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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning omfattende de fglgende komponentene (a)-(f):
(a) fra 1,0 vekt-% til 30 vekt-% av en forbindelse av formel (I), eller et farmasgytisk

akseptabelt salt derav;
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R? er hydrogen, F, Cl, Br, OSO2C:-3alkyl eller Ci-3alkyl;

R3 er hydrogen, F, Cl, Br, CN, CFs, SO2Ci-3alkyl, CONH2 eller SO2NR*R>, hvori R* og R>
sammen med nitrogenatomet som de er festet til danner en azetidin-, pyrrolidin- eller
piperidinring; eller

R® er Ci-zalkyl, eventuelt substituert med 1, 2 eller 3 F og/eller eventuelt med OH, OC1-
salkyl, N(C:-3alkyl)2, syklopropyl eller tetrahydropyran;

R” er hydrogen, F, Cl eller CH3s;

X er O, S eller CFy;

Y er O eller S;

Q er CH eller N;

(b) fra 55 vekt-% til 75 vekt-% av et farmasgytisk fortynningsmiddel;

(c) fra 15 vekt-% til 25 vekt-% av et kompresjonshjelpemiddel;

(d) fra 3,0 vekt-% til 5,0 vekt-% av et farmasgytisk desintegreringsmiddel;

(e) fra 0,00 vekt-% til 1,0 vekt-% av et farmasgytisk glidemiddel; og

(f) fra 2 vekt-% til 6 vekt-% av et farmasgytisk smgremiddel;

hvori vektene av komponentene (a)-(f) summerer seg opp til 100 vekt-%;

hvori det farmasgytiske smgremidlet er glyserolbehenat, det farmasgytiske

fortynningsmidlet er mikrokrystallinsk cellulose, kompresjonshjelpemidlet er dibasisk
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kalsiumfosfatdihydrat, det farmasgytiske desintegreringsmidlet er

natriumstivelsesglykolat og det farmasgytiske glidemidlet er silisiumdioksid.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori
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X er O, S eller CFy;
YerOellersS;
R® er Ci-zalkyl, eventuelt substituert med 1, 2 eller 3 F og eventuelt med OH, OCi-3alkyl,

eller

N(C:-3alkyl)2, syklopropyl eller tetrahydropyran; og
R” er hydrogen, F, Cl eller CHs.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 eller 2, hvori R! er
R7
X
=0
\\\ N
/\\ \RS .
4, Den farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 3, hvori X er O, S eller CF2; R® er

C:-3alkyl, eventuelt substituert med 1, 2 eller 3 F; og R” er hydrogen, F, Cl eller CHs.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4,
hvori forbindelsen av formel (I) er (2S)-N-{(1S)-1-cyano-2-[4-(3-metyl-2-0kso-2,3-
dihydro-1,3-benzoksazol-5-yl)fenyl]etyl}-1,4-oksazepan-2-karboksamid (forbindelse A),

eller et farmasgytisk akseptabelt salt av forbindelse A.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 5, hvori forbindelse A er til stede
i 3 vekt-% til 10 vekt-%.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 6, hvori glyserolbehenatet er til
stede i 2,5 vekt-% til 4,5 vekt-%.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 6 eller krav 7, hvori
silisiumdioksidet er til stede ved 0,05 vekt-% til 0,25 vekt-%.
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9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 6-8,

hvori natriumstivelsesglykolatet er til stede ved 3,5 vekt-% til 4,5 vekt-%.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 6-9,
hvori det dibasiske kalsiumfosfatdihydratet er til stede ved 18 vekt-% til 22 vekt-%.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 6-10,

hvori den mikrokrystallinske cellulosen er til stede ved 55 vekt-% til 70 vekt-%.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-11,

hvori forbindelsen av formel (I) er den frie basen av forbindelse A.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-12,
hvori forbindelsen av formel (I) er til stede ved (a) fra 5 mg til 50 mg, (b) fra 10 mg til 40

mg, (c) 10 mg, (d) 25 mg eller (e) 40 mg i den farmasgytiske sammensetningen.

14, Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-13

for anvendelse i behandling av en obstruktiv sykdom i luftveiene hos en pasient med behov

derav.
15. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 14, hvori den
obstruktive sykdommen i luftveiene er (a) bronkiektase, (b) kronisk obstruktiv

lungesykdom (KOLS), (c) astma eller (d) cystisk fibrose.

16. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15, hvori den

obstruktive sykdommen i luftveiene er (a) bronkiektase.

17. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 16, hvori

bronkiektasien er bronkiektasi av ikke-cystisk fibrose.

18. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15, hvori den

obstruktive sykdommen i luftveiene er (d) cystisk fibrose.

19. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-13
for anvendelse i behandling av et antingytrofilt cytoplasmatisk autoantistoff (ANCA)

assosiert vaskulitt hos en pasient med behov derav.



NO/EP3758708

20. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 19, hvori den

ANCA-assosierte vaskulitten er granulomatose med polyangiitt (GPA).
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