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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende:

en første spraytørket dispersjon og en andre spraytørket dispersjon,

hvor den første spraytørkede dispersjonen omfatter 70 vekt% til omkring 90 

vekt% av en amorf form av (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)-N-(1-(2,3-5

dihydroksypropyl)-6-fluor-2-(1-hydroksy-2-metylpropan-2-yl)-1H-indol-5-

yl)cyklopropankarboksamid (Forbindelse 1) og fra omkring 10 vekt% til omkring 30 

vekt% av en polymer, hvor polymeren omfatter hydroksypropylmetylcellulose, og

hvor den andre spraytørkede dispersjonen omfatter en amorf form av N-

[2,4-bis(1,1-dimetyletyl)-5-hydroksyfenyl]-1,4-dihydro-4-oksoquinolin-3-10

karboksamid (Forbindelse 2);

hvor den farmasøytiske sammensetningen er en tablett som omfatter 

omkring 25 mg til 125 mg av Forbindelse 1 og omkring 100 mg til 200 mg av 

Forbindelse 2.

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den andre spraytørkede 15

dispersjonen ytterligere omfatter hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat 

(HPMCAS).

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller krav 2, hvor den andre 

spraytørkede dispersjonen omfatter fra omkring 70 vekt% til omkring 90 vekt% av 

Forbindelse 2 og fra omkring 10 vekt% til omkring 30 vekt% av polymeren.20

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvor tabletten omfatter omkring 100 mg av Forbindelse 1.

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvor tabletten omfatter omkring 150 mg av Forbindelse 2.

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 25

hvor den farmasøytiske sammensetningen omfatter én eller flere eksipienter valgt 

fra et fyllmiddel, et desintegreringsmiddel, et smøremiddel eller enhver 

kombinasjon derav.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen omfatter et fyllmiddel i en mengde på omring 30 vekt% til 30

omkring 50 vekt% av den farmasøytiske sammensetningen.
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8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7, hvor fyllmiddelet omfatter 

mikrokrystallinsk cellulose.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 6 – 8, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen omfatter fra omkring 1 vekt% til 

omkring 10 vekt% av et desintegreringsmiddel per vekt av den farmasøytiske 5

sammensetningen.

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 9, hvor desintegreringsmiddelet 

omfatter natriumkroskarmellose.

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 6 – 10, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen omfatter omkring 1 vekt% av et 10

smøremiddel per vekt av den farmasøytiske sammensetningen.

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 11, hvor smøremiddelet omfatter 

magnesiumstearat.

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

hvor tabletten omfatter fra omkring 100 mg til omkring 300 mg av et fyllmiddel.15

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 14, 

hvor tabletten omfatter fra omkring 12 mg til omkring 36 mg av et 

desintegreringsmiddel.

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 14, 

hvor tabletten omfatter 5,9 mg av et smøremiddel.20

16. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående 

krav, hvor tabletten har den følgende formulering:

25
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Bestanddel Mengde per tablett (mg)

Intra-granular Den første spraytørkede 

dispersjon

125

Den andre spraytørkede 

dispersjon

187,5

Mikrokrystallinsk cellulose 131,4

Natriumkroskarmellose 29,6

Totalt 473,5

Ekstra-granular Mikrokrystallinsk cellulose 112,5

Magnesiumstearat 5,9

Totalt 118,4

Total ubelagt tablett 591,9

Filmbelagt Optisk tørr 17,7

Total belagt tablett 609,6

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående 

krav for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av cystisk fibrose i en 

pasient.

18. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor 5

fremgangsmåten omfatter å administrere oralt den farmasøytiske 

sammensetningen til pasienten.

19. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17 eller krav 18, 

hvor fremgangsmåten omfatter å administrere én tablett en gang daglig.

20. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 10

kravene 17 – 19, hvor fremgangsmåten omfatter å administrere én tablett en gang 

daglig fulgt av administrasjon av 150 mg av Forbindelse 2 en gang daglig.

21. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 17 – 20, hvor pasienten er homozygot i ΔF508 CFTR-mutasjonen.
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22. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 17 -20, hvor pasienten er heterozygot i ΔF508 CFTR-mutasjonen.
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