1. Kieta farmacinė vaisto forma, apimanti terapinį agentą ir vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų, kur terapinis agentas yra N-((4,6-dimetil-2-okso-1,2-dihidropiridin-3-il)metil)-5-(etil(tetrahidro-2H-piran-4-il)amino)-4-metil-4’-(morfolinometil)-[1,1’-bifenil]-3-karboksamidas
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arba jo druska, arba jų derinys, ir kur viena arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų yra parinktos iš natrio krakmolo glikoliato, karmeliozės, karmeliozės kalcio druskos, kroskarmeliozės natrio druskos, mažai pakeistos hidroksipropilceliuliozės ir jų derinių.

2. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur terapinio agento koncentracija vaisto formoje yra lygiavertė nuo maždaug 35 masės ( iki maždaug 65 masės ( junginio 1.

3. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur viena arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų yra parinktos iš natrio krakmolo glikoliato, karmeliozės, karmeliozės kalcio druskos, kroskarmeliozės natrio druskos ir jų derinio.

4. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur viena arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų yra parinktos iš natrio krakmolo glikoliato, karmeliozės ir jų derinio.
5. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur viena arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų papildomai apima laktozę, hidroksipropilceliuliozę, magnio stearatą arba jų derinį.
6. Farmacinė vaisto forma pagal 5 punktą, kur vaisto forma yra tabletės pavidalo.
7. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur terapinis agentas yra junginio 1 hidrobromido druska.

8. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur vaisto forma apima terapinio agento kiekį, lygiavertį maždaug 40-60 masės ( junginio 1, maždaug 10-20 masės ( skiediklio, maždaug 15-25 masės ( dezintegruojančio agento, maždaug 1-10 masės ( rišiklio, maždaug 0,5-5 masės ( lubrikanto ir maždaug 1-10 masės ( dangos kompozicijos.

9. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur vaisto forma apima terapinio agento kiekį, lygiavertį maždaug 40-60 masės ( junginio 1, maždaug 12-18 masės ( skiediklio, maždaug 18-23 masės ( dezintegruojančio agento, maždaug 2-6 masės ( rišiklio, maždaug 1-3 masės ( lubrikanto ir maždaug 2-6 masės ( dangos kompozicijos.

10. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur vaisto forma susideda iš terapinio agento kiekio, lygiaverčio maždaug 40-60 masės ( junginio 1, maždaug 10-20 masės ( laktozės monohidrato, maždaug 11-19 masės ( mažai pakeistos hidroksipropilceliuliozės, maždaug 3-7 masės ( natrio krakmolo glikoliato, maždaug 1-10 masės ( hidroksipropilceliuliozės, maždaug 0,5-5 masės ( magnio stearato ir maždaug 1-10 masės ( dangos kompozicijos.

11. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur farmacinė vaisto forma yra plėvele dengta tabletė, susidedanti iš vidinės fazės, išorinės fazės ir plėvelės dangos; 
kur vidinė fazė susideda iš maždaug 228,3 mg N-((4,6-dimetil-2-okso-1,2-dihidropiridin-3-il)metil)-5-(etil(tetrahidro-2H-piran-4-il)amino)-4-metil-4’-(morfolinometil)-[1,1’-bifenil]-3-karboksamido hidrobromido druskos, maždaug 68,1 laktozės monohidrato, maždaug 40,0 mg mažai pakeistos hidroksipropilceliuliozės ir maždaug 16,0 mg hidroksipropilceliuliozės;
kur išorinė fazė susideda iš maždaug 20,0 mg mažai pakeistos hidroksipropilceliuliozės, maždaug 20,0 natrio krakmolo glikoliato ir maždaug 7,6 mg magnio stearato; ir

kur plėvelės danga susideda iš 12,5 mg Opadry 03F45063 RED.

12. Farmacinės vaisto formos pagal bet kurį iš 1-6 punktų gamybos būdas, apimantis:

a) sumaišymą terapinio agento, skiediklio, dezintegruojančio agento ir (arba) lubrikanto, kad susidarytų pirmasis mišinys, kur terapinis agentas yra N-((4,6-dimetil-2-okso-1,2-dihidropiridin-3-il)metil)-5-(etil(tetrahidro-2H-piran-4-il)amino)-4-metil-4’-(morfolinometil)-[1,1’-bifenil]-3-karboksamidas, jo druska arba jų mišinys;

ir, pasirinktinai, vieną arba daugiau pakopų, parinktų iš:

b) vandeninio tirpalo organinio tirpiklio pagrindu arba organinio/vandeninio mišinio tirpalo, apimančio rišiklį, pridėjimą į pirmąjį mišinį tam, kad susidarytų antrasis mišinys;
c) antrojo mišinio granuliavimą tam, kad susidarytų drėgnos granulės;

d) drėgnų granulių džiovinimą tam, kad susidarytų sausos granulės;

e) sausų granulių rūšiavimą pagal dydį tam, kad būtų gautos tam tikro dydžio granulės;

f) tam tikro dydžio granulių sumaišymą su lubrikantu ir antruoju dezintegruojančiu agentu tam, kad susidarytų trečiasis mišinys;

g) trečiojo mišinio suspaudimą tam, kad susidarytų tabletės; ir

h) dangos suspensijos užnešimą ant tablečių tam, kad būtų sukurtos plėvele dengtos tabletės.
13. Būdas pagal 12 punktą, kur:

a) skiediklis yra laktozės monohidratas;

b) dezintegruojantis agentas yra mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė;

c) rišiklis yra hidroksipropilceliuliozė;

d) lubrikantas yra magnio stearatas;

e) antrasis dezintegruojantis agentas apima mažai pakeistą hidroksipropilceliuliozę, natrio krakmolo glikoliatą arba jų derinį;

f) dangos suspensija apima hipromeliozę;

g) dangos suspensija papildomai apima vandenį, talką ir (arba) makrogolį; ir (arba)

h) dangos suspensija papildomai apima vieną arba daugiau dažiklių.

14. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-10 punktų,

kur bent 90 % arba bent 80 %, arba bent 70 %, arba bent 60 % terapinio agento yra sukomponuota taip, kad būtų atpalaiduotas po 60 min.; arba
kur bent bent 90 % arba 80 %, arba bent 70 %, arba bent 60 % terapinio agento yra sukomponuota taip, kad būtų atpalaiduotas po 30 min.; arba
kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 90 %, arba bent maždaug 80 %, arba bent maždaug 70 % tirpinimo terpėje (pH 1,2, 37 ± 0.5 °C) per 60 minučių nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas; arba
kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 90 % arba bent maždaug 80 %, arba bent maždaug 70 % tirpinimo terpėje (pH 1,2, 37 ± 0.5 °C) per 45 minutes nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos 16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas; arba

kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 90 % arba bent maždaug 80 %, arba bent maždaug 70 % tirpinimo terpėje (pH 1,2, 37 ± 0.5 °C) per 30 minučių nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos 16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas; arba

geriau, kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 80 % tirpinimo terpėje (pH 1,2, 37 ± 0.5 °C) per 30 minučių nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos 16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas.

15. Farmacinė vaisto forma pagal 14 punktą, kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 80 % arba bent maždaug 75 %, arba bent maždaug 70 %, arba bent maždaug 60 % tirpinimo terpėje (pH 4,5 acetato buferis, 37 ± 0,5 °C) per 60 minučių nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas; arba

kur farmacinė vaisto forma pasižymi tirpimo greičiu bent maždaug 80 % arba bent maždaug 75 %, arba bent maždaug 70 %, arba bent maždaug 60 % tirpinimo terpėje (pH 4,5 acetato buferis, 37 ± 0,5 °C) per 30 minučių nuo tirpinimo tyrimo pradžios, naudojant aparatą 2 (mentinis aparatas, mentės greitis 50 aps./min.) pagal procedūrą, skirtą staigaus atpalaidavimo vaisto formai, aprašytą Japonijos Farmakopėjos 16 Tirpinimo tyrime 6.10 arba JAV Farmakopėjos 37 <711>Tirpinimas.

16. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11, 14 arba 15 punkto, skirta naudoti kaip vaistas.
17. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11, 14 arba 15 punkto, skirta naudoti vėžio gydymui.

18. Farmacinė vaisto forma pagal 17 punktą, kur vėžys yra

(i) pažengęs, sunkiai gydomas arba atsparus vėžys;

(ii) vėžys su INI-1 trūkumu;

(iii) solidinis navikas, pavyzdžiui, gaubtinės ir tiesiosios žarnos adenokarcinoma, cholangiokarcinoma, kasos adenokarcinoma, Evingo sarkoma, sinovinė sarkoma, alveolinė sarkoma, alveolių minkštosios dalies sarkoma, prostatos adenokarcinoma, rabdoidinė sarkoma, piktybinis rabdoidinis navikas ir urotelio karcinoma;

(iv) B ląstelių limfoma, pavyzdžiui, difuzinė didžiųjų B ląstelių limfoma ir ribinės zonos limfoma;

(v) folikulinė limfoma; arba
(vi) vėžys su netipiniu H3-K27 metilinimu.

