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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning i form av en kombinasjonstablett med fast 

dose omfattende 

a) fra 1 til 25 vekt% av en fast dispersjon omfattende Forbindelse I 

dispergert i en polymermatrise dannet av kopovidon, hvor vektforholdet 5 

mellom Forbindelse I og kopovidon i den faste dispersjonen er 1:1 og hvor 

Forbindelse I er i det vesentlige amorf og har formelen: 

  

b) fra 35 til 45 vekt% sofosbuvir karakterisert ved XRPD 2θ-refleksjoner 

(° ± 0,2θ) ved: 6,1 og 12,7 eller ved: 6,1, 20,1 og 20,8, hvor sofosbuvir er i 10 

det vesentlige krystallinsk og har formelen: 

 

c) fra 1 til 40 vekt% mikrokrystallinsk cellulose; 

d) fra 1 til 8 vekt% natriumkroskarmellose; og 

e) fra 0,5 til 2,5 vekt% magnesiumstearat. 15 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 40 vekt% 

sofosbuvir. 
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3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 20 vekt% faste 

dispersjon. 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 35 vekt% 

mikrokrystallinsk cellulose. 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 3 vekt% 5 

natriumkroskarmellose. 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 1,5 vekt% 

magnesiumstearat. 

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, i form av en 

kombinasjonstablett med fast dose omfattende 10 

a) 20 vekt% av en fast dispersjon omfattende Forbindelse I dispergert i 

en polymermatrise dannet av kopovidon, hvor vektforholdet mellom 

Forbindelse I og kopovidon i den faste dispersjonen er 1:1 og hvor 

Forbindelse I er i det vesentlige amorf og har formelen: 

 15 

b) 40 vekt% sofosbuvir karakterisert ved XRPD 2θ-refleksjoner (° ± 

0,2θ) ved: 6,1 og 12,7 eller ved: 6,1, 20,1 og 20,8, hvor sofosbuvir er i det 

vesentlige krystallinsk og har formelen: 
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c) 35 vekt% mikrokrystallinsk cellulose; 

d) 3 vekt% natriumkroskarmellose; og 

e) 1,5 vekt% magnesiumstearat. 

8. Farmasøytisk sammensetning i form av en kombinasjonstablett med fast 

dose omfattende 5 

a) 200 mg av en fast dispersjon omfattende Forbindelse I dispergert i en 

polymermatrise dannet av kopovidon, hvor vektforholdet mellom Forbindelse 

I og kopovidon i den faste dispersjonen er 1:1 og hvor Forbindelse I er i det 

vesentlige amorf og har formelen: 

 10 

b) 400 mg sofosbuvir, hvor sofosbuvir er i det vesentlige krystallinsk og 

har formelen: 

 

c) 355 mg mikrokrystallinsk cellulose; 

d) 30 mg natriumkroskarmellose; og 15 

e) 15 mg magnesiumstearat. 
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9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 til 8, hvor tabletten omfatter et 

filmbelegg. 

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 9, hvor filmbelegget er et 

polyvinylalkoholbasert belegg. 
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