1. Kietos farmacinės kompozicijos, apimančios rivaroksabaną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską arba solvatą, gamybos būdas, kuriame:

(a) paruošia mišinį, apimantį rivaroksabaną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską arba solvatą, ir bent vieną farmaciniu požiūriu priimtiną ekscipientą, įskaitant (i) karšto lydalo rivaroksabano granuliavimą su bent vienu ekscipientu ir, nebūtinai, gauto granuliato maišymą su papildomais ekscipientais arba (ii) karšto lydalo rivaroksabano ekstruziją su bent vienu ekscipientu, malant ekstrudatą ir nebūtinai maišant sumaltą ekstrudatą su papildomais ekscipientais; ir
(b) gautą mišinį paverčia kieta farmacine kompozicija, geriausia suspaudžiant mišinį, siekiant gauti tabletę;

kur minėtą būdą vykdo temperatūroje ne aukštesnėje nei 150 °C.

2. Būdas pagal 1 punktą, kurį vykdo temperatūroje ne aukštesnėje nei 100 °C, ir geriausia ne aukštesnėje nei 80 °C.

3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kurį vykdo nenaudojant vandens arba organinių tirpiklių.
4. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų, kuris papildomai apima rivaroksabano mikronizaciją, ypatingai naudojant reaktyvinį malūną arba aukšto slėgio homogenizatorių.
5. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų, kur bent vienas ekscipientas, naudojamas (a) stadijoje, apima bent vieną žemo lydymosi rišamąją medžiagą, pasižyminčią lydymosi tašku žemiau 120 °C, ypatingai žemiau 100 °C ir geriausia žemiau 80 °C.

6. Būdas pagal 5 punktą, kur minėta kompozicija apima 1 - 40 masės %, ypatingai 1 - 30 masės %, geriau 5 - 25 masės % ir geriausia 10 - 20 masės % žemo lydymosi rišamosios medžiagos.

7. Būdas pagal 5 arba 6 punktą, kur minėtas žemo lydymosi rišamoji medžiaga yra pasirinkta iš poloksamerų, polietileno glikolių, turinčių molekulinę masę mažesnę nei 15000 ir ypatingai intervale nuo 1500 iki 10000, makrogolio gliceridų ir glicerolio esterių su riebalų rūgštimis, turinčiomis nuo 10 iki 24 anglies atomų.

8. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur bent vienas ekscipientas, naudojamas (a) stadijoje, apima paviršinio aktyvumo agentą, pasižymintį lydymosi tašku žemiau 120 °C, dar geriau žemiau 80 °C ir geriausiai žemiau 65 °C.

9. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-8 punktų, kur minėta kompozicija apima 0,5 - 30 masės %, geriau nuo 1 iki 20 masės %, ypatingai nuo 2 iki 15 masės %, geriau nuo 3 iki 10 masės % ir geriausiai nuo 4 iki 8 masės % paviršinio aktyvumo agento.

10. Būdas pagal 8 arba 9 punktą, kur minėtas paviršinio aktyvumo agentas yra pasirinktas iš natrio dokuzato, sorbitano riebalų rūgšties esterių, polisorbatų, polioksietileno alkilo eterių, poloksamerų, vidutinio ilgio grandinės trigliceridų, polioksilgliceridų, polioksietileno ricinos aliejaus darinių ir jų mišinių.

11. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-10 punktų, kur minėta kompozicija apima bent 35 masės %, ypatingai nuo 35 iki 90 masės %, geriau nuo 35 iki 80 masės %, optimaliai nuo 40 iki 70 masės %, dar geriau nuo 40 iki 60 masės % ir geriausia nuo 45 iki 55 masės % bent vieno vandenyje tirpaus užpildo, optimaliai pasirinkto iš laktozės, manitolio, sorbitolio, ksilitolio ir jų mišinių.

12. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-11 punktų, kur minėta kompozicija apima vandenyje tirpų užpildą ir vandenyje netirpų užpildą masės santykiu nuo 1:10 iki 30:1, ypatingai nuo 1:1 iki 20:1, optimaliai nuo 1:1 iki 10:1, geriau nuo 2:1 iki 8:1 ir geriausiai nuo 3:1 iki 5:1, kur optimaliai vandenyje tirpus užpildas yra pasirinktas iš laktozės, manitolio,

sorbitolio, ksilitolio ir jų mišinių ir/arba vandenyje netirpus užpildas yra pasirinktas iš mikrokristalinės celiuliozės, miltelinės celiuliozės, silikonizuotos mikrokristalinės celiuliozės, silikono dioksido, krospovidono, natrio kroskarmeliozės, kalcio vandenilio fosfato, kalcio karbonato, kalcio laktato ir jų mišinių.
13. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-12 punktų, kur minėta kompozicija apima nuo 1 iki 20 masės %, ypatingai nuo 2 iki 10 masės %, geriau nuo 3 iki 8 masės % ir geriausiai nuoi 4 iki 7 masės % paskirstymo agento.

14. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-13 punktų, kur minėta kompozicija apima
(a) nuo 0,1 iki 60 masės %, ypatingai nuo 0,5 iki 40 masės %, geriau nuo 1 iki 20 masės % ir geriausiai nuo 5 iki 15 masės % rivaroksabano arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos arba solvato;

(b) nuo 30 iki 99 masės %, ypatingai nuo 50 iki 95 masės %, geriau nuo 70 iki 90 masės % ir geriausiai nuo 80 iki 87 masės % užpildo;

(c) nuo 0 iki 40 masės %, ypatingai nuo 1 iki 20 masės %, geriau nuo 2 iki 10 masės % ir geriausiai nuo 3 iki 7 masės % rišiklio;

(d) nuo 0 iki 20 masės %, ypatingai nuo 2 iki 10 masės %, geriau nuo 3 iki 8 masės % ir geriausiai nuo 4 iki 7 masės % paskirstymo agento;

(e) nuo 0 iki 30 masės %, ypatingai nuo 1 iki 10 masės %, geriau nuo 1.5 iki 5 masės % ir geriausiai nuo 2 iki 3 masės % paviršinio aktyvumo agento;

(f) nuo 0 iki 10 masės %, ypatingai nuo 0,25 iki 5 masės %, ir geriau nuo 0,5 iki 2 masės % lubrikanto;

(g) nuo 0 iki 10 masės %, ypatingai nuo 0,25 iki 5 masės %, ir geriau nuo 0,5 iki 2 masės % slydimo agento;

(h) nuo 0 iki 1 masės %, ypatingai nuo 0,01 iki 0,5 masės % ir geriau nuo 0,05 iki 0,2 masės % dažančio agento; ir
(i) nuo 0 iki 15 masės %, ypatingai nuo 1 iki 12 masės % organinės rūgšties.

15. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, kur minėta kompozicija yra tabletės arba kapsulės formoje arba žirnelių arba granulių formoje.
