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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning for oral administrering, idet sammensetningen
omfatter bendamustin eller en farmasgytisk akseptabel ester, salt eller solvat derav
som en aktiv ingrediens, og et farmasgytisk akseptabelt eksipiens, som er et
farmasgytisk akseptabelt ikke-ionisk hydrofilt overflateaktivt middel valgt fra gruppen
bestdende av propylenglykol-dicaprylokaprat (Labrafac® PG),
propylenglykolmonolaurat (Lauroglycol® 90), linoleoylmakrogolglycerider (Labrafil®
M2125), oleoylmakrogolglyserider (Labrafil® M 1944CS),
dietylenglykolmonobutyleter, dietylenglykolmonoetyleter (Transcutol® HP),
propylenglykolkaprylat (Capryol ® PGMC), dietylenglykolmonometyleter, polysorbat
20 (Tween® 20), makrogolglycerylkokoater (Glycerox® HE), polysorbat 40 (Tween®
40) og makrogol 23 lauryleter (Brij® L23).

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, karakterisert ved at den aktive

ingrediensen er bendamustinhydroklorid.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 eller 2, karakterisert ved at den
omfatter 10 til 1000 mg, fortrinnsvis 25 til 600 mg, mer foretrukket 50 til 200 mg og

mest foretrukket ca. 100 mg av den aktive bestanddel.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, 2 eller 3, karakterisert ved at den

omfatter videre kolloidalt silisiumdioksyd.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, 2 eller 3, karakterisert ved at den

omfatter videre lauroylmakrogolglyserider (Gelucire® 44/14).

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,

karakterisert ved at sammensetningen er i en hard gelatinkapsel.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
karakterisert ved at den viser en opplgsning av bendamustinet pa minst 80% etter 60
minutter, malt med et padleapparat ved 50 rpm i Igpet av 30 minutter, etterfulgt av
200 rpm i ytterligere 30 minutter, ifglge European Pharmacopoeia i 500 ml av et

opplgsningsmedium ved en pH pa 1,5.
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8. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6,
karakterisert ved at den viser en opplgsningsprofil for bendamustinet pa minst 60%
oppl@st etter 20 minutter, 70% etter 40 minutter og 80% etter 60 minutter, malt med
en padleapparat ved 50 omdr./min. i henhold til European Pharmacopoeia i 500 ml

opplgsningsmedium ved en pH pa 1,5.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 8, karakterisert ved at opplgsningen av
bendamustinet er minst 80% etter 30 minutter, og opplgsningsprofilen pd minst 60%
bendamustin opplgses etter 10 minutter, 70% etter 20 minutter og 80% etter 30

minutter.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav
karakterisert ved at den brukes til preparering av en medisinsk tilstand som er valgt
fra kronisk lymfocytisk leukemi, akutt lymfocytisk leukemi, kronisk myelocytisk
leukemi, akutt myelocytisk leukemi, Hodgkin's sykdom, ikke-Hodgkins lymfom,

myelom, brystkreft, eggstokkreft, smacellet lungekreft og ikke-smacellet lungekreft.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
karakterisert ved at den skal administreres i kombinasjon med minst ett ytterligere
aktivt middel, hvor det videre aktive middel er gitt tidligere, samtidig eller etter
administrering av det farmasgytiske preparatet og er valgt fra gruppen bestdende av
et antistoff spesifikt for CD20, et antracyklinderivat, et vincaalkaloid eller et

platinderivat.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11, karakterisert ved at antistoffet
spesifikt for CD20 er rituximab; antracyklinderivatet er doxorubicin eller daunorubicin;

vinca alkaloid er vincristin og platinderivatet er cisplatin eller karboplatin.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, som
skal administreres i kombinasjon med minst ett kortikosteroid, hvor nevnte
kortikosteroid gis tidligere, samtidig eller senere til administrering av det

farmasgytiske preparatet.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 13, karakterisert ved at kortikosteroiden

er prednison eller prednisolon.
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