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Patentkrav

1. En farmasgytisk sammensetning, som er en to-lags tablett, som omfatter en
amorf dispersjonsformulering av doravirin i det fgrste laget, og lamivudin og
tenofovirdisoproksilfumarat i det andre laget, hvor den amorfe dispersjons-
formuleringen av doravirin omfatter doravirin og en polymer som er valgt fra
gruppen som bestdr av hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat, hydroksy-
propylmetylcelluloseftalat, celluloseacetatftalat, celluloseacetattrimellitat, metyl-
celluloseacetatftalat, hydroksypropylcelluloseacetatftalat, celluloseacetat-

tereftalat og celluloseacetatisoftalat.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 hvor polymeren er

hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 hvor det fgrste laget
omfatter en amorf dispersjonsformulering av doravirin, et glidemiddel,

fortynningsmidler, desintegreringsmidler, og smgremidler.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 3 hvor det fgrste laget
omfatter et glidemiddel som er valgt fra gruppen som bestar av kolloidalt silika,
silikondioksid, talkum og stivelse; fortynningsmidler som er valgt fra gruppen som
bestar av laktose, vannfri laktose, laktosemonohydrat, mannitol, mikrokrystallinsk
cellulose, kalsiumfosfat dibasisk, kalsiumkarbonat og magnesiumkarbonat;
desintegreringsmidler som er valgt fra gruppen som bestar av kroskarmellose-
natrium, stivelse, krospovidon, og natriumstivelsesglykolat; og smgremidler som
er valgt fra gruppen som bestar av magnesiumstearat, stearinsyre eller

natriumstearylfumarat.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 4 hvor det farste laget
omfatter et glidemiddel som er kolloidalt silika; et fortynningsmiddel som er
mikrokrystallinsk cellulose; et desintegrasjonsmiddel som er kroskarmellose-

natrium; og et smgremiddel som er magnesiumstearat.
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6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 hvor det andre laget
omfatter lamivudin, tenofovirdisoproksilfumarat, et glidemiddel, fortynnings-

midler, desintegreringsmidler, og smgremidler.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 6 hvor det andre laget
omfatter et glidemiddel som er valgt fra gruppen som bestar av kolloidalt silika,
silikondioksid, talkum og stivelse; fortynningsmidler som er valgt fra gruppen som
bestar av laktose, vannfri laktose, laktosemonohydrat, mannitol, mikrokrystallinsk
cellulose, kalsiumfosfat dibasisk, kalsiumkarbonat og magnesiumkarbonat;
desintegreringsmidler som er valgt fra gruppen som bestar av kroskarmellose-
natrium, stivelse, krospovidon, og natriumstivelsesglykolat; smgremidler som er
valgt fra gruppen som bestdr av magnesiumstearat, stearinsyre og

natriumstearylfumarat.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 7, hvor det andre laget
omfatter et glidemiddel som er kolloidalt silika; et fortynningsmiddel som er
mikrokrystallinsk cellulose; et desintegrasjonsmiddel som er kroskarmellose-

natrium; og smgremidler som er magnesiumstearat og natriumstearylfumarat.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvor lamivudin og

tenofovirdisoproksilfumarat er ko-granulert.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvor lamivudin og

tenofovirdisoproksilfumarat er granulert separat.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter et film-

belegg.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter et

poleringshjelpemiddel.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter 50 mg av

doravirin, 150 mg av lamivudin og 150 mg av tenofovirdisoproksilfumarat.
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14. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter 100 mg

av doravirin, 300 mg av lamivudin og 300 mg av tenofovirdisoproksilfumarat.

15. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter:

Komponent Mengde [mg]

Lag 1

Intragranulaert
Doravirin 50,0
Hypromelloseacetatsuccinat - LG (HPMC-ASLG) 200,0
Mikrokrystallinsk cellulose 107,5
Laktosemonohydrat 107,5
Kroskarmellose-natrium 15,00
Kolloidal Silika 2,50
Magnesiumstearat 1,25

Ekstragranuleert
Kroskarmellose-natrium 15,00
Magnesiumstearat 1,25
Lag 1 Vekt 500,0
Lag 2

Intragranulaert
Lamivudin 150,0
Tenofovirdisoproksilfumarat 150,0
Mikrokrystallinsk cellulose 120,0
Laktosemonohydrat 55,0
Kroskarmellose-natrium 10,00
Magnesiumstearat 1,25

Ekstragranulaert
Kroskarmellose-natrium 10,00
Magnesiumstearat 3,75
Lag 2 Vekt 500,0
Tablettkjerne Vekt 1000,0
Opadry-II-39K-Filmbelegg 25,00
Filmbelagt Tablett Vekt 1025,0
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16. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter:

Komponent

Lag 1

Doravirin

Hypromelloseacetatsuccinat - LG (HPMC-ASLG)

Mikrokrystallinsk cellulose
Kroskarmellose-natrium
Kolloidal Silika
Magnesiumstearat

Kroskarmellose-natrium
Magnesiumstearat

Lag 1 Vekt

Lag 2

Lamivudin
Tenofovirdisoproksilfumarat
Mikrokrystallinsk cellulose
Kroskaramellose-natrium
Kolloidal silika
Magnesiumstearat
Natriumstearylfumarat

Kroskaramellose-natrium
Magnesiumstearat

Lag 2 Vekt
Tablettkjerne Vekt
Opadry-I1I-39K-Filmbelegg
Carnauba-Voks
Filmbelagt Tablett Vekt

Mengde [mg]

Intragranulaert
100,0
400,0
224,0

24,0
4,00
2,00
Ekstragranulaert
24,00
2,00
780,0

Intragranulaert
300,0
300,0
103,8

23,4
7,80
7,80
7,80
Ekstragranulaert
23,40
6,00
780,0
1560
39,00
0,05
1599

17. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som omfatter:
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Komponent
Lag 1

Doravirin

Hypromelloseacetatsuccinat - LG (HPMC-ASLG)

Mikrokrystallinsk cellulose
Kroskaramellose-natrium
Kolloidal silika
Magnesiumstearat

Kroskaramellose-natrium
Magnesiumstearat

Lag 1 Vekt

Lag 2

Tenofovirdisoproksilfumarat
Mikrokrystallinsk cellulose
Kroskaramellose-natrium
Kolloidal silika
Natriumstearylfumarat
Magnesiumstearat

Lamivudin
Mikrokrystallinsk cellulose
Kroskaramellose-natrium
Kolloidal silika
Natriumstearylfumarat
Magnesiumstearat

Kroskaramellose-natrium
Magnesiumstearat

Lag 2 Vekt
Tablettkjerne Vekt
Opadry-II-39K-Filmbelegg
Filmbelagt Tablett Vekt
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Mengde [mg]

Intragranulaert
100,0
400,0
224,0
24,00

4,00
2,00

Ekstragranulaert

24,00
2,00
780

Intragranulaert
300,0
51,93
11,70

3,12
4,50
4,50

Intragranulaert
300,0
55,68
11,70

3,12
2,25
2,25
Ekstragranulzert
23,40
6,00
780
1560
39,00
1599
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