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Patenttivaatimukset

1. Tabletti, joka kasittda farmaseuttisesti hyvaksyttadvan koostumuksen, joka
kasittaa

rakeen sisaisind aineosina

(a) 35—70 painoprosenttia neratinibimaleaattia

(b) 15-65 painoprosenttia yhtéa tai useampaa tayteainetta

(c) 0-8 painoprosenttia yhta tai useampaa hajotusainetta

(d) 0,2-8 painoprosenttia yhta tai useampaa liukuainetta ja

(e) 5-15 painoprosenttia yhta tai useampaa pintaa muokkaavaa ainetta
ja rakeen ulkoisina aineosina

(f) 1-25 painoprosenttia yhta tai useampaa tayteainetta

(g) 0-8 painoprosenttia yhta tai useampaa hajotusainetta ja

(h) 0,1-3 painoprosenttia yhta tai useampaa voiteluainetta.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen tabletti, joka kasittaa farmaseuttisesti
hyvaksyttavan koostumuksen, joka kasittaa
rakeen sisaisind aineosina
(a) 35—70 painoprosenttia neratinibimaleaattia
(b) 15-65 painoprosenttia mannitolia, mikrokiteistd selluloosaa tai kummankin
yhdistelmaa
(c) 0,5-8 painoprosenttia krospovidonia, kroskarmelloosinatriumia tai
kummankin yhdistelmaa
(d) 0,2-8 painoprosenttia kolloidista piidioksidia ja
(e) 515 painoprosenttia povidonia
ja rakeen ulkoisina aineosina
(f) 1-25 painoprosenttia mikrokiteista selluloosaa
(g) 1-8 painoprosenttia krospovidonia ja

(h) 0,5-3 painoprosenttia magnesiumstearaattia.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen tabletti, jossa neratinibimaleaatin méaara

on 35-50 painoprosenttia, 41-70 painoprosenttia tai 41-50 painoprosenttia.
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4. Patenttivaatimuksen 2 tai 3 mukainen tabletti, jossa krospovidonin maara

rakeen sisaisena aineosana on noin 3 painoprosenttia.

5. Patenttivaatimuksen 2 tai 3 mukainen tabletti, jossa povidonin maara rakeen

sisdisenad aineosana on noin 5 painoprosenttia.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 1-5 mukainen tabletti, jolloin tabletti on

paallystetty tabletti.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen tabletti 40 mg:n, 80 mg:n tai 240

mg:n suun kautta annettavan annoksen muodossa.

8. Jonkin patenttivaatimuksen 1—7 mukainen tabletti kaytettavaksi syévan

hoitomenetelmassa.

9. Menetelma farmaseuttisesti hyvaksyttavan koostumuksen valmistamiseksi,
jolloin menetelma kasittaa seuraavat:
(1) suihkutetaan 5-15 painoprosenttia yhtéa tai useampaa pintaa muokkaavaa ainetta
granulaatin rakeen sisaisten aineosien paalle, jolloin mainitut rakeen siséiset
aineosat kasittavat
(a) 35—70 painoprosenttia neratinibimaleaattia
(b) 15-65 painoprosenttia yhtéa tai useampaa tayteainetta
(c) 0-8 painoprosenttia yhta tai useampaa hajotusainetta ja
(d) 0,2-8 painoprosenttia yhta tai useampaa liukuainetta;
ja
(2) yhdistetaan mainitut paallystetyt rakeen sisaiset aineosat rakeen ulkopuolisiin
aineosiin, jotka kasittavat

(f) 1-25 painoprosenttia yhta tai useampaa tayteainetta

(g) 0-8 painoprosenttia yhta tai useampaa hajotusainetta ja

(h) 0,1-3 painoprosenttia yhta tai useampaa voiteluainetta.

10. Patenttivaatimuksen 9 mukainen menetelma, jossa pintaa muokkaava aine on

povidoni.
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11.  Patenttivaatimuksen 9 mukainen menetelma, jolloin menetelma liséksi

kasittda yhdistettyjen aineosien prosessoinnin tableteiksi.

12.  Jonkin patenttivaatimuksen 9—11 mukainen menetelma, jossa menetelma

kasittaa leijukerrosrakeistuksen.

13.  Jonkin patenttivaatimuksen 9—12 mukainen menetelma, joka kasittaa
seuraavat:
(1) suihkutetaan 5-15 painoprosenttia povidonia granulaatin rakeen sisaisten
aineosien paalle, jolloin mainitut rakeen sisaiset aineosat kasittavat
(a) 35—70 painoprosenttia neratinibimaleaattia
(b) 15-65 painoprosenttia mannitolia, mikrokiteistd selluloosaa tai kummankin
yhdistelmaa
(c) 0,5-8 painoprosenttia krospovidonia, kroskarmelloosinatriumia tai
kummankin yhdistelmaa
(d) 0,2-8 painoprosenttia kolloidista piidioksidia;
ja
(2) yhdistetaan mainitut paallystetyt rakeen sisaiset aineosat rakeen ulkopuolisiin
aineosiin, jotka kasittavat
(f) 1-25 painoprosenttia mikrokiteista selluloosaa
(g) 1-8 painoprosenttia krospovidonia ja

(h) 0,5-3 painoprosenttia magnesiumstearaattia.

14.  Jonkin patenttivaatimuksen 9—13 mukainen menetelma, jossa
neratinibimaleaatin maara on 35-50 painoprosenttia, 41—-70 painoprosenttia tai 41—

50 painoprosenttia.

15. Patenttivaatimuksen 13 tai 14 mukainen menetelma, joka kasittda seuraavat
vaiheet:
1. sekoitetaan neratinibimaleaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa ja
krospovidoni ja piidioksidi

2. liuotetaan povidoni puhdistettuun veteen
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3. tehdaan vaiheen 1 jauheseos juoksevaksi ja suihkutetaan se vaiheessa 2
valmistetun liuoksen kanssa sopivassa leijukerrosrakeistimessa ja
kuivaimessa
4. kuivataan granulaatti
5. jauhetaan granulaatti
6. lisdtaan mikrokiteista selluloosaa ja krospovidonia vaiheen 5 granulaattiin ja
sekoitetaan seos
7. lisdtdan magnesiumstearaatti vaineen 6 seokseen ja sekoitetaan seos
8. puristetaan vaiheen 7 seos halutun vahvuisiksi tableteiksi

9. levitetaan kalvopaallyste puristetuille tableteille.
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