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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning, omfattende: 5 

(a) fra 2 til 70 deler av midlet; 

(b) fra 5 til 96 deler av to eller flere farmasøytiske fortynningsmidler; 

(c) fra 2 til 15 deler av ett eller flere farmasøytiske desintegreringsmidler; 

(d) fra 0 til 0,75 deler av ett eller flere farmasøytiske oppløsningsmidler; og 

(e) fra 0,5 til 3 deler av ett eller flere farmasøytiske smøremidler; 10 

hvori alle delene er etter vekt og summen av delene (a)+(b)+(c)+(d)+(e) = 100; hvori 

ett av de to eller flere farmasøytiske fortynningsmidlene er mikrokrystallinsk cellulose 

hvori den mikrokrystallinske cellulosen utgjør fra 7 til 30 vekt-% av de to eller flere 

farmasøytiske fortynningsmidlene (b); og hvori midlet er N-(2-{2-dimetylaminoetyl-

metylamino}-4-metoksy-5-{[4-(1-metylindol-3-yl)pyrimidin-2-yl]amino}fenyl)prop-2-15 

enamid eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav. 

  

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen omfatter fra 1 til 2,5 deler av det ene eller flere farmasøytiske 

smøremidlene. 20 

  

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller krav 2, hvori det ene eller 

flere farmasøytiske smøremidlene omfatter natriumstearylfumarat og/eller én eller flere 

behenatestere av glyserin. 

  25 

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter fra 2 til 10 deler av det ene eller 

flere farmasøytiske desintegreringsmidlene (c). 

  

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 30 

hvori det ene eller flere farmasøytiske desintegreringsmidlene (c) omfatter lavsubstituert 

hydroksypropylcellulose. 

  

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 

hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter fra 0 til 0,25 deler av ett eller flere 35 

farmasøytiske oppløsningsmidler (d). 
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7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, 

hvori et farmasøytisk oppløsningsmiddel (d) ikke er til stede. 

  

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter fra 5 til 50 deler av midlet (a). 5 

  

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter fra 7 til 30 deler av midlet (a). 

  

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, 10 

hvori midlet er mesylatsaltet av N-(2-{2-dimetylaminoetyl-metylamino}-4-metoksy-5-

{[4-(1-metylindol-3-yl)pyrimidin-2-yl]amino}fenyl)prop-2-enamid. 

  

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 

(a) fra 5 til 50 deler av midlet; 15 

(b) fra 5 til 96 deler av to eller flere farmasøytiske fortynningsmidler; 

(c) fra 2 til 15 deler av ett eller flere farmasøytiske desintegreringsmidler; 

(d) fra 0 til 0,75 deler av ett eller flere farmasøytiske oppløsningsmidler; og 

(e) fra 0,5 til 3 deler av ett eller flere farmasøytiske smøremidler; 

hvori alle delene er etter vekt og summen av delene (a)+(b)+(c)+(d)+(e) = 100; hvori 20 

én av de to eller flere farmasøytiske fortynningsmidlene er mikrokrystallinsk cellulose 

hvori den mikrokrystallinske cellulosen utgjør fra 7 til 30 vekt-% av de to eller flere 

farmasøytiske fortynningsmidlene (b) og hvori, i tillegg til mikrokrystallinsk cellulose, 

de/det andre farmasøytiske fortynningsmidlet/fortynningsmidlene i de to eller flere 

farmasøytiske fortynningsmidlene velges fra celluloseacetat, erytritol, etylcellulose, 25 

fruktose, inulin, isomalt, laktitol, laktose, maltitol, maltodekstrin, maltose, mannitol, 

polydekstrose, polyetylenglykol, pullulan, simetikon, natriumklorid, sorbitol, stivelse, 

sukrose, trehalose og xylitol; og hvori de/det ene eller flere farmasøytiske 

desintegreringsmidlet/desintegreringsmidlene (c) omfatter lavsubstituert 

hydroksypropylcellulose og hvori det ene eller flere farmasøytiske 30 

smøremidlet/smøremidlene omfatter natriumstearylfumarat og/eller én eller flere 

behenatestere av glyserin; og hvori midlet er mesylatsaltet av N-(2-{2-

dimetylaminoetyl-metylamino}-4-metoksy-5-{[4-(1-metylindol-3-yl)pyrimidin-2-

yl]amino}fenyl)prop-2-enamid. 

  35 

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en tablettkjerne som består av: 
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(i) 19,07 vekt-% av mesylatsaltet av N-(2-{2-dimetylaminoetyl-metylamino}-4-

metoksy-5-{[4-(1-metylindol-3-yl)pyrimidin-2-yl]amino}fenyl)prop-2-enamid; 

(ii) 58,93 vekt-% mannitol; 

(iii) 15,00 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose; 

(iv) 5,000 vekt-% lavsubstituert hydroksypropylcellulose; og 5 

(v) 2,00 vekt-% natriumstearylfumarat. 

  

13. Farmasøytisk sammensetning, ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, for 

anvendelse som et medikament. 

  10 

14. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13, hvori anvendelsen er i 

behandling av kreft. 

  

15. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 14, hvori kreften er ikke-

småcellet lungekreft. 15 

  

16. Farmasøytisk tablett omfattende den farmasøytiske sammensetningen ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 12. 

  

17. Farmasøytisk tablett omfattende en tablettkjerne hvori tablettkjernen omfatter den 20 

farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 

tablettkjernen har et belegg. 

  

18. Farmasøytisk tablett ifølge krav 16 eller krav 17, for anvendelse i behandling av 

kreft.  25 
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