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Farmasgytisk sammensetning omfattende:

- 5-10 % krystallisert 6-(4-brom-2-fluorfenylamino)-7-fluor-3-metyl-3H-benzoimidazol-5-
karboksylsyre (2-hydroksyethyoxy)-amid,

- 50-60 %, fortrinnsvis 55-56 %, laktose-monohydrat og

- 20-40 %, fortrinnsvis 30-36 %, mikrokrystallinsk cellulose, basert pa vekten av

sammensetningen.

Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, videre omfattende:

-1,5-2,5 % croscarmellose-natrium,

- 0,5-0,9 % magnesiumstearat og

- 0,1-1 % kolloidalt silisiumdioksid/kolloidalt vannfritt silika, basert pa vekten av

sammensetningen.

Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 2, omfattende:

- 5-10 % krystallisert 6-(4-brom-2-fluorfenylamino)-7-fluor-3-metyl-3H-benzoimidazol-5-
karboksylsyre (2-hydroksyetyoksy)-amid,

- 50-60 % laktose-monohydrat,

- 20-40 % mikrokrystallinsk cellulose,

- 2 % croscarmellose-natrium,

- 0,75 % magnesiumstearat og

- 0,25 % kolloidalt silisiumdioksid/kolloidalt vannfritt silika, basert pa vekten av

sammensetningen.

Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 3, omfattende:

- 5-10 % krystallisert 6-(4-brom-2-fluorfenylamino)-7-fluor-3-metyl-3H-benzoimidazol-5-
karboksylsyre (2-hydroksyetyoksy)-amid, basert pa vekten av sammensetningen,

- 55-56 % laktose-monohydrat, basert pa vekten av sammensetningen,

- 30-36 % mikrokrystallinsk cellulose, basert pa vekten av sammensetningen,

- 2 % croscarmellose-natrium, basert pa vekten av sammensetningen,

- 0,75 % magnesiumstearat, basert pa vekten av sammensetningen, og

- 0,25 % kolloidalt silisiumdioksid/kolloidalt vannfritt silika, basert pa vekten av

sammensetningen.
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5. Farmasgytisk sammensetning ifglge ethvert av kravene 1-4, omfattende 45 mg krystallisert 6-
(4-brom-2-fluorfenylamino)-7-fluor-3-metyl-3H-benzoimidazol-5-karboksylsyre (2-hydroksyetyoksy)-

amid.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge ethvert av kravene 1-5, hvor den farmasgytiske

sammensetningen er i en form egnet til oral administrering i en doseenhetsform.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 6, hvor den farmasgytiske sammensetningen er i

tablettform.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 7, hvor tabletten er en overtrukket tablett.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge ethvert av kravene 1 til 8, for bruk ved behandling av en
proliferativ sykdom hos et individ, hvor den proliferative sykdommen fortrinnsvis er en kreft,

fortrinnsvis en kreft valgt fra en fast tumor eller primaert CNS-lymfom.

10. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 9, hvor den proliferative sykdommen er en
kreft valgt fra melanom, bukspyttkjertelkreft, eggstokkreft, egglederkreft, peritonealkreft, gallekreft,

kolonkreft eller rektalkreft.

11. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 10, hvor den proliferative sykdommen er et

melanom.

12. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 10, hvor den proliferative sykdommen er

kolonkreft.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge ethvert av kravene 1 til 12, omfattende:
- 6,25 % krystallisert 6-(4-brom-2-fluorfenylamino)-7-fluor-3-metyl-3H-benzoimidazol-5-
karboksylsyre (2-hydroksyetyoksy)-amid,
- 55,63 % laktose-monohydrat,
- 35,13 % mikrokrystallinsk cellulose,
- 2,00 % croscarmellose-natrium,

- 0,75 % magnesiumstearat og
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- 0,25 % kolloidalt silisiumdioksid/ kolloidalt vannfritt silika, basert pa vekten av
sammensetningen;

og hvor den farmasgytiske sammensetningen eventuelt omfatter et filmovertrekk.
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