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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende: 

(a) 30 til 80 mg/mL Ibrutinib; 

(b) 12 til 15 mg/mL mikrokristallinsk cellulose og karboksymetylcellullose-

natrium; 5 

(c) 0,5 til 3 mg/mL hydroksypropylmetylcellulose; 

(d) 1,4 til 1,7 mg/mL sitronsyremonohydrat; 

(e) 1,4 mg/mL dinatriumhydrogenfosfat; 

(f) 0,5 til 1,5 mg/mL sukralose; 

(g) 1 til 1,5 mg/mL natriummetylparahydroksybenzoat; 10 

(h) 0,5 til 0,7 mg/mL natriumetylparahydroksybenzoat; 

(i) konsentrert saltsyre; 

(j) natriumhydroksid; og 

(k) vann. 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 30 til 50 mg/mL 15 

Ibrutinib, eller fortrinnsvis 60 til 80 mg/mL Ibrutinib. 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, omfattende 13 til 15 

mg/mL mikrokristallinsk cellulose og karboksymetylcellullosenatrium, eller 

fortrinnsvis 12 til 14 mg/mL mikrokristallinsk cellulose og karboksymetylcellullose-

natrium. 20 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de forutgående 

krav, omfattende 2 til 3 mg/mL hydroksypropylmetylcellulose, eller fortrinnsvis 0,5 

til 1,5 mg/mL hydroksypropylmetylcellulose. 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de forutgående 

krav, omfattende en tilstrekkelig mengde konsentrert saltsyre eller 25 

natriumhydroksid for å holde pH-verdien rundt 6. 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de forutgående 

krav, omfattende en tilstrekkelig mengde vann for å sikre et samlet volum på 1 mL. 

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de forutgående 

krav, som er en flytende suspensjon. 30 
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8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 

(i) ca. 70 mg/mL Ibrutinib; 

(ii) ca. 13 mg/mL mikrokristallinsk cellulose og karboksymetylcellullose-

natrium; 

(iii) ca. 2,5 mg/mL hydroksypropylmetylcellulose; 5 

(iv) ca. 1,5 mg/mL sitronsyremonohydrat; 

(v) ca. 1,4 mg/mL dinatriumhydrogenfosfat; 

(vi) ca. 1 mg/mL sukralose; 

(vii) ca. 1 mg/mL natriummetylparahydroksybenzoat; og 

(viii) ca. 0,6 mg/mL natriumetylparahydroksybenzoat. 10 

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 

(i) ca. 40 mg/mL Ibrutinib; 

(ii) ca. 14 mg/mL mikrokristallinsk cellulose og karboksymetylcellullose-

natrium; 

(iii) ca. 1 mg/mL hydroksypropylmetylcellulose; 15 

(iv) ca. 1,6 mg/mL sitronsyremonohydrat; 

(v) ca. 1,4 mg/mL dinatriumhydrogenfosfat; 

(vi) ca. 0,5 mg/mL sukralose; 

(vii) ca. 1,4 mg/mL natriummetylparahydroksybenzoat; og 

(viii) ca. 0,7 mg/mL natriumetylparahydroksybenzoat. 20 

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de forutgående 

krav for anvendelse i en fremgangsmåte ved behandling av en B-celle-proliferativ 

forstyrrelse. 

11. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 10, hvor nevnte B-

celle-proliferative forstyrrelse er et non-Hodgkin-lymfom, Waldenstrom-25 

makroglobulinemi, plasmacellemyelom eller kronisk lymfatisk leukemi, valgfritt 

hvor non-Hodgkin-lymfomet er diffust storcellet B-celle-lymfom, follikulært lymfom, 

mantelcellelymfom eller burkittlymfom, fortrinnsvis et lymfom, eller fortrinns 

leukemi. 

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 30 

for anvendelse i en fremgangsmåte ved behandling av mantelcellelymfom i et 
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individ som allerede har mottatt minst én tidligere terapi mot mantelcellelymfom, 

omfattende å administrere den farmasøytiske sammensetning én gang daglig. 

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 10 til 12, hvor den farmasøytiske sammensetning blandes i maten så som 

myk mat. 5 

14. Fremgangsmåte ved fremstilling av en sammensetning ifølge krav 1, hvor 

nevnte fremgangsmåte omfatter å: 

(a) blande vann, mikrokristallinsk cellulose kroskarmellosenatrium; 

(b) blande vann og med hydroksypropylmetylcellulose; 

(c) blande produktet fra trinn (b) med Ibrutinib; 10 

(d) blande produktet fra trinn (a) og (c); 

(e) blande produktet fra trinn (d) med sukralose; 

(f) blande produktet fra trinn (e) med natriummetylparahydroksybenzoat og 

natriumetylparahydroksybenzoat; 

(g) blande produktet fra trinn (f) med monohydratsitronsyre; og 15 

(h) blande produktet fra trinn (g) med vannfritt dinatriumhydrogenfosfat. 
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