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Patentkrav 

1. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning, omfattende 

trinnene å blande den aktive ingrediensen (R,E)-N-(4-(3-klor-4-(pyridin-2-

ylmetoksy)fenylamino)-3-cyano-7-etoksykinolin-6-yl)-3-(1-metylpyrrolidin-2-yl)-

propenamid eller et farmakologisk akseptabelt salt derav med et fuktemiddel, og 5 
granulering, 

hvori fuktemidlet omfatter minst ett organisk løsningsmiddel. 

  

2. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den også er omfattende trinnene å tørke de resulterende granulene, 10 
og deretter tablettere dem til tabletter eller fylle dem i kapsler. 

  

3. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

hvori fuktemidlet også omfatter vann. 

  15 
4. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

hvori fuktemidlet er minst ett organisk løsningsmiddel, eller et blandet løsningsmiddel 

av et organisk løsningsmiddel og vann. 

  

5. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 20 
eller 4, hvori det organiske løsningsmidlet er etanol eller aceton, fortrinnsvis etanol. 

  

6. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 

eller 4, hvori det organiske løsningsmidlet er til stede i en mengde på 20–100 vekt-%, 

fortrinnsvis  25 
50–95 vekt-%, og mer foretrukket 50–80 vekt-%, i forhold til totalvekten av 

fuktemidlet. 

  

7. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

hvori den aktive ingrediensen er til stede i en mengde på 5–70 vekt-%, fortrinnsvis 10–30 
50 vekt-%, og mer foretrukket 20–40 vekt-%, i forhold til totalvekten av 

sammensetningen. 

  

8. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

hvori det farmakologisk akseptable saltet er maleatsalt, og fortrinnsvis dimaleatsalt. 35 
  

9. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den farmasøytiske sammensetningen omfatter et fyllstoff, hvori 

fyllstoffet fortrinnsvis er ett eller flere av mikrokrystallinsk cellulose, 

kalsiumhydrogenfosfat, mannitol, pregelatinisert stivelse og laktose, og fyllstoffet er 40 
fortrinnsvis til stede i en mengde på 5–80 vekt-%, i forhold til totalvekten av 

sammensetningen. 

  

10. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den farmasøytiske sammensetningen omfatter et bindemiddel, 45 
hvori bindemidlet fortrinnsvis er ett eller flere av hydroksypropylmetylcellulose, 

hydroksypropylcellulose, natriumkarboksymetylcellulose, polyvinylpyrrolidon og 
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metylcellulose, og bindemidlet er fortrinnsvis til stede i en mengde på 0,5–15 vekt-%, i 

forhold til totalvekten av sammensetningen. 

  

11. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den farmasøytiske sammensetningen omfatter et 5 
desintegreringsmiddel, hvori desintegreringsmidlet kan være ett eller flere valgt fra 

gruppen som består av lavsubstituert hydroksypropylcellulose, krysskarmellosenatrium, 

natriumkarboksymetylstivelse og fornettet polyvinylpyrrolidon, og 

desintegreringsmidlet er fortrinnsvis til stede i en mengde på 2–20 vekt-%, fortrinnsvis 

4–15 vekt-%, og mer foretrukket 6–10 vekt-%, i forhold til totalvekten av 10 
sammensetningen. 

  

12. Fremgangsmåten for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

karakterisert ved at den farmasøytiske sammensetningen omfatter et smøremiddel, 

hvori smøremidlet fortrinnsvis er ett eller flere av talkum, magnesiumstearat, 15 
sinkstearat, glyserylbehenat, natriumlaurylsulfat, hydrogenert vegetabilsk olje og 

kolloidalt silisiumdioksid, og smøremidlet er fortrinnsvis til stede i en mengde på ca. 

0,5–5 vekt-%, i forhold til totalvekten av sammensetningen. 

  

13. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning, omfattende 20 
trinnene: 

å blande den aktive ingrediensen (R,E)-N-(4-(3-klor-4-(pyridin-2-

ylmetoksy)fenylamino)-3-cyano-7-etoksykinolin-6-yl)-3-(1-metylpyrrolidin-2-yl)-

propenamid eller et farmakologisk akseptabelt salt derav med et fuktemiddel, 

granulering, tørking av de resulterende granulene og tablettere dem til tabletter eller 25 
fylle dem i kapsler, hvori fuktemidlet er et blandet løsningsmiddel av etanol og vann, 

etanolen er til stede i en mengde på 50–80 vekt-% i forhold til totalvekten av 

fuktemidlet, og den farmasøytiske sammensetningen omfatter også: 

1) 2–20 vekt-% av et desintegreringsmiddel, hvori desintegreringsmidlet er 

fornettet polyvinylpyrrolidon; 30 
2) 5–80 vekt-% av et fyllstoff, hvori fyllstoffet er ett eller flere valgt fra gruppen 

som består av laktose og mikrokrystallinsk cellulose; 

3) 0,5–15 vekt-% av et bindemiddel, hvori bindemidlet er ett eller flere valgt fra 

gruppen som består av polyvinylpyrrolidon, hydroksypropylmetylcellulose og 

hydroksypropylcellulose; og 35 
4) 0,5–5 vekt-% av et smøremiddel, hvori smøremidlet er ett eller flere valgt fra 

gruppen som består av magnesiumstearat og talkum. 

 

14. Farmasøytisk sammensetning fremstilt av fremgangsmåten ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 13. 40 
  

15. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 14 for anvendelse ved behandling 

av kreft, fortrinnsvis magekreft, lungekreft eller brystkreft. 

  

 45 
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