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1. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning som er en
tablett som omfatter tofogliflozin som en aktiv bestanddel, hvor fremgangsmaten
omfatter:

blanding av et additiv og tofogliflozin for 8 fremstille en pulverblanding, og
oppnaelse av en tablett fra pulverblandingen ved direkte komprimering,

hvor additivet omfatter minst ett fyllstoff.

2. Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor fyllstoffet er valgt fra gruppen bestdende av
maisstivelse, potetstivelse, hvetestivelse, risstivelse, delvis alfa-stivelse, alfa- stivelse,
laktosehydrat, fruktose, glukose, mannitol, vannfritt dibasisk kalsiumfosfat,

krystallinsk cellulose og kalsiumkarbonatpresipitat.

3. Fremgangsmate ifglge krav 1 eller 2, hvor additivet videre omfatter minst ett

desintegreringsmiddel.

4, Fremgangsmate ifglge krav 3, hvor desintegreringsmiddelet er valgt fra
gruppen bestdende av natriumstivelseglykolat, karboksymetylcellulose,
karboksymetylcellulosekalsium, karboksymetylstivelsenatrium, krysskarmellose-
natrium, krysspovidon, lavsubstituert hydroksypropylcellulose og

hydroksypropylstivelse.

5. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor additivet

videre omfatter minst ett smgremiddel.

6. Fremgangsmate ifslge krav 5, hvor smgremidlet er valgt fra gruppen bestdende
av magnesiumstearat, kalsiumstearat, talkum, sukrosefettsyreester,

natriumstearylfumarat og hydrogenert olje.

7. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor

sammensetningen er i det vesentlige fri for kalsiumsilikat.

8. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor tofogliflozin
omfatter en krystallform I, en krystallform II, en krystallform III, en ko-krystall med

natriumacetat, en ko-krystall med kaliumacetat, en amorf form eller en blanding
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derav.

9. Fremgangsmate ifslge krav 8, hvor tofogliflozin omfatter en krystallform I, en

krystallform II, en amorf form eller en blanding derav.

10. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor et
vektforhold av den aktive bestanddelen tofogliflozin varierer fra 2,5 til 40 vekt% i

forhold til totalvekten av sammensetningen.

11. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 10, hvor et
vektforhold av smgremidlet varierer fra mindre enn 4,0 vekt% av totalvekten av

sammensetningen.

12. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 3 til 11, hvor et
vektforhold av fyllstoffet varierer fra 20 til 80 vekt% av totalvekten av
sammensetningen og et vektforhold av desintegreringsmiddelet varierer fra 1,0 til 4,0

vekt% av totalvekten av sammensetningen.

13. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor additivet
omfatter laktosehydrat, krystallinsk cellulose, krysskarmellosenatrium og hydrogenert

olje og/eller magnesiumstearat.

14. Farmasgytisk sammensetning som er en tablett fremstilt ved fremgangsmaten

ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 13.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 14, som omfatter tofogliflozin som en
aktiv bestanddel, laktosehydrat, krystallinsk cellulose, krysskarmellosenatrium og

hydrogenert olje og/eller magnesiumstearat.
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