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Patentkrav  

 

1.  En amorf fast dispersjon av belinostat som omfatter: 

a) belinostat eller et farmasøytisk akseptabelt salt, solvat eller ester derav; 

b) minst én polyvinyllaktam-polymer; og 5 

c) eventuelt, minst ett additiv. 

 

2. Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til krav 1, hvor nevnte 

polyvinyllaktam-polymer er valgt fra kjede-polymerer og kopolymerer som 

omfatter den følgende subenhet: 10 

 

 

hvor m er et heltall valgt fra 1, 2, 3 eller 4 (β-, γ-, δ- eller ε-laktam) og n 

representerer antallet av repeterende laktam-enheter i nevnte subenhet. 

 15 

3.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til krav 1 eller 2, hvor 

nevnte polyvinyllaktam-polymer er vannløselig. 

 

4.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 

av kravene 1 til 3, hvor nevnte polyvinyllaktam-polymer er valgt fra gruppen 20 

bestående av polyvinylpyrrolidon (PVP "Povidon"), PVP-polyvinylacetat 

(Kopovidon) og polyvinylkaprolaktam-polyvinylacetat-polyetylenglykol-pode-

kopolymer (PCL-PVAc-PEG). 

 

5.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 25 

av de foregående kravene, hvor nevnte polyvinyllaktam-polymer er valgt fra PVP 

K30, PVP K12, PVP K25, PVP K90, PVP VA64 og blandingene derav. 
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6.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 

av de foregående kravene, hvor den omfatter: 

a) rundt 5 til 80 % av belinostat (vektprosent); og 

b) rundt 20 til 95 % av nevnte polyvinyllaktam-polymer (vektprosent). 

 5 

7.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 

av de foregående kravene, hvor nevnte additiv er valgt fra gruppen bestående av: 

pH-modifiserende midler, antioksidanter, dispergeringsmidler, solubiliserings-

midler, stabilisatorer, desintegreringsmidler eller enhver blanding derav. 

 10 

8.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 

av de foregående kravene, hvor nevnte additiv er histidin. 

 

9.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst 

av de foregående kravene, hvor nevnte dispersjon omfatter: 15 

- mindre enn 0,2 % av belinostatsyre og/eller belinostatdimer, ved 

frigjøringstesting; og/eller 

- mindre enn 2% av belinostatsyre og/eller belinostatdimer ved lagring i 

minst 18 måneder. 

 20 

10.   Fremgangsmåten for fremstilling av den amorfe faste dispersjonen av 

belinostat i henhold til et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

omfatter trinnene med: 

- å fremstille en løsning av belinostat med nevnte polyvinyllaktam-polymer 

i et løsemiddel; 25 

- å spraytørke nevnte løsning. 

 

11.  En farmasøytisk sammensetning som omfatter den amorfe faste 

dispersjonen av belinostat i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, og én eller flere farmasøytisk akseptable eksipienser. 30 
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12.  En amorf fast dispersjon av belinostat i henhold til et hvilket som helst av 

kravene 1 til 9 for anvendelse ved behandling og/eller forebygging av kreft ved 

oral administrering. 

 5 

13.  Den amorfe faste dispersjonen av belinostat for anvendelse i henhold til krav 

12 ved behandling av lymfom. 
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