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PATENTKRAV

1. Tablett omfattende bedaquilinfumarat som den aktive bestanddelen og

hvori tabletten omfatter et intragranulaert og ekstragranuleert lag der:

det intragranuleere laget omfatter et ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel
og er karakterisert ved at det intragranulaere laget mangler et Igselig

hjelpestoff/fortynningsmiddel som er stivelse; og

- det ekstragranuleere laget omfatter et ulgselig

hjelpestoff/fortynningsmiddel.

2. Tablett ifalge krav 1, hvori det intragranuleere laget er fraveerende noe

lgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel.

3. Tablett ifglge krav 1 eller krav 2, hvori det ulgselige
hjelpestoffet/fortynningsmidlet i det intragranulzere laget er mikrokrystallinsk

cellulose.

4. Tablett omfattende bedaquilinfumarat som den aktive bestanddelen og
hvori tabletten omfatter et intragranuleert og ekstragranuleert lag der det
intragranuleere laget omfatter et ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel som er
mikrokrystallinsk cellulose og det ekstragranulaere laget omfatter et ulgselig

hjelpestoff/fortynningsmiddel som er mikrokrystallinsk cellulose.

5. Tablett ifalge krav 4, hvori det intragranuleere laget er fraveerende et

lgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel.

6. Tablettsammensetning hvori de forskjellige delene av sammensetningen,
spesifikt den intragranuleere og ekstragranuleere fraksjonen og bindemiddeldelen,
omfatter de folgende bestanddelene etter vekt basert pa den totale vekten av

sammensetningen:

Intragranuleer fraksjon

5 til 50 % av aktiv bestanddel bedaquilinfumarat

10 til 50 % av ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel
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1 til 5 % desintegreringsmiddel
0,1 til 5 % glidemiddel
Bindemiddel
1 til 10 % bindemiddel eller polymer
5 0,01 til 5 % fuktemiddel eller overflateaktivt middel

Lasningsmiddel (gs), f.eks. vann - om ngdvendig (dvs. bare den

ngdvendige mengden, hvis noen)

Ekstragranuleer fraksjon

10 til 50 % av et ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel
10 1 til 5 % desintegreringsmiddel

0 til 3 % glidemiddel

0 til 5 % smgremiddel

7. Tablettsammensetning ifglge krav 6, hvori det intragranuleere laget er
fravaerende noe lgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel; og/eller, eventuelt, er den
15 ekstragranulaere fraksjonen ogsa fraveerende noe lgselig

hjelpestoff/fortynningsmiddel.

8. Tablettsammensetning ifglge krav 6 eller krav 7, som bestar av de
fglgende sammensetningene av intragranulzer fraksjon, bindemiddel og
ekstragranuleer fraksjon, etter vekt basert pa den totale vekten av

20 sammensetningen:

Intragranuleer fraksjon

24,18 (eller ca. 25 %) av aktiv bestanddel bedaquilinfumarat
29,82 % (eller ca. 30 %) av ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel

3 % (eller ca. 3 %) desintegreringsmiddel
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2 % (eller ca. 2 %) glidemiddel

Bindemiddel

3 % (eller ca. 3 %) bindemiddel eller polymer

0,2 % (eller ca. 0,2 %) fuktemiddel eller overflateaktivt middel

5 Lasningsmiddel (gs), f.eks. vann - om ngdvendig (dvs. bare den

ngdvendige mengden, hvis noen)

Ekstragranulaer fraksjon

32,3 % (eller ca. 30 %) av hjelpestoff/fortynningsmiddel
3 % (eller ca. 3 %) desintegreringsmiddel

10 0,5 % (eller ca. 0.5 %) glidemiddel
2 % (eller ca. 2 %) smagremiddel

9. Tablettsammensetning ifalge krav 6 eller krav 7, som bestar av de
fglgende sammensetningene av intragranulaer fraksjon, bindemiddel og
ekstragranuleer fraksjon, etter vekt basert pa den totale vekten av

15 sammensetningen:

Intragranuleer fraksjon

12,09 % av aktiv bestanddel bedaquilinfumarat

41,41 % av ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel (kislet mikrokrystallinsk

cellulose)
20 3 % desintegreringsmiddel (krysspovidon)
2 % glidemiddel (kolloidalt silisiumdioksid)
Bindemiddel

3,5 % bindemiddel eller polymer (hypromellose 5 cps)
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0,2 % fuktemiddel eller overflateaktivt middel (polysorbat 20)

Lasningsmiddel (gs), f.eks. vann - om ngdvendig (dvs. bare den

ngdvendige mengden, hvis noen)

Ekstragranuleer fraksjon

5 32,3 % av hjelpestoff/fortynningsmiddel (kislet mikrokrystallinsk cellulose)
3 % desintegreringsmiddel (krysspovidon)
0,5 % glidemiddel (kolloidalt silisiumdioksid)
2 % smgremiddel (natriumstearylfumarat)

10. Tablettsammensetning ifalge krav 8, som bestar av de fglgende:

10 Intragranulaer fraksjon
24,18 mg bedaquilinfumarat
29,82 mg kislet mikrokrystallinsk cellulose
3 mg krysspovidon
2 mg kolloidalt silisiumdioksid

15 3 mg hypromellose 5 cps
0,2 mg polysorbat 20
Renset vann gs
Ekstragranuleer fraksjon
32,3 mg kislet mikrokrystallinsk cellulose

20 3 mg krysspovidon
0,5 mg kolloidalt silisiumdioksid

2 mg natriumstearylfumarat
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11. Tablettsammensetning ifalge krav 9, som bestar av de fglgende:
Intragranulaer fraksjon
24,18 mg bedaquilinfumarat
82,82 mg kislet mikrokrystallinsk cellulose
6 mg krysspovidon
4 mg kolloidalt silisiumdioksid
7 mg hypromellose 5 cps
0,4 mg polysorbat 20
Ekstragranuleer fraksjon
64,6 mg kislet mikrokrystallinsk cellulose
6 mg krysspovidon
1 mg kolloidalt silisiumdioksid
4 mg natriumstearylfumarat

12. Tablettsammensetning hvori de forskjellige delene av sammensetningen,
spesifikt den intragranulzere og ekstragranulaere fraksjonen og bindemiddeldelen,
omfatter de folgende bestanddelene etter vekt basert pa den totale vekten av

sammensetningen:

Intragranulaer fraksjon

10 til 30 % av aktiv bestanddel bedaquilinfumarat

20 til 40 % av ulgselig hjelpestoff/fortynningsmiddel mikrokrystallinsk

cellulose
2 til 4 % desintegreringsmiddel krysspovidon

0,5 til 4 % glidende kolloidalt silisiumdioksid
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Bindemiddel
2 til 5 % bindemiddel eller polymerhypromellose 5 cps
0,1 til 1 % fuktemiddel eller overflateaktivt middel polysorbat 20

Lasningsmiddel (gs), f.eks. vann - om ngdvendig (dvs. bare den

ngdvendige mengden, hvis noen)

Ekstragranulser fraksjon

20 til 40 % av hjelpestoff/fortynningsmiddel mikrokrystallinsk cellulose
2 til 4 % desintegreringsmiddel krysspovidon
0 til 1 % glidemiddel kolloidalt silisiumdioksid
1 til 3 % sma@remiddel natriumstearylfumarat

13. Tablett eller tablettsammensetning ifelge et hvilket som helst av de

foregaende kravene for anvendelse i behandlingen av tuberkulose.

14. Tablett eller tablettsammensetning for anvendelse ifglge krav 13, for

anvendelse i den pediatriske og/eller geriatriske populasjonen.

15. Tablett eller tablettsammensetning ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene for anvendelse i behandlingen av tuberkulose i kombinasjon

med ett eller flere andre terapeutiske midler nyttige i behandlingen av tuberkulose.

16. Kombinasjon for anvendelse i behandlingen av tuberkulose, omfattende
en tablett eller tablettsammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 14

og ett eller flere andre terapeutiske midler nyttige i behandlingen av tuberkulose.

17. Fremgangsmate for fremstilling av en tablettsammensetning ifalge et

hvilket som helst av kravene 1 til 12, som omfatter:

(a) a oppna en intragranulzer fraksjon ved a anvende de intragranulzere

fraksjonskomponentene nevnt i et hvilket som helst av kravene 6 til 12;
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(b) a fremstille en bindemiddelfraksjon, ved a anvende
bindemiddelfraksjonskomponentene nevnt i et hvilket som helst av kravene 6 til
12;

(c) a oppna en ekstragranuleer fraksjon ved & anvende de ekstragranuleere

fraksjonskomponentene nevnt i et hvilket som helst av kravene 6 til 12,
0g a anvende disse fraksjonene for a fremstille en sammensetning.

18. Tablettsammensetning som kan oppnas av fremgangsmaten som definert
i krav 17.
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