnte opplgsningsmiddel er flytende

ved romtemperatur.

4, Doseringsform ifglge krav 3, hvor nevnte ikke-flyktige opplgsningsmiddel er

propylenglykol.

5. Doseringsform ifglge krav 1, hvor nevnte farmasgytisk akseptable polymer

er en kopolymer av N-vinyl-pyrrolidon og vinylacetat.

6. Doseringsform ifglge krav 1, hvor nevnte farmasgytisk aktive bestanddel er
valgt fra gruppen bestdende av den frie base, natriumsaltet og dihydrokloridsaltet
av er N-(4-(4-((2-(4-klorfenyl)-5,5-dimetyl-1-cykloheks-1-en-1-yl)metyl)piperazin-
1-yl)benzoyl)-4-(((1R)-3-(morfolin-4-yl)-1-((fenylsulfanyl)propyl)amino)-3-

((trifluormetyl)sulfonyl)benzensulfonamid og kombinasjoner derav.

7. Doseringsform ifglge krav 1, inneholdende minst ett additiv valgt fra

strgmningsregulatorer, disintegranter, bulkmidler og smgremidler.

8. Doseringsform ifglge krav 7, omfattende en strgmningsregulator, hvor

strgmningsregulatoren omfatter kolloidal silikonoksid.
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9. Doseringsform ifglge krav 7, omfattende disintegreringsmiddelet hvor

disintegreringsmiddelet omfatter kryssbundet natriumkarboksymetylcellulose.

10. Doseringsform ifglge krav 7, omfattende smgremiddel hvor smgremiddelet

omfatter natriumstearylfumarat.

11. Doseringsform ifglge krav 1, hvor det faste dispersjonsproduktet omfatter
fra omkring 0,5 til 40 vekt% av den farmasgytisk aktive bestanddel, 40 til 97,5
vekt% av nevnte minst ene farmasgytisk akseptable polymer, 2 til 20 vekt% av

nevnte minst ene solubilisator og 0 til 15 vekt% av additiver.

12. Doseringsform ifglge krav 1, omfattende mindre enn 1,5 vekt% av sulfoksid
dekomponeringsprodukter av den aktive bestanddel i forhold til vekten av den
aktive bestanddel eller mindre enn 1,2 vekt% av sulfoksid dekomponerings-
produkter av den aktive bestanddel i forhold til vekten av den aktive bestanddel
eller mindre enn 0,9 vekt% av sulfoksid dekomponeringsprodukter av den aktive

bestanddel i forhold til vekten av den aktive bestanddel.

13. Doseringsform ifglge krav 1, hvor det faste dispersjonsproduktet er en

smelteprosessert solidifisert blanding.

14. Doseringsform ifslge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmate for
behandling av en proliferativ sykdom omfattende 8 administrere doseringsformen

ifglge krav 1 til et individ som har behov for dette.

15. Doseringsform for anvendelse ifglge krav 14, hvor den proliferative

sykdommen er valgt fra tumorer og krefttyper.

16. Doseringsform for anvendelse ifglge krav 15, hvor den proliferative
sykdommen er valgt fra gruppen bestdende av mesotelioma, blaerekreft, kreft i
bukspyttkjertelen, hudkreft, kreft i hodet og halsen, kutan eller intraokulart
melanom, ovariekreft, brystkreft, uterin kreft, karsinom i egglederne, karsinom i
endometrium, karsinom i livmorhalsen, karsinom i vagina, karsinom i vulva,
benkreft, cervikal kreft, tarmkreft, endetarmkreft, kreft i endetarmomradet,
magekreft, gastrointestinal (mage, tarm-rektum og tolvfingertarm) kreft, kronisk
lymfocytisk leukemi, akutt lymfocytisk leukemi, kreft i spisergret, kreft i
tynntarmen, kreft i det endokrine system, kreft i tyroidkjertelen, kreft i

paratyroidkjertelen, kreft i adrenalkjertelen, sarkoma i blgtvev, kreft i uretra, kreft i
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penis, testikkelkreft, hepatocelluleer kreft (lever og gallekanaler), primaer eller
sekundaer kreft i sentralnervesystemet, primaer eller sekundaer hjernesvulst,
Hodgkins sykdom, kronisk eller akutt leukemi, kronisk myeloid leukemi, lymfocytisk
lymfom, lymfoblastisk leukemi, follikulaer lymfom, lymfoide ondartede sykdommer
av T-celle- eller B-celle-opprinnelse, melanom, multippel myelom, kreft i
munnhulen, ovariekreft, ikke-smacellet lungekreft, prostatakreft, smacellet
lungekreft, kreft i nyre og urinveier, nyrecellekarsinom, karsinom i nyrebekkenet,
neoplasmer i sentralnervesystemet, primaer sentralnervesystem-lymfom, ikke-
Hodgkins lymfom, svulster i ryggsgylen, hjernestammegliom, hypofyse-adenom,
adrenokortikal kreft, galleblzerekreft, kreft i milten, cholangiokarsinom,

fibrosarkom, nevroblastom, retinoblastom samt kombinasjoner derav.

17. Fremgangsmate for fremstilling av den farmasgytiske doseringsform som
omfatter det faste dispersjonsprodukt ifglge krav 1, omfattende:

(a) & fremstille en homogen smelte av den farmasgytisk aktive
bestanddel eller et salt eller et hydrat derav, hvor den minst ene farmasgytisk
akseptable polymer omfatter en homopolymer eller en kopolymer av N-vinyl-
pyrroldon og den minst ene solubilisator omfatter en tokoferyl-forbindelse som har
en polyelkylenglykol-enhet, hvor nevnte farmasgytisk aktive ingrediens er N-(4-(4-
((2-(4-klorfenyl)-5,5-dimetyl-1-cykloheks-1-en-1-yl)metyl)piperazin-1-yl)benzoyl)-
4-(((1R)-3-(morfolin-4-yl)-1-((fenylsulfanyl)propyl)amino)-3-((trifluormetyl)sulfo-
nyl)benzensulfonamid, et salt eller et hydrat derav, og

(b) 3 tillate smelten & solidifisere for & oppna et fast dispersjonsprodukt.

18. Fremgangsmate ifglge krav 17, ytterligere omfattende & male nevnte faste
dispersjonsprodukt og komprimere nevnte faste dispersjonsprodukt til en tablett

eller fylle nevnte faste dispersjonsprodukt i et kapselskall.
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