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1. Compus 1:

(Compus 1)

sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, pentru utilizare intr-o metoda de tratare, sau
reducere a severitatii durerii la un subiect, care cuprinde administrarea unui subiect a
Compusului 1, sau a unei sari acceptabile farmaceutic a acestuia intr-o cantitate de 10 mg

pana la 300 mg pe zi, optional intr-o cantitate de 20 mg pana la 200 mg pe zi.

2. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform
revendicarii 1, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, este
administrat intr-o cantitate de 10 mg pana la 300 mg in prima zi, optional intr-o cantitate de
20 mg péna la 200 mg in prima zi, optional intr-o cantitate de 20 mg pana la 30 mg in prima
zi, optional intr-o cantitate de 60 mg péana la 90 mg in prima zi, optional intr-o cantitate de
100 mg péana la 150 mg in prima zi, optional intr-o cantitate de 5 mg péna la 200 mg pe zi

dupa prima zi.

3. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform oricareia
dintre revendicarile 1 pana la 2, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a
acestuia, se administreaza in doua doze pe zi, sau se administreaza intr-o prima doza si o
doza ulterioara in prima zi, in care prima doza este mai mare decéat doza ulterioara, optional
in care doza ulterioara este administrata la 12 ore dupa prima doza, optional in care prima
doza este intre 20 mg si 100 mg, optional prima doza este de 20 mg, sau optional in care
prima doza este de 60 mg, sau in care prima doza este de 100 mg.

4. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform
revendicarii 3, in care doza ulterioara este intre 10 mg si 100 mg, sau in care doza ulterioara
este intre 10 mg si 50 mg, sau in care doza ulterioara este de 10 mg, sau in care doza

ulterioara este de 30 mg, sau in care doza ulterioara este de 50 mg.
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5. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform oricareia
dintre revendicarile 2 pana la 4, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a
acestuia, se administreaza in doua doze pe zi dupa prima zi, sau in doua doze de 10 mg
pana la 50 mg pe zi dupa prima zi, sau in doua doze de 10 mg pe zi dupa prima zi, sau in
doua doze de 30 mg pe zi dupa prima zi, sau in doua doze de 50 mg pe zi dupa prima zi,

optional trecénd o perioada de 12 ore intre administrarea fiecareia dintre cele doua doze.

6. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizarea conform
revendicarii 1, in care:

(i) Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se administreaza intr-o prima
doza de 100 mg si o doza ulterioara de 50 mg administrata la 12 ore dupa prima doza si o
doza de 50 mg la fiecare 12 ore dupa aceea; sau

(i) Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se administreaza la fiecare

12 ore intr-o doza de 50 mg.

7. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizarea conform
revendicarii 1, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se

administreaza intr-o doza pe zi.

8. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizarea conform
revendicarii 7, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se

administreaza o data pe zi intr-o doza de 70 mg.

9. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform oricareia
dintre revendicarile 1 pana la 8, in care:

(i) Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se administreaza timp de cel
putin 1 saptamana, sau timp de cel putin 6 saptamani, sau timp de cel putin doua zile si/sau
(i) Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se administreaza oral, sau
intravenos si/sau

(iii) (a) durerea cuprinde durere cronica, durere intestinala, durere neuropatica, optional
nevralgie postherpetica, neuropatie cu fibre mici, neuropatie idiopatica cu fibre mici,
neuropatie diabetica, sau neuropatie periferica diabetica; durere musculo-scheletal3,
optional durere osteoartritica, durere acuta, optional durere postoperatorie acuta, durere
inflamatorie, durere oncologica, durere idiopatica, durere postchirurgicala, optional durere

postbunionectomie, durere post-abdominoplastie, durere post-herniorafie, sau durere
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viscerala, optional in care durerea este asociata cu scleroza multipla, sindrom Charcot-Marie-
Tooth, incontinenta, tuse patologica, sau aritmie cardiaca, sau (b) Compusul 1, sau o sare
acceptabila farmaceutic a acestuia este destinata utilizarii intr-o metoda de tratare, sau
reducere a severitatii la un subiect cu nevralgie de trigemen, migrene tratate cu botox,
radiculopatie cervicala, nevralgie occipitala, neuropatie axilara, neuropatie radiala,
neuropatie ulnara, plexopatie brahiala, radiculopatie toracica, nevralgie intercostala,
radiculopatie lombosacrala, nevralgie iliolinguala, nevralgie pudendala, neuropatie femurala,
meralgie parestetica, neuropatie safena, neuropatie sciatica, neuropatie peroneala,
neuropatie tibiala, plexopatie lombosacrala, durere de bont neuromatic traumatic, sau durere
postamputare; si/sau

(iv) subiectul a prezentat un scor initial al durerii de cel putin 4 pe o scala numerica de
evaluare a durerii in 11 puncte inainte de administrarea compusului 1, sau a unei sari
acceptabild farmaceutic a acestuia, sau subiectul a prezentat un nivel initial de durere
moderat, sau sever pe o0 scala de evaluare verbala categoriala inainte de administrarea
compusului 1, sau a unei sari acceptabila farmaceutic a acestuia si/sau

(v) metoda cuprinde administrarea catre subiect a Compusului 1, sub forma non-sare si/sau
(vi) subiectul este tratat cu unul, sau mai multi agenti terapeutici suplimentari administrati
concomitent cu, Tnainte de, sau ulterior tratamentului cu compusul sau sarea acceptabila

farmaceutic.

10. Dispersie solida care cuprinde:
(2R,3S,4S,5R)-4-[[3-(3,4-difluoro-2-metoxi-fenil)-4,5-dimetil-5-(trifluorometil) tetrahidrofuran-
2-carbonillamino]piridin-2-carboxamida (Compus 1), sau o sare acceptabila farmaceutic a
acestuia; si

cel putin un polimer.

11. Dispersie solida conform revendicarii 10, in care

(i) Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, iar polimerul sunt co-uscate
prin pulverizare cu un solvent, optional in care polimerul este selectat dintre: succinat acetat
de hidroxipropil metilceluloza (HPMCAS), copolimer grefat polivinil caprolactama-polivinil
acetat-polietilen glicol si orice combinatie a acestora, optional in care polimerul este
HPMCAS si/sau

(ii) dispersia solida cuprinde:

20 % in greutate pana la 50 % in greutate Compus 1, sau o sare farmaceutic acceptabila a

acestuia; si 50 % in greutate pana la 80 % in greutate polimer,
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optional 25 % in greutate Compus 1, sau o sare farmaceutic acceptabila a acestuia; si
optional 75 % in greutate polimer, si/sau

(iii) Compusul 1 este substantial amorf.

12. Compozitie farmaceutica care cuprinde dispersia solida conform oricareia dintre

revendicarile 10 la 11, optional in care compozitia farmaceutica este o tableta.

13. Compozitia farmaceutica conform revendicarii 12, in care

(i) compozitia farmaceutica cuprinde 40 pana la 60 % in greutate o dispersie uscata prin
pulverizare care cuprinde Compusul 1, sau o sare farmaceutic acceptabila a acestuia, 35
pana la 55 % in greutate cel putin un agent de umplutura, 1 pana la 6 % in greutate cel putin
un dezintegrant, si 0,5 pana la 2 % in greutate cel putin un lubrifiant, optional in care
umplutura este selectata dintre: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, manitol si orice
combinatie a acestora;

optional in care dezintegrantul este selectat dintre: croscarmeloza de sodiu, crospovidona si
orice combinatie a acestora;

optional in care lubrifiantul este selectat dintre: stearil fumarat de sodiu, stearat de magneziu
si orice combinatie a acestora;

optional Tn care umplutura cuprinde celuloza microcristalina si lactoza monohidrat si
dezintegrantul cuprinde croscarmeloza de sodiu si in care lubrifiantul cuprinde stearil fumarat
de sodiu, sau

(if) compozitia farmaceutica care mai cuprinde cel putin o umplutura, cel putin un lubrifiant si
cel putin un dezintegrant.

14. Compozitia farmaceutica conform oricareia dintre revendicarile 12 la 13, in care
compozitia farmaceutica cuprinde 1 pana la 50 mg, optional 10 mg sau 50 mg, de Compus

1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia.

15. Compozitia farmaceuticd conform revendicarii 12, in care compozitia farmaceutica
cuprinde:

a) 47,5 panala 52,5 % in greutate o dispersie uscata prin pulverizare a Compusului 1;

b) 42,5 pana la 47,5 % in greutate celuloza microcristaling;

c) 2,5 pana la 3,5 % in greutate croscarmeloza sodica; si

d) 0,75 péna la 1,25 % in greutate stearat de magneziu.
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16. Compozitia farmaceutica conform revendicarii 15, in care compozitia farmaceutica este
o tableta care cuprinde:

a) 200 mg o dispersie uscata prin pulverizare care cuprinde 25% in greutate Compus 1

75 % in greutate HPMCAS;

b) 184 mg celuloza microcristaling;

¢) 12 mg croscarmeloza sodica; si

d) 4 mg stearat de magneziu.

17. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform
oricareia dintre revendicarile 1 pana la 9, in care administrarea catre subiectul respectiv a
Compusului 1, sau a unei sari acceptabila farmaceutic a acestuia, cuprinde administrarea

compozitiei farmaceutice conform oricareia dintre revendicarile 12 la 16.

18. Compus 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia pentru utilizare conform
revendicarii 1, in care Compusul 1, sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se
administreaza intr-o cantitate de 50 mg pana la 150 mg in prima zi, sau in care Compusul 1,
sau o sare acceptabila farmaceutic a acestuia, se administreaza intr-o cantitate de 20 mg

pana la 100 mg in prima zi.



