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Patentkrav

1. Fast farmasgytisk preparat omfattende SGLT-2 inhibitoren 1-klor-4-(B3-D-
glukopyranos-1-yl)-2-[4-((S)-tetrahydrofuran-3-yloksy)-benzyl]-benzen, metformin-
hydroklorid og ett eller flere farmasgytiske eksipienser,

hvori SGLT-2 inhibitoren er tilstede i en dosestyrke pd 5 mg eller 12,5 mg og

hvori metforminhydroklorid er tilstede i en dosestyrke p& 500 mg, 850 mg eller 1000
mg, og

hvori det faste farmasgytiske preparatet omfatter kopovidon som et bindemiddel.

2. Farmasgytisk preparat ifglge krav 1, hvori eksipiensene er valgt fra gruppen
bestdende av ett eller flere fyllstoffer omfattende mikrokrystallinsk cellulose; D-
mannitol, maisstivelse og pregelatinert stivelse; et bindemiddel omfattende
kopovidon; et smgremiddel omfattende magnesiumstearat eller natrium-

stearylfumarat; og et glidemiddel omfattende kolloidal vannfri silika.

3. Farmasgytisk preparat ifalge krav 2, som videre omfatter én eller flere av de
fglgende: fyllstoffet maisstivelse, smgremiddelet magnesiumstearat eller natrium-

stearylfumarat og glidemiddelet kolloidal vannfri silika.

4, Farmasgytisk preparatet ifglge krav 2, som videre omfatter én eller flere av de
fglgende: fyllstoffet mikrokrystallinsk cellulose, smgremiddelet magnesiumstearat eller

natrium-stearylfumarat og glidemiddelet kolloidal vannfri silika.

5. Fast farmasgytisk preparat ifglge ett eller flere av de foregdende krav,
omfattende én eller flere av de fglgende mengder (vekt% av total belagt tablett-

masse):

0,1-2,11% |SGLT-2 inhibitor,

47-88 % metformin HCI,

3,9-8,3 % |bindemiddel (f.eks. kopovidon),
2,3-8,0 % |[fyllstoff 1 (f.eks. maisstivelse),

0-4,4 % fyllstoff 2 (f.eks. pregelatinert stivelse),

0-33 % fyllstoff 3 (f.eks. D-mannitol),
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0,7-1,5 % |smgremiddel (f.eks. magnesiumstearat),
0,05-0,5 % |glidemiddel (f.eks. kolloidal vannfri silika),

0,00-3,0 % desintegreringsmiddel (f.eks. krysspovidon eller krysskarmellosenatrium)

6. Fast farmasgytisk preparat ifglge ett eller flere av de foregdende krav,
omfattende én eller flere av de fglgende mengder (vekt% av total belagt tablett-

masse):

0,1-2,11 % |SGLT-2 inhibitor,

47-88 % metformin HCI,

3,9-8,3 % |kopovidon som et bindemiddel,

2,3-8,0 % |maisstivelse som et fyllstoff,

0-4,4 % pregelatinert stivelse som et fyllstoff,
0-33 % D-mannitol som et fyllstoff,

0,7-1,5 % |magnesiumstearat som et smgremiddell,
0,05-0,5 % |kolloidal vannfri silika som et glidemiddel,

0,00-3,0 % krysspovidon eller krysskarmellosenatrium som et desintegreringsmiddel.

7. Farmasgytisk preparatet ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6 i

doseformen av en tablett.

8. Farmasgytisk doseform omfattende et farmasgytisk preparat ifglge ett eller
flere av kravene 1 til 7, karakterisert ved at den er en fast farmasgytisk doseform og

den er en kapsel eller en tablett.

9. Farmasgytisk preparat ifglge ett av kravene 1 til 7 for anvendelse for

- forhindring av, moderering av progresjonen av, utsettelse av eller behandling
av en metabolsk lidelse valgt fra gruppen bestdende av type 1 diabetes
mellitus, type 2 diabetes mellitus, svekket glukosetoleranse, svekket fastende
blodsukker, hyperglykemi, postprandial hyperglykemi, overvekt, fedme og

metabolsk syndrom; eller
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- forbedring av glykemisk kontroll og/eller for reduksjon av fastende plasma-
glukose, av postprandial plasmaglukose og/eller av glykosylert hemoglobin
HbA1lc; eller

- forhindring av, moderering av, utsettelse av eller reversering av progresjonen
fra svekket glukosetoleranse, insulinresistens og/eller fra metabolsk syndrom

til type 2 diabetes mellitus; eller

- forhindring av, moderering av progresjonen av, utsettelse av eller behandling

av en tilstand eller lidelse valgt fra gruppen bestdende av komplikasjoner ved

diabetes mellitus s& som katarakter og mikro- og makrovaskulaere sykdommer
o . . . . . . .

sa som nefropati, retinopati, nevropati, vevsiskemi, arteriosklerose,

myokardialt infarkt, slag og perifer arteriell okklusiv sykdom; eller

- forhindring av, moderering av, utsettelse av eller behandling av
degenerasjonen av pankreatiske betaceller og/eller nedgangen i
funksjonaliteten til pankreatiske betaceller og/eller for & forbedre og/eller
gjenopprette funksjonaliteten til pankreatiske betaceller og/eller gjenopprette

funksjonaliteten til pankreatisk insulinsekresjon; eller

- forhindring av, moderering av, utsettelse av eller behandling av sykdommer

eller lidelser som skyldes en unormal akkumulering av lever- fett; eller

-opprettholdelse av og/eller forbedring av insulinsensitivitet og/eller for

behandling eller forhindring av hyperinsulinemi og/eller insulinresistens;

hos en pasient med behov for dette.

10.

Farmasgytisk preparat for anvendelsen ifglge krav 9, hvori pasienten er et

individ som er diagnostisert med én eller flere av tilstandene valgt fra gruppen

bestdende av overvekt, fedme, visceral fedme og abdominal fedme.

11.

Farmasgytisk preparat for anvendelsen ifglge krav 9, hvori pasienten er et

individ som viser én, to eller flere av de fglgende tilstander:

(a) en fastende blodsukker- eller serumglukose-konsentrasjon som er stgrre

enn 110 mg/dl, spesielt stgrre enn 125 mg/dl;

(b) en postprandial plasmaglukose som er lik eller stgrre enn 140 mg/dl;
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(c) en HbA1 c verdi som er lik eller stgrre enn 6,5 %, spesielt lik eller stgrre

enn 7,0 %.
12. Farmasgytisk preparat for anvendelsen ifglge krav 9, hvori pasienten er et
5 individ hvori én, to, tre eller flere av de fglgende tilstander er tilstede:

(a) fedme, visceral fedme og/eller abdominal fedme,
(b) triglycerid-blodnivd = 150 mg/dl,

(c) HDL-kolesterol blodniva < 40 mg/dl i kvinnelig pasienter og < 50 mg/dl i

mannlig pasienter,
10 (d) et systolisk blodtrykk = 130 mm Hg og et diastolisk blodtrykk = 85 mm Hg,

(e) et fastende blodsukker nivd = 110 mg/dl.

13. Farmasgytisk preparat for anvendelsen ifglge krav 9, hvori pasienten har
15 utilstrekkelig glykemisk kontroll til tross for diett og mosjon eller til tross for

monoterapi med en antidiabetisk middel, spesielt med metformin.



