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1. Farmacinė vaisto forma suyrančios matricos tabletės pavidale, apimanti:

i) 35 - 55 masės % dimetilfumarato;

ii) 3 - 6 masės % hidroksipropilceliuliozės; ir
iii) 40 - 60 masės % laktozės.

2. Vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti:
i) 40 masės % - 50 masės % dimetilfumarato;

ii) 3 - 6 masės % hidroksipropilceliuliozės; ir
iii) 45 - 55 masės % laktozės.

3. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, apimanti:
i) 42 masės % - 48 masės % dimetilfumarato;

ii) 3 – 5,5 masės % hidroksipropilceliuliozės; ir
iii) 45 - 52 masės % laktozės.

4. Vaisto forma pagal 1 punktą, papildomai turinti 0,15 – 0,7 masės % magnio stearato, ir, pasirinktinai, 0,05 – 0,25 masės % silicio oksido.

5. Vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur vaisto forma papildomai apima enterinę dangą.

6. Vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, papildomai apimanti vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų ir priedų, parinktų iš grupės, apimančios lubrikantus, slidiklius, dezintegravimo agentus, takumo valdymo agentus, soliubilizatorius, pH kontroliavimo agentus, paviršinio aktyvumo agentus ir emulsiklius.

7. Vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, skirta įvedimui kartą, dukart arba tris kartus dienoje.
8. Vaisto formos pagal bet kurį iš 1-7 punktą gavimo būdas, apimantis šias pakopas:

a) pasirinktinai, dimetilfumarato kristalų sijojimą arba malimą;

b) minėtų dimetilfumarato kristalų, hidroksipropilceliuliozės polimerinės matricos medžiagos pavidale ir bet kurių farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų ir priedų sumaišymą tiesioginio spaudimo pagalba, gaunant tabletės vaisto formą;

c) pasirinktinai, minėtos tabletės vaisto formos padengimą plėvele ir (arba) enterine danga būdu, žinomu per se;

kur aukščiau paminėtos pakopos vykdomos temperatūroje, leidžiančioje produkto temperatūrai neviršyti 45 °C.

9. Būdas pagal 8 punktą, kur dimetilfumarato kristalai sijojami arba malami taip, kad 90 % dalelių turi dalelių dydį intervale 5-1000 (m.

10. Vaisto formos pagal bet kurį iš 1-7 punktą gavimo būdas, apimantis šias pakopas:

a) pasirinktinai, dimetilfumarato kristalų sijojimą arba malimą;

b) minėtų dimetilfumarato kristalų, bet kurių farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų ir hidroksipropilceliuliozės polimerinės matricos medžiagos pavidale sumaišymą, gaunant tabletės vaisto formą;

c) šio mišinio valcavimą ir jo sijojimą/malimą, siekiant gauti granules;
d) bet kurių papildomų farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų sumaišymą su granulėmis, gaunant galutinį mišinį, paruoštą tabletavimui;

e) tablečių suspaudimą;

f) pasirinktinai, minėtų tablečių padengimą plėvele ir (arba) enterine danga.

11. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktą, skirta naudoti psoriazės, psoriazinio artrito, neurodermatito, uždegiminės žarnų ligos, tokios, kaip Krono liga ir opinis kolitas, poliartritas, išsėtinė sklerozė (MS), juvenilinio cukrinio diabeto, Hashimoto’ tiroidito, Grave‘ ligos, SLE (sisteminės raudonosios vilkligės), Sjögren’ sindromo, vitamino B12 stokos anemijos, lėtinio aktyvaus vilkliginio hepatito, reumatoidinio artrito (RA), vilkliginio nefrito, sunkiosios miastenijos, uveito, rezistentiško uveito, pavasarinio konjuktyvito, paprastosios pūslinės, sklerodermijos, akies neurito, skausmo, tokio, kaip radikulito skausmas, su radikulopatija susijęs skausmas, neuropatinis skausmas arba sėdmeninio nervo uždegimo skausmas, organų transplantacijos (atmetimo prevencijos), sarkoidozės, lipoidinės nekrobiozės arba žiedinės granuliomos gydymui.

