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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation and
the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent, language
of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent documents
published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via the search engine on
our website here: https://search.patentstyret.no/
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Patentkrav

1. Sammensetning omfattende minst ett fordgyelsesenzym som en flerhet
belagte fordgyelsesenzympartikler, hvori det minst ene fordgyelsesenzymet er
pancrelipase,

hvori hver partikkel inneholder en kjerne omfattende pancrelipase belagt med et
enterisk belegg,

hvori det enteriske belegget omfatter en enterisk polymer og ytterligere omfatter
4-10 % talkum basert pa partikkelens totalvekt,

hvori sammensetningen har et fuktighetsinnhold pa ca. 3 % eller mindre.

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori kjernen er en minitablett med en

diameter pa mellom 2 og 5 mm.

3. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori kjernen er en mikrotablett med en

diameter pa mellom 1 og 2 mm.

4, Sammensetningen ifglge krav 1, hvori sammensetningen har et

fuktighetsinnhold pa mellom 1,5 % og 2,5 %.

5. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori sammensetningen har et

fuktighetsinnhold pa 2 % eller mindre.

6. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori sammensetningen har et

fuktighetsinnhold pa ca. 2 %.

7. Sammensetningen ifglge krav 1, ytterligere omfattende minst én farmasgytisk

akseptabel eksipient.

8. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk akseptable
eksipienten er valgt fra gruppen bestdende av et bindemiddel, et
desintegreringsmiddel, et smgremiddel, et glidemiddel, en tynner og blandinger

derav.

9. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk akseptable

eksipienten er minst én stabilisator valgt fra gruppen bestdende av trehalose,



10

15

20

25

30

35

NO/EP2079445

2

prolin, dekstran, maltose, sukrose, mannitol, polyoler, silikagel, aminoguanidin,

pyridoksamin og blandinger derav.

10. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk
akseptable eksipienten er minst ett bindemiddel valgt fra gruppen bestdende av
stivelse, sukkere, laktose, sukkeralkoholer, xytilol, sorbitol, maltitol, cellulose,
mikrokrystallinsk cellulose, modifiserte celluloser, hydroksypropylcellulose,

karboksymetylcellulosenatrium, alginsyre og polyvinylpyrrolidon.

11. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk
akseptable eksipienten er minst ett desintegreringsmiddel valgt fra gruppen
bestdende av dibasisk kalsiumfosfat, dibasisk kalsiumfosfatdihydrat, tribasisk
kalsiumfosfat, maisstivelse, alginsyre, hydroksypropylcellulose,
karboksymetylcellulosekalsium, karboksymetylcellulosenatrium, kryssbundet
karboksymetylcellulosenatrium, svellbare ioneutvekslingsharpikser, alginater,
formaldehyd-kasein, cellulose, krysskarmellosenatrium, krysspovidon,
mikrokrystallinsk cellulose, natriumkarboksymetyl-stivelse,

natriumstivelseglykolat, stivelser og risstivelse.

12. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk
akseptable eksipienten er minst ett smgremiddel valgt fra gruppen bestdende av
kalsiumstearat, magnesiumstearat, natriumstearylfumarat, stearinsyre,

sinkstearat, talkum og vokser.

13. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den minst ene farmasgytisk
akseptable eksipienten er minst ett glidemiddel valgt fra gruppen bestdende av

kolloidalt silikadioksid og talkum.

14. Sammensetningen ifglge krav 13, hvori den minst ene farmasgytisk
akseptable eksipienten er minst én tynner valgt fra gruppen bestdende av
mannitol, sukrose, vannfritt dibasisk kalsiumfosfat, vannfritt dibasisk
kalsiumfosfatdihydrat, tribasisk kalsiumfosfat, cellulose, laktose,

magnesiumkarbonat og mikrokrystallinsk cellulose.

15. Doseringsform omfattende sammensetningen ifglge krav 1.
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16. Doseringsform ifglge krav 15 som er en tablett eller kapsel omfattende

sammensetningen ifglge krav 1.

17. Doseringsformen ifglge krav 16, hvori doseringsformen er en kapsel fylt med

sammensetningen ifglge krav 1.

18. Doseringsformen ifglge krav 17, omfattende:

en kapsel fylt med en flerhet belagte partikler;

de fylte partiklene omfatter en kjerne belagt med et enterisk belegg;

kjernen omfatter pancrelipase og minst ett desintegreringsmiddel; og

det enteriske belegget omfatter minst én enterisk polymer og 20-60 vekt-%
talkum basert pad beleggets totalvekt;

hvori de belagte partiklene har et fuktighetsinnhold pa ca. 3 % eller mindre, og

kapselen har et fuktighetsinnhold p& 4 % eller mindre.

19. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den enteriske polymeren er valgt fra
gruppen bestdende av celluloseacetatftalat, hydroksypropylmetylcelluloseftalat,
hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuksinat, polyvinylacetatftalat, metakrylsyre-

metylmetakrylatkopolymerer og skjellak.

20. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori det enteriske belegget ytterligere

omfatter et plastifiseringsmiddel.

21. Sammensetningen ifglge krav 20, hvori det enteriske belegget omfatter 10-
20 vekt-% av minst én enterisk polymer og ca. 1-2 % av minst ett

plastifiseringsmiddel basert pa de belagte partiklenes totalvekt.

22. Sammensetningen ifglge krav 20, hvori plastifiseringsmiddelet er valgt fra
gruppen bestdende av triacetin, tributylsitrat, tri-etylsitrat, acetyl-tri-n-
butylsitrat, dietylftalat, dibutylsebacat, polyetylenglykol, polypropylenglykol,

ricinusolje, acetylert mono-glyserid, acetylert di-glyserid og blandinger derav.

23. Doseringsformen ifglge krav 17 eller krav 18, hvori kapselen har et

vanninnhold pa ca. 2 % eller mindre.
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24. Doseringsformen ifglge krav 17 eller krav 18, hvori kapselen omfatter et
materiale valgt fra gruppen bestdende av en cellulosepolymer,

hydroksypropylmetylcellulose, stivelse, et polysakkarid, pullulan og gelatin.

25. Doseringsformen ifglge krav 24, hvori kapselen omfatter

hydroksypropylmetylcellulose.

26. Doseringsformen ifglge krav 24, hvori kapselen omfatter et materiale valgt
fra gruppen bestdende av en cellulosepolymer, hydroksypropylmetylcellulose,
stiveslse, et polysakkarid, pullulan og gelatin og har et fuktighetsinnhold pa

mindre enn ca. 4 % eller mindre enn ca. 2 %.

27. Doseringsformen ifglge krav 22, hvori kapselen omfatter en
hydroksypropylmetylcellulose som har et fuktighetsinnhold p& mindre enn 4 %

eller mindre enn 2 %.

28. Pakning omfattende en lukket beholder dannet av fuktbestandig materiale,
et torkemiddel og minst én doseringsform ifglge krav 15, hvori tarkemiddelet og

den minst ene doseringformen er inni den lukkede beholderen.

29. Pakningen ifglge krav 28, hvori det fuktbestandige materialet er valgt fra

gruppen bestdende av metall, glass, plast og metallbelagt plast.

30. Pakningen ifglge krav 28, hvori tgrkemiddelet er valgt fra gruppen bestaende

av molekylsikter, leire, silikagel, aktivert karbon og kombinasjoner derav.
31. Pakningen ifglge krav 30 hvori tgrkemiddelet er molekylsikter.

32. Sammensetning ifglge krav 1 for bruk i en fremgangsmate for & behandle
eller forebygge en lidelse assosiert med fordgyelsesenzymmangel, der
fremgangsmaten omfatter 8 administrere sammensetningen til et pattedyr med

behov for dette.

33. Bruk av en sammensetning ifglge krav 1 i fremstilling av et medikament for
& behandle eller forebygge en lidelse assosiert med fordgyelsesenzymmangel hos

et pattedyr.
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34. Sammensetning ifglge krav 1 i kombinasjon med et medikament som gker
pH-en i mage-tarm-kanalen, for bruk i en fremgangsmate for & behandle eller
forebygge en lidelse assosiert med fordgyelsesenzymmangel, der
fremgangsmaten omfatter & administrere kombinasjonen til et pattedyr med

behov for dette.

35. Sammensetningen for bruk ifglge krav 34, hvori medikamentet er valgt fra

gruppen bestdende av protonpumpehemmere og antacider.

36. Sammensetningen for bruk ifglge krav 34, hvori administreringen omfatter
administrering av en doseringsform omfattende sammensetningen ifglge krav 1
og en separat doseringsform omfattende medikamentet som gker pH-en i mage-

tarm-kanalen.

37. Sammensetningen for bruk ifglge krav 36, hvori administreringen omfatter
administrering av én enkelt doseringsform omfattende sammensetningen ifglge

krav 1 og et medikament som gker pH-en i mage-tarm-kanalen.

38. Fremgangsmate for fremstilling av en sammensetning ifslge krav 1,
omfattende:

a belegge partikler av minst ett fordgyelsesenzym i en atmosfeere som har et
fuktighetsinnhold pa ca. 3,6 g vann per m® eller mindre, med et enterisk belegg
omfattende en enterisk polymer og talkum og derved danne en flerhet

doseenheter med forsinket frigjgring.

39. Fremgangsmaten ifglge krav 38, hvori atmosfaeren omfatter luft, nitrogen

eller en inert gass.

40. Fremgangsmaten ifslge krav 38, hvori partiklene av fordgyelsesenzym er

belagt med en blanding av en enterisk polymer opplgst i aceton og talkum.

41. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori pancrelipasen er avledet fra svin.

42. Doseringsform, hvori doseringsformen er en doseringsform uten overfylling,

omfattende sammensetningen ifglge krav 1.
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43. En effektiv mengde av sammensetningen ifglge krav 1 for bruk i en
fremgangsmate for & behandle eksokrin pankreatisk insuffisiens hos en pasient,
der fremgangsmaten omfatter & administrere sammensetningen til en pasient

med behov for dette.

44, Sammensetningen til bruk ifglge krav 43, hvori pasienten har cystisk fibrose.

45. Sammensetning for bruk ifglge krav 43, hvori behandlingen lindrer

malabsorpsjon av fett hos pasienten.

46. Sammensetningen for bruk ifglge krav 43, hvori behandlingen gker

fettabsorpsjonskoeffisienten hos pasienten.

47. Sammensetningen for bruk ifglge krav 46, hvori behandlingen gker

fettabsorpsjonskoeffisienten til minst ca. 85 % hos pasienten.

48. Sammensetningen  for bruk ifglge krav 46, hvori gkningen i
fettabsorpsjonskoeffisienten hos pasienten oppstar uten koadministrering av en

protonpumpehemmer.



