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Patentkrav

1. Farmaseytisk sammensetning omfattende minst 150 mg og opptil 750 mg Ceritinib og
mer enn 40 og opptil 70 vektprosent av Ceritinib basert pa totalvekten av den farmaseaytiske
sammensetningen, hvori sammensetningen omfatter granuler som bestar av eller i det
vesentlige bestar av Ceritinib og polyvinylpyrrolidon og granulene oppnds ved

vétgranulering.

2.Den farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 1, videre omfattende en annen

farmaseytisk eksipiens.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 1 eller krav 2, videre omfattende et

smeremiddel.

4.Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 3, hvori smeremidlet er

magnesiumstearat.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 4 omfattende minst 0,5 og opptil 3
vektprosent magnesiumstearat, basert pa totalvekten av den farmaseytiske

sammensetningen.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 4 omfattende minst 1 og opptil 2
vektprosent magnesiumstearat, basert pad totalvekten av den farmasgytiske

sammensetningen.

7. Den farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 4 omfattende minst 1,3 og opptil 1,7
vektprosent magnesiumstearat, basert pa totalvekten av den farmasgytiske

sammensetningen.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 4 omfattende 1,5 vektprosent

magnesiumstearat, basert pd totalvekten av den farmasgytiske sammensetningen.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 i form

av en tablett eller en kapsel.
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10. Den farmaseytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 i form

av en tablett.

11. Fremgangsmaéte for & fremstille en tablett omfattende Ceritinib, der fremgangsmaten
omfatter trinnene:

a) fremstille granuler som bestar av eller i det vesentlige bestdr av Ceritinib og
polyvinylpyrrolidon ved vatgranulering, hvori polyvinylpyrrolidon tilsettes ceritinib i
opplest tilstand,

b) blande granulene omfattende minst 150 mg og opptil 750 mg Ceritinib med minst en
annen farmaseytisk eksipiens for & oppnd en blanding, hvori blandingen omfatter minst 40
og opptil 70 vektprosent Ceritinib basert pé totalvekten av terrblandingen, og

c) komprimere blandingen for & oppné tabletten.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, eller

tabletten oppnédd ifelge krav 11, for anvendelse som en medisin.
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