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N-[2,4-BIS(1,1-DIMETYYLIETYYLI)-5-HYDROKSIFENYYLI]-1,4-DIHYDRO-4-OKSOKINOLIINI-3-
KARBOKSAMIDIN TABLETTIFORMULAATIO KAYTETTAVAKSI KYSTISEN FIBROOSIN HOI-
TAMISESSA

1. Farmaseuttinen koostumus, joka ké&sittda noin 34,1 paino-% kiinted& dispersiota koostumuksen
painosta, jossa dispersio kasittdd 80 paino-% olennaisesti amorfista tai amorfista N-[2,4-bis(1,1-
dimetyylietyyli)-5-hydroksifenyylil-1,4-dihydro-4-oksokinoliini-3-karboksamidia (Yhdiste 1)

Yhdiste 1

dispersion painosta, 19,5 paino-% HPMCAS:a dispersion painosta ja 0,5 paino-% SLS:a dispersi-
on painosta; noin 30,5 paino-% mikrokiteistd selluloosaa koostumuksen painosta; noin 30,4 paino-
% laktoosia koostumuksen painosta; noin 3 paino-% natriumkroskarmelloosia koostumuksen pai-
nosta; noin 0,5 paino-% SLS:a koostumuksen painosta; noin 0,5 paino-% kolloidista piidioksidia

koostumuksen painosta; noin 1 paino-% magnesiumstearaattia koostumuksen painosta;
jossa farmaseuttinen koostumus valmistetaan tabletiksi;
kaytettdvaksi kystisen fibroosin hoitamisessa tai vakavuuden lieventdmisessa potilaassa;

jossa mainittu kaytté kasittda farmaseuttisen koostumuksen annostelun samanaikaisesti, ennem-

min tai mybhemmin kuin yksi tai useampi muu haluttu la&keaine;

jossa potilaalla on kystisen fibroosin transmembraaninen reseptori (CFTR) AF508-mutaatiolla mo-

lemmissa alleeleissa; ja
jossa muu haluttu la&keaine on CFTR-modulaattori, joka on muu kuin Yhdiste 1.

2. Farmaseuttinen koostumus kaytettdvaksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti, jossa farmaseutti-
nen koostumus sisaltda 150 mg Yhdistetta 1.

3. Farmaseuttinen koostumus kaytettdvaksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti, jossa farmaseultti-

nen koostumus sisadltda 100 mg Yhdistetta 1.



4. Farmaseuttinen koostumus kéaytettdvaksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti, jossa muu haluttu
ladkeaine  on (3-(6-(1-(2,2-difluoribentso[d][1,3]dioksol-5-yyli)syklopropaanikarboksamido)-3-
metyylipyridin-2-yylibentsoehappoa.
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