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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
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PATENTKRAV

1. Farmasgytisk sammensetning, omfattende:
4-(2-fluor-4-(3-(2-fenylacetyl)tioureido)fenoksy)-7-metoksy-N-metylkinolin-6-
karboksamid eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav; og hydroksypropyl-$-
syklodekstrin.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1,
hvori sammensetningen inkluderer topper ved minst 5 eller flere diffraksjonsvinkler 26
(£0,2°) valgt fra 6,5, 7,8, 9,6, 12,4, 18,8, 21,2, 23,0, 24,5 og 26,0 (°) i

pulverrgntgenstrukturdiffraksjon.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 eller 2,
hvori sammensetningen inkluderer topper ved kjemiske skiftverdier [ (ppm)] pa
162,6, 130,4, 103,1, 82,7, 73,3, 41,9 og 19,9 i faststoff 13C-NMR.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3,
hvori sammensetningen inkluderer topper pa minst 5 eller flere absorpsjonsband valgt
fra 1663, 1352, 1225, 1156, 1032, 720 og 553 (cm™) i et infraragdt

absorpsjonsspektrum.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4,
hvori hydroksypropyl-B-syklodekstrin er inneholdt ved 0,1 til 5,5 massedeler i forhold
til 1 massedel av 4-(2-fluor-4-(3-(2-fenylacetyl)tioureido)fenoksy)-7-metoksy-N -

metylkinolin-6-karboksamid eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5,
hvori mengden av hydroksypropyl-p-syklodekstrin er fra 60 til 95 masse%,
fortrinnsvis fra 76 til 85 masse% med hensyn til den totale farmasgytiske

sammensetningen.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, videre
omfattende:

et cellulosederivat.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7,

hvori den farmasgytiske sammensetningen er for oral administrering, og fortrinnsvis



10

15

20

25

30

35

NO/EP3583943

er en tablett eller et granulat, mer foretrukket en tablett med en maksimal diameter

pa 5 mm eller mindre.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8,
den farmasgytiske sammensetningen fremstilt ved fysisk blanding
hvori den fysiske blandingen fortrinnsvis er en fremgangsmate for fremstilling
som ikke inkluderer et trinn der 4-(2-fluor-4-(3-(2-
fenylacetyl)tioureido)fenoksy)-7-metoksy-N-metylkinolin-6-karboksamid eller
et farmasgytisk akseptabelt salt derav omdannes til en opplgsningstilstand nar

den farmasgytiske sammensetningen produseres.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9,

hvori den fysiske blandingen er blanding eller granulering, hvor granuleringen
fortrinnsvis er en tgrrgranuleringsmetode, eller en vatgranuleringsmetode, mer
foretrukket en knusegranuleringsmetode, en fluidisert sjiktgranuleringsmetode, en
rullesjiktgranuleringsmetode, en ekstruderingsgranuleringsmetode, eller en

granuleringsmetode med hgy skjzerkraft.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9 eller 10, videre omfattende:

en fluidisator.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11,
hvori mengden av fluidisatoren er fra 0,1 til 2 masse%, fortrinnsvis fra 0,2 til 1

masse% med hensyn til den totale farmasgytiske sammensetningen.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11 eller 12, hvori fluidisatoren er et

kiselsyrederivat.

14. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning ved 38 utfgre
fysisk blanding av 4-(2-fluor-4-(3-(2-fenylacetyl)tioureido)fenoksy)-7-metoksy-N-
metylkinolin-6-karboksamid eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og

hydroksypropyl-p-syklodekstrin.

15. Fremgangsmaten for fremstilling ifglge krav 14,
hvori den fysiske blandingen er en fremgangsmate for fremstilling som ikke inkluderer
et trinn der 4-(2-fluor-4-(3-(2-fenylacetyl)tioureido)fenoksy)-7-metoksy-N-

metylkinolin-6-karboksamid eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav omdannes til
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en opplgsningstilstand nar den farmasgytiske sammensetningen fremstilles.

16. Fremgangsmaten for fremstilling ifglge krav 14 eller 15,

hvori den fysiske blandingen er blanding eller granulering.

17. Fremgangsmaten for fremstilling ifglge hvilket som helst av kravene 14 til 16,
hvori den fysiske blandingen er blanding, en tgrrgranuleringsmetode eller en

vatgranuleringsmetode.

18. Fremgangsmaten for fremstilling ifglge hvilket som helst av kravene 14 til 17,
hvori den fysiske blandingen er blanding, en knusegranuleringsmetode, en fluidisert
sjiktgranuleringsmetode, en rullesjiktgranuleringsmetode, en

ekstruderingsgranuleringsmetode eller en granuleringsmetode med hgy skjeerkraft.
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