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PATENTNI ZAHTJEVI

1. Nisko-dozirni farmaceutski pripravak u obliku kapsule, koji sadrzi mjesavinu koja obuhvaca

(a) terapijski ucinkovitu koli¢inu 4,4’-[fluoro-(1-H-1,2,4-triazol-1-il)metilen]bisbenzonitrila, koja koli¢ina jest od
oko 0.01 do ko 5 mg po kapsuli;

(b) smjesu 3 punila, gdje su ta punila mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat 1 kukuruzni §krob,

(c) sredstvo za raspadanje, gdje je to sredstvo natrijev Skrob glikolat (SSG),

(d) lubrikant, gdje je taj lubrikant magnezijev stearat,

(e) sredstvo za kliZenje, gdje je to sredstvo koloidni silicijev dioksid,

smjesa punila se koristi u koli¢ini u rasponu od 80% to 96%, po teZini sadrZaja kapsule;

sredstvo za raspadanje se koristi u koli¢ini u rasponu od 3% do 6% po tezini sadrzaja kapsule;

lubrikant se koristi u koli¢ini u rasponu od 0.25% do 5% po tezini sadrZaja kapsule i

sredstvo za klizenje se koristi u koli¢ini u rasponu od 0.25% do 1% po teZini sadrZzaja kapsule.

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje je ta terapijski ucinkovita koli¢ina 4,4’ -[fluoro-(1-H-1,2,4-triazol-1-

iDmetilen]bisbenzonitrila oko 0.01 mg, oko 0.05 mg, oko 0.1 mg, oko 0.3 mg, oko 0.5 mg, oko 1 mg po kapsuli.

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje je ta terapijski ucinkovita koli¢ina 4,4’ -[fluoro-(1-H-1,2,4-triazol-1-

iDmetilen]bisbenzonitrila oko 0.1 mg, oko 0.3 mg, oko 0.5 mg, ili oko 1 mg po kapsuli.

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje se navedena smjesa punila koristi u koli¢ini u rasponu od 85-95% ili

89-94%, po teZini sadrZaja kapsule.

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje se sredstvo za raspadanje koristi u koli¢ini od 4% ili 5%, po teZini

sadrZaja kapsule;

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje se lubrikant koristi u koli¢ini od 0.5%, 1% ili 2%, po teZini sadrZaja

kapsule.

. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, gdje se sredstvo za kliZzenje koristi u koli¢ini od 0.25%, 0.5% ili 0.75%,

po teZini sadrZaja kapsule.

. Postupak pripreme farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7 koji obuhvaca korake:

(a) uzastopno dodavanje dva dijela punila ili smjese punila i jednog dijela terapijskog spoja 4,4’-[fluoro-(1-H-1,2,4-
triazol-1-il)metilen]bisbenzonitrila (CGP47645) redom prvi dio punila, terapijski spoj, drugi dio punila u prikladni
spremnik za mijeSanje i mijeSanje slojeva komponenti prikladnom mijeSalicom da se dobije pred-smjesa,

(b) prosijavanje pred-smjese kroz sito veli¢ine otvora ne vece od 1.0 mm, poZeljno od 0.5 mm,

(c) po izboru mijesanje prosijane pred-smjese pomocu prikladne mijesalice,

(d) prosijavanje smjese preostalih pomoénih tvari, osim lubrikanta, kroz sito veli¢ine otvora ne vece od 1.0 min,
pozeljno od 0.5 mm,

(e) mijesanje pred-smjese s mjeSavinom preostalih pomoc¢nih tvari, osim lubrikanta, pomo¢u prikladne mijesalice,

(f) prosijavanje dobivene smjese kroz sito veliine otvora ne vece od 1.0 mm, poZeljno od 0.5 mm,

(g) po izboru mijeSanje prosijane smjese pomocu prikladne mijesalice,

(h) prosijavanje lubrikanta, kroz sito veli¢ine otvora ne vece od 1.0 mm, poZzeljno od 0.5 mm 1 zatim dodavanje
lubrikanta dobivenoj smjesi iz koraka (f) ili (g),

(1) mijesanje dobivene smjese prikladnom mijesalicom da se dobije kona¢na mjeSavina,

(j) punjenje konacne mjeSavine iz koraka (i) u kapsule, po izboru pomocu prikladnog stroja za punjenje kapsula.

. Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7 za uporabu (i) u lijecenju ili prevenciji (i) stanja ili

poremecaja povezanog s aktivno§cu aromataze koji se¢ odabiru iz skupine koju ¢ine bolesti ovisne o estrogenu, kao
Sto je tumor dojke, endometrioza, uterini fibroidi, uterini leiomiom, uterina adenomioza, disfunkcijsko uterino
krvarenje 1 abnormalno zadebljanje endometrija; prerani porod; endometrijski tumori u Zena; ginekomastija u
muskaraca, (ii) u lijeenju hipogonadizma ili hipogonadotropnog hipogonadizma u muskog bolesnika, poZeljno
prekomjerno teskog ili pretilog muskog bolesnika.
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