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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning omfattende:
a. fra 10 til 25 vekt% av en fast dispersjon omfattende ledipasvir
dispergert i en polymermatrise dannet av kopovidon, hvor
5 vektforholdet mellom ledipasvir og kopovidon i den faste

dispersjonen er omtrent 1:1 og hvor ledipasvir har formelen:

Hj\ﬁ FF HH
N

ol Satatats o

og er amorf;
b. fra 35 til 45 vekt% sofosbuvir med formelen:

10

hvor sofosbuvir er krystallinsk og det krystallinske sofosbuvir har
XRPD 26-refleksjoner (°£+ 0,2 8) ved: 6,1 og 12,7;

fra 5 til 25 vekt% laktosemonohydrat;

fra 5 til 25 vekt% mikrokrystallinsk cellulose;

fra 1 til 10 vekt-% kroskarmellosenatrium;

fra 0,5 til 3 vekt% kolloidalt silisiumdioksyd; og

15

@ ™ o a o0

fra 0,1 til 3 vekt% magnesiumstearat.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende
20 a. 40 vekt% sofosbuvir og
b. omtrent 18 vekt% av den faste dispersjonen omfattende ledipasvir.
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3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 eller 2 for anvendelse i

behandling av en pasient infisert med hepatitt C-virus.

4, Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 3, hvor den
farmasgytiske sammensetning eller doseringsform administreres i omtrent 24 uker
eller mindre, foretrukket i omtrent 12 uker eller mindre, mer foretrukket i omtrent

8 uker eller mindre, og spesielt i omtrent 6 uker eller mindre.

5. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 3, hvor den
farmasgytiske sammensetning eller doseringsform administreres en gang daglig i
omtrent 12 uker eller mindre, foretrukket en gang daglig i omtrent 8 uker eller
mindre, og mer foretrukket en gang daglig i omtrent 6 uker eller mindre, og hvor

hepatitt C-viruset er genotype 1, 2, 3, 4, 5 eller 6.

6. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 5, hvor hepatitt C-

viruset er genotype 1a eller 1b.

7. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 5, hvor hepatitt C-

viruset er genotype 2.

8. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 5, hvor hepatitt C-

viruset er genotype 3.

9. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 3, hvor den

farmasgytiske sammensetningen administreres en gang daglig i omtrent 12 uker,
foretrukket en gang daglig i ca. 8 uker, og hvor hepatitt C-viruset er genotype 1a,
1b, 2a, 2b, 2c, 2d, 3a, 3b, 3¢, 3d, 3e, 3f, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 4f, 4g, 4h, 4i, 4j, 5a

eller 6a.

10. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 3 til 9, hvor behandlingen omfatter administrering av et ytterligere

terapeutisk middel.

11. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor det

ytterligere terapeutiske midlet er ribavirin.

12. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor det

ytterligere terapeutiske midlet er en NS3-proteaseinhibitor.
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13. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor det

ytterligere terapeutiske midlet er simeprevir.
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