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PATENTKRAV

1. Fast farmasøytisk sammensetning omfattende en fast dispersjon 

inneholdende amorft enzalutamid og en konsentrasjonsforbedrende 

polymer, hvor polymeren er 5

hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat.

2. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden av 

polymeren er 0,5 til 7 vektdeler, i forhold til 1 vektdel av enzalutamidet.

10

3. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden av 

polymeren er 0,5 til 3 vektdeler, i forhold til 1 vektdel av enzalutamidet.

4. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden av 

polymeren er 3 til 5 vektdeler, i forhold til 1 vektdel av enzalutamidet.15

5. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden av 

polymeren er 3 vektdeler, i forhold til 1 vektdel av enzalutamidet.

6. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden av 20

polymeren er 5 vektdeler, i forhold til 1 vektdel av enzalutamidet.

7. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen er i enhetsdoseringsform som 

inneholder 40 til 160 mg enzalutamid per doseringsform.25

8. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor 

sammensetningen omfatter mer enn én konsentrasjonsforbedrende 

polymer.

30
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9. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor minst 80% av 

den totale mengden enzalutamid til stede er i en amorf form.

10. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den faste 

dispersjonen omfatter mellom 50% og 70% enzalutamid.5

11. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den faste 

dispersjon er hovedsakelig homogen slik at fraksjonen av enzalutamid 

som er til stede i relativt rene amorfe domener i den faste dispersjonen 

er mindre enn 20 vekt% av den totale mengden enzalutamid.10

12. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den faste 

dispersjon fremstilles ved spraytørking.

13. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den faste 15

dispersjon fremstilles ved smelteekstrudering.

14. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, videre omfattende 

et fyllstoff, et bindemiddel, en desintegrator, et surt middel, et 

brusemiddel, et kunstig søtningsmiddel, en smak, et smøremiddel, et 20

fargestoff, et stabiliseringsmiddel, en buffer, en antioksidant, et 

glidemiddel eller en blanding derav.

15. Fremgangsmåte for fremstilling av en fast farmasøytisk 

sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 25

(1) fremstilling av den faste dispersjon av amorft enzalutamid og 

polymeren

(2) blanding og/eller granulering av den faste dispersjon, og

(3) tablettering av den faste dispersjonen.

16. Fremgangsmåte ifølge krav 15, hvor trinn (2) omfatter blanding av 30

den faste dispersjon med ett additiv eller to eller flere tilsetningsstoffer 
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og granulering av blandingen, og videre omfattende et trinn med 

tablettering av granuler av blandingen.

17. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som er en tablett.

5

18. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 17, hvor tabletten 

omfatter 45-70 vekt% av den faste dispersjonen, idet dispersjonen 

omfatter 55-65 vekt% av enzalutamid og 

hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat; fortrinnsvis hvor tabletten 

omfatter 45-55 vekt% av den faste dispersjon; eller hvor tabletten 10

omfatter 55,3 vekt% av den faste dispersjon, idet dispersjonen 

omfatter 60 vekt% av enzalutamid og 

hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuccinat.

19. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 for anvendelse ved 15

behandling av en hyperproliferativ lidelse.

20. Fast farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 19, 

hvor: 

i) hyperproliferativ lidelse er valgt fra gruppen bestående av godartet 20

prostatahyperplasi, prostatakreft, brystkreft og eggstokkreft; eller

ii) hyperproliferativ lidelse er prostatakreft og prostatakreft er valgt fra 

gruppen som består av hormonmotstandsdyktig prostatakreft og 

hormonsensitiv prostatakreft.

25

NO/EP3725778


	Bibliographic data
	Claims

