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Patentkrav 

 

1. Tablett omfattende: 

N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-

diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt 5 

derav i en mengde på 40 mg målt basert på fri form N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-

((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-

tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-meoksyurea, 

51 mg D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på 70 ‒ 200 µm, 

5 mg natriumstivelsesglykolat, 10 

3 mg hydroksypropylcellulose, og 

1 mg magnesiumstearat. 

 

2. Tabletten ifølge krav 1, videre omfattende et filmbelegg, hvori filmbelegget 

omfatter hydroksypropylmetylcellulose, titanoksid og rødt jernoksid. 15 

 

3. Tabletten ifølge krav 1, videre omfattende et filmbelegg, hvori filmbelegget 

omfatter 3,56 mg hydroksypropylmetylcellulose, 0,40 mg titanoksid og 0,04 mg rødt 

jernoksid. 

 20 

4. Tablett omfattende: 

N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-

diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt 

derav i en mengde på 120 mg målt basert på fri form N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-

((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-25 

tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea, 

153 mg D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på 70 ‒ 200 

µm, 

15 mg natriumstivelsesglykolat, 

9 mg hydroksypropylcellulose, og 30 

3 mg magnesiumstearat. 

 

5. Tabletten ifølge krav 4, videre omfattende et filmbelegg, hvori filmbelegget 

omfatter hydroksypropylmetylcellulose, titanoksid og rødt jernoksid. 
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6. Tablett omfattende: 

N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-

diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt 
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derav i en mengde på 80 mg målt basert på fri form N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-

((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-

tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea, 

102 mg D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på 70 ‒ 200 

µm, 5 

10 mg natriumstivelsesglykolat, 

6 mg hydroksypropylcellulose, og 

2 mg magnesiumstearat. 

 

7. Tabletten ifølge krav 6, videre omfattende et filmbelegg, hvori filmbelegget 10 

omfatter hydroksypropylmetylcellulose, titanoksid og rødt jernoksid. 

 

8. Tabletten ifølge krav 6, videre omfattende et filmbelegg, hvori filmbelegget 

omfatter 7,12 mg hydroksypropylmetylcellulose, 0,80 mg titanoksid og 0,08 mg rødt 

jernoksid. 15 

 

9. Tabletten ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒8, hvori D-mannitolpartiklene 

har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på 75 ‒ 150 µm. 

 

10. Fremgangsmåte for å lage en tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 4 20 

eller 6, fremgangsmåten omfattende: 

1) å blande N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-

pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-

metoksyurea eller et salt derav med D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig 

partikkelstørrelse på 70‒200 µm og natriumstivelsesglykolat; 25 

2) å sprøyte inn i en blanding av trinn 1) en løsning av hydroksypropylcellulose i et 

løsningsmiddel eller dispergeringsmedium; 

3) å tørke eller sikte en blanding av trinn 2) for å gi et granulert pulver eller et siktet 

pulver; 

4) å tilsette magnesiumstearat til det granulerte pulveret eller siktede pulveret i trinn 3) 30 

og blande det for å gi granuler for tablettering; 

5) å tablettere granulene i trinn 4) for å gi en kjernetablett; og eventuelt 

6) å sprøyte en filmbeleggingsløsning på kjernetabletten i trinn 5) for å gi en filmbelagt 

tablett. 
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