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Patentkrav

1. Insulinformulering omfattende insulin, opplgsningsmiddel og sinkchelator, hvori
formuleringen har en pH mellom en pH pa over 7,0 og 7,6 og er en klar vandig
opplgsning, og hvori insulinet har forbedret transport og adsorbsjon i forhold til
insulin i kombinasjon med HCI og sinkchelatoren, hvori formuleringen ikke

omfatter hyaluronannedbrytende enzym.

2. Formuleringen ifslge krav 1, hvori formuleringen bestar av insulin,

opplgsningsmiddel, sinkchelator og én eller flere eksipienter.

3. Formuleringen ifglge krav 1 eller 2, hvori formuleringen har en pH fra 7,2 til
7,6.

4. Formuleringen ifglge hvilket som helst foregdende krav, hvori formuleringen

har en pH pa 7,4 eller 7,5.

5. Formuleringen ifglge krav 1, hvori sinkchelatoren er valgt fra gruppen
bestdende av etylendiamintetraeddiksyre (EDTA), EGTA, trinatriumcitrat (TSC),
algininsyre, alfalipoinsyre, dimerkaptoravsyre (DMSA) og CDTA (1,2-

diaminosykloheksantetraeddiksyre).

6. Formuleringen ifglge krav 5, hvori sinkkelatoren er etylendiamintetraeddiksyre
(EDTA).

7. Formuleringen ifglge krav 1, hvori opplgsningsmiddelet er en syre valgt fra
gruppen bestdende av eddiksyre, askorbinsyre, sitronsyre, glutamin-, rav-,
aspartin-, malein-, fumar- og adipinsyre eller et salt derav, foretrukket sitronsyre
eller natriumcitrat eller et salt valgt fra gruppen bestdende av acetat, askorbat,
citrat, glutamat, aspartat, suksinatfumarat, maleat og adipat og et metall i
metallgruppe I eller metallgruppe II, foretrukket natrium eller kaliumaskorbat,

citrat, glutamat, aspartat, suksinat, fumarat, maleat og adipat.

8. Formuleringen ifglge krav 7, hvori opplgsningsmiddelet er et salt av

magnesium.
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9. Formuleringen ifglge hvilket som helst foregaende krav, hvori formuleringen er
fremstilt ved 3 heve pH-en til en insulinlgsning fra ca. pH 4 til en pH mellom en

pH pa over 7,0 og 7,6.

10. Formuleringen ifglge krav 1, hvori insulinet er valgt fra gruppen bestdende av

humant insulin, insulinanaloger og kombinasjoner derav.

11. Formuleringen ifglge krav 10, hvori insulinet er rekombinant humant insulin.

12. Formuleringen ifglge krav 1, hvori insulinet er tilveiebrakt i et tgrt pulveri en
fgrste beholder, og minst én av sinkchelatoren og opplgsningsmiddelet er

tilveiebrakt i en andre beholder inneholdende en tynner.

13. Formuleringen ifglge krav 1 tilveiebrakt som en frossen farmasgytisk

akseptabel formulering for behandling av en diabetiker.

14. Formuleringen ifglge krav 1 tilveiebrakt som en klar vandig lgsning ved 4 °C.

15. Injiserbar insulinformulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, omfattende insulin og en effektiv mengde av et Igsningsmiddel og en
sinkchelator for anvendelse i forbedring av opptak og transport av insulinet
gjennom epitelceller sammenlignet med insulin i kombinasjon med sinkchelatoren

og HCI, for behandling av et diabetisk individ.



	Bibliographic data
	Claims

