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NY FARMASØYTISK SAMMENSETNING 
 
Patentkrav  
 

1. Fast oral farmasøytisk doseringsform, valgt fra gruppen som består av 

tabletter og kapsler, 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 i en mengde 

valgt fra: 0,5 mg, 1 mg og 2 mg, etter 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. 

2. Den faste orale doseringsformen ifølge krav 1, hvori doseringsformen 

fremstilles ved bruk av tørrblanding eller tørrgranulering. 

3. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 2, hvori 

doseringsformen er en tablett fremstilt ved direkte komprimering eller 

tørrgranulering. 

4. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen 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. 

5. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 4, hvori ett eller 

flere fortynningsmidlene er hovedsakelig fri for vann. 

6. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 5, hvori 

fortynningsmidlet er sammensatt av én eller begge av mannitol og 

mikrokrystallinsk cellulose. 

7. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori doseringsformen videre omfatter 2-8 vekt-% 

bindemiddel. 

8. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 7, hvori 

bindemidlet velges fra gruppen bestående av hydroksypropylmetylcellulose 

(HPMC), hydroksypropylcellulose (HPC), hydroksyetylcellulose (HEC) og 

etylcellulose (EC)], polyvinylpyrrolidon. 

9. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 8, hvori 

bindemidlet er HPMC. 
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10. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de 

foregående kravene, videre omfattende opptil 2 vekt-% smøremiddel. 

11. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de 

foregående kravene, hvori doseringsformen videre omfatter 2-5 vekt-% 

oppløsningsmiddel. 

12. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de 

foregående kravene for anvendelse i behandlingen av kreft hos et pattedyr. 

13. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge krav 12, 

hvori pattedyret er et menneske. 

14. Den faste orale farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket 

som helst av kravene 12 og 13, 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 brukes i kombinasjon 

med N-{3-[ 5-(2-amino-4-pyrimidinyl)-2-(1,1-dimetyletyl)-1,3-tiazol-4-yl]-2-

fluorfenyl}-2,6-difluorbenzensulfonamid, eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav. 
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