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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning i form av en fast oral doseringsform omfattende:
(@) en fgrste del omfattende en fgrste mengde av nitazoksanid eller et salt, en
polymorf, en ester eller et amid derav i en formulering med kontrollert frisetting,
hvori formuleringen med kontrollert frisetting omfatter et bindemiddel som er en
polymer med lav viskositet; og

(b) en andre del omfattende en andre mengde av nitazoksanid eller et salt, en
polymorf, en ester eller et amid derav i en formulering med umiddelbar frisetting,
hvori nitazoksanidet eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav gjgres
biotilgjengelig uten vesentlig forsinkelse,

hvori forholdet mellom den fgrste mengden av nitazoksanid eller et salt, en
polymorf, en ester eller et amid derav og den andre mengden av nitazoksanid eller

et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav er 2,5:1 til 4:1 vekt/vekt.

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den faste orale doseringsformen er en
tablett.

3. Sammensetningen ifglge krav 2, hvori den fgrste delen (a) danner et fgrste lag
av tabletten, og den andre delen (b) danner et andre lag avsatt oppd det forste
laget (a).

4. Sammensetningen ifglge krav 2, hvori den fgrste delen (a) danner et fgrste lag
av tabletten; den andre delen (b) danner et andre lag som er avsatt oppd det
forste laget (a), for & danne en kjernetablett omfattende det forste laget og det

andre laget; og (c) et ytre overtrekkslag som er avsatt oppa kjernetabletten.

5. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den faste orale doseringsformen er en

kapsel.

6. Sammensetningen ifglge krav 5, hvori den fgrste delen (a) er i form av granuler
med kontrollert frisetting inneholdende den fgrste mengden av nitazoksanid eller

et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav, og den andre delen (b) er i form
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av granuler med umiddelbar frisetting inneholdende den andre mengden av

nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav.

7. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den fgrste delen ytterligere omfatter én
eller flere tynnere, desintegreringsmidler, bindemidler, suspensjonsmidler,
glidemidler, smgremidler, fyllstoffer eller ytterligere eksipienter.

8. Sammensetningen ifglge krav 7, hvori den fgrste delen ytterligere omfatter
hydroksypropylcellulose og hydroksypropylmetylcellulose som bindemidler,
dikalsiumfosfatdehydrat som fyllstoff, kolloidalt vannfritt silika som glidemiddel og

magnesiumstearat som smgremiddel.

9. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori den andre delen ytterligere omfatter én
eller flere tynnere, desintegreringsmidler, bindemidler, suspensjonsmidler,

glidemidler, smgremidler, fyllstoffer eller ytterligere eksipienter.

10. Sammensetningen ifglge krav 9, hvori den andre delen ytterligere omfatter
hydroksypropylcellulose og mikrokrystallinsk cellulose som bindemidler,
maisstivelse som tynner, natriumkrysskarmellose som desintegreringsmiddel,

kolloidalt vannfritt silika som glidemiddel og magnesiumstearat som smgremiddel.

11. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori polymeren med lav viskositet er en
hydroksypropyl-metylcellulose med lav viskositet eller en hydroksyetylcellulose

med lav viskositet.

12. Sammensetningen ifglge krav 1 i form av en tolags tablett for oral
administrering, omfattende:

(a) et fgrste lag omfattende ca. 500 mg nitazoksanid i en formulering med
kontrollert frisetting, hvori formuleringen med kontrollert frisetting omfatter et
bindemiddel som er en polymer med lav viskositet; og

(b) der et andre lag omfatter ca. 175 mg nitazoksanid i en formulering med
umiddelbar frisetting, hvori nitazoksanidet eller et salt, en polymorf, en ester eller

et amid derav er gjort biotilgjengelig uten vesentlig forsinkelse, idet det andre
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laget er avsatt oppd og komprimert med det forste laget for & danne en
kjernetablett; og

(c) er ytre overtrekk pafert pd kjernetabletten;

hvori polymeren med lav viskositet er hydroksypropylmetylcellulose med lav

viskositet.

13. Sammensetning ifglge krav 1 for anvendelse i behandling av hepatitt C.

14. Produkt omfattende:

(i) en fgrste sammensetning i form av en fast oral doseringsform omfattende
nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav som fgrste
aktive middel, hvori den fgrste sammensetningen omfatter (a) en fgrste del
omfattende en fgrste mengde av nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester
eller et amid derav i en formulering med kontrollert frisetting, hvori formuleringen
med kontrollert frisetting omfatter et bindemiddel som er en polymer med lav
viskositet, og (b) en andre del omfattende en andre mengde av nitazoksanid eller
et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav i en formulering med umiddelbar
frisetting, hvori nitazoksanidet eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid
derav er gjort biotilgjengelig uten vesentlig forsinkelse, hvori forholdet mellom
den fgrste mengden av nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester eller et
amid derav og den andre mengden av nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en
ester eller et amid derav er 2,5:1 til 4:1 vekt/vekt, og

(ii) en andre sammensetning omfattende en terapeutisk effektiv mengde av et
andre aktivt middel,

for anvendelse i behandling av hepatitt C, der anvendelsen omfatter en
forhandsbehandling med en fgrste sammensetning, etterfulgt av administrering

av den andre sammensetningen.

15. Produktet ifglge krav 14, hvori det andre aktive middelet er et interferon eller

et polyetylenglykolderivat av et interferon.
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16. Produktet ifglge krav 14, hvori den andre sammensetningen ytterligere
omfatter et tredje aktivt middel, hvori det tredje aktive middelet omfatter ett eller

flere antivirale midler.

17. Produktet ifglge krav 16, hvori den andre sammensetningen vytterligere

omfatter ribavirin som antiviralt middel.

18. Sammensetning ifglge krav 1 eller 6 til 8 redusere én eller flere bivirkninger
assosiert med behandling med nitazoksanid eller tizoksanid.
19. Sammensetning ifslge krav 1 eller 6 til 8 oke biotilgjengeligheten av

nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav.

20. Sammensetning ifslge krav 1 eller 6 til & forlenge absorpsjonen av

nitazoksanid eller et salt, en polymorf, en ester eller et amid derav.

21. Sammensetningen ifglge krav 6, ytterligere omfattende en farmasgytisk
akseptabel tynner eller fyllstoff, som foretrukket er stivelse, laktose, xylitol,
sorbitol, flormelis, komprimerbart sukker, dekstrater, dekstrin, dekstrose,
fruktose, laktitol, mannitol, sukrose, talkum, mikrokrystallinsk cellulose,
kalsiumkarbonat, kalsiumfosfat dibasisk eller tribasisk, dikalsiumfosfatdehydrat og

kalsiumsulfat.
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