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1.

11.

12.

Farmaceutski prihvatljiv pripravak koji sadrZi:
granulaciju koja sadrZi intragranularne komponente:

(a) 10-70 masenih postotaka neratinib maleata;

(b) 15-65 masenih postotaka jednog ili viSe punila;

(c) 0-8 masenih postotaka jednog ili viSe sredstava za raspadanje;

(d) 0.2-8 masenih postotaka jednog ili vide sredstava za klizanje;

(e) 5-15 masenih postotaka jednog ili viSe sredstava za modificiranje povr§ine;
pri ¢emu se granulacija kombinira s ekstragranularnim komponentama:

(f) 1-25 masenih postotaka jednog ili viSe punila;

(g) 0-8 masenih postotaka jednog ili viSe sredstava za raspadanje;

(h) 0.1-3 masenih postotaka jednog ili vi§e sredstava za podmazivanje.
Farmaceutski prihvatljiv pripravak koji sadrzi 10-70 masenih postotaka neratinib maleata i 5-15 masenih postotaka
povidona.
Farmaceutski prihvatljiv pripravak koji sadrzi intragranularne komponente: 10-70 masenih postotaka neratinib
maleata i 5-15 masenih postotaka povidona; i ekstragranularne komponente: mikrokristalnu celulozu, krospovidon
i magnezijev stearat.
Farmaceutski prihvatljiv pripravak koji sadrZi intragranularne komponente:

(a) 10-70 masenih postotaka neratinib maleata;

(b) 15-65 masenih postotaka manitola, mikrokristalne celuloze ili njihove kombinacije;

(c) 0.5-8 masenih postotaka krospovidona, kroskarmeloze natrija ili njihove kombinacije;

(d) 0.2-8 masenih postotaka koloidnog silicijevog dioksida; i

(e) 5-15 masenih postotaka povidona;
i ekstragranularne komponente:

(f) 1-25 masenih postotaka mikrokristalne celuloze;

(g) 1-8 masenih postotaka krospovidona; i

(h) 0.5-3 masenih postotaka magnezijevog stearata.
Tableta ili suho punjena kapsula koja sadrZi pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, pri ¢emu je koli¢ina neratinib maleata oko 41 masenih postotaka; ili
pri ¢emu je koli¢ina neratinib maleata oko 35 masenih postotaka.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, pri ¢emu je koli¢ina manitola i mikrokristalne celuloze, kao
intragranularne komponente, oko 50 masenih postotaka.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, pri ¢emu je koli¢ina krospovidona, kao intragranularne komponente,
oko 3 masenih postotaka; i/ili pri Cemu je koli¢ina povidona, kao intragranularne komponente, oko 5 masenih
postotaka.
Pripravak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 4 i 6-8, u obliku oralne doze od 40 mg, 80 mg ili 240 mg.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, pri Cemu pripravak sadrzi

(b) manitol i mikrokristalnu celulozu i

(¢) krospovidon.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, pri ¢emu pripravak sadrzi intragranularnu komponentu:

(a) 35.00 masenih postotaka neratinib maleata kao neratinib slobodna baza;

(b) 38.94 masenih postotaka manitola;

(¢) 10.56 masenih postotaka mikrokristalne celuloze;

(d) 3.00 masenih postotaka krospovidona;

(e) 2.00 masenih postotaka koloidnog silicijevog dioksida; i

(f)  5.00 masenih postotaka povidona;
i kao ekstragranularne komponente:

(g) 1.50 masenih postotaka mikrokristalne celuloze;

(h) 2.00 masenih postotaka krospovidona; i

(i) 2.00 masenih postotaka magnezijevog stearata; i pri ¢emu pripravak nadalje sadrzi filmski premaz.
Nacin za pripremu farmaceutski prihvatljivog pripravka sadrzi: prskanje 5-15 masenih postotaka jednog ili vise
sredstava za modificiranje povrS§ine na intragranularne komponente granulacije, navedene intragranularne
komponente sadrze:

(a) 10-70 masenih postotaka neratinib maleata;

(b) 15-65 masenih postotaka jednog ili viSe punila;

(c) 0-8 masenih postotaka jednog ili viSe sredstava za raspadanje;

(d) 0.2-8 masenih postotaka jednog ili vi§e sredstava za klizanje; i

(e) 5-15 masenih postotaka jednog ili vi§e sredstava za modificiranje povr§ine;
pri ¢emu su navedene obloZene intragranularne komponente kombinirane s ckstragranularnim komponentama
granulacije, navedene ekstragranularne komponente sadrZe:

(f) 1-25 masenih postotaka jednog ili vi§e punila;
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(g) 0-8 masenih postotaka jednog ili vide sredstava za raspadanje; i

(h) 0.1-3 masenih postotaka jednog ili vi§e sredstava za podmazivanje.
Nacin u skladu s patentnim zahtjevom 12, pri Cemu je sredstvo za modificiranje povrsine povidon.
Farmaceutski prihvatljiv pripravak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1 do 4 i 6 do 11 ili tableta ili suho
punjena kapsula u skladu s patentnim zahtjevom 5 za uporabu u nacinu lije¢enja karcinoma.
Pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 11, pri ¢emu je koli¢ina filmskog premaza oko 3 masena postotka.
Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 15, pri ¢emu je filmski premaz crven, zut ili ruZicast.
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