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PATENTKRAV

1. Farmasgytisk formulering omfattende:

i det minste ett fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1),

H,C —0—CO—R'

HC —O0—CO—R?

| O
| +
H2C—O—F|3—O—CH2—CH2—N (CH,),
@
0 (D)

hvor:

R er resten av en mettet eller umettet fettsyre med 12-24 karbonatomer,

og R? er resten av en mettet eller umettet fettsyre med 12-24 karbonatomer, og hvor
fosfatidylcholinproduktet (PC) inneholder de fglgende mengder av fettsyrer (i

vektprosent av den totale mengde av fettsyrer i PC):

55-72 linolsyre

10 - 18 palmitinsyre
07 - 15 oljesyre

02 - 08 linolensyre
02 - 08 stearinsyre,

og minst en farmasgytisk akseptabel eksipiens for forsinket frigjgring av
fosfatidylcholinproduktet (PC),
hvori fosfatidylcholinproduktet (PC) angir 94 vekt% av alle lipid/fosfolipid-

komponentene i formuleringen.

2. Farmasgytisk formulering ifglge krav 1, omfattende minst ett
fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1), hvor:

R! er resten av en mettet eller umettet fettsyre med 14-20 karbonatomer,

og R? er resten av en mettet eller umettet fettsyre med 14-20 karbonatomer, og hvor
fosfatidylcholinproduktet (PC) inneholder fglgende mengder av fettsyrerester (i

vektprosent av den totale mengde av fettsyrer i PC):
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2
59 -70 linolsyre
12 - 17 palmitinsyre
07 - 15 oljesyre
03 - 07 linolensyre
02 - 05 stearinsyre

og minst en farmasgytisk akseptabel eksipiens, hvor den farmasgytiske formuleringen
frigjgr minst 50%, spesielt minst 70 vekt% av fosfatidylcholin- produktet (PC) i

tarmen.

3. Farmasgytisk formulering ifglge krav 1 eller 2, hvor det farmasgytiske preparat
omfatter minst ett fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1), hvor mer enn
78vekt%, spesielt mer enn 80 vekt% av fettsyrerestene R* og R? er umettet fettsyre

med 18 karbonatomer.

4. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 3, hvor den farmasgytiske
formuleringen omfatter en eller flere enterisk belagte pelleter, en eller flere enterisk
belagt kapsler, en eller flere enterisk belagte granuler eller en eller flere enterisk
belagt tabletter bestaende av fosfatidylcholinproduktet (PC) og minst ett lag av et

enterisk polymerbelegg som er motstandsdyktig mot magesyrer.

5. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 4, hvor vektforholdet
mellom enterisk polymerbelegg og fosfatidylcholinprodukt (PC) er fra 3:1 til 1:3, og

hvor PCet er i en multippelenhet-doseringsform.

6. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 5, omfattende en eller flere
enterisk belaget pelleter eller en eller flere enterisk belagte kapsler eller en eller flere
enterisk belagte granuler eller en eller flere enterisk belagt tabletter som har et

enterisk polymerbelegg med en tykkelse av 10 til 500 mikrometer.

7. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 6, som omfatter
fosfatidylcholinproduktet (PC) som er beskyttet med et enterisk polymerbelegg, som
er motstandsdyktig mot magesyrer (pH 1) i minst 120 minutter, men som gjgr det

mulig at minst 80% av fosfatidylcholinproduktet (PC) frigis fra formuleringen ved en
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pH péa 5,5 eller hayere i lgpet av 120 minutter.

8. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 7, omfattende i det minste
ett lag med minst en enterisk polymer fra gruppen av homopolymerer og kopolymerer

av akrylsyre, metakrylsyre, akrylestere og metakrylestere.

9. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 8, omfattende fra 20 til 30
vekt% av et fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1) og 70 til 80 vekt%o
hjelpestoffer.

10. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 9, som har en
langtidsstabilitet, karakterisert ved mengden p& minst 95 vekt% av Assay-PC (i
forhold til nominell verdi) og mindre enn 5 vekt% av Lyso-PC (i forhold til PC) etter 36

maneder ved kjglelagring (5 °C pluss/minus 3 °C).

11. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk formulering ifelge ett av
kravene 1 til 10, omfattende trinnet med fremstilling av en eller flere pelleter eller en
eller flere kapsler eller en eller flere granuler eller en eller flere tabletter inneholdende
minst ett fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1), og deretter tilveiebringe en eller
flere av pelletene eller en eller flere av kapslene eller en eller flere av granulene eller

en eller flere av tablettene med minst ett lag av minst ett enterisk polymerbelegg.

12. Formulering ifglge ett av kravene 1 til 10 for behandling eller forebygging av en
tilstand eller sykdom blant fglgende: ulcergs kolitt, Crohns sykdom, diversion kolitt,
infeksigs enteritt, infeksigs kolitt, inflammasjon p& grunn av straling og inflammasjon
pa grunn av kjemoterapeutika eller kjemikalier, seerlig for behandling av ulcergs kolitt

i 5-ASA motstandsdyktige pasienter.

13. Formulering ifglge krav 12 for behandling eller forebygging av ulcergs kolitt,
Crohns sykdom eller ulcergs kolitt i 5-ASA motstandsdyktige eller steroid-

motstandsdyktige pasienter.

14. Formulering ifglge ett av kravene 12 eller 13 for behandling eller forebygging
av ulcergs kolitt i 5-ASA motstandsdyktige pasienter, hvor en dose pa 0,5 til 8 g,

spesielt 2 til 6 g, av et fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1) tilfares per dag.
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15. Formulering ifglge ett av kravene 12 til 14 for behandling eller forebygging av
ulcergs kolitt i 5-ASA motstandsdyktige pasienter, hvor den daglige dosen av
fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1) blir tilfgrt to ganger eller tre ganger eller

fire ganger per dag.

16. Formulering ifglge ett av kravene 12 til 15 for behandling av ulcergs kolitt i 5-
ASA motstandsdyktige pasienter, hvor en daglig dose pa 0,5 til 8 g
fosfatidylcholinprodukt (PC) med formel (1) blirtilfgrt i form av PC-inneholdende

pelleter i en enkelt dosebeholder.



