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Patentkrav

1. Tablett omfattende:

(i) ikke mindre enn 25 masse-% av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-
3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-
yhfenyl)-N'-metoksyurea eller et salt derav; og

(ii) D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse p& 60 - 500 pym.

2. Tabletten ifglge krav 1, hvori D-mannitolpartiklene har en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse pd 60 - 250 pm.

3. Tabletten ifglge krav 2, hvori D-mannitolpartiklene har en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse pd 70 - 200 pym.

4. Tabletten ifglge krav 3, hvori D-mannitolpartiklene har en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse pa 75 - 150 pym.

5. Tabletten ifglge krav 4, hvori D-mannitolpartiklene har en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse pa 80 - 150 pym.

6. Tabletten ifglge et hvilket som helst foregaende krav, omfattende ikke mindre enn
35 masse-% av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-

metoksyurea eller et salt derav.

7. Tabletten ifglge krav 6, omfattende ikke mindre enn 40 masse-% av N-(4-(1-(2,6-
difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-
tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt derav.

8. Tabletten ifglge et hvilket som helst foregdende krav, omfattende ikke mer enn 80
masse-% av  N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-

metoksyurea eller et salt derav.

9. Tabletten ifglge krav 8, omfattende ikke mer enn 75 masse-% av N-(4-(1-(2,6-
difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-
tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt derav.
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10. Tabletten ifglge et hvilket som helst foregdende krav, videre omfattende 0,5 - 20

masse-% av et bindemiddel, hvori bindemidlet fortrinnsvis er hydroksypropylcellulose.

11.  Tabletten ifglge et hvilket som helst foregdende krav, videre omfattende 1 - 20
masse-% av et desintegreringsmiddel, hvori desintegreringsmidlet fortrinnsvis er

krysskarmellosenatrium eller natriumstivelsesglykolat.

12, Tabletten ifglge et hvilket som helst foreg%ende krav, videre omfattende 0,1 - 5

masse-% av et smgremiddel, hvori smgremidlet fortrinnsvis er magnesiumstearat.

13. Tabletten ifglge et hvilket som helst foregdende krav, omfattende:

a) 40 mg av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-
metoksyurea, 51 mg av D-mannitolpartikler, 5 mg av natriumstivelsesglykolat, 3 mg av
hydroksypropylcellulose og 1 mg av magnesiumstearat;

b) 80 mg av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-
metoksyurea, 102 mg av D-mannitolpartikler, 10 mg av natriumstivelsesglykolat, 6 mg av
hydroksypropylcellulose og 2 mg av magnesiumstearat; eller

c) 120 mg av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-
metoksyurea, 153 mg av D-mannitolpartikler, 15 mg av natriumstivelsesglykolat, 9 mg av

hydroksypropylcellulose og 3 mg av magnesiumstearat.

14. Tabletten ifslge et hvilket som helst foregdende krav, hvori tabletten er

filmdrasjert, eventuelt hvori filmbelegget omfatter en beleggsbase og et beleggsadditiv.
15. Tabletten ifglge krav 14, hvori beleggsbasen velges fra
hydroksypropylmetylcellulose, hydroksypropylcellulose, hydroksyetylcellulose og

metylhydroksyetylcellulose.

16. Tabletten ifglge krav 14 eller 15, hvori beleggsadditivet velges fra lysskjermende

midler, fluidiseringsmidler, fargestoffer, myknere og organiske syrer.

17. Tabletten ifglge krav 16, hvori lysskjermingsmidlet er titanoksid.

18. Tabletten ifglge krav 16 eller 17, hvori fargestoffet velges fra rgdt jern (III) oksid
og gult jern (III) oksid.
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19. Fremgangsméte for stabilisering av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-
((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-
tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et salt derav i en tablett,
omfattende tilsetning av:

(i) ikke mindre enn 25 masse-% av N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-
3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-
yhfenyl)-N'-metoksyurea eller et salt derav; og

(ii) D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse p& 60 - 500 pym.

20. Fremgangsmate for 3 lage tabletten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 18,
fremgangsmaten omfattende:

1) & blande N-(4-(1-(2,6-difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-
pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-
metoksyurea eller et salt derav med D-mannitolpartikler som har en gjennomsnittlig
partikkelstgrrelse pd 60 - 500 um og eventuelt et desintegreringsmiddel;

2) & granulere blandingen fra trinn 1) mens man sprayer en Igsning oppnddd ved & opplgse
eller dispergere et bindemiddel i et Igsningsmiddel eller dispergerende medium;

3) & torke og eventuelt sikte en blanding av trinn 2) for a8 gi et granulert pulver eller et
siktet pulver;

4) eventuelt tilsette et smgremiddel til det granulerte pulveret eller det siktede pulveret
fra trinn 3) og & blande;

5) 3 tablettere for & gi en kjernetablett; og

6) eventuelt spraye en filmbeleggslgsning pd kjernetabletten i trinn 5) for 8 gi en

filmdrasjert tablett.
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