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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende en fast dispersjon, hvor den faste 

dispersjonen omfatter: 

 a) 80 vekt% av amorf eller hovedsakelig amorf N-[2,4-Bis(1,1-

dimetyletyl)-5-hydroksyfenyl]-1,4-dihydro-4-oksoquinolin-3-karboksamid 5 

(Forbindelse 1) per vekt av dispersjonen, hvor i hovedsak amorf Forbindelse 1 

omfatter mindre enn 15 % krystallinske Forbindelse 1, 

 b) 19,5 vekt% av hydroksypropylmetylcellulose acetat succinat 

(HPMCAS) eller vinylpyrrolidon/vinylacetat kopolymer (PVP/VA) per vekt av 

dispersjonen og 10 

 c) 0,5 vekt% natriumlaurylsulfat (SLS) per vekt av dispersjonen. 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen ytterligere omfatter 20 vekt% til 45 vekt% av mikrokrystallinsk 

cellulose per vekt av den farmasøytiske sammensetningen. 

 15 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller krav 2, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter 27 vekt% av laktose per vekt 

av den farmasøytiske sammensetningen. 

 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 20 

hvor den farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter 2,5 vekt% til 6 

vekt% av natriumkroskarmellose per vekt av den farmasøytiske sammensetningen. 

 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter 0,3 vekt% til 2 25 

vekt% av SLS per vekt av den farmasøytiske sammensetningen. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter 0,09 vekt% til 1,0 

vekt% av kolloidalt silisiumoksyd per vekt av den farmasøytiske sammensetningen. 30 
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7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter 0,30 vekt% til 1,3 

vekt% av magnesiumstearat per vekt av den farmasøytiske sammensetningen. 

 

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 5 

hvor den faste dispersjonen omfatter 150 mg av amorf eller i hovedsak amorf 

Forbindelse 1. 

 

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvor den faste dispersjonen omfatter 100 mg av amorf eller i hovedsak amorf 10 

Forbindelse 1. 

 

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 

omfattende 34,1% av den faste dispersjonen per vekt av den farmasøytiske 

sammensetningen. 15 

 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, ytterligere omfattende: 

 a. en fast dispersjon ifølge krav 1 i en mengde som strekker seg fra 

30% til 50% per vekt av den farmasøytiske sammensetningen; 

 b. et fyllmiddel i en mengde som strekker seg fra 25 vekt% til 50 vekt% 20 

per vekt av den farmasøytiske sammensetningen; 

 c. et disintegrasjonsmiddel i en mengde som strekker seg fra 1 vekt% 

til 10 vekt% per vekt av den farmasøytiske sammensetningen; 

 d. et overflateaktivt middel i en mengde som strekker seg fra 0,3 vekt% 

til 2 vekt% per vekt av den farmasøytiske sammensetningen; 25 

 e. et bindemiddel i en mengde som strekker seg fra 5 vekt% til 50 

vekt% per vekt av den farmasøytiske sammensetningen; 

 f. et glidemiddel i en mengde som strekker seg fra 0,05 vekt% til 2 

vekt% per vekt av den farmasøytiske sammensetningen og 

 g. et smøremiddel i en mengde som strekker seg fra 0,1 vekt% til 2 30 

vekt% per veket av den farmasøytiske sammensetningen. 
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12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 

omfattende: 

 a. 34,1 vekt% av en fast dispersjon ifølge krav 1; 

 b. 30,5 % av mikrokrystallinsk cellulose per vekt av sammensetningen; 

 c. 30,4 % av laktose per vekt av sammensetningen; 5 

 d. 3% av natriumkroskarmellose per vekt av sammensetningen; 

 e. 0,5 % av SLS per vekt av sammensetningen; 

 f. 0,5 % av kolloidal silisiumdioksyd per vekt av sammensetningen og 

 g. 1,0 % av magnesiumstearat per vekt av sammensetningen. 

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, 10 

hvor i hovedsak amorf Forbindelse 1 omfatter mindre enn 5 % krystallinsk 

Forbindelse 1. 

 

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, 

hvor den farmasøytiske sammensetningen er i tablettform. 15 

 

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 14, hvor tabletten ytterligere 

omfatter et belegg. 

 

16. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 14, hvor tabletten har en hardhet 20 

på minst 49 N (5 kp). 

 

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 16 

for anvendelse i en metode for behandling eller lindring av alvorligheten av cystisk 

fibrose i en pasient som har behov for dette. 25 

 

18. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor nente 

pasient har cystisk fibrose konduktans regulator (CFTR) med en ΔF508-mutasjon. 

19. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor nevnte 

pasient har systisk fibrose konduktans regulator (CFTR) med en R117H-mutasjon. 30 

NO/EP3345625



4 

 

20. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor nevnte 

pasient har cystisk fibrose transmembran konduktans regulator (CFTR) med en 

G551D-mutasjon. 

 5 

21. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor metoden 

omfatter oral administrasjon av den farmasøytiske sammensetningen til pasienten 

en gang per dag. 

 

22. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor metoden 10 

omfatter oral administrasjon av den farmasøytiske sammensetningen til pasienten 

hver 12 timer. 

 

23. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor metoden 

omfatter oral administrasjon av den farmasøytiske sammensetningen samtidig med 15 

et høy-fett, høykalori CF-måltid eller mellommåltid. 

 

24. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor metoden 

omfatter oral administrasjon av den farmasøytiske sammensetningen 30 minutter 

etter administrasjon av et høy-fett, høykalori CF-måltid eller mellommåltid. 20 

 

25. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 17, hvor metoden 

omfatter administrasjon av den farmasøytiske sammensetningen samtidig med, 

forut for eller etter en eller flere ønskede terapeutiske eller medisinske prosedyrer. 

 25 
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