1. Tabletėms skirta kompozicija, apimanti kristalinio apiksabano daleles, kurių vidutinis dalelių dydis yra mažesnis nei 89 µm ir D90 yra mažesnis nei 89 µm, kaip išmatuota pagal lazerio šviesos sklaidą, kur kompozicija apima iki 5 mg apiksabano, farmaciniu požiūriu priimtiną skiediklį arba užpildą ir paviršiaus aktyviąją medžiagą, kur paviršiaus aktyviosios medžiagos koncentracija yra nuo 0,25 % iki 2 % pagal svorį, ir naudojama kaip apiksabano vaistinės medžiagos drėkinimo priemonė, kur kompozicija gali būti gaunama būdu, apimančiu malimo pneumatiniu malūnu procesą, siekiant sumažinti apiksabano dalelių dydį iki norimo dydžio, ir sausą granuliavimą.

2. Kompozicija kaip apibrėžta 1 punkte, kur tabletėse esančio apiksabano kiekis yra 2,5 mg arba 5 mg, arba tarp 2,5 ir 5 mg.

3. Kompozicija kaip apibrėžta 1 arba 2 punkte, apimanti kristalinio apiksabano daleles, kurių D90 yra mažesnis nei 85 µm, kristalinio apiksabano daleles, kurių D90 yra mažesnis nei 50 µm, kristalinio apiksabano daleles, kurių D90 yra mažesnis nei 30 µm, arba kristalinio apiksabano daleles, kurių D90 yra mažesnis nei 25 µm, kaip išmatuota pagal lazerio šviesos sklaidą.
4. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 3 punktų, kur minėta kompozicija apima apiksabano formą N-1.

5. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 4 punktų, apimanti nuo 1 % iki 2 % paviršiaus aktyviosios medžiagos.

6. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 5 punktų, kur kompozicija yra tabletė, pasižyminti tokiomis tirpinimo savybėmis, kad mažiausiai 77 % ekvivalentinio vaisto kiekio ištirpsta per 30 minučių, kur tirpinimo bandymas atliekamas vandeninėje terpėje, kurios buferinio tirpalo pH reikšmė yra nuo 1 iki 7,4 ir pakoreguota 37 °C temperatūroje.

7. Kompozicija kaip apibrėžta 6 punkte, kur
(a) rezultatas nustatomas iš 6 tablečių vidurkio; ir (arba)

(b) tirpinimo bandymas atliekamas 900 ml tirpinimo terpės, kurios sudėtyje yra 0,05 M natrio fosfato, esant pH 6,8, su 0,05 % SDS, esant 37 °C, naudojant USP prietaisą 2 (menteles), kai sukimosi greitis lygus 75 aps./min., ir apiksabanas mėginiuose tiriamas, naudojant HPLC, esant 280 nm bangos ilgiui.

8. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 6 punktų, kur paviršiaus aktyvioji medžiaga yra natrio laurilsulfatas, natrio stearatas, polisorbatas 80 arba poloksamerai.

9. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 8 punktų, kur kompozicija gali būti gaunama būdu, apimančiu šias pakopas:

(1) žaliavinių medžiagų sumaišymas, būtinas prieš granuliavimą;

(2) žaliavinių medžiagų, gautų pakopoje (1), granuliavimas, panaudojant sauso granuliavimo būdą;

(3) pagal dydį paskirstytų granulių, gautų pakopoje (2), sumaišymas su negranulinėmis žaliavinėmis medžiagomis;

(4) mišinio, gauto pakopoje (3), presavimas į tabletes; ir

(5) tablečių, gautų pakopoje (4), padengimas plėvele.

10. Kompozicija kaip apibrėžta bet kuriame iš 1 - 9 punktų, skirta panaudoti gydant tromboembolinį sutrikimą.

11. Gamybos būdas apiksabano tablečių, kurių sudėtyje yra kompozicija, apimanti kristalinio apiksabano daleles, kurių vidutinis dalelių dydis yra mažesnis nei 89 µm, ir D90 yra mažesnis nei 89 µm, kaip išmatuota pagal lazerio šviesos sklaidą, kur kompozicija apima iki 5 mg apiksabano, farmaciniu požiūriu priimtiną skiediklį arba užpildą ir paviršiaus aktyviąją medžiagą, kur paviršiaus aktyviosios medžiagos koncentracija yra nuo 0,25 % iki 2 % pagal svorį, ir yra naudojama kaip apiksabano vaistinės medžiagos drėkinimo priemonė, kur būdas apima šias pakopas:

(1) malimas pneumatiniu malūnu tam, kad būtų sumažintas apiksabano dalelių dydis iki norimo dydžio;

(2) žaliavinių medžiagų sumaišymas prieš granuliavimą;

(3) žaliavinių medžiagų, gautų pakopoje (2), granuliavimas, panaudojant sauso granuliavimo būdą;

(4) granulių, gautų pakopoje (3), sumaišymas su negranulinėmis žaliavinėmis medžiagomis;

(5) mišinio, gauto pakopoje (4), presavimas į tabletes; ir

(6) tablečių, gautų pakopoje (5), padengimas plėvele.

12. Apiksabano tablečių gamybos būdas pagal 11 punktą, kur būdas apima šias pakopas:

(1) malimas pneumatiniu malūnu tam, kad būtų sumažintas apiksabano dalelių dydis iki norimo dydžio;

(2) žaliavinių medžiagų sumaišymas su apiksabano kontroliuojamo dydžio dalelėmis tam, kad susidarytų mišinys;
(3) rišiklio, dezintegranto ir mažiausiai vieno užpildo vidugranulinių dalių įvedimas į mišinį, gautą (2) pakopoje, tam, kad susidarytų mišinys;

(4) medžiagų, gautų pakopoje (3), granuliavimas, panaudojant sauso granuliavimo būdą, kur sauso granuliavimo būdas apima:

vidugranulinio lubrikanto trynimą, suardant gumuliukus, panaudojant sietą arba malūną;

vidugranulinio lubrikanto pridėjimą į mišinį, gautą pakopoje (3), ir maišymą tam, kad susidarytų suteptas mišinys;

sutepto mišinio sutankinimą iki juostelių, kurių tankis yra nuo 1,1 iki 1,2 g/cm³, ir sutankintos juostelės dydžio formavimą, panaudojant veleninį presą, ir
(5) granulių, gautų pakopoje (4), sumaišymas su negranuliniu dezintegrantu maišiklyje;

(6) negranulinio lubrikanto trynimas, suardant gumuliukus, panaudojant sietą arba malūną, ir sumaišymas su granulėmis, gautomis (5) pakopoje;

(7) mišinio, gauto pakopoje (6), presavimas į tabletes; ir
(8) tablečių, gautų pakopoje (7), padengimas plėvele.

13. Apiksabano tablečių gamybos būdas kaip apibrėžta 11 arba 12 punkte, kur apiksabano kiekis tabletėse yra 2,5 mg arba 5 mg, arba tarp 2,5 ir 5 mg.

14. Apiksabano tablečių gamybos būdas kaip apibrėžta viename iš 11 - 13 punktų, kur tabletė pasižymi tokiomis tirpinimo savybėmis, kad mažiausiai 77 % ekvivalentinio vaisto kiekio ištirpsta per 30 minučių, kur tirpinimo bandymas atliekamas vandeninėje terpėje, kurios buferinio tirpalo pH reikšmė yra nuo 1 iki 7,4 ir pakoreguota 37 °C temperatūroje.

15. Apiksabano tablečių gamybos būdas kaip apibrėžta 14 punkte, kur
(a) rezultatas nustatomas iš 6 tablečių vidurkio; ir (arba)

(b) tirpinimo bandymas atliekamas 900 ml tirpinimo terpės, kurios sudėtyje yra 0,05 M natrio fosfato, esant pH 6,8, su 0,05 % SDS, esant 37 °C, naudojant USP prietaisą 2 (menteles), kai sukimosi greitis lygus 75 aps./min., ir apiksabanas mėginiuose tiriamas, naudojant HPLC, esant 280 nm bangos ilgiui.

