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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende 1) et hydrobromidsalt av forbindelse 1: 

 

 

 5 

2) en blanding av mannitol og cellulose eller en blanding av mannitol og stivelse, 3) hydroksypropyl-

metylcellulose (HPMC), 4) natriumstivelseglykolat (SSG) og 5) stearinsyre. 

  

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 1) et hydrobromidsalt av forbindelse 1 i 

en mengde på fra omtrent 0,05 til omtrent 3 vekt%; 2) en bærer eller tynner i en mengde på fra 10 

omtrent 70 til omtrent 98 vekt%; 3) HPMC i en mengde på fra omtrent 0,5 til omtrent 10 vekt%; 4) 

SSG i en mengde på fra omtrent 0,5 til omtrent 10 vekt%; og 5) stearinsyre i en mengde på fra 

omtrent 0,5 til omtrent 8 vekt%; og hvor bæreren eller tynneren er en blanding av mannitol og 

cellulose eller en blanding av mannitol og stivelse, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  15 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor hydrobromidsaltet av forbindelse 1 er et 

krystallinsk hydrobromidsalt av forbindelse 1. 

  

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor hydrobromidsaltet av forbindelse 1 

er kjennetegnet ved et XRPD-mønster omfattende topper ved omtrent 10,3, 19,3 og 24,0° 2θ. 20 

  

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor mengden av 

hydrobromidsaltet av forbindelse 1 er fra omtrent 0,1 til omtrent 1,5 vekt%, eventuelt fra omtrent 

0,16 til omtrent 0,65 vekt%, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  25 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor komponent 2) er 

en blanding av mannitol og cellulose, eventuelt hvor cellulosen er mikrokrystallinsk cellulose (MCC). 
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7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor komponent 2) er 

en blanding av mannitol og stivelse, eventuelt hvor stivelsen er delvis pregelatinisert stivelse. 

  

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor 

(a) mengden av blandingen av mannitol og cellulose eller blandingen av mannitol og stivelse 5 

er fra omtrent 80 til omtrent 90 vekt%, eventuelt fra omtrent 85 til omtrent 86 vekt%; eller 

(b) hvor mengden av mannitol er fra omtrent 35 til omtrent 93 vekt%, og mengden av 

cellulose eller stivelse er fra omtrent 5 til omtrent 35 vekt%, eventuelt hvor mengden av 

mannitol er fra omtrent 50 til omtrent 80 vekt% og mengden av cellulose eller stivelse er fra 

omtrent 10 til omtrent 30 vekt%, for eksempel hvor mengden av mannitol er fra omtrent 65 10 

til omtrent 66 vekt%, og mengden av cellulose eller stivelse er omtrent 20 vekt%, hvor 

omtrent betyr innenfor 30%. 

  

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor vektforholdet av 

cellulose eller stivelse til mannitol er fra omtrent 1:1 til omtrent 1:20, eventuelt fra omtrent 1:1.7 til 15 

omtrent 1:8, for eksempel hvor vektforholdet av cellulose eller stivelse til mannitol er omtrent 1:3.3, 

hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor 

(a) HPMC’et er HPMC E5; og/eller 20 

(b) mengden av HPMC er fra omtrent 3 til omtrent 7 vekt%, eventuelt hvor mengden av 

HPMC er omtrent 5 vekt%, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, 

(a) hvor SSG’et er SSG med lav pH; og/eller 25 

(b) hvor mengden av SSG er fra omtrent 3 til omtrent 7 vekt%, eventuelt hvor mengden av 

SSG er omtrent 5 vekt%, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor mengden av 

stearinsyre er fra omtrent 2 til omtrent 6 vekt%, eventuelt hvor mengden av stearinsyre er omtrent 30 

4 vekt%, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 1) et hydrobromidsalt av forbindelse 1 i 

en mengde på omtrent 0,16 vekt%; 2) mannitol i en mengde på omtrent 65,84 vekt% og 
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mikrokrystallinsk cellulose en mengde på omtrent 20 vekt%; 3) HPMC E5 i en mengde på omtrent 5 

vekt%; 4) SSG med lav pH i en mengde på omtrent 5 vekt%; og 5) stearinsyre i en mengde på 

omtrent 4 vekt%, eventuelt 

(a) med en totalvekt på omtrent 70 mg, eventuelt som er inneholdt i en kapsel av størrelse 

4; eller 5 

(b) med en totalvekt på omtrent 140 mg, eventuelt som er inneholdt i en kapsel av størrelse 

2, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende: 1) et hydrobromidsalt av forbindelse 1 i 

en mengde på omtrent 0,65 vekt%; 2) mannitol i en mengde på omtrent 65,35 vekt% og 10 

mikrokrystallinsk cellulose en mengde på omtrent 20 vekt%; 3) HPMC E5 i en mengde på omtrent 5 

vekt%; 4) SSG med lav pH i en mengde på omtrent 5 vekt%; og 5) stearinsyre i en mengde på 

omtrent 4 vekt%, eventuelt med en totalvekt på omtrent 70 mg, videre eventuelt som er inneholdt i 

en kapsel av størrelse 3, hvor omtrent betyr innenfor 30%. 

  15 

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14 for bruk i en 

fremgangsmåte ved behandling av multippelt myelom, omfattende å administrere en terapeutisk 

virksom mengde av den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

14 til en pasient med behov for dette. 
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