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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

Oralni kruti farmaceutski sastav
naznacen time, da
sadrzi
a. od 1,0 tez.% do 50,0 tez.%, racunano na osnovi baze Lenalidomida, od ¢estica baze Lenalidomida oblika
A;
b.  od 50 tez% do 99 teZ% jednog ili vi§e punila; i
c.  po izboru jedan ili viSe dezintegrirajucih agensa, lubrikanata, veziva, sredstava za klizanje i drugih, far-
maceutski prihvatljivih pomo¢nih tvari;
sve vrijednosti navedene u teZ. postocima izra¢unane su u odnosu na ukupnu tezinu sastava; kod ¢ega je raspodjela
Cestica po veli¢ini (dyg) Cestica Lenalidomida u podru¢ju od 1 um do 100 um.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
koli¢ina Cestica modifikacije Lenalidomida jest u podrucju od 2,0 teZz% do 20,0 tez%, pogodnije od 3,0 tez% do
10,0 teZ% 1 najpogodnije od 4,0 tez% do 8,0 teZ%.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
raspodjela Cestica po velicini (dgg) Cestica Lenalidomida jest u podrucju od 2 pum do 80 um, pogodno od 3 um do
50 um, najpogodnije od 30 um do 45 pm.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
raspodjela ¢estica po velicini (dsq) Cestica Lenalidomida jest od 0,5 pm do 30 um, pogodno od 2 um do 20 pm, ak
pogodnije od 3 pm do 15 um i najpogodnije od 4 pm do 10 pm.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
raspodjela Cestica po veli¢ini (d;q) Cestica Lenalidomida jest od 0,1 um do 2 pm, pogodno od 0,05 um do 1 um,
Cak pogodnije od 0,08 um do 0,7um i najpogodnije od 0,1 um do 0,4 pm.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
se jedno ili vise punila odabiru od mikrokristaliniéne celuloze (MCC), silicirane mikrokristalinicne celuloze
(SMCCQ), laktoze monohidrata, anhidrida laktoze, manitola, saharoze, dikalcijevog fosfata, kalcijevog karbonata,
magnezijevog karbonata, predZelatiniranog Skroba, niskosupstituirane hidroksipropilceluloze (L-HPC), praskaste
celuloze, kalcijevog silikata, kalcijevog fosfata, sorbitola, manitola, dekstrina, kaolina, magnezijevog oksida, kalci-
jevog sulfata, ksilitola, izomalta, glukoze, fruktoze, maltoze, kiselina kao §to su citronska kiselina, vinska kiselina,
fumarna kiselina i kopolimera iz vinilpirolidona i vinilacetata, ili kopolimera polietilenglikola, prvenstveno odab-
ranih izmedu MCC i laktoze anhidrida.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
su jedan ili vise dezintegriraju¢ih agensa odabrani od kroskarmeloze, kalcijkarboksimetilceluloze, natrijevog
Skrobglikolata, kukuruznog Skroba, predzZelatiniranog Skroba, krumpirovog Skroba, alginske kiseline, polivinilpiro-
lidona (krospovidona) i niskosupstituirane hidroksipropilceluloze (L-HPC), prvenstveno kroskarmeloze-natrij.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
su jedan ili viSe lubrikanata odabrani od magnezijevog stearata, kalcijevog stearata, natrijevog stearata, stearinske
kiseline, natrijglicerilbehenata, heksandiojeve kiseline, hidrogeniranog biljnog ulja, natrijevog stearilfumarata i
glicerinfumarata, prvenstveno magnezijevog stearata.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
su jedno ili viSe veziva izabrani iz skupine koja obuhvaca hidroksipropilmetilcelulozu (HPMC), dihidroksipropil-
celulozu, metilcelulozu, hidroksietilcelulozu, etilcelulozu, natrijkarboksimetilcelulozu, polietilenglikol, maltodek-
strin, predZelatinirani §krob, §krob, polimetakrilate, natrijev alginat, polivinilpirolidon (povidon) i kopolimer vinil-
pirolidona/vinilacetata (kopovidon).
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva,
naznacen time, da
je jedno ili viSe sredstava za klizanje odabrano od koloidnog silicijevog dioksida, talka i magnezijevog karbonata.
Oralni kruti farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva u obliku kapsule,
naznacen time, da
i.  kolicina jednog ili vise punila jest u podrucju od 60,0 tez.% do 98,0 tez. %, prvenstveno od 80,0 tez.% do
95,0 tez.%;
ii.  koli¢ina jednog ili vise dezintegrirajuéih agensa jest u podrucju od 1,0 tez.% do 10,0 tez.%;
iii.  koli¢ina jednog ili vise lubrikanata jest u podrucju od 0,5 tez.% do 2.0 tez. %.
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12. Postupak mije$anja suhog praha za proizvodnju oralnog krutog farmaceutskog sastava u obliku kapsule prema
patentnom zahtjevu 11,
naznacen time, da
sadrZi stupnjeve:
a.  Mljevenje kristalini¢ne modifikacije Lenalidomida izabrane iz skupine koja sadrzi Lenalidomid bazu, Le-
nalidomid hidrokloridnu sol, Lenalidomid amonijev klorid kokristal ili njihove smjese;
b.  Mijedanje smljevenog Lenalidomida i prvog dijela od jednog ili viSe punila da se dobije smjesa 1;
c.  Mijedanje smjese 1 i drugog dijela od jednog ili viSe punila da se dobije smjesa 2;
d. Mijesanje dezintegrirajuéeg agensa ili dezintegriraju¢ih agensa i lubrikanta ili lubrikanata da se dobije
smjesa 3;
e. Prosijavanje smjese 3;
f.  MijeSanje smjese 2 i smjese 3 (lubrikacija) da se dobije konacna smjesa;
g.  Punjenje kapsula kona¢nom smjesom.
13. Postupak za proizvodnju kapsule prema patentnom zahtjevu 12,
naznacen time, da
obuhvaca stupnjeve:
a.  Mljevenje kristalini¢ne modifikacije Lenalidomida izabrane iz skupine koja sadrzi bazu Lenalidomida ob-
lika A, Lenalidomid hidrokloridnu sol, Lenalidomid amonijev klorid kokristal ili njihove smjese;
MijeSanje smljevenog Lenalidomida i laktoze da se dobije smjesa 1;
Mijesanje smjese 1 1 mikrokristalini¢ne celuloze da se dobije smjesa 2;
MijeSanje natrijeve kroskarmeloze i magnezijevog stearata da se dobije smjesa 3;
Prosijavanje smjese 3;
MijeSanje smjese 2 i smjese 3 da se dobije konacna smjesa; i
Punjenje kapsula kona¢nom smjesom.
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