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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende 

(a) SGLT2-inhibitoren 1-klor-4-(β-D-glukopyranos-1-yl)-2-[4-((S)-

tetrahydrofuran-3-yloksy)-benzyl]-benzen, og5

(b) DPPIV-inhibitoren linagliptin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og

(c) et tredje antidiabetisk middel som er metformin eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav.

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor det tredje antidiabetiske middelet 10

er metforminhydroklorid.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen omfatter fra 1 til 25 mg, spesielt 1, 2,5, 5, 7,5, 10, 12,5, 15, 20 

eller 25 mg, av SGLT2-inhibitoren.15

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av de foregående krav, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfatter fra 1 til 5 mg, spesielt 1, 2,5 eller 5 mg, av

linagliptin.

20

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av de foregående krav, hvor det tredje 

antidiabetiske middelet er metformin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 

spesielt metforminhydroklorid, hvor mengden av metformin er på 500 til 1000 mg, 

spesielt 500, 750, 850 eller 1000 mg.

25

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor doseringsintervallene i den 

farmasøytiske sammensetningen er en mengde på 1 til 50 mg av SGLT2-inhibitoren, 

en mengde på 0,5 til 10 mg av linagliptin og en mengde på 250 til 1000 mg av 

metformin.

30

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor doseringsintervallene i den 

farmasøytiske sammensetningen er en mengde på 1 til 25 mg av SGLT2-inhibitoren, 

en mengde på 1 til 5 mg av linagliptin og en mengde på 250 til 1000 mg av 

metformin.

35

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av de foregående krav karakterisert ved 

at sammensetningen er egnet for kombinert eller samtidig eller sekvensiell 
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anvendelse av SGLT2-inhibitoren, DPP IV-inhibitoren og det tredje antidiabetiske 

middelet.

9. SGLT2-inhibitor ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for å forhindre, 

bremse progresjonen av, forsinke eller behandle en metabolsk lidelse valgt fra 5

gruppen bestående av type 1 diabetes mellitus, type 2 diabetes mellitus, nedsatt 

glukosetoleranse, nedsatt fastende blodsukker, hyperglykemi, postprandial 

hyperglykemi, overvekt, fedme, metabolsk syndrom, svangerskapsdiabetes, 

nyoppstått diabetes etter transplantasjon (NODAT) og komplikasjoner tilknyttet 

dermed, og metabolsk syndrom etter transplantasjon (PTMS) og komplikasjoner 10

tilknyttet dermed hos en pasient med behov derav karakterisert ved at SGLT2-

inhibitoren, en DPP IV-inhibitor ifølge krav 1 og et tredje antidiabetisk middel ifølge 

krav 1 eller 2 administreres i kombinasjon eller vekslende til pasienten.

10. DPP IV-inhibitor ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for å forhindre, 15

bremse progresjonen av, forsinke eller behandle en metabolsk lidelse valgt fra 

gruppen bestående av type 1 diabetes mellitus, type 2 diabetes mellitus, nedsatt 

glukosetoleranse, nedsatt fastende blodsukker, hyperglykemi, postprandial 

hyperglykemi, overvekt, fedme, metabolsk syndrom, svangerskapsdiabetes, 

nyoppstått diabetes etter transplantasjon (NODAT) og komplikasjoner tilknyttet 20

dermed, og metabolsk syndrom etter transplantasjon (PTMS) og komplikasjoner 

tilknyttet dermed hos en pasient med behov derav karakterisert ved at en SGLT2-

inhibitor ifølge krav 1, DPP IV-inhibitoren og et tredje antidiabetisk middel ifølge krav 

1 eller 2 administreres i kombinasjon eller vekslende til pasienten.

25

11. Tredje antidiabetisk middel ifølge krav 1 eller 2 for anvendelse i en fremgangs-

måte for å forhindre, bremse progresjonen av, forsinke eller behandle en metabolsk 

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

mellitus, nedsatt glukosetoleranse, nedsatt fastende blodsukker, hyperglykemi, 

postprandial hyperglykemi, overvekt, fedme, metabolsk syndrom, svangerskaps-30

diabetes, nyoppstått diabetes etter transplantasjon (NODAT) og komplikasjoner 

tilknyttet dermed, og metabolsk syndrom etter transplantasjon (PTMS) og komplika-

sjoner tilknyttet dermed hos en pasient med behov derav karakterisert ved at en 

SGLT2-inhibitor ifølge krav 1, en DPP IV-inhibitor ifølge krav 1 og det tredje anti-

diabetiske middelet administreres i kombinasjon eller vekslende til pasienten.35
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12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 8 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for 

- å forhindre, bremse progresjonen av, forsinke eller behandle en metabolsk 

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

mellitus, nedsatt glukosetoleranse, nedsatt fastende blodsukker, hyperglykemi, 5

postprandial hyperglykemi, overvekt, fedme, metabolsk syndrom, svanger-

skapsdiabetes; eller

- å forbedre glykemisk kontroll og/eller for å redusere fastende plasmaglukose, 

postprandial plasmaglukose og/eller glykosylert hemoglobin HbA1c; eller

- å forhindre, bremse, forsinke eller reversere progresjon fra nedsatt glukose-10

toleranse, insulinresistens og/eller fra metabolsk syndrom til diabetes mellitus 

type 2; eller

- å forhindre, bremse progresjonen av, forsinke eller behandle en tilstand eller 

lidelse valgt fra gruppen bestående av komplikasjoner av diabetes mellitus slik 

som katarakter og mikro- og makrovaskulære sykdommer, slik som nefropati, 15

retinopati, nevropati, vevsiskemi, diabetisk fot, arteriosklerose, 

myokardieinfarkt, akutt koronarsyndrom, ustabil angina pectoris, stabil angina 

pectoris, hjerneslag, perifer arteriell okklusiv sykdom, kardiomyopati, hjerte-

svikt, hjerterytmeforstyrrelser og vaskulær restenose; eller

- å redusere kroppsvekt og/eller kroppsfett eller forhindre en økning i kropps-20

vekt og/eller kroppsfett eller lette en reduksjon i kroppsvekt og/eller kropps-

fett; eller

- å forebygge, bremse, forsinke eller behandle degenerasjonen av betaceller i 

bukspyttkjertelen og/eller reduksjon av funksjonaliteten til betaceller i buk-

spyttkjertelen og/eller for å forbedre og/eller gjenopprette funksjonaliteten til 25

betaceller i bukspyttkjertelen og/eller gjenopprette funksjonaliteten til buk-

spyttkjertelinsulinsekresjon; eller

- for å forhindre, bremse, forsinke eller behandle sykdommer eller tilstander 

som tilskrives en unormal ansamling av ektopisk fett; eller

- å opprettholde og/eller forbedre insulinfølsomheten og/eller for å behandle 30

eller forhindre hyperinsulinemi og/eller insulinresistens;

- å forhindre, bremse progresjonen av, forsinke, eller behandle nyoppstått

diabetes etter transplantasjon (NODAT) og/eller metabolsk syndrom etter 

transplantasjon (PTMS);

- å forebygge, forsinke, eller redusere NODAT- og/eller PTMS-assosierte 35

komplikasjoner inkludert mikro- og makrovaskulære sykdommer og hendelser, 

avstøting av transplantat, infeksjon og død;
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- å behandle hyperurikemi og hyperurikemiassosierte tilstander;

- å behandle eller forebygge nyrestein;

- å behandle hyponatremi;

hos en pasient med behov derav.

5

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, hvor pasienten er et 

individ diagnostisert med en eller flere av tilstandene valgt fra gruppen bestående av 

overvekt, fedme, visceral fedme og abdominal fedme.

14. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 12 eller 13, hvor doser-10

ingsintervallene i den farmasøytiske sammensetningen er en mengde på 1 til 50 mg, 

spesielt 1 til 25 mg, av SGLT2-inhibitoren, en mengde på 0,5 til 10 mg, spesielt 1 til 

5 mg, av linagliptin og en mengde på 250 til 1000 mg, spesielt 250 til 850 mg, av 

metformin, og hvor den farmasøytiske sammensetningen administreres oralt en eller 

to ganger daglig til pasienten.15

15. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, 13 eller 14, hvor

pasienten har utilstrekkelig glykemisk kontroll til tross for kosthold og trening eller til 

tross for monoterapi med enten SGLT2-inhibitoren, DPPIV-inhibitoren eller det tredje 

antidiabetiske middelet, eller til tross for kombinasjonsterapi med to valgte midler fra 20

gruppen av SGLT2-inhibitoren, DPPIV-inhibitoren og det tredje antidiabetiske 

middelet.
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