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P a t e n t k r a v

1. Farmasøytisk sammensetning med umiddelbar frigjøring omfattende

0,10 % til 3,00 % (vekt/vekt) pomalidomid;

40,00 % til 93,00 % (vekt/vekt) vannfri laktose som fortynningsmiddel;

6,00 % til 25,00 % (vekt/vekt) hypromellose som bindemiddel.5

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor mengden pomalidomid er fra 0,2 % til 

2 % (vekt/vekt), fortrinnsvis fra 0,3 % til 1,5 % (vekt/vekt).

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 

mengden vannfri laktose varierer fra 50 % til 90 % (vekt/vekt).

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 10

mengden hypromellose varierer fra 8 % til 22 % (vekt/vekt).

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, vide-

re omfattende 0,2 % til 2 % (vekt/vekt) smøremiddel.

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 5, hvor smøremiddelet er valgt fra: magnesium-

stearat, natriumstearylfumarat, kalsiumstearat, stearinsyre, glyserylbehenat, heksandisy-15

re, hydrogenert vegetabilsk olje, glyserinfumarat eller blandinger derav.

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, vide-

re omfattende ett eller flere hjelpestoffer valgt fra

2 % til 10 % (vekt/vekt) av et oppløsningsmiddel og/eller;

5 % til 20 % (vekt/vekt), fortrinnsvis 10 % til 20 % (vekt/vekt), ytterligere fortrinnsvis 10 % 20

til 15 % (vekt/vekt) av i det minste et ytterligere fortynningsmiddel.

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge foregående krav, hvor oppløsningsmiddelet er valgt 

fra: krysskarmellosenatrium, natriumkarboksymetylcellulose, natriumstivelsesglykolat, 

krysspovidon eller blandinger derav.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 7–8, 25

hvor det ytterligere fortynningsmiddelet er mikrokrystallinsk cellulose.

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, om-

fattende:

1,43 % (vekt/vekt) pomalidomid;

75,57 % (vekt/vekt) vannfri laktose;30

12,50 % (vekt/vekt) mikrokrystallinsk cellulose;

10,00 % (vekt/vekt) hypromellose;

0,50 % (vekt/vekt) magnesiumstearat.
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11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 1–9, 

omfattende:

0,36 % (vekt/vekt) pomalidomid;

76,64 % (vekt/vekt) vannfri laktose;

12,50 % (vekt/vekt) mikrokrystallinsk cellulose;5

10,00 % (vekt/vekt) hypromellose;

0,50 % (vekt/vekt) magnesiumstearat.

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 1–8, 

omfattende:

1,43 % (vekt/vekt) pomalidomid;10

83,07 % (vekt/vekt) vannfri laktose;

5,00 % (vekt/vekt) krysskarmellosenatrium;

10,00 % (vekt/vekt) hypromellose;

0,50 % (vekt/vekt) magnesiumstearat.

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 15

pomalidomidet har en partikkelstørrelse som er k a r a k t e r i s e r t  v e d  

en D50 som varierer fra 3 μm til 20 μm, fortrinnsvis som varierer fra 5 μm til 10 μm.

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 

sammensetningen er en kapsel, fortrinnsvis en kapsel med hardt skall.

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, om-20

fattende 1 mg til 4 mg pomalidomid.

16. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor 

prosentandelen av farmasøytiske ingredienser ikke er mer enn 5,00 vektprosent av kap-

selens totale innhold.

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, til 25

anvendelse i behandling av kreft, fortrinnsvis multiple myelomer.

NO/EP4135668


	Bibliographic data
	Claims

