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Patentkrav 

1. Tablett omfattende [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-

amino]-eddiksyre, en farmasøytisk akseptabel eksipient og en effektiv mengde av 

et fotostabiliseringsmiddel, hvor det fotostabiliserende midlet omfatter titandioksyd 

og minst ett ytterligere fargestoff valgt fra gruppen bestående av et blått fargestoff, 5 

et rødt fargestoff, et oransje fargestoff, et gult fargestoff og kombinasjoner derav, 

og hvor 

(i) fotostabiliseringsmidlet blir blandet inn i tabletten; eller 

(ii) tabletten omfatter en tablettkjerne og et belegg, og det 

fotostabiliserende middel blir blandet inn i tablettkjernen; eller 10 

(iii) tabletten omfatter en tablettkjerne og et belegg, og tablettkjernen 

omfatter [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-

amino]-eddiksyre og den farmasøytisk akseptable eksipienten, og 

belegget omfatter fotostabiliseringsmidlet. 

 15 

2. Tablett ifølge krav 1, hvor fotostabiliseringsmidlet blokkerer lys i et 

bølgelengdeområde mellom 200 og 550 nm. 

 

3. Tablett ifølge krav 1 eller 2, hvor fargestoffet er valgt fra gruppen bestående 

av allura rød AC, allura rød AC aluminium innsjø, jernoksid rød, jernoksid gul, 20 

paraoransje FCF, paraoransje FCF aluminium innsjø, indigotin, indigotin aluminium 

innsjø, og kombinasjoner derav. 

 

4. Tablett ifølge krav 3, hvor 

(i) fotostabiliseringsmidlet omfatter titandioksid og allura rød AC aluminium 25 

innsjø; eller 

(ii) fotostabiliseringsmidlet omfatter minst 0,1 mg/cm2 titandioksyd og 

minst ett ytterligere fargestoff valgt fra gruppen bestående av: 

a) minst 0,1 mg/cm2 allura rød AC; 

b) minst 0,1 mg/cm2 allura rød AC i aluminium innsjø; 30 

c) minst 0,004 mg/cm2 jernoksid rød; 

d) minst 0,009 mg/cm2 jernoksid gul; 

e) minst 0,01 mg/cm2 paraoransje FCF; 

f)   minst 0,01 mg/cm2 paraoransje FCF i aluminium innsjø; 

hvor mengden av fotostabiliseringsmidlet er basert på overflatearealet til 35 

tablettkjernen; eller 
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(iii) fotostabiliseringsmidlet omfatter mellom 0,1 og 2 mg/cm2 titandioksyd 

og minst ett ytterligere fargestoff valgt fra gruppen bestående av: 

a) mellom 0,1 og 0,4 mg/cm2 allura rød AC; 

b) mellom 0,1 og 0,4 mg/cm2 allura rød AC i aluminium 

innsjø; 5 

c) mellom 0,004 og 0,4 mg/cm2 jernoksid rød; 

d) mellom 0,009 og 0,2 mg/cm2 jernoksid gul; 

e) mellom 0,01 og 0,03 mg/cm2 paraoransje FCF; 

f)   mellom 0,01 og 0,03 mg/cm2 paraoransje FCF i 

aluminium innsjø; 10 

hvor mengden av fotostabiliseringsmidlet er basert på overflatearealet til 

tablettkjernen. 

 

5. Tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, omfattende en 

tablettkjerne og et belegg, hvor tablettkjernen omfatter [(4-hydroksy-1-metyl-7-15 

fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre og den farmasøytisk akseptable 

eksipienten, og belegget omfatter det fotostabiliserende midlet, hvor belegget er til 

stede i en mengde fra 3 til 8 vekt% basert på vekten av tablettkjernen. 

 

6. Tablett ifølge krav 5, hvor 20 

(i) tablettkjernen omfatter fra 22 til 28 vekt% [(4-hydroksy-1-metyl-7-

fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre basert på vekten av 

tablettkjernen og en farmasøytisk akseptabel eksipient; eller 

(ii) tabletten er som i (i) og den farmasøytisk akseptable eksipient omfatter 

laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium 25 

kroskarmellose og magnesiumstearat; eller 

(iii) tabletten er som i (i) eller (ii), og tablettkjernen omfatter fra 20 mg til 

200 mg [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-

eddiksyre; eller 

(iv) tabletten er som i (iii) og tablettkjernen omfatter 20 ± 10% mg, 50 ± 30 

10% mg, eller 100 ± 10% mg [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-

isokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre. 

 

7. Tablett ifølge krav 5, hvor 

(i) fotostabiliseringsmidlet omfatter titandioksyd og minst et ytterligere 35 

fargestoff valgt fra gruppen bestående av allura rød AC, allura rød AC 

aluminium innsjø, jernoksid rød, jernoksid gul, paraoransje FCF, 
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paraoransje FCF aluminium innsjø, indigotin, indigotin aluminium innsjø, 

og kombinasjoner derav; eller 

(ii) tabletten er som i (i) og fotostabiliseringsmidlet omfatter titandioksid og 

allura rød AC aluminium innsjø; eller 

(iii) tabletten er som i (ii) og belegget omfatter fra 0,1 til 0,4 mg/cm2 5 

titandioksyd og fra 0,1 til 0,4 mg/cm2 allura rød AC i aluminium innsjø 

hvor mengden titandioksid og allura rød AC i aluminium innsjø er basert 

på overflatearealet til tablettkjernen; eller 

(iv) tablettkjernen omfatter: 20 ± 10% mg, 50 ± 10% mg, eller 100 ± 10% 

mg [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-10 

eddiksyre, laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, 

natrium kroskarmellose og magnesiumstearat; og hvor 

fotostabiliseringsmidlet omfatter 0,1 til 0,4 mg/cm2 titandioksyd og fra 

0,1 til 0,4 mg/cm2 allura rød AC i aluminium innsjø hvor mengden 

titandioksid og allura rød AC i aluminium innsjø er basert på 15 

overflatearealet til tablettkjernen. 

 

8. Kapsel som omfatter en kapselfylling og et kapselskall, hvor kapselfyllingen 

omfatter [(4-hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]eddiksyre, 

en farmasøytisk akseptabel eksipient og kapselskallet omfatter en effektiv mengde 20 

av et fotostabiliseringsmiddel, hvor fotostabiliseringsmidlet omfatter titandioksyd og 

minst ett ytterligere fargestoff valgt fra gruppen bestående av et blått fargestoff, et 

rødt fargestoff, et oransje fargestoff, et gult fargestoff og kombinasjoner derav. 

 

9. Kapsel ifølge krav 8, hvor fotostabiliseringsmidlet blokkerer lys i et 25 

bølgelengdeområde mellom 200 og 550 nm. 

 

10. Kapsel ifølge krav 8 eller 9, hvor fotostabiliseringsmidlet omfatter 

titandioksyd og minst et ytterligere fargestoff valgt fra gruppen bestående av allura 

rød AC, jernoksid rød, jernoksid gul og kombinasjoner derav. 30 

 

11. Kapsel ifølge krav 10, hvor 

(i) fotostabiliseringsmidlet omfatter jernoksid rød og titandioksid; eller 

(ii) fotostabiliseringsmidlet omfatter allura rød AC, jernoksid gul og 

titandioksid; eller 35 

(iii) fotostabiliseringsmidlet omfatter jernoksid rød, allura rød AC, jernoksid 

gul og titandioksid; eller 
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(iv) fotostabiliseringsmidlet omfatter jernoksid rød, jernoksid gul og 

titandioksid; eller 

(v) fotostabiliseringsmidlet omfatter jernoksid gul og titandioksid. 

 

12. Kapsel ifølge krav 10, hvor 5 

(i) kapselskallet omfatter fra 1,8 til 6 vekt% fotostabiliseringsmiddel basert 

på vekten av kapselskallet; eller 

(ii) kapselskallet omfatter fra 2 til 3,5 vekt% fotostabiliseringsmiddel basert 

på vekten av kapselskallet; eller 

(iii) kapselskallet er et gelatineskall. 10 

 

13. Kapsel ifølge krav 8, hvor kapselfyllingen omfatter 12 til 15 vekt% [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3karbonyl)-amino]-eddiksyre basert på 

vekten av kapselfylling og et farmasøytisk akseptabelt eksipient, og hvor 

kapselskallet omfatter en effektiv mengde av et fotostabiliseringsmiddel, og hvor 15 

det fotostabiliseringsmidlet omfatter titandioksyd og minst et ytterligere fargestoff 

valgt fra gruppen bestående av allura rød AC, jernoksid rød, jernoksid gul og 

kombinasjoner derav. 

 

14. Kapsel ifølge krav 13, hvor 20 

(i) den farmasøytisk akseptable eksipienten omfatter laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; eller 

(ii) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre; 25 

eller 

(iii) kapselskallet omfatter fra 2 vekt% til 3,5 vekt% fotostabiliseringsmiddel 

basert på vekten av kapselskallet; eller 

(iv) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, og 30 

farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall som 

omfatter omtrent 2 vekt% jernoksid rød og omtrent 0,9 vekt% 

titandioksyd basert på vekten av kapselskallet; eller 35 

(v) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, 

og farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 
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mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall som 

omfatter omtrent 0,3 vekt% allura rød AC, omtrent 1 vekt% jernoksid 

gul, og omtrent 1 vekt% titandioksid basert på vekten av kapselskallet; 

eller 5 

(vi) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksy-isokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, 

og farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon , natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall som 10 

omfatter omtrent 0,7 vekt% jernoksid rød, omtrent 0,3 vekt% allura rød 

AC, omtrent 1 vekt% jernoksid gul og omtrent 1 vekt% titandioksid 

basert på vekten av kapselskallet; eller 

(vii) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, og 15 

farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall omfattende 

omtrent 1 vekt% jernoksid rød, omtrent 1 vekt% jernoksid gul, og 

omtrent 1 vekt% titandioksid basert på vekten av kapselskallet; eller 20 

(viii) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, og 

farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall omfattende 25 

omtrent 1 vekt% allura rød AC, omtrent 1 vekt% jernoksid gul, og 

omtrent 1 vekt% titandioksid basert på vekten av kapselskallet; eller 

(ix) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-

hydroksy-1-metyl-7-fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, og 

farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 30 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 

magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall omfattende 

omtrent 2 vekt% jernoksid rød, og omtrent 1 vekt% titandioksid basert 

på vekten av kapselskallet; eller 

(x) kapselfyllingen omfatter omtrent 20 mg eller omtrent 50 mg [(4-35 

hydroksy-1-metyl-7-fenoksyisokinolin-3-karbonyl)-amino]-eddiksyre, og 

farmasøytisk akseptable eksipienter omfattende laktosemonohydrat, 

mikrokrystallinsk cellulose, povidon, natrium kroskarmellose og 
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magnesiumstearat; og hvor kapselskallet er et gelatineskall omfattende 

omtrent 2 vekt% jernoksid gul, og omtrent 1 vekt% titandioksid basert 

på vekten av kapselskallet;  

hvor "omtrent" betyr i hvert tilfelle tilnærminger som kan variere med ± 10% 

av den oppgitte verdien. 5 

15. Tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, eller en kapsel ifølge et 

hvilket som helst av kravene 8-14 for anvendelse i 

(i) en fremgangsmåte for å behandle, forbehandle eller forsinke utbrudd 

eller progresjon av en tilstand som i det minste delvis er formidlet av 

hypoksiinducerbar faktor (HIF); eller 10 

(ii) en fremgangsmåte for å behandle, forbehandle eller forsinke utbrudd 

eller progresjon av anemi. 
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