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Patentkrav 

 

1. En direkte frigivelse farmasøytisk formulering i form av en stamgranulasjon for føring i 

kapsler eller forming av tabletter, eller i formen av en kapsel eller en tablett som 5 

inneholder stamgranulasjonen, hvor stamgranulasjonen omfatter:  

a) dapagliflozin-propylenglykolhydrat som har formelen  

 

b) ett eller flere bulkmidler; 

c) ett eller flere bindemidler 10 

d) ett eller flere desintegreringsmidler; 

e) eventuelt ett eller flere glidemidler og/eller anti-adherents; og 

f) eventuelt ett eller flere smøremidler. 

 

2. Formulering som definert i krav 1, hvor  15 

a) nevnte dapagliflozin-propylenglykolhydrat er tilstede i en mengde innenfor 

området fra 0,1 til 70 vekt% av stamgranulasjon eller av tablett- eller 

kapselfylling; 

b) bulkmidlet er til stede i en mengde innenfor området fra 1 til 95 vekt% av 

stamgranulasjonen eller av tablett- eller kapselfylling; 20 

c) bindemidlet er tilstede i en mengde av opptil 20 vekt% av stamgranulasjon eller 

av tablett- eller kapselfylling; 

d) desintegreringsmidlet er til stede i en mengde av opptil 20 vekt% av 

stamgranulasjon eller av tablett- eller kapselfylling; 
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e) glidemiddelet og/eller nevnte anti-adherent, hvis til stede, er til stede i en 

mengde innenfor området fra 0 til 20 vekt% av stamgranulasjon eller av tablett- 

eller kapselfylling; og 

f) smøremidlet, hvis til stede, er til stede i en mengde innenfor området fra 0 til 5 

vekt% tablett av stamgranulasjon eller av tablett- eller kapselfylling. 5 

 

3. Formulering ifølge krav 1, hvor bulkmidlet er mikrokrystallinsk cellulose og/eller 

laktosemonohydrat, bindemidlet er pre-gelatinert stivelse, desintegreringsmidlet er 

natriumstivelsesglykolat, crospovidon og/eller croscarmellose-natrium, glidemidlet 

og/eller anti-adherent er silisiumdioksid og/eller talkum, og smøremidlet er 10 

magnesiumstearat. 

   

4. Formulering ifølge krav 1, i formen av en kapsel som er fylt med stamgranulasjonen, 

hvor kapselen inneholder en mengde av nevnte dapagliflozin-propylenglykolhydrat som er 

ekvivalent med 2,5 mg eller 10 mg dapagliflozin, hvor stamgranulasjonen omfatter:  15 

a) dapagliflozin-propylenglykolhydrat, hvor nevnte dapagliflozin-

propylenglykolhydrat er tilstede i en mengde på 10,0 vekt% av kapselfylling; 

b) mikrokrystallinsk cellulose, hvor den mikrokrystallinske cellulosen er til stede i 

en mengde på 68,75 vekt% av kapselfylling; 

c) pre-gelatinert stivelse, hvor den pre-gelatinerte stivelsen er til stede i en 20 

mengde på 15,0 vekt% av kapselfylling; 

d) natriumstivelsesglykolat, hvor nevnte natriumstivelsesglykolat er til stede i en 

mengde på 3,0 vekt% av kapselfylling; 

e) silisiumdioksid, hvor silisiumdioksidet er til stede i en mengde på 2,0 vekt% av 

kapselfylling; og 25 

f) magnesiumstearat, hvor magnesiumstearatet er til stede i en mengde på 1,25 

vekt% av kapselfylling. 

 

5. Formulering som definert i krav 1, i formen av en kapsel som er fylt med 

stamgranulasjonen, hvor kapselen inneholder en mengde av nevnte dapagliflozin-30 

propylenglykolhydrat som er ekvivalent med 100 mg dapagliflozin, hvor 

stamgranulasjonen omfatter:  
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a) dapagliflozin-propylenglykolhydrat, hvor nevnte dapagliflozin-

propylenglykolhydrat er til stede i en mengde på 22,8 vekt% av kapselfylling; 

b) mikrokrystallinsk cellulose, hvor den mikrokrystallinske cellulosen er til stede i 

en mengde på 55,95 vekt% av kapselfylling; 

c) pre-gelatinert stivelse, hvor den pre-gelatinerte stivelsen er til stede i en 5 

mengde på 15 vekt% av kapselfylling; 

d) natriumstivelsesglykolat, hvor nevnte natriumstivelsesglykolat er til stede i en 

mengde på 3,0 vekt% av kapselfylling; 

e) silisiumdioksid, hvor silisiumdioksidet er til stede i en mengde på 2,0 vekt% av 

kapselfylling; og 10 

f) magnesiumstearat, hvor magnesiumstearatet er til stede i en mengde på 1,25 

vekt% av kapselfylling. 

 

6. Formulering som definert i krav 1 i formen av en tablett omfattende:  

a) dapagliflozin-propylenglykolhydrat i en mengde på 3,08 mg; 15 

b) mikrokrystallinsk cellulose, hvor den mikrokrystallinske cellulose er til stede i en 

mengde på 67,11 mg; 

c) vannfri laktose, hvor den vannfrie laktosen er til stede i en mengde på 25,00 

mg; 

d) crospovidon, hvor nevnte crospovidon er til stede i en mengde på 8,75 mg; og 20 

croscarmellosenatrium, hvor nevnte croscarmellosenatrium er tilstede i en mengde 

på 3,75 mg; 

e) talkum, hvor nevnte talkum er til stede i en mengde på 12,5 mg; og 

silisiumdioksid, hvor silisiumdioksidet er til stede i en mengde på 2,88 mg; og 

f) magnesiumstearat, hvor magnesiumstearatet er til stede i en mengde på 1,94 25 

mg. 

 

7. Formulering som definert i krav 1 i formen av en tablett omfattende:  
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a) nevnte dapagliflozin-propylenglykolhydrat i en mengde på 12,30 mg; 

b) mikrokrystallinsk cellulose, hvor den mikrokrystallinske cellulosen er til stede i 

en mengde på 57,89 mg; 

c) vannfri laktose, hvor den vannfrie laktosen er til stede i en mengde på 25,00 

mg; 5 

d) crospovidon, hvor nevnte crospovidon er til stede i en mengde på 8,75 mg; og 

croscarmellosenatrium, hvor nevnte croscarmellosenatrium er tilstede i en mengde 

på 3,75 mg; 

e) talkum, hvor nevnte talkum er til stede i en mengde på 12,50 mg; og 

silisiumdioksid, hvor silisiumdioksidet er til stede i en mengde på 2,88 mg; og 10 

f) magnesiumstearat, hvor magnesiumstearatet er til stede i en mengde på 1,94 

mg. 

 

8. Formulering som definert i krav 1 i formen av en tablett omfattende:  

a) dapagliflozin-propylenglykolhydrat, hvor nevnte dapagliflozin-15 

propylenglykolhydrat er til stede i en mengde på 61,66 mg; 

b) mikrokrystallinsk cellulose, hvor den mikrokrystallinske cellulosen er til stede i 

en mengde på 114,09 mg; 

c) vannfri laktose, hvor den vannfrie laktosen er til stede i en mengde på 62,6 mg; 

d) crospovidon, hvor nevnte crospovidon er til stede i en mengde på 21,91 mg; 20 

e) croscarmellosenatrium, hvor nevnte croscarmellosenatrium er til stede i en 

mengde på 9,39 mg; 

f) talkum, hvor nevnte talkum er til stede i en mengde på 31,3 mg; 

g) silisiumdioksid, hvor silisiumdioksidet er til stede i en mengde på 7,2 mg; og 

h) magnesiumstearat, hvor magnesiumstearatet er til stede i en mengde på 4,85 25 

mg. 
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9. Formulering som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 3, videre omfattende et 

eller flere terapeutiske midler som er valgt fra gruppen bestående av antidiabetiske 

midler, antihyperglykemiske midler, hypolipidemiske/lipidsenkende midler; midler mot 

overvekt; midler mot blodhøytrykk og appetittdempende midler. 

   5 

10. Formulering som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 3, videre omfattende 

saksagliptin. 

   

11. Formulering som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 3, videre omfattende 

metformin. 10 

   

12. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11 for 

anvendelse ved behandling eller forsinkelse av progresjonen eller begynnelsen av 

diabetes type I og type II, nedsatt glukosetoleranse, insulinresistens, nefropati, 

retinopati, nevropati, katarakter, hyperglykemi, hyperinsulinemi, hyperkolesterolemi, 15 

dyslipidemi, forhøyede blodnivåer av frie fettsyrer eller glyserol, hyperlipidemi, 

hypertriglyseridemi, overvekt, sårheling, vevs iskemi, aterosklerose, hypertensjon eller 

syndrom X (Metabolsk syndrom). 

   

13. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1-12 for anvendelse 20 

ved behandling eller forsinkelse av progresjonen eller begynnelsen av diabetes type II. 
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