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Patentkrav

1. Behandlet kjerne omfattende:
et kjernesubstrat; og
apiksaban og en baerer pa kjernesubstratet,
hvor den behandlede kjernen omfatter fra 0,001% vekt/vekt til 0,20% vekt/vekt apiksaban,
hvor apiksabanet og baereren befinner seg i et lag dannet pa en overflate av
kjernesubstratet, hvor apiksabanet og baereren blir pafgrt pa overflaten av kjernesubstratet
gjiennom en sprgytelag-dispersjonsprosess som utfgres med en konsentrasjon av apiksaban i

et lgsemiddel under Igselighetsgrensen.

2. Behandlet kjerne ifglge krav 1, hvor kjernesubstratet er en sukkerperle eller -kule, eller en

mikrokrystallinsk cellulose-, laktose- eller mannitolpartikkel.

3. Behandlet kjerne ifglge krav 1 eller 2, med en kjernestgrrelse fra omtrent 150 mikroner til omtrent

355 mikroner.

4. Formulering omfattende minst én behandlet kjerne ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3.

5. Formulering ifglge krav 4, som:
(a) har et apiksabaninnhold fra omtrent 0,09% vekt/vekt til omtrent 0,11% vekt/vekt;
(b) har et baererinnhold fra omtrent 9% vekt/vekt til omtrent 11% vekt/vekt;
(c) har et kjernesubstratinnhold fra omtrent 89% vekt/vekt til omtrent 91% vekt/vekt; eller

(d) har et apiksabaninnhold pa omtrent 0,1% vekt/vekt.

6. Formulering ifglge krav 4 eller 5, hvor den minst ene behandlede kjernen befinner seg i en kapsel.

7. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 4-6, hvor kapselen er en gelatinkapsel eller en

HPMC-kapsel eller en strgkapsel.

8. Formulering ifglge krav 6 eller 7, hvor kapselen omfatter omtrent 0,1 mg apiksaban.

9. Behandlet kjerne ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3 for bruk ved behandling av en

tromboembolisk lidelse hos et individ med behov for dette, omfattende a:

dispergere og/eller opplgse minst én av den behandlede kjernen i en vaeskebaerer og
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administrere vaeskebaereren til individet.

10. Behandlet kjerne for bruk ifglge krav 9, hvor vaesken baerer er en matvare eller en drikke.

11. Behandlet kjerne for bruk ifglge krav 9 eller 10, hvor individet er et nyfgdt barn.

12. Behandlet kjerne ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller formulering ifglge et hvilket som

helst av kravene 4-8 for bruk ved en behandling av en tromboembolisk lidelse.

13. Formulering ifglge krav 4 eller 5, hvor formuleringen omfatter omtrent 0,1 mg til omtrent 0,4 mg

apiksaban.

14. Formulering ifglge krav 13, hvor formuleringen omfatter omtrent 0,2 mg apiksaban.

15. Formulering ifglge krav 13, hvor formuleringen omfatter omtrent 0,3 mg apiksaban.

16. Formulering ifglge krav 13, hvor formuleringen omfatter omtrent 0,4 mg apiksaban.

17. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 13-16, hvor den minst ene behandlede kjernen

befinner seg i en kapsel.

18. Formulering ifglge krav 17, hvor kapselen er en strgkapsel.
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