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PATENTKRAV

1. Farmasøytisk preparat som omfatter det glukopyranosyl-substituerte 

benzenderivatet 1-klor-4-(β-D-glukopyranos-1-yl)-2-[4-((S)-tetrahydrofuran-3-5

yloksy)-benzyl]-benzen i kombinasjon med DPP IV-inhibitoren 1-[(4-metyl-kinazolin-

2-yl)metyl]-3-metyl-7-(2-butyn-1-yl-)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-yl)-xantin, eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav.

2. Farmasøytisk preparat ifølge krav 1, karakterisert ved at preparatet er egnet 10

for kombinert eller samtidig eller sekvensiell bruk av det glukopyranosyl-substituerte 

benzenderivatet og DPP IV-inhibitoren.

3. Farmasøytisk preparat ifølge ett av de foregående krav, karakterisert ved at

det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet og DPP-IV-inhibitoren er tilstede i en 15

enkelt doseringsform.

4. Farmasøytisk preparat ifølge ett av de foregående krav, karakterisert ved at

det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet og DPP-IV-inhibitoren er tilstede i en 

separat doseringsform.20

5. Farmasøytisk preparat ifølge ett av de foregående krav, som omfatter en 

mengde på 5 til 50 mg av det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet.

6. Farmasøytisk preparat ifølge krav 5, som omfatter en mengde på 5 mg, 10 mg, 25

15 mg, 20 mg, 25 mg eller 50 mg av det glukopyranosyl-substituerte benzen-

derivatet.

7. Farmasøytisk preparat ifølge ett av de foregående krav, som omfatter en 

mengde på 0,5 til 10 mg av DPP IV-inhibitoren.30

8. Farmasøytisk preparat ifølge krav 7, som omfatter en mengde på 1 mg, 2,5 mg 

eller 5 mg av DPP IV-inhibitoren.

9. Farmasøytisk preparat ifølge krav 1, 2, 3 eller 4, som omfatter en mengde på 5 35

til 50 mg av det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet og en mengde på 0,5 til 
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10 mg av DPP IV-inhibitoren.

10. Farmasøytisk preparat ifølge hvilket som helst av de foregående krav,

karakterisert ved at det farmasøytiske preparatet er formulert for oral administrering i 

fast form.5

11. Farmasøytisk preparat ifølge ett av kravene 1 til 10 for anvendelse i 

- å forebygge, bremse utviklingen av, forsinke eller behandle en metabolsk 

lidelse valgt fra gruppen bestående av type 1 diabetes mellitus, type 2 diabetes 

mellitus, svekket glukosetoleranse, svekket fastende blodglukose, 10

hyperglykemi, postprandial hyperglykemi, overvekt, fedme og metabolsk 

syndrom; eller

- å bedre glykemisk kontroll og/eller redusere fastende plasmaglukose, 

postprandial plasmaglukose og/eller glykosylert hemoglobin HbA1c; eller

- å forebygge, bremse, forsinke eller reversere progresjon fra nedsatt15

glukosetoleranse, nedsatt fastende blodsukker, insulinresistens og/eller fra 

metabolsk syndrom til type 2 diabetes mellitus; eller

- å forebygge, bremse utviklingen av, forsinke eller behandle en tilstand eller 

forstyrrelse valgt fra gruppen bestående av komplikasjoner ved diabetes 

mellitus så som grå stær og mikro- og makrovaskulære sykdommer så som 20

nefropati, retinopati, neuropati, vevsischemi, arteriosklerose, myokardialt 

infarkt, slag og perifer arteriell okklusiv sykdom; eller

- å redusere kroppsvekt eller forebygge en økning i kroppsvekt eller 

tilrettelegge for en reduksjon i kroppsvekt; eller

- å forebygge, bremse, forsinke eller behandle degenerasjon av betaceller i 25

bukspyttkjertelen og/eller den nedsatte funksjonaliteten til betaceller i 

bukspyttkjertelen og/eller for å forbedre og/eller gjenopprette funksjonaliteten 

til betaceller i bukspyttkjertelen og/eller gjenopprette funksjonaliteten til

bukspyttkjertelens insulinsekresjon; eller

- å forebygge, redusere, forsinke eller behandle sykdommer eller tilstander 30

som skyldes en unormal akkumulering av fett i leveren; eller

- å opprettholde og/eller forbedre insulinsensitiviteten og/eller behandle eller 

forebygge hyperinsulinemi og/eller insulinresistens;
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i en pasient med behov for dette.

12. Farmasøytisk preparat ifølge krav 11, for anvendelse i forbedringen av 

glykemisk kontroll i pasienter med type 2 diabetes mellitus.

5

13. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11 eller 12, karakterisert ved 

at det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet administreres i kombinasjon eller 

alternering med DPP IV-inhibitoren.

14. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor 10

pasienten er et individ som er diagnostisert med en eller flere av tilstandene valgt fra 

gruppen bestående av overvekt, fedme, visceral fedme og abdominal fedme.

15. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor 

pasienten er et individ som viser en, to eller flere av de følgende tilstander: 15

(a) en fastende blodglukose- eller serumglukosekonsentrasjon som er større 

enn 110 mg/dl, spesielt større enn 125 mg/dl;

(b) en postprandial plasmaglukose som er lik eller større enn 140 mg/dl;

(c) en HbA1c verdi som er lik eller større enn 6,5%, spesielt lik eller større enn 

8,0%.20

16. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor 

pasienten er et individ hvor en, to, tre eller flere av de følgende betingelser er til 

stede: 25

(a) fedme, visceral fedme og/eller abdominal fedme,

(b) triglyserid blodnivå ≥ 150 mg/dl,

(c) HDL-kolesterol blodnivå < 40 mg/dl hos kvinnelige pasienter og < 50 mg/dl 

hos mannlige pasienter,

(d) et systolisk blodtrykk ≥ 130 mm Hg og diastolisk blodtrykk ≥ 85 mm Hg,30

(e) et fastende blodsukkernivå ≥ 110 mg/dl.
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17. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor

pasienten er et individ for hvem monoterapien med metformin er kontraindisert, 

og/eller som har en intoleranse mot metformin ved terapeutiske doser.

18. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor 5

pasienten er et individ med utilstrekkelig glykemisk kontroll til tross for monoterapi 

med en SGLT2-inhibitor, særlig det glukopyranosyl-substituerte benzenderivatet ifølge

krav 1.

19. Farmasøytisk preparat for anvendelse ifølge krav 11, 12 eller 13, hvor 10

pasienten er et individ med utilstrekkelig glykemisk kontroll til tross for monoterapi 

med en DPP IV inhibitor, spesielt DPP-IV-inhibitoren ifølge krav 1.


