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PATENTNI ZAHTJEVI
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o
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11.
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Tableta ili kapsula koja sadrZi farmaceutsku kompoziciju, gdje farmaceutska kompozicija sadrzi apiksaban i

farmaceutski prihvatljiv razrijedivac ili nosac¢, gdje je apiksaban u obliku tvari 1 kristalnom obliku 1 pojedinacne

tvari apiksabana, bilo da tvari postoje zasebno ili u aglomeratu, imaju D90 jednak ili manji od 89 um kao 3to je

mjereno rasprSivanjem laserske svjetlosti.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u patentnom zahtjevu 1, gdje tvari apiksabana imaju D90 jednak ili manji

od 85 um kao 3to je mjereno raspriivanjem laserske svjetlosti.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u patentnom zahtjevu 1 ili patentnom zahtjevu 2, gdje spomenuta

komporzicija sadrzi Oblik N-1 apiksabana.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, gdje tvari imaju D90 jednak ili

manji od 50um kao §to je mjereno rasprsivanjem laserske svjetlosti.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, gdje tvari imaju D90 jednak ili

manji od 30um kao $to je mjereno rasprsivanjem laserske svjetlosti.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, gdje tvari imaju D90 jednak ili

manji od 25um kao §to je mjereno rasprsivanjem laserske svjetlosti.

Tableta ili kapsula kao §to je odredena u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-6, koja dalje sadrzi: od 1% do 2 % po

tezini surfaktanta.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u patentnom zahtjevu 7, gdje je surfaktant natrijev lauril sulfat.

Tableta ili kapsula kao $to je odredena u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-8 za uporabu u tretmanu

tromboembolijskog poremedaja.

Postupak za proizvodnju apiksaban tablete koja ima kompoziciju kao $to je odredena u bilo kojem od patentnih

zahtjeva 1-8, koji sadrZzi korake:

(1) mijesanje sirovih materijala prije granulacije;

(2) granulacija sirovih materijala iz koraka (1) koriStenjem postupka suhe ili vlazne granulacije;

(3) mijesanje granula dobijenih u koraku (2) sa ekstragranuloznim sirovim materijalom;

(4) komprimiranje smjese iz koraka (3) u tabletu; i

(5) oblaganje filmom tablete iz koraka (4).

Postupak prema patentnom zahtjevu 10, koji sadrZzi korake:

(1) mijeSanje sirovih materijala, sa apiksabanom kontrolirane veli¢ine tvari;

(2) dodavanje intragranuloznih dijelova vezujuceg sredstva, sredstva za raspadanje 1 najmanje jednog punitelja u
smjesu iz koraka (1) da se formira smjesa;

(3) granuliranje materijala iz koraka (2) koriStenjem postupka suhe granulacije ili postupka vlaZzne granulacije, gdje
postupak suhe granulacije obuhvaca:

uklanjanje grudica iz intragranuloznog lubrikanta uporabom sita ili mlina; dodavanje intragranuloznog lubrikanta u
smjesu iz koraka (2) 1 mijeSanje do formiranja ovlaZene smjese;

sabijanje ovlaZene smjese u trake gustoce u opsegu od 1.1 do 1.2 g/cc i formiranje do dobijene veli¢ine sabijenih
traka uporabom valjka kompaktora, i gdje postupak vlazne granulacije obuhvaca:

vlazno granuliranje smjese iz koraka (2) koristenjem vode do ciljne krajnje toc¢ke 1 izborno, formiranje vlaznih
granula do dobijene veli¢ine propustanjem kroz sito/mlin.

uklanjanje vode iz granulacije susenjem u konvekcijskoj peci ili uredaju za suSenje sa fluidnim slojem; formiranje
suhih granula do dobijene veli¢ine propustanjem kroz sito/mlin;

(4) mijeSanje granula dobijene veli¢ine iz koraka (3) 1 ekstragranuloznog sredstva za raspadanje u mijesalici;

(5) uklanjanje grudica iz ekstragranularnog lubrikanta uporabom sita ili mlina i mijeSanje sa granulama iz koraka
)

(6) komprimiranje smjese iz (5) u tablete; i

(7) oblaganje filmom tableta iz koraka (6).

Postupak prema patentnom zahtjevu 10 ili 11, gdje je koriSten postupak suhe granulacije.
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