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PATENTKRAV

1. Oral doseringsformulering som er en tablett som omfatter en
intragranuleer komponent, en ekstragranulaer komponent og en
filmbeleggkomponent

hvor den intragranulaere komponenten omfatter

55% til 75 vekt% av {[5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-

karbonyl]lamino}eddiksyre,
OH O

| A H/\COZH
cl _N

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav,

15% til 35 vekt% av et ulgselig fortynningsmiddel eller en beerer,
2,0% til 4,0 vekt% av et desintegreringsmiddel, og

1,8% til 3,8 vekt% av et fortynningsmiddel eller fyllstoff;

hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

2,0% til 4,0 vekt% av et desintegreringsmiddel,

0,15% til 0,35 vekt% av et glidemiddel, og

0,35% til 1,15 vekt% av et smgremiddel;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 1,0 til 8 vekt% av et
tablettbelegg; og

hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granuleere komponenter.

2. Oral doseringsformuleringen ifglge krav 1

hvor den intragranuleere komponenten omfatter

60% til 70 vekt% av {[5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-
karbonyl]lamino}eddiksyre,

20% til 30 vekt% av et ulgselig fortynningsmiddel eller en baerer,
2,5% til 3,5 vekt% av et desintegreringsmiddel, og

2,3% til 3,3 vekt% av et fortynningsmiddel eller fyllstoff;
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hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

2,5% til 3,5 vekt% av et desintegreringsmiddel,

0,2% til 0,3 vekt% av et glidemiddel, og

0,55% til 0,95 vekt% av et smgremiddel;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 1,0 til 8 vekt% av et
tablettbelegg; og

hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granulaere komponenter.

3. Oral doseringsformuleringen ifglge krav 1 eller 2

hvor den intragranulaere komponenten omfatter

ca. 65 vekt% av {[5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-
karbonyl]lamino}eddiksyre,

ca. 25 vekt% av et ulgselig fortynningsmiddel eller en baerer,
ca. 3 vekt% av et desintegreringsmiddel, og

ca. 2,8 vekt% av et fortynningsmiddel eller fyllstoff;

hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

ca. 3 vekt% av et desintegreringsmiddel,

ca. 0,25 vekt% av et glidemiddel, og

ca. 0,75 vekt% av et smgremiddel;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 2,0 til 6,0 vekt% av et
tablettbelegg; og

hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granulaere komponenter.

4. Oral doseringsformuleringen ifglge hvilket som helst av kravene 1-3,
hvor det ulgselige fortynningsmidlet eller baereren er mikrokrystallinsk
cellulose, desintegreringsmidlet er natriumstivelsesglykolat,
fortynningsmidlet eller fyllstoffet er hydroksypropylmetylcellulose,

glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid, smgremidlet er



10

15

20

25

30

NO/EP3277270

3

magnesiumstearat og filmbeleggkomponentene omfatter Opadry®.

5. Oral doseringsformuleringen ifglge krav 4,

hvor den intragranuleere komponenten omfatter

55% til 75 vekt% av [5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-
karbonyl]lamino}eddiksyre,

15% til 35 vekt% mikrokrystallinsk cellulose,

2,0% til 4,0 vekt% natriumstivelsesglykolat, og

1,8% til 3,8 vekt% av en hydroksypropylmetylcellulose;

hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

2,0% til 4,0 vekt% av et natriumstivelsesglykolat,

0,15% til 0,35 vekt% kolloidalt silisiumdioksyd, og

0,35% til 1,15 vekt% magnesiumstearat;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 1,0 til 8 vekt% Opadry®; og
hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granulere komponenter.

6. Oral doseringsformuleringen ifglge krav 4 eller 5,

hvor den intragranuleere komponenten omfatter

60% til 70 vekt% av [5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-
karbonyl]amino }eddiksyre,

20% til 30 vekt% mikrokrystallinsk cellulose,

2,5% til 3,5 vekt% natriumstivelsesglykolat, og

2,3% til 3,3 vekt% av en hydroksypropylmetylcellulose;

hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

2,5% til 3,5 vekt% av et natriumstivelsesglykolat,

0,2% til 0,3 vekt% kolloidalt silisiumdioksyd, og

0,55% til 0,95 vekt% magnesiumstearat;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 1,0 til 8 vekt% Opadry®; og
hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granuleere komponenter.
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7. Oral doseringsformuleringen ifglge hvilket som helst av kravene 4-6,
hvor den intragranulzere komponenten omfatter

ca. 65 vekt% av [5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-
karbonyl]lamino}eddiksyre,

ca. 25 vekt% mikrokrystallinsk cellulose,

ca. 3 vekt% natriumstivelsesglykolat, og

ca. 2,8 vekt% av en hydroksypropylmetylcellulose;

hvor den ekstragranulaere komponenten omfatter

ca. 3 vekt% av et natriumstivelsesglykolat,

ca. 0,25 vekt% kolloidalt silisiumdioksyd, og

ca. 0,75 vekt% magnesiumstearat;

hvor filmbeleggkomponenten omfatter 2,0 til 6,0 vekt% Opadry®; og
hvor vekten er den totale vekten av alle intra-granulaere og ekstra-

granulere komponenter.

8. Oral doseringsformuleringen ifglge hvilket som helst av kravene 1-7,
hvor den intragranulaere komponenten omfatter ca. 75 mg, ca. 150 mg,
ca. 300 mg, ca. 450 mg eller ca. 600 mg [5-(3-klorfenyl)- 3-
hydroksypyridin-2-karbonyl]lamino}eddiksyre.

9. Oral doseringsformulering ifglge hvilket som helst av kravene 1-8 for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av anemi omfattende

administrering av formuleringen til en pasient som trenger behandling.

10. Oral doseringsformulering for anvendelse ifglge krav 9, hvor
pasienten med behov for behandling er en pasient som har ikke-
dialyseavhengig kronisk nyresykdom eller en pasient som gjennomgar

hemodialyse.

11. Oral doseringsformulering for anvendelse ifglge krav 9, hvor den

effektive mengden er en daglig dose omfattende ca. 150 mg/dag, ca.
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300 mg/dag, ca. 450 mg/dag, ca. 600 mg/dag, eller ca. 750 mg/dag av

forbindelsen.

12. Oral doseringsformulering for anvendelse ifglge krav 9 eller 11, hvor
den effektive mengden er en daglig dose omfattende ca. 300 mg/dag

eller ca. 450 mg/dag av forbindelsen.

13. Oral doseringsformulering for anvendelse ifglge krav 12, hvor den
daglige dosen omfatter to eller tre tabletter pa 150 mg hver av

forbindelsen.
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