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1. Farmacinė kompozicija, apimanti: 

a. 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluor-fenil)karbamidą; ir
b. ekscipientą, pasirinktą iš polivinilpirolidono (PVP) ir vinilpirolidon-vinilo acetato kopolimero (coPVP),

kur minėta farmacinė kompozicija yra tabletės arba kapsuliuotų miltelių (PIC) formoje.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur minėta 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidas yra 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamido forma I,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, apimanti minėtą 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą ir minėtą ekscipientą masių santykiu apie 1:8. 
4. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų, papildomai apimanti metilo celiuliozę.
5. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų, kur minėtas ekscipientas yra PVP.

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų, kur minėtas ekscipientas yra coPVP.
7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-6 punktų, kur minėta farmacinė kompozicija papildomai apima bent vieną ingredientą, pasirinktą iš laktozės monohidrato, mikrokristalinės celiuliozės, krospovidono, natrio laurilo sulfato, magnio strearato ir silicio dioksido. 

8. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, apimanti minėtą 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-8 punktų, apimanti minėtą ekscipientą kiekiu apie 40 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

10. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, apimanti: 

a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. minėtą ekscipientą kiekiu apie 40 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; ir 
c. metilo celiuliozę kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

11. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:
a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. Plasdoną™ K-29/32 PVP arba Kollidoną™ 30 PVP kiekiu apie 
40 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; 

c. metilo celiuliozę 4000 cps kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

d. laktozės monohidratą Fast-Flo™ 316 kiekiu apie 21,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

e. mikrokristalinę celiuliozę Avicel™ PH102 kiekiu apie 25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

f. krospovidoną Kollidoną™ CL kiekiu apie 4 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

g. natrio laurilsulfatą kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

h. magnio stearatą HyQual™ 5712 kiekiu apie 0,5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; ir
i. koloidinį silicio dioksidą Cab-o-sil™ kiekiu apie 0,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.
12. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:
a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu,
kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. Kollidoną™ VA 64 coPVP kiekiu apie 40 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; 

c. metilo celiuliozę 4000 cps kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

d. laktozės monohidratą Fast-Flo™ 316 kiekiu apie 21,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

e. mikrokristalinę celiuliozę Avicel™ PH102 kiekiu apie 25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;
f. krospovidoną Kollidoną™ CL kiekiu apie 4 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;
g. natrio laurilsulfatą kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;
h. magnio stearatą HyQual™ 5712 kiekiu apie 0,5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; ir
i. koloidinį silicio dioksidą Cab-o-sil™ kiekiu apie 0,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-12 punktų, kur minėta farmacinė kompozicija yra tabletes formoje.

14. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-12 punktų, kur minėta farmacinė kompozicija yra kapsuliuotų miltelių (PIC) formoje.

15. Rinkinys, skirtas susijusio su 5-HT2A serotonino receptoriumi paciento sutrikimo gydymui, apimantis konteinerį ir farmacinę kompoziciją pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų.

16. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti žmogaus arba gyvūno kūno gydymo terapija būde. 

17. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti sutrikimo, susijusio su 5-HT2A serotonino receptoriumi, gydymo būde.

18. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti miego sutrikimo gydymo būde.

19. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti disomnijos, insomnijos arba parasomnijos gydymo būde.

20. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti lėtojo miego bangos padidinimui, miego konsolidacijos pagerinimui, miego palaikymo pagerinimui, miego kokybės pagerinimui arba neatkuriančio miego gydymui. 

21. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, skirta naudoti koronarinių arterijų ligos, miokardo infarkto, trumpalaikio išeminio priepuolio, anginos, insulto, prieširdžių virpėjimo, būklės, susijusios su trombocitų agregacija, kraujo krešulių formavimusi, prieširdžių virpėjimu, su diabetu susijusių ligų, progresuojančios multifokalinės leukoencefalopatijos, hipertenzijos arba skausmo gydymui. 

22. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą sutrikimo, susijusio su 5-HT2A serotonino receptoriumi, gydymui.

23. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą miego sutrikimo gydymui.

24. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą disomnijos, insomnijos arba parasomnijos gydymui.

25. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą lėtojo miego bangos padidinimui, miego konsolidacijos pagerinimui, miego palaikymo pagerinimui, miego kokybės pagerinimui arba neatkuriančio miego gydymui. 

26. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą koronarinių arterijų ligos, miokardo infarkto, trumpalaikio išeminio priepuolio, anginos, insulto, prieširdžių virpėjimo, būklės, susijusios su trombocitų agregacija, kraujo krešulių formavimusi, prieširdžių virpėjimu, su diabetu susijusių ligų, progresuojančios multifokalinės leukoencefalopatijos, hipertenzijos arba skausmo gydymui. 

27. Farmacinės kompozicijos, apimančios: 

a. 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluor-fenil)karbamidą; ir

b. ekscipientą, pasirinktą iš polivinilpirolidono (PVP) ir vinilpirolidono-vinilacetato kopolimero (coPVP),

gamybos būdas, kuriame maišytuvu sumaišo1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą ir minėtą ekscipientą,

kur minėta farmacinė kompozicija yra tabletės arba kapsuliuotų miltelių (PIC) formoje.

28. Būdas pagal 27 punktą, kur minėtame būde: 

a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą, PVP, metilo celiuliozę, laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, krospovidoną, natrio laurilsulfatą ir silicio dioksidą sumaišo, kad sudarytų pirmą mišinį,

kur minėta I forma yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. minėtą pirmą mišinį smulkina kūginiame malūne; ir
c. minėtą pirmą mišinį sumaišo su magnio stearatu. 

29. Būdas pagal 27 punktą, kur minėta farmacinė kompozicija apima: 

a. 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamido I formą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. Plasdoną™ K-29/32 PVP arba Kollidoną™ 30 PVP kiekiu apie 40 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; 

c. metilo celiuliozę kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

d. laktozės monohidratą 316 kiekiu apie 21,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

e. mikrokristalinę celiuliozę PH102 kiekiu apie 25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

f. Kollidoną™ CL kiekiu apie 4 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

g. natrio laurilsulfatą kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

h. magnio stearatą kiekiu apie 0,5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; ir

i. silicio dioksidą kiekiu apie 0,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

30. Būdas pagal 27 punktą, kur minėtame būde: 

a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą, coPVP, metilceliuliozę, laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, krospovidoną, natrio laurilsulfatą ir silicio dioksidą sumaišo, kad sudarytų pirmą mišinį,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. minėtą pirmą mišinį smulkina kūginiame malūne; ir

c. minėtą pirmą mišinį sumaišo su magnio stearatu. 

31. Būdas pagal 27 punktą, kur minėta farmacinė kompozicija apima:
a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą kiekiu apie 5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu,

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes s apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°;

b. Kollidoną™ VA 64 coPVP kiekiu apie 40 masės % kompozicijos bendros masės atžvilgiu; 

c. metilo celiuliozę kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

d. laktozės monohidratą 316 kiekiu apie 21,25 masės % kompozicijos bendros masės atžvilgiu;

e. mikrokristalinę celiuliozę PH102 kiekiu apie 25 masės % kompozicijos bendros masės atžvilgiu;

f. Kollidoną™ CL kiekiu apie 4 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

g. natrio laurilsulfatą kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu;

h. magnio stearatą kiekiu apie 0,5 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu; ir

i. silicio dioksidą kiekiu apie 0,25 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

32. Būdas pagal bet kurį vieną iš 27-31 punktų, papildomai apimantis stadiją, kur minėtą farmacinę kompoziciją presuoja į tabletes. 

33. Dozavimo forma, apimanti farmacinę kompoziciją pagal 1 punktą, kur dozavimo forma apima apie nuo 0,1 mg iki 500 mg minėto 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamido.

34. Dozavimo forma pagal 33 punktą, apimanti:

a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą ir Plasdoną™ K-29/32 PVP arba Kollidoną™ 30 PVP masės santykiu apie 1:8, 

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°; ir
b. metilo celiuliozę 4000 cps kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

35. Dozavimo forma pagal 33 punktą, apimanti:

a. I formos 1-[3-(4-brom-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksifenil]-3-(2,4-difluorfenil)karbamidą ir Kollidoną™ VA 64 coPVP masės santykiu apie 1:8, 

kur minėta forma I yra kristalinė forma, pasižyminti miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apimančia, išreiškiant 2θ atžvilgiu, smailes apie 5,6°, apie 7,4°, apie 11,2°, apie 21,1° ir apie 25,0°; ir
b. metilo celiuliozę 4000 cps kiekiu apie 2 masės % bendros kompozicijos masės atžvilgiu.

36. Dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš 33-35 punktų, kuri yra tinkama peroraliniam skyrimui. 

