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Patentkrav

1. Filmovertrukket tablett for oral administrering som inneholder deferasiroks
eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav som er til stede i en mengde fra 45
til 60 vekt-% basert pa@ tablettens totalvekt, og hvori tabletten inneholder
90 mg, 180 mg eller 360 mg deferasiroks eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav,

hvori tabletten ytterligere omfatter

(i) minst ett fyllstoff i en total mengde p& 10 til 40 vekt-% basert pa tablettens
totalvekt, hvori fyllstoffet er mikrokrystallinske cellulose;

(ii) minst ett desintegreringsmiddel i en total mengde pa 1 til 10 vekt-% basert
pa tablettens totalvekt, hvori desintegreringsmiddelet er kryssbundet
polyvinylpyrrolidon (krysspovidon);

(iii) minst ett bindemiddel i en total mengde p& 1 til 5 vekt-% basert pa
tablettens totalvekt, hvori bindemiddelet er polyvinylpyrrolidon (PVP);

(iv) eventuelt minst én surfaktant i en total mengde pa 0,0 til 2 vekt-% basert
pa tablettens totalvekt, hvori surfaktanten er poloksamer;

(v) minst ett glidemiddel i en total mengde pa 0,1 til 1 vekt-% basert pa
tablettens totalvekt, hvori glidemiddelet er kolloidalt silisiumdioksid;

(vi) minst ett smgremiddel i en total mengde pa mindre enn 0,1 til 2 vekt-%
basert pa tablettens totalvekt, hvori smgremiddelet er magnesiumstearat; og

(vii) et overtrekk.

2. Den filmovertrukne tabletten for oral administrering ifglge krav 1, hvori
tabletten inneholder 90 mg deferasiroks eller et farmasgytisk akseptabelt salt

derav.

3. Den filmovertrukne tabletten for oral administrering ifglge krav 1, hvori
tabletten inneholder 180 mg deferasiroks eller et farmasgytisk akseptabelt salt

derav.

4. Den filmovertrukne tabletten for oral administrering ifglge krav 1, hvori
tabletten inneholder 360 mg deferasiroks eller et farmasgytisk akseptabelt salt

derav.
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5. Den filmovertrukne tabletten for oral administrering ifglge hvilke som helst av
de foregdende kravene, hvori tabletten har en desintegreringstid pa 5-

10 minutter malt ved hjelp av en standard USP-desintegreringstest.

6. Filmovertrukket tablett for oral administrering ifslge krav 1 bestdende av
90 mg deferasiroks;

53,61 mg mikrokrystallinsk cellulose;

3,65 mg polyvinylpyrrolidon;

11,34 mg krysspovidon;

0,16 mg poloksamer 188;

0,81 mg kolloidal silika;

2,43 mg magnesiumstearat; og

4,86 mg overtrekk.

7. Filmovertrukket tablett for oral administrering ifslge krav 1 bestdende av
180 mg deferasiroks;

107,23 mg mikrokrystallinsk cellulose;

7,29 mg polyvinylpyrrolidon;

22,68 mg krysspovidon;

0,32 mg poloksamer 188;

1,62 mg kolloidal silika;

4,86 mg magnesiumstearat; og

9,72 mg overtrekk.

8. Filmovertrukket tablett for oral administrering ifslge krav 1 bestdende av
360 mg deferasiroks;

215,45 mg mikrokrystallinsk cellulose;

14,58 mg polyvinylpyrrolidon;

45,36 mg krysspovidon;

0,65 mg poloksamer 188;

3,24 mg kolloidal silika;

9,72 mg magnesiumstearat; og

19,44 mg overtrekk.
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9. Filmovertrukket tablett for oral administrering ifglge krav 1 omfattende:

Bestanddel % (vekt/vekt) |mg/648 mg|mg/324 mg |mg/162 mg
(omrade) tab tab tab

Deferasiroks 55,56 360,00 180,00 90,00
Mikrokrystallinsk
cellulose PH101 15,09 97,81 48,91 24,45
Mikrokrystallinsk
cellulose PH102 18,00 116,64 58,32 29,16
Polyvinylpyrrolidon K-
30 2,25 14,58 7,29 3,65
Krysspovidon 7,00 45,36 22,68 11,34
Pluronic F68 0,10 0,65 0,32 0,16
Aerosil 0,50 3,24 1,62 0,81
Magnesiumstearat 1,50 9,72 4,86 2,43
Totalt 100,00 648,00 324,00 162,00
Belegg
Opadry 3,00 19,44 9,72 4,86
Endelig tablettvekt 103,00 667,44 333,72 166,86
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