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Patentkrav

1. Farmasgytisk forkonsentrat bestdende av:
en fettsyreoljeblanding omfattende minst 75% eikosapentaensyre (EPA) og
dokosaheksaensyre (DHA), i vekt av fettsyreoljeblandingen, hvor EPA og DHA
er i fri syreform;
minst ett ikke-ionisk overflateaktivt middel valgt fra ikke-ioniske kopolymerer
omfattende en sentral hydrofob polymer (polyoksypropylen
(poly(propylenoksid)) med en hydrofil polymer (polyoksyetylen
(poly(etylenoksid))) pa hver side, polyetylenetere, sorbitanestere,
polyoksyetylensorbitanestere, polyoksyetylenfettsyreestere,
polyoksylricinusoljer, polyoksylhydrerte ricinusoljer, makrogolcetostearyletere,
makrogollauryletere, makrogololyletere, makrogolstearater, polyoksamerer, og
blandinger derav, hvor vektforholdet mellom fettsyreoljeblanding:totalt
overflateaktivt middel i forkonsentratet varierer fra ca. 1:1 til ca. 200:1; og
eventuelt minst ett ko-overflateaktivt middel som ikke er i fri syreform; og/eller
minst ett farmasgytisk akseptabelt Igsningsmiddel; og/eller
minst én ikke-aktiv ingrediens valgt fra kolloidalt silisiumdioksid, krospovidon,
laktosemonohydrat, lecitin, mikrokrystallinsk cellulose, polyvinylalkohol,
povidon, natriumlaurylsulfat, natriumstearylfumarat, talkum, titandioksid og
xantumgummi; og/eller
minst én antioksidant; og/eller

minst én superdisintegrant.

2. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ved behandling av minst ett
helseproblem valgt blant uregelmessige plasmalipidnivaer, kardiovaskulaere
funksjoner, immunfunksjoner, visuelle funksjoner, insulinvirkning, nevronal utvikling,
hjertesvikt, postmyokardieinfarkt, blandet dyslipidemi, dyslipidemi,
hypertriglyseridemi hyperkolesterolemi, forhgyede triglyseridnivaer, ikke-HDL-
kolesterolnivaer, LDL-kolesterolnivaer og VLDL-kolesterolnivder, omfattende:
en farmasgytisk effektiv mengde av en fettsyreoljeblanding som en aktiv
farmasgytisk ingrediens og som ikke omfatter et ytterligere aktivt middel, hvor
fettoljeblandingen omfatter minst 75% eikosapentaensyre (EPA) og
dokosaheksaensyre (DHA), i vekt av fettsyreoljeblandingen, hvor EPA og DHA
er i fri syreform; og
minst ett ikke-ionisk overflateaktivt middel valgt ikke-ioniske kopolymerer
omfattende en sentral hydrofob polymer (polyoksypropylen

(poly(propylenoksid)) med en hydrofil polymer (polyoksyetylen
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(poly(etylenoksid))) pa hver side, polyetylenetere, sorbitanestere,
polyoksyetylensorbitanestere, polyoksyetylenfettsyreestere,
polyoksylricinusoljer, polyoksylhydrerte ricinusoljer, makrogolcetostearyletere,
makrogollauryletere, makrogololyletere, makrogolstearater, polyoksamerer, og
blandinger derav, hvor vektforholdet av fettsyreoljeblandingen:total

overflateaktivt middel i forkonsentratet varierer fra ca. 1:1 til ca. 200:1.

3. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor fettsyreoljeblandingen omfatter minst 90% omega-3-

fettsyrer, i vekt av fettsyreoljeblandingen.

4. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 3, hvor minst én av omega-3-fettsyrene har

en cis-konfigurasjon.

5. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor fettsyreoljeblandingen videre omfatter minst én annen
fettsyre enn EPA og DHA valgt fra a-linolensyre (ALA), heneikosapentaensyre (HPA),
dokosapentaensyre (DPA), eikosatetraensyre (ETA), eikosatriensyre (ETE),
stearidonsyre (STA), linolsyre, gamma-linolensyre (GLA), arakidonsyre (AA),

osbondsyre, oljesyre, ricinolsyre, erukinsyre, og blandinger derav.

6. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor fettsyreoljeblandingen er avledet fra minst én olje valgt

fra marin olje, algeolje, plantebasert olje, og mikrobiell olje.

7. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 6, hvor den marine oljen er en renset

fiskeolje.

8. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor EPA:DHA-vektforholdet i fettsyreoljeblandingen varierer
fra ca. 1:10 til 10:1, fra ca. 1:8 til 8:1, fra ca. 1:6 til 6:1, fra ca. 1:5 til 5:1, fra ca.
1:4 til 4:1, fraca. 1:3 til 3:1, fraca. 1:2 til 2:1, fra ca. 1:1 til 2:1, eller fra ca. 1,2 til
1,3.

9. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 8, hvor EPA:DHA-vektforholdet i
fettsyreoljeblandingen ligger i intervallet fra 1:4 til 4:1.
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10. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det minst ene ikke-ioniske overflateaktive middelet er
valgt fra polyoksyetylen(4) lauryleter, polyoksyetylen(23) lauryleter,
polyoksyetylen(2) cetyleter, polyoksyetylen(20) cetyleter, polyoksyetylen(2)
stearyleter, polyoksyetylen(20) stearyleter, polyoksyetylen(2) oleyleter,
polyoksyetylen(10) oleyleter, polyoksyetylen(20) oleyleter, polyoksyetylen(100)
stearyleter, polyoksyetylen (10) stearyleter, poloksamer 101, poloksamer 105,
poloksamer 231, poloksamer 184, poloksamer 401, poloksamer 403,
sorbitanmonolaurat, sorbitanmonooleat, polyoksyethylene(20) sorbitanmonolaurat,
polyoksyethylene(20) sorbitanmonopalmitate, polyoksyetylen(20)
sorbitanmonostearat, polyoksyetylen(20) sorbitanmonooleat, og

makrogolglyserolhydroksystearat 40.

11. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det minst ene ikke-ioniske overflateaktive middelet er
valgt fra en blanding av polyoksyetylen(2) cetyleter/makrogolglyserolhydroksystearat
40 (30/20), en blanding av polyoksyetylen(2) cetyleter/polksxamer 184 (30/50), en
blanding av sorbitanmonolaurat/poloksamer 184 (40/90), en blanding av makrogol
400/makrogolglyserolhydroksystearat 40 (120/60), en blanding av polyoksyetylen(20)
sorbitanmonolaurat/sorbitanmonolaurat (60/60), en blanding av polyoksyetylen(20)
sorbitanmonolaurat/sorbitanmonolaurat/makrogol 400 (90/90/60), en blanding av
sorbitanmonolaurat/polyoksyetylen(20) sorbitanmonolaurat/polyoksyetylen(10)
oleyleter (70/100/40), en blanding av alginsyrenatriumsalt/sorbitanmonostearat
(110/60), og en blanding av poloksamer 188/poloksamer 184/sorbitanmonostearat
(20/180/20).

12. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det minst ene ikke-ioniske overflateaktive middelet er
valgt fra polysorbat 20, polysorbat 40, polysorbat 60, polysorbat 80, og blandinger

derav.

13. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det minst ene overflateaktive middelet omfatter fra ca.
0,5% til ca. 40%, fra ca. 10% til ca. 30%, eller fra ca. 10% til ca. 25%, f.eks. ca.

20%, i vekt i forhold til totalvekten av forkonsentratet.
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14. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 2, videre omfattende minst
ett ko-overflateaktivt middel med det forbehold at det minst ene ko-overflateaktive
middelet ikke er i fri syreform og er valgt blant kortkjedede alkoholer omfattende fra 1
til 6 karboner, benzylalkohol, alkandioler og -trioler, polyetylenglykoler, glykoletere,

N-metylpyrrolidon, 2-pyrrolidon, gallesyresalter, etyloleat, og blandinger derav.

15. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 14, hvor det minst ene ko-overflateaktive middelet omfatter fra

ca. 1% til ca. 10% i vekt i forhold til totalvekten av forkonsentratet.

16. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for
anvendelse ifglge krav 2, hvor forholdet mellom fettsyreoljeblanding:totalt
overflateaktivt middel varierer fra ca. 1:1 til ca. 100:1, fra ca. 1:1 til ca. 50:1, fra ca.
1:1til ca. 10:1, fraca. 1:1 til ca. 8:1, fraca. 1:1til 6:1, fra ca. 1:1 til ca. 5:1, fra ca.
1:1 til ca. 4:1, eller fra ca. 1:1 til ca. 3:1.

17. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 2, videre omfattende minst
ett farmasgytisk akseptabelt Igsningsmiddel, spesielt valgt blant absolutt etanol,

glyserol, 1,2-propylenglykol og polyalkylenglykol.

18. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 2, videre omfattende minst
én antioksidant, som er spesielt valgt blant tokoferol, kalsiumdinatrium EDTA, a-

tokoferylacetater, butylhydroksytoluener, og butylhydroksyanisoler.

19. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 eller farmasgytisk forkonsentrat for

anvendelse ifglge krav 2, hvor forkonsentratet er i form av en gelatinkapsel.

20. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 19, hvor kapselfyllingsinnholdet varierer fra
ca. 0,400 g til ca. 1300 g, fra ca. 0,600 g til ca. 1200 g, eller fra ca. 0,800 g til ca.
1,000 g.

21. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 2, omfattende en
fettsyreoljeblanding omfattende fra ca. 80 til ca. 88 vekt% eikosapentaensyre (EPA)
og dokosaheksaensyre (DHA), i vekt av fettsyreoljeblandingen, hvor EPA og DHA er i
fri syreform; og minst ett overflateaktivt middel valgt fra polysorbat 20, polysorbat

80, og blandinger derav.
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22. Forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 21, videre omfattende minst ett ko-

overflateaktivt middel valgt fra etanol.

23. Forkonsentrat ifglge krav 1, hvor det minst ene ko-overflateaktive middelet som
ikke er i fri syreform er valgt fra kortkjedede alkoholer omfattende 1 til 6
karbonatomer, benzylalkohol, alkandioler og -trioler, polyetylenglykoler, glykoletere,

N-metylpyrrolidon, 2-pyrrolidon, gallesyresalter, etyloleat, og blandinger derav.

24. Forkonsentrat ifglge krav 1, hvor det minst ene Igsningsmiddelet er valgt fra

absolutt etanol, glyserol, 1,2-propylenglykol og polyalkylenglykol.

25. Forkonsentrat ifglge krav 1, hvor den minst ene antioksidanten er valgt fra a-
tokoferol, kalsiumdinatrium EDTA, a-tokoferylacetater, butylhydroksytoluener og

butylhydroksyanisoler.

26. Forkonsentrat ifglge krav 1, hvor det minst ene superdisintegreringsmiddelet er

valgt fra tverrkarmelose, krospovidon, natriumstivelsesglykolat og soyapolysakkarider.

27. Selvhanoemulgerende medikamentleveringssystem (SNEDDS),
selvmikroemulgerende medikamentleveringssystem (SMEDDS) eller selvemulgerende
medikamentleveringssystem (SEDDS), omfattende forkonsentratet ifglge krav 1; hvor

forkonsentratet utgjgr en emulsjon i en vandig Igsning.

28. System ifglge krav 27, hvor partikkelstgrrelsen til emulsjonen ligger i intervallet

fra ca. 150 nm til ca. 350 nm.

29. Selvhanoemulgerende medikamentleveringssystem (SNEDDS),
selvmikroemulgerende medikamentleveringssystem (SMEDDS) eller selvemulgerende
mediakmenttilfgrselssystem (SEDDS) omfattende det farmasgytiske forkonsentratet
for anvendelse ifglge krav 2 omfattende en fettsyreoljeblanding omfattende minst
75% eikosapentaensyre (EPA) og dokosaheksaensyre (DHA), i vekt av
fettsyreoljeblandingen, hvor EPA og DHA er i fri syreform; og minst ett ikke-ionisk
overflateaktivt middel; hvor forkonsentratet utgjgrr en emulsjon i en vandig lgsning,
for anvendelse ved behandling av minst ett helseproblem valgt fra uregelmessige
plasmalipidnivaer, kardiovaskulaere funksjoner, immunfunksjoner, visuelle funksjoner,

insulinvirkning, nevronal utvikling, hjertesvikt, og postmyokardieinfarkt.
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30. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 for anvendelse i medisin for & forbedre
minst én parameter valgt fra hydrolyse, Igselighet, biotilgjengelighet, absorpsjon og

kombinasjoner derav av EPA og DHA.

31. Farmasgytisk forkonsentrat ifglge krav 1 for anvendelse ifglge krav 30, hvor
forkonsentratet utgjgr et selvhanoemulgerende medikamentleveringssystem
(SNEDDS), et selvmikroemulgerende medikamentleveringssystem (SMEDDS) eller et

selvemulgerende medikamentleveringssystem (SEDDS) i en vandig Igsning.

32. Farmasgytisk forkonsentrat for anvendelse ifglge krav 2 for & forbedre minst én
parameter valgt fra hydrolyse, Igselighet, biotilgjengelighet, absorpsjon, og

kombinasjoner derav av eikosapentaensyre (EPA) og dokosaheksaensyre (DHA).
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