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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 and
the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent, language
of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent documents
published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via the search engine on
our website here: https://search.patentstyret.no/



http://worldwide.espacenet.com/
https://search.patentstyret.no/

10

15

20

25

NO/EP2718282

Patentkrav.

1. Farmasgytisk blanding som omfatter en forbindelse med formel (I) eller et farmasgytisk
akseptabelt salt av samme; og et smgremiddel valgt fra ikke-metallisk smgremiddel, hvori det ikke-
metalliske salt-smgremidlet er valgt fra gruppen bestdende av fettsyreestere, fettsyrer, oljer,

polyetylenglykoler (PEG’er), stivelse, talkum, og en blanding av samme.

(D).

2. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, hvori det ikke-metalliske saltsmg@remidlet er valgt fra gruppen
bestaende av glyserylbehenat, glyseryl-palmitostearat, glyseryl-monostearat, glyseryl-trimyristat,
glyseryl-tristearat, sukrose-fettsyreester, palmitinsyre, stearinsyre, alkohol, hydrogenert castorolje,

mineralolje, hydrogenert vegetabilsk olje, PEG 4000, PEG 6000, og en blanding av samme.

3. Farmasgytisk blanding ifglge krav 2, hvori det ikke metalliske saltsmgremidlet er sukrose-

fettsyreester eller hydrogenert vegetabilsk olje.

4. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, hvori forbindelsen med formel (1) er inneholdt i en mengde

som varierer fra 0,1 mg til 100 mg per 1 doseenhet av blandingen.

5. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, hvori det ikke metalliske saltsmg@remidlet er inneholdt i en

mengde som varierer fra 0,1 til 100 vektdeler basert pa 1 vektdel av forbindelsen med formel (l).

6. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, som videre omfattet et farmasgytisk akseptabelt additiv valgt
fra gruppen bestaende av et fortynningsmiddel, et bindemiddel, en desintegrant, og en blanding av

samme.

7. Farmasgytisk blanding ifglge krav 6, hvori fortynningsmidlet er inneholdt i en mengde som

varierer fra 20 % til 95 vektprosent basert pa blandingens totalvekt.

8. Farmasgytisk blanding ifglge krav 6, hvori bindemidlet er inneholdt i en mengde som varierer fra

1 % til 10 vektprosent basert pa blandingens totalvekt.

9. Farmasgytisk blanding ifglge krav 6, hvori nevnte desintegrant er inneholdt i en mengde som

varierer fra 1 % til 30 vektprosent basert pa blandingens totalvekt.
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10. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, som er belagt med et beleggssubstrat valgt fra gruppen
bestaende av et beleggssubstrat med rask frigjgring, an magesaftresistent beleggssubstrat, og et

beleggssubstrat med vedvarende frigjgring.

11. Farmasgytisk blanding ifglge krav 10, hvori beleggssubstratet er valgt fra gruppen bestaende av
hydroksypropyl-cellulose, hydroksylpropyl-metylcellulose, polyvinylalkohol, polyvinylalkohol-
polyetylenglykol-podet kopolymer, (met)akrylsyre-kopolymer, ftalsyre-
hydroksypropylmetylcellulose, ftalsyrecelluloseacetat, celluloseacetat, etylcellulose,

polyvinylacetat, og en blanding av samme.

12. Farmasgytisk blanding ifglge krav 1, som omfatter en forbindelse med formel (II) mindre enn 0,5
vektprosent under ekstreme betingelser opptatt i en lufttett HDPE-beholder ved 60 °Ci 4 uker, eller

under akselererte betingelser opptatt i en lufttett HDPE-beholder ved 40 °C og 75% RH i 6 maneder:
| (0]
[4N o/[:{jl/ll\L e
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13. Framgangsmate for framstilling av en formulering av den farmasgytiske blandingen ifglge krav

ey

1, som omfatter trinnene med a:

(1) blande en forbindelse med formel () eller et farmasgytisk akseptabelt salt av samme

med et farmasgytisk akseptabelt additiv, og granulere blandingen for & oppna granulat;

(2) blande granulatet framstilt i trinn (1) med et farmasgytisk akseptabelt additiv og tilsette

et ikke-metallisk saltsmg@gremiddel til samme for a oppna blandet granulat; og

(3) underlegge det blandede granulatet framstilt i trinn (2) for et formuleringstrinn.

(D).

14. Framgangsmate ifglge krav 13, omfatter videre trinnet med a belegge formuleringen framstilt i
trinn (3) med et beleggssubstrat valgt fra gruppen bestdende av et beleggssubstrat med hurtig

frigjgring, et magesaftresistentbelagt substrat og et beleggssubstrat med vedvarende frigjgring.
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15. Framgangsmate for stabilisering av en farmasgytisk blanding som omfatter en forbindelse med
formel (I) eller et farmasgytisk akseptabelt salt av samme, omfatter tilsats av et ikke-metallisk

saltsmgremiddel til den farmasgytiske blandingen,

hvori det ikke-metalliske saltsmgremidlet er valgt fra gruppen bestdende av fettsyreestere,

fettsyrer, oljer, polyetylenglykoler (PEG’er), stivelse, talkum og en blanding av samme.

D).
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