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Patentkrav  

 

1. Tablett omfattende et legemiddel som er N-{3-[3-cyklopropyl-5-(2-fluor-4-

jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro-2H-pyrido[4,3-

d]pyrimidin-1-yl]fenyl}acetamiddimetylsulfoksidsolvat, hvori tabletten er 

belagt med et filmbelegg som inneholder et farget pigment, eller hvori 

tabletten er en ubelagt tablett, en voksbelagt tablett eller en hvit belagt 

tablett plassert i en beskyttende lysbestandig blisterpakning eller i en 

lysbestandig flaske. 

2. Tabletten ifølge krav 1, hvori filmbelegget er et vandig filmbelegg. 

3. Tabletten ifølge hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvori tabletten er 

belagt med et filmbelegg inneholdende et farget pigment. 

4. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori det 

fargede pigmentet inneholder jernoksid. 

5. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori N-{3-[3-

cyklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-6,8-dimetyl-2,4,7-triokso- 3,4,6,7-

tetrahydro-2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-

yl]fenyl}acetamiddimetylsulfoksidsolvat er i en mengde valgt fra: 0,5 mg, 1 

mg og 2 mg, ved vekt av N-{3-[3-cyklopropyl-5-(2-fluor-4-jod-fenylamino)-

6,8-dimetyl-2,4,7-triokso-3,4,6,7-tetrahydro- 2H-pyrido[4,3-d]pyrimidin-1-

yl]fenyl}acetamid. 

6. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

urenhetene  

 og  

er bestemt til å ikke overskride ICH-grensen for ukvalifiserte urenheter på 

0,5 % når de eksponeres direkte for ICH Q1B lysforhold. 
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7. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den orale 

doseringsformen omfatter fra ca. 25 vekt-% til ca. 89 vekt-% av ett eller flere 

fortynningsmidler. 

8. Tabletten ifølge krav 7, hvori ett eller flere fortynningsmidler er hovedsakelig 

fri for vann. 

9. Tabletten ifølge krav 8, hvori forskningsmidlet er sammensatt av én eller 

begge av mannitol og mikrokrystallinsk cellulose. 

10. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

doseringsformen videre omfatter 2 - 8 vekt-% bindemiddel. 

11. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende opptil 2 vekt-% smøremiddel. 

12. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende fra 2 til 5 vekt-% av desintegreringsmiddel. 

13. Tabletten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene for anvendelse i 

behandlingen av kreft hos et pattedyr. 

14.  Fremgangsmåte for fremstilling av tabletten ifølge hvilket som helst av 

kravene 1 til 12. 
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