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1. Farmacinė kompozicija, turinti 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopro-poksi)chinazolino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos (“Agentas”) ir vandenyje tirpaus celiuliozės eterio arba vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterio.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, turinti Agentą ir vandenyje tirpaus celiuliozės eterio, kur vandenyje tirpus celiuliozės eteris yra pasirinktas iš hidroksietilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuliozės ir vandenyje tirpios karboksimetilceliuliozės druskos.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, turinti Agentą ir vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterio, kur vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esteris yra hidroksipropilmetilceliuliozės arba hidroksipropilceliuliozės esteris, turintis vieną arba kelias esterio grupes, pasirinktas iš acetato, sukcinato, ftalato, izoftalato, tereftalato ir trimelitato.

4. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje vandenyje tirpus celiuliozės eteris arba vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esteris yra pasirinktas iš hidroksipropilceliuliozės, hidroksietilceliuliozės, metilceliuliozės, natrio kaboksimetilceliuliozės ir hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato. 

5. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, turinti Agento ir hidroksipropilmetilceliuliozės.

6. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje vandenyje tirpus celiuliozės eteris nėra hidroksipropilmetilceliuliozė.

7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kurioje Agento ir vandenyje tirpaus celiuliozės eterio ir vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterio masės santykis yra nuo 40:1 iki 2,5:1.

8. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, papildomai turinti drėkiklį.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kur drėkiklis yra pasirinktas iš farmaciniu požiūriu priimtinos katijoninės arba anijoninės paviršinio aktyvumo medžiagos.

10. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kurioje drėkiklis yra šarminio metalo (8-20C)-alkilsulfatas.

11. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, turinti Agento, vandenyje tirpaus celiuliozės eterio ir/arba vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterio, drėkiklio ir vieno arba daugiau užpildų, rišiklių, paskirstymo agentų arba riebiklių.

12. Farmacinė kompozicija, turinti:

(a) 10 - 80 dalių 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)chinazolino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos (Agento);

(b) 0,05 - 5 dalių drėkiklio, pasirinkto iš anijoninės paviršinio aktyvumo medžiagos;

(c) 10 - 60 dalių vieno arba kelių užpildų, pasirinktų iš laktozės, manitolio ir mikrokristalinės celiuliozės;

(d) 1 - 10 dalių vieno arba kelių paskirstymo agentų, pasirinktų iš natrio karboksimetilceliuliozės, kalcio karboksimetilceliuliozės, natrio kroskarmeliozės, krospovidono ir natrio krakmolo glikoliato;

(e) 1 - 20 dalių rišiklių, pasirinktų iš polivinilpirolidono ir hidroksipropilmetilceliuliozės; ir

(f) 0 - 3 dalių riebiklio;

kur visos dalys yra paimtos pagal masę ir dalių suma (a)+(b)+(c)+(d)+(e)+(f)=100, ir kur mažiausiai viena iš sudedamųjų dalių, pasirinkta iš (d) arba (e), turi vandenyje tirpų celiuliozės eterį, pasirinktą iš hidroksipropilmetilceliuliozės ir natrio karboksimetilceliuliozės.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kuri yra kieta farmacinė kompozija, pritaikyta peroraliniam skyrimui.

14. Kieta farmacinė kompozicija, apimanti:

(i) šerdį, turinčią 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)chinazolino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos (Agento); ir

(ii) apvalkalą, turintį vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterį arba vandenyje tirpų celiuliozės eterį.

15. Kieta farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kuri yra peroralinio skyrimo tabletė, kapsulė arba granulė, turinti plėvele dengtą šerdį, kur: 

šerdis turi:

nuo 45 iki 55 % Agento;

nuo 25 iki 40 % laktozės;

nuo 5 iki 15 % mikrokristalinės celiuliozės;

nuo 2 iki 6 % paskirstymo agento;

nuo 1 iki 5 % povidono;

nuo 0,05 iki 1 % natrio dodecilsulfato; ir

nuo 0,1 iki 4 % riebiklio;

ir kur dangos plėvelė turi:

nuo 0,5 iki 3 % vandenyje tirpaus celiuliozės eterio;

nuo 0 iki 0,5 % plastifikatoriaus;

nuo 0 iki 0,5 % dispersijos pagalbinės medžiagos;

nuo 0 iki 0,5 % drumstiklio; ir

uo 0 iki 0,5 % dažiklio;

kur visi % yra nurodyti nuo bendros kompozicijos masės.

16. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur Agentas yra 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)chin-azolinas.

17. Farmacinės kompozicijos gamybos būdas, kuriame 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)chinazoliną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską sumaišo su vandenyje tirpiu celiuliozės eteriu ir/arba vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esteriu.

18. Kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-16 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)-chinazolino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos nusėdimo iš tirpalo greičio slopinimui šiltakraujų žinduolių skrandžio ir žarnų trakte. 

19. Kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-16 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą 4-(3’-chlor-4’-fluoranilino)-7-metoksi-6-(3-morfolinopropoksi)-chinazolino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos bioprieinamumo ir/arba koncentracijų plazmoje kintamumo pacientų tarpe sumažinimui.

20. Vandenyje tirpaus celiuliozės eterio ir/arba vandenyje tirpaus celiuliozės eterio esterio panaudojimas Agento nusėdimo iš vandeninio tirpalo slopinimui, kur Agentas yra toks, kaip nurodyta 1 punkte.

21. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-16 punktų, skirta naudoti vėžio gydymui.

