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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
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Patentkrav

1. En sammensetning omfattende en suspensjon som omfatter en blanding av et
hydrofobt medium og en fast form hvor den faste form omfatter en terapeutisk effektiv
mengde av et terapeutisk middel og minst ett salt av en mediumkjedet fettsyre, og hvor
det mediumkjedede fettsyresaltet er til stede i sammensetningen i en mengde pa

10 vekt% eller mer,

hvor det terapeutiske middel er oktreotid.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor den faste form omfatter en partikkel og/eller et

pulver.

3. Sammensetning ifglge krav 1-2, hvor vanninnholdet i den farmasgytiske sammen-
setningen er mindre enn ca. 6 vekt% eller mindre enn ca. 2 vekt%, eller

hvor vanninnholdet i fast form er mindre enn ca. 6 vekt% eller mindre enn ca. 2 vekt%.

4. Sammensetning ifglge krav 1-3, hvor det mediumkjedede fettsyresaltet har en
kjedelengde fra ca. 6 til ca. 14 karbonatomer, eller

hvor det mediumkjedede fettsyresaltet er natriumheksanoat, natriumheptanoat,
natriumoktanoat, natriumnonanoat, natriumdekanoat, natriumundekanoat,
natriumdodekanoat, natriumtridekanoat eller natriumtetradekanoat eller et tilsvarende

kalium- eller litium- eller ammoniumsalt eller en kombinasjon derav.

5. Sammensetning ifglge krav 1-4, hvor det mediumkjedede fettsyresaltet er til stede i
sammensetningen i en mengde pé’l 11 til 40 vekt% eller 12 til 18 vekt%, eller

hvor det mediumkjedede fettsyresaltet er til stede i fast form i en mengde pa 50 til

90 vekt% eller 70 til 80 vekt%.

6. Sammensetning ifglge krav 1-5, som i tillegg omfatter en matrisedannende polymer,

som er til stede i sammensetningen i en mengde pa 3 vekt% eller mer.

7. Sammensetning ifglge krav 6, hvor den matrisedannende polymer er dekstran,
polyvinylpyrrolidon (PVP), ioniske eller ngytrale polysakkarider, polyakrylsyre,

polymetakrylsyrederivater eller polyvinylalkohol.

8. Sammensetning ifglge krav 7, hvor polyvinylpyrrolidon er til stede i sammensetningen
i en mengde pa fra 2 til 20 vekt%, 5 til 15 vekt% eller ca. 10 vekt%.
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9. Sammensetning ifglge krav 7 eller 8, hvor polyvinylpyrrolidon er PVP-12 og/eller
polyvinylpyrrolidon har en molekylvekt p& ca. 3000.

10. Sammensetning ifglge krav 1-9, hvor det hydrofobe medium omfatter ricinusolje

eller glyseryltrikaprylat eller glyseryltributyrat eller en kombinasjon derav.

11. Sammensetning ifglge krav 1-10, hvor hovedkomponenten av vekten av det
hydrofobe medium er glyseryltrikaprylat, eller hvor det hydrofobe medium bestar i det

vesentlige av glyseryltriaprylat.

12. Sammensetning ifglge krav 1-11, hvor det hydrofobe medium omfatter en alifatisk,
olefinisk, cyklisk eller aromatisk forbindelse, eller

hvor det hydrofobe medium omfatter en mineralolje, en parafin, en fettsyre slik som
oktansyre, et monoglyserid, et diglyserid, et triglyserid, en eter eller en ester eller en
kombinasjon derav,

fortrinnsvis hvor det hydrofobe medium omfatter et triglyserid som er et triglyserid med
lang kjede, et triglyserid med middels kjede, et triglyserid med kort kjede eller en

blanding derav.

13. Sammensetning ifglge krav 1-12, hvor det hydrofobe medium videre omfatter et

ionisk overflateaktivt middel eller et ikke-ionisk overflateaktivt middel.

14. Sammensetning ifglge krav 13, hvor det overflateaktive middel er lecitin eller et
gallesalt eller en detergent, eller hvor det overflateaktive middel er et monoglyserid, en
kremofor, en polyetylenglykolfettalkoholeter, en sorbitanfettsyreester, en polyoksy-
etylensorbitanfettsyreester, polyoksyetylenestere av 12-hydroksystearinsyre, eller en
poloksamer eller en kombinasjon derav,

fortrinnsvis

- hvor monoglyseridet er glyserylmonokaprylat, glyserylmonookatnoat, glyseryl-
monodekanoat, glyserylmonolaurat, glyserylmonomyristat, glyserylmonopalmitat
eller glyserylmonooleat eller glyserylmonostearat eller en kombinasjon derav, eller
- hvor sorbitanfettsyreesteren omfatter sorbitanmonolaurat, sorbitanmonooleat
eller sorbitanmonopalmitat eller en kombinasjon derav, eller

- hvor polyoksyetylensorbitanfettsyreesteren omfatter polyoksyetylensorbitan-
monooleat, polyoksyetylensorbitanmonostearat eller polyoksyetylensorbitan-

monopalmitat eller en kombinasjon derav.
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15. Sammensetning ifglge krav 11, hvor det hydrofobe medium i tillegg inneholder

ricinusolje og/eller glyserylmonokaprylat.

16. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket
som helst av kravene 1-15, som omfatter a tilveiebringe en fast form av en terapeutisk
effektiv mengde oktreotid og en fast form som omfatter et mediumkjedet fettsyresalt, og
& suspendere de faste former i et hydrofobt medium for @ fremstille en suspensjon
inneholdende, i fast form, oktreotidet og det mediumkjedede fettsyresaltet, derved
fremstilles den farmasgytiske sammensetning, hvor den farmasgytiske sammensetning

inneholder 10 vekt% eller mer av mediumkjedet fettsyresalt.

17. Sammensetning ifglge krav 1 til 15, omfattende 10-20 %, fortrinnsvis 12-21 %,
fortrinnsvis 15 % mediumkjedet fettsyresalt, fortrinnsvis natriumoktanoat, 5-10 %,
fortrinnsvis 10 % PVP-12, og hvor det hydrofobe medium omfatter 20-80 %, fortrinnsvis
30-70 % triglyserid, fortrinnsvis glyseryltrikaprylat eller glyseryltributyrat eller ricinusolje
eller en blanding derav, 3-10 % overflateaktive midler, fortrinnsvis 6 % glyserylmono-
kaprylat og polyoksyetylensorbitanmonooleat og ca. 1 % vann og hvor oktreotidet er til
stede i en mengde p& mindre enn 33 % eller mindre enn 25 % eller mindre enn 10 %

eller mindre enn 1 % eller mindre enn 0,1 %.

18. En oral doseringsform inneholdende sammensetningen ifglge krav 1-15 eller 17, som
eventuelt kan vaere en kapsel og kan veere en hard gel eller en myk gelkapsel og som

eventuelt kan vaere enterisk belagt.

19. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 15 eller 17, for

anvendelse ved behandling av akromegali.

20. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 19, hvor sammensetningen er en oral

doseringsform.



