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Patentkrav 

 

1.  Fast dispersjon av (S)-[2-klor-4-fluor-5-(7-morfolin-4-ylkinazolin-4-yl)fenyl]-(6-metoksy-

pyridazin-3-yl)metanol, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, i en polymermatrise omfattende 

eller bestående av en homopolymer eller kopolymer av polyvinylpyrrolidon. 5 

  

2.  Fast dispersjon ifølge krav 1, hvor polymermatrisen omfatter eller består av en kopolymer av 

polyvinylpyrrolidon og polyvinylacetat. 

  

3.  Fast dispersjon ifølge krav 1 eller 2, hvor (S)-[2-klor-4-fluor-5-(7-morfolin-4-ylkinazolin-4-10 

yl)fenyl]-(6-metoksy-pyridazin-3-yl)metanol foreligger i sin frie form. 

  

4.  Fast dispersjon ifølge ethvert foregående krav, som er en fast løsning. 

  

5.  Fast dispersjon ifølge ethvert foregående krav, hvor konsentrasjonen av (S)-[2-klor-4-fluor-5-15 

(7-morfolin-4-ylkinazolin-4-yl)-fenyl]-(6-metoksy-pyridazin-3-yl)metanol i polymermatrisen er i et 

område mellom 4 og 50 vektprosent, fortrinnsvis 10 til 30 vektprosent, basert på den totale vekten 

av den faste dispersjonen. 

  

6.  Farmasøytisk sammensetning omfattende den faste dispersjonen ifølge ethvert foregående 20 

krav. 

  

7.  Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, som er en farmasøytisk sammensetning for oral 

administrering og fortrinnsvis en sammensetning som frigjøres umiddelbart. 

  25 

8.  Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7, karakterisert ved en oppløsningstid på 15 

minutter eller mindre, fortrinnsvis 10 minutter eller mindre. 

  

9.  Farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av kravene 6 til 8, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen videre omfatter minst én farmasøytisk akseptabel tilsetning, og er valgt fra en 30 

tablett og et granulat. 

  

10.  Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 9, som er en tablett omfattende: 

i. 25 til 95 vekt% av den faste dispersjonen ifølge ethvert av kravene 1 til 5; 
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ii. 15 til 72,5 vekt% av et fyllstoff; 

iii. 2,5 til 40 vekt% av et sprengmiddel; 

iv. 0 til 5 vekt% av et smøremiddel; 

v. 0 til 20 vekt% av et uorganisk alkalimetallsalt; og 

vi. totalt 0 til 20 vekt% av én eller flere ytterligere farmasøytisk akseptable tilsetninger, 5 

basert på den totale vekten av tabletten. 

  

11.  Fremgangsmåte for å fremstille den faste dispersjonen ifølge ethvert av kravene 1 til 5, hvor 

fremgangsmåten omfatter varmsmelteekstrudering eller smeltegranulering. 

  10 

12.  Fremgangsmåte ifølge krav 11 for å fremstille den faste dispersjonen ifølge ethvert av 

kravene 1 til 5, hvor fremgangsmåten omfatter å: 

  blande og smelte (S)-[2-klor-4-fluor-5-(7-morfolin-4-ylkinazolin-4-yl)fenyl]-(6-metoksy-

pyridazin-3-yl)metanol og polymeren til polymermatrisen som skal dannes, og eventuelt minst én 

farmasøytisk akseptabel tilsetning, 15 

varmsmelteekstrudere eller smeltegranulere blandingen for å danne den faste dispersjonen, 

eventuelt male den dannede faste dispersjonen. 

  

13.  Fremgangsmåte for å fremstille en farmasøytisk sammensetning omfattende dispersjonen 

ifølge ethvert av kravene 1 til 5, hvor fremgangsmåten omfatter å  20 

  danne den faste dispersjonen ifølge krav 12; 

  blande den faste dispersjonen og én eller flere farmasøytisk akseptable tilsetninger; 

  eventuelt granulere blandingen av den faste dispersjonen og den ene eller de flere 

farmasøytisk akseptable tilsetningene, 

  og enten fylle blandingen inn i kapsler eller tablettere blandingen. 25 

  

14.  Farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av kravene 6 til 10 for bruk ved behandling av 

kreft. 

  

15.  Farmasøytisk sammensetning for bruk ved behandling av kreft ifølge krav 14, hvor 30 

behandlingen videre omfatter radioterapi og/eller kjemoterapi. 
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