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section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation and
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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning i en fast doseringsform egnet for oral
administrering, der sammensetningen omfatter bendamustin eller en
farmasgytisk akseptabel ester, salt eller solvat derav som aktiv ingrediens og
minst farmasgytisk akseptabel eksipient, som er et farmasgytisk akseptabelt
sakkarid valgt fra gruppen bestaende av ett eller flere av et monosakkarid, et
disakkarid, et oligosakkarid, et syklisk oligosakkarid, et polysakkarid og en
sakkaridalkohol, hvori vektforholdet mellom den aktive ingrediensen og
sakkarideksipienten(e) er i omradet 1:1-5, karakterisert ved at den
farmasgytiske sammensetningen er i form av en tablett, et granulat eller en

pille.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori vektforholdet

mellom den aktive ingrediensen og sakkaridet er 1:2-5.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 1 til
2, hvori tabletten eller tablettgranulene, granulatet eller pillen er tilveiebrakt

med et belegg.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 1 til

3, hvori den aktive ingrediensen er bendamustinhydroklorid.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 1 til
6, som omfatter 10 til 1000 mg av den aktive ingrediensen og 30 til 5000 mg av

sakkarideksipienten.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et av kravene 1 til 5, hvori
sakkarideksipienten er valgt fra mannitol, maltitol, erytritol, xylitol, laktose,

sukrose, glukose, sorbitol, maltose, trehalose, laktitol og dekstrose.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et av kravene 1 til 5, hvori
sakkarideksipienten er valgt fra vannfri dekstrose, dekstrosemonohydrat,
laktitolmonohydrat, trehalose, sorbitol, erytritol, maltosemonohydrat, mannitol,
vannfri laktose, laktosemonohydrat, maltitol, xylitol, sukrose, sukrose 97 % +
maltodekstrin 3 %, B-syklodekstrin, D-raffinosepentahydrat, D-

melezitosemonohydrat og mikrokrystallinsk cellulose.
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8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 1 til
7, som ytterligere omfatter et farmasgytisk akseptabelt smgremiddel, fyllstoff

og/eller desintegreringsmiddel.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, som viser en opplgsning av
bendamustinet pa minst 60 % pa 10 minutter, 70 % pa& 20 minutter og 80 % pa
30 minutter malt med en et omrgringsapparat ved 50 rpm i samsvar med Den

europeiske farmakopé i 500 ml av et opplgsningsmedium ved en pH p3 1,5.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 9 for anvendelse i behandling av en medisinsk tilstand som er valgt fra
kronisk lymfocyttisk leukemi, akutt lymfocyttisk leukemi, kronisk myelocyttisk
leukemi akutt myelocyttisk leukemi, Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom,
multippelt myelom, brystkreft, eggstokkreft, smacellet lungekreft, ikke-smacellet

lungekreft og en autoimmun sykdom.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 9 eller den farmasgytiske sammensetningen som for anvendelse ifglge krav
10, som skal administreres i kombinasjon med minst ett ytterligere aktivt
middel, hvori det ytterligere aktive middelet gis fgr, samtidig eller etter

administrering av den farmasgytiske sammensetningen.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 11, hvori det ytterligere
aktive middelet er et antistoff som er spesifikt for CD20, et antrasyklinderivat, et

vinkaalkaloid eller et platinaderivat.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 12, hvori antistoffet som er
spesifikt for CD20, er rituximab, hvori antrasyklinderivatet er doxorubicin eller
daunorubicin, hvori vinkaalkaloidet er vinkristin, og hvori platinaderivatet er

cisplatin eller karboplatin.

14. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 1
til 9, 11 til 13 eller den farmasgytiske sammensetningen som for anvendelse
ifgslge krav 10, som skal administreres i kombinasjon med minst ett
kortikosteroid, hvori kortikosteroidet gis fgr, samtidig eller etter administrering

av den farmasgytiske sammensetningen
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15. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 14, hvori kortikosteroidet

er prednison eller prednisolon.



