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1. Kieta farmacinė kompozicija, tinkama geriamajam vartojimui, apimanti
a) pirmąjį junginį, parinktą iš 2-amino-2-[2-(4-oktilfenil)etil]propan-1,3-diolio, farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos ir jo fosfato darinio;

b) užpildą; ir
c) stabilizatorių, apimantį ciklodekstriną arba jo darinį;
kur fosfato darinys turi formulę
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kur ciklodekstrinas arba jo darinys yra gamtinis ciklodekstrinas, šakotas ciklodekstrinas, alkil-ciklodekstrinas arba hidroksialkil-ciklodekstrinas, ir kur kompozicija apima mažiau negu 0,5 mg pirmojo junginio.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur užpildas apima cukraus alkoholį.

3. Kompozicija pagal 2 punktą, kur užpildas apima manitolį, kaip cukraus alkoholį.

4. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, papildomai apimanti rišiklį.

5. Kompozicija pagal 4 punktą, kur rišiklis apima hidroksipropilceliuliozę.

6. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, papildomai apimanti lubrikantą.

7. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur ciklodekstrinas arba jo darinys yra α-ciklodekstrinas; β-ciklodekstrinas, γ-ciklodekstrinas; hidroksipropil-ciklodekstrinas, β-ciklodekstrino sulfobutileteris, dodekakis-2,6,0-metil-α-ciklodekstrinas, tetradekakis-2,6,O-metil-β-ciklodekstrinas, heksadekakis-2,6,O-metil-γ-ciklodekstrinas, tetradekakis-2,6,O-etil-β-ciklodekstrinas, α-ciklodekstrinas, dalinai eterintas 2-hidroksipropilu, β-ciklodekstrinas, dalinai eterintas 2-hidroksipropilu, šakotas α-ciklodekstrinas arba šakotas β-ciklodekstrinas, kur gliukozė arba maltozė yra prijungta per α-1,6-gliukozido ryšį.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-6 punktą, kur stabilizatorius apima hidroksipropil-beta-ciklodekstriną.

9. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur esamas stabilizatoriaus kiekis yra nuo 0,4 iki 3 kartus didesnis nei 2-amino-2-[2-(4-oktilfenil)etil]propan-1,3-diolio arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis, vertinant moliniu santykiu.

10. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur pirmasis junginys yra 2-amino-2-[2-(4-oktilfenil)etil]propan-1,3-diolis arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska.

11. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, skirta naudoti autoimuninės ligos gydymui.

12. Kompozicija pagal 11 punktą, kur autoimuninė liga yra išsėtinė sklerozė.

13. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur farmacinė kompozicija yra vienetinės vaisto formos pavidale, kur kiekvienas vienetas apima nuo 0,03 iki 0,40 mg 2-amino-2-[2-(4-oktilfenil)etil]propan-1,3-diolio laisvame pavidale, farmaciniu požiūriu priimtinos druskos pavidale ir jo fosfato darinio pavidale, kuris turi formulę
[image: image2.emf] 
14. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur farmacinė kompozicija yra tabletė arba kapsulė.

