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(54) Naziv izuma:

FORMULACIJA N-[2,4-bis(1,1-DIMETILETIL)-5-HIDROKSIFENIL]-1,4-DIHIDRO-4-
OKSOHINOLIN-3-KARBOKSAMIDA U OBLIKU TABLETE ZA UPOTREBU U TRETMANU
CISTICNE FIBROZE



10

15

20

HR P20190660 T4

PATENTNI ZAHTJEVI

1.

»

Farmaceutski sastav, koji sadrzi oko 34.1 mas% ¢vrste disperzije, u odnosu na masu sastava, gdje ova disperzija
sadrzi 80 mas% u biti amorfnog ili amorfnog N-[2,4-bis(1,1-dimetiletil)-5-hidroksifenil]-1,4-dihidro-4-oksohinolin-
3-karboksamida (Spoj 1)

Spoi 1

u odnosu na masu disperzije, 19.5 mas% HPMCAS, u odnosu na masu disperzije, 1 0.5 mas% SLS, u odnosu na
masu disperzije; zatim oko 30.5 mas% mikrokristalne celuloze, u odnosu na masu sastava; oko 30.4 mas% laktoze,
u odnosu na masu sastava; oko 3 mas% natrij kroskarameloze, u odnosu na masu sastava; oko 0.5 mas% SLS, u
odnosu na masu sastava; oko 0.5 mas% koloidnog silicijevog-dioksida, u odnosu na masu sastava; i oko 1 mas%
magnezijevog-stearata, u odnosu na masu sastava;

pri ¢emu se ovaj farmaceutski sastav radi u obliku tablete;

za upotrebu u tretiranju ili umanjenju ozbiljnosti cisti¢ne fibroze pacijenta;

pri ¢emu se spomenuta upotreba sastoji od ordiniranja ovog farmaceutskog sastava paralelno sa, prije, ili poslije,

jednog ili vie drugih poZeljnih terapeutika; a

pri tome spomenuti pacijent ima cisti¢no fibrozni transmembranski receptor (CFTR), sa mutacijom AF508 na

oba alela; 1 pri éemu je drugo poZeljno terapeutsko sredstvo modulator CFTR koji je drugadiji od spoja 1.
Farmaceutski sastav za upotrebu prema zahtjevu 1, gdje ovaj farmaceutski sastav sadrzi 150 mg spoja 1.
Farmaceutski sastav za upotrebu prema zahtjevu 1, gdje ovaj farmaceutski sastav sadrzi 100 mg spoja 1.
Farmaceutski sastav za upotrebu prema zahtjevu 1, gdje je drugi poZeljan terapeutik (3-(6-(1-(2,2-
difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-il)ciklopropankarboksamido)-3-metilpiridin-2-il)benzoeva kiselina.
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