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Patentkrav 

 

1. Amorf fast dispersjon omfattende et taksan eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav, polyvinylpyrrolidon, polysorbat og natriumlaurylsulfat. 5 

  

2. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori taksanet er et hvilket som helst 

valgt fra gruppen som består av paklitaksel, docetaksel, cabazitaksel, larotaksel, 

ortataksel, tesetaksel, og en kombinasjon derav, hvor taksanet fortrinnsvis er 

paklitaksel. 10 

  

3. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori polyvinylpyrrolidonet er 

polyvinylpyrrolidon K-30. 

  

4. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori vektforholdet mellom 15 

polyvinylpyrrolidonet og taksanet er i området 3:1 til 9:1 og fortrinnsvis 2,5:1 til 3,5:1. 

  

5. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori polysorbatet er polysorbat 80. 

  

6. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori vektforholdet mellom polysorbat og 20 

natriumlaurylsulfat er 1:5 til 5:1. 

  

7. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori vektforholdet mellom taksanet og 

den kombinerte vekten av polysorbat og natriumlaurylsulfat er 1:1 til 1:3. 

  25 

8. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori vektforholdet mellom den 

kombinerte vekten av polysorbat og natriumlaurylsulfat og polyvinylpyrrolidonet er 1:1 til 

1:5. 

  

9. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori polyvinylpyrrolidonet er i en 30 

mengde fra 10 til 80 vekt-% og mer foretrukket fra 40 til 60 vekt-%, basert på den 

totale mengden av den faste dispersjonen. 

  

10. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori den kombinerte vekten av 

polysorbat og natriumlaurylsulfat er 10 til 50 vekt-% og mer foretrukket 30 til 40  35 

vekt-%, basert på den totale mengden av den faste dispersjonen. 
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11. Den amorfe faste dispersjonen ifølge krav 1, hvori vektforholdet mellom 

polyvinylpyrrolidonet og taksanet er ca. 3:1 og vektforholdet mellom taksanet og den 

kombinerte vekten av polysorbat og natriumlaurylsulfat er ca. 1:2. 

  

12. Tablett omfattende den amorfe faste dispersjonen ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 1 til 11, en intragranulær eksipiens og en ekstragranulær eksipiens. 

  

13. Tabletten ifølge krav 12, hvori den amorfe faste dispersjonen er i en mengde fra 15 

til 50 vekt-% og mer foretrukket på 20 til 30 vekt-%, basert på den totale vekten av 

tabletten. 10 

  

14. Tabletten ifølge krav 12, hvori de intragranulære og ekstragranulære eksipiensene 

hver velges fra gruppen som består av fyllstoffer, desintegreringsmidler, smøremidler, 

overflateaktive midler og en blanding derav. 

  15 

15. Tabletten ifølge krav 12, hvori: 

(1) den intragranulære eksipiensen velges fra gruppen som består av mikrokrystallinsk 

cellulose, kryskarmellosenatrium, natriumlaurylsulfat og en blanding derav; og/eller 

(2) den ekstragranulære eksipiensen velges fra gruppen som består av mikrokrystallinsk 

cellulose, kryskarmellosenatrium, natriumstearylfumarat og en blanding derav. 20 

  

16. Fremgangsmåte for å fremstille den amorfe faste dispersjonen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 11, omfattende trinnene: 

(a) å oppløse et taksan eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, polyvinylpyrrolidon, 

polysorbat og natriumlaurylsulfat i et løsningsmiddel; og 25 

(b) å tørke løsningen oppnådd i trinn (a). 

  

17. Fremgangsmåte for å fremstille tabletten ifølge et hvilket som helst av kravene 12 til 

15, omfattende trinnene: 

(a) å oppløse et taksan eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, polyvinylpyrrolidon, 30 

polysorbat og natriumlaurylsulfat i et løsningsmiddel; 

(b) å tørke løsningen oppnådd i trinn (a) for å produsere en fast dispersjon; 

(c) å blande den faste dispersjonen sammen med en ekstragranulær eksipiens; og 

(d) å komprimere den resulterende blandingen for å danne en tablett. 

  35 

18. Fremgangsmåten ifølge krav 16 eller krav 17, hvori trinn (b) omfatter spraytørking, 

fortrinnsvis i et fluidsjikt og mer foretrukket i et fluidsjikt omfattende en intragranulær 
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eksipiens. 

  

19. Fremgangsmåten ifølge krav 16, hvori taksanet løses opp i et organisk 

løsningsmiddel. 

  5 

20. Fremgangsmåten ifølge krav 16 eller krav 17, hvori polyvinylpyrrolidonet, 

polysorbatet og natriumlaurylsulfatet løses opp i et vandig organisk løsningsmiddel, hvor 

det vandige organiske oppløsningsmidlet fortrinnsvis omfatter en blanding av etanol og 

vann. 
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