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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning, som er en oral fast doseringsform, og som 

omfatter krystallinsk macitentanfri base karakterisert ved et 

røntgenpulverdiffraksjonsmønster som viser toppmaksima ved 2 teta/°-verdier på 

11,4 ± 0,2, 13,0 ± 0,2, 16,1 ± 0,2 og 25,4 ± 0,2 når en strålingsbølgelengde på 5 

1,5419 Å anvendes; og minst ett hjelpestoff;  

hvor nevnte farmasøytiske sammensetning er pakket i et 

emballasjemateriale som har en fuktdamp overføringshastighet på minst 0,4 g m-2 

d-1 målt i henhold til standard DIN 53122-1. 
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2. Oral fast doseringsform ifølge krav 1, omfattende høyst 5 vekt% amorf 

makitentanfri base. 

 

3. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvor 

den faste doseringsformen er en tablett. 15 

 

4. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor 

den faste doseringsformen er en tablett med umiddelbar frigivelse. 

 

5. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4 20 

omfattende minst ett fyllstoff, minst ett desintegreringsmiddel, minst ett 

bindemiddel, minst ett smøremiddel og minst ett overflateaktivt middel. 

 

6. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor 

den krystallinske makitentanfrie base har en partikkelstørrelsesfordeling som har 25 

en D98% av høyst 680 µm og en D5% på minst 0,5 µm. 

 

7. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor 

den orale faste doseringsformen skal administreres til pasienter i et land som har et 

område med et Af- eller et Am-klima, foretrukket et Af-klima, ifølge Köppen-Geiger 30 

klimaklassifisering. 

 

8. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor 

nevnte farmasøytiske sammensetning er pakket i et emballasjemateriale, hvor 

emballasjematerialet er laget av polypropylen, polyvinylidenklorid og / eller 35 

polyvinylklorid. 
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9. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, som er 

en tablett omfattende en krystallinsk macitentanfri base ifølge krav 1 i en mengde 

på fra 2 til 10 vekt%, laktose i en mengde på fra 50% til 75 vekt%, 

polyvinylpyrrolidon i en mengde fra 2 til 5 vekt%, mikrokrystallinsk cellulose i en 

mengde på fra 4 til 8 vekt%, natriumstivelseglykolat i en mengde på fra 1 til 3 5 

vekt%, magnesiumstearat i en mengde på fra 0,2 til 0,8 vekt%, i hvert tilfelle i 

forhold til totalvekten av tabletten. 

 

10. Tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 3 til 9 som har, etter pakking i 

en polypropylenfilm og lagring i mørket ved 40°C ved en relativ luftfuktighet på 10 

75% i en periode på minst 14 dager, økt kjemisk stabilitet sammenlignet med en 

identisk pakket og lagret tablett omfattende, i stedet for den krystallinske 

makitentanfri basen, amorf makitentanfri base. 

 

11. Oral fast doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 til 15 

anvendelse ved behandling av pulmonal arteriell hypertensjon hos pasienter i et 

land som har et område med et Af- eller et Am-klima ifølge Köppen-Geiger-

klimaklassifisering. 

 

12. Fremgangsmåte for fremstilling av en fast oral doseringsform ifølge et 20 

hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor fremgangsmåten omfatter: 

a. tilveiebringing av krystallinsk macitentanfri base ifølge krav 1; 

b. blanding av den krystallinske macitentanfri base som er tilveiebrakt i 

a) med minst ett hjelpestoff; 

c. fremstilling av den farmasøytiske sammensetningen fra blandingen 25 

oppnådd i b); og 

d. innpakking av den farmasøytiske sammensetningen i 

emballasjemateriale ifølge krav 1. 

 

13. Fremgangsmåte ifølge krav 12, hvor den krystallinske makitentanfrie base i 30 

trinn a) er en sammensetning av krystaller av krystallinsk macitentanfri base ifølge 

krav 1, som har en partikkelstørrelsesfordeling som har en D98% av høyst 680 µm 

og en D5 % av minst 0,5 µm. 

 

14. Fremgangsmåte ifølge krav 12 og 13, hvor den krystallinske makitentanfrie 35 

base i trinn a) er en sammensetning av makitentanfrie base-form-I-krystaller som 

har en partikkelstørrelsesfordeling som har en D50% på fra 3 µm til 250 µm. 
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