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Patentkrav

1. En stabil farmasøytisk sammensetning for oral administrering omfattende 6-etyl-3-
({3-metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-yl)piperidin-1-yl]fenyl}amino)-5-(tetrahydro- 2H-
pyran-4-ylamino)pyrazin-2-karboksamid eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 
hvori andelen av krystaller av 6-etyl-3-({3-metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-) 
yl)piperidin-1-yl]fenyl}amino)-5-(tetrahydro-2H-pyran-4-ylamino)pyrazin-2-karboksamid 
eller det farmasøytisk akseptable saltet derav er 60 % eller mer i forhold til den totale 
mengden av 6 -etyl-3-({3-metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-yl)piperidin-1-
yl]fenyl}amino)-5-(tetrahydro-2H-pyran-4-ylamino)pyrazin -2-karboksamid eller det 
farmasøytisk akseptable saltet derav i den farmasøytiske sammensetningen.

2. Farmasøytiske sammensetning ifølge krav 1, hvori innholdet av en beslektet substans 
av 6-etyl-3-({3-metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-yl)piperidin-1-yl]fenyl} amino)-5-
(tetrahydro-2H-pyran-4-ylamino)pyrazin-2-karboksamid i den farmasøytiske 
sammensetningen, målt ved en HPLC-metode, er 0,20 % eller mindre, etter lagring av 
den farmasøytiske sammensetningen for oral administrering under åpne forhold på 40°C 
og 75 % relativ fuktighet i 1 måned.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, videre omfattende et farmasøytisk 
tilsetningsstoff som er i stand til å kontrollere vanninnholdet i en formulering.

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 3, hvori det farmasøytiske tilsetningsstoffet 
er minst ett sukker og/eller sukkeralkohol.

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 4, hvori det farmasøytiske tilsetningsstoffet 
er laktose og/eller D-mannitol.

6. Farmasøytisk sammensetning for oral administrering ifølge hvilket som helst av 
kravene 3 til 5, hvori innholdet av det farmasøytiske tilsetningsstoffet er 20 vekt% til 90 
vekt% med hensyn til den totale vekten av den farmasøytiske sammensetningen.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 eller 6, hvori den 
farmasøytiske sammensetningen har et tap ved tørking målt i henhold til Loss on Drying 
Test som definert i General Tests av The Japanese Pharmacopoeia, sekstende utgave, 
som er 4 % eller mindre.

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, hvori innholdet av det farmasøytiske 
tilsetningsstoffet er 50 vekt% til 90 vekt% med hensyn til den totale vekten av det 
farmasøytiske preparatet.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, hvori innholdet av laktose og/eller D-
mannitol er 50 vekt% til 70 vekt% med hensyn til den totale vekten av den 
farmasøytiske sammensetningen.

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, hvori innholdet av D-mannitol er 50 
vekt% til 70 vekt% med hensyn til den totale vekten av den farmasøytiske 
sammensetningen.

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 10, omfattende 6-etyl-3-({3-
metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-yl)piperidin-1-yl]fenyl}amino)- 5-(tetrahydro-2H-
pyran-4-ylamino)pyrazin-2-karboksamidhemifumarat.

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 11, som er en 
tablett.
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13. Tablett ifølge krav 12, hvori det farmasøytiske tilsetningsstoffet er laktose og/eller D-
mannitol.

14. Tablett ifølge krav 12, hvori det farmasøytiske tilsetningsstoffet er D-mannitol.

15. Tablett ifølge krav 14, omfattende 6-etyl-3-({3-metoksy-4-[4-(4-metylpiperazin-1-
yl)piperidin-1-yl]fenyl}amino)-5-(tetrahydro- 2H-pyran-4-ylamino)pyrazin-2-
karboksamidhemifumarat.

NO/EP3318259


	Bibliographic data
	Claims

