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Patentkrav

1. Vandig farmasgytisk formulering for anvendelse ved behandling av type I eller type II
diabetes mellitus, hvori formuleringen administreres en gang daglig til en pasient, og
hvori tidsintervallet fra den forrige administreringen er i omradet fra 24,5 timer til 28
timer eller i omradet fra 20 timer til 23,5 timer pa minst to dager i uken, og hvori det
gjennomsnittlige tidsintervallet fra forrige administrering er ca. 24 timer, formuleringen

omfatter 300 U/ml [ekvimolar til 300 IE humant insulin] av insulinglargin.

2. Formulering for anvendelse ifglge krav 1 administrert pa minst tre dager i uken med

tidsintervallet angitt i krav 1.

3. Formulering for anvendelse ifglge krav 1 administrert p@ minst fire dager i uken med

tidsintervallet angitt i krav 1.

4. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori
tidsintervallet fra den forrige administreringen er i omradet fra 25 timer til 28 timer eller i

omradet fra 20 timer til 23 timer.

5. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
tidsintervallet fra den forrige administreringen er i omradet fra 25 timer til 27 timer eller i

omradet fra 21 timer til 23 timer.

6. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori
tidsintervallet fra den forrige administreringen er i omradet fra 25 timer til 26,5 timer

eller i omradet fra 21,5 timer til 23 timer.

7. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori den
farmasgytiske sammensetningen videre omfatter 0,1 pg til 10 pg lixisenatid per U

insulinglargin.

8. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene som

omfatter 90 pg/ml sink, 2,7 mg/ml m-kresol og 20 mg/ml glyserol 85 %.

9. Formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori

pH-en er mellom 3,4 og 4,6.
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10. Formulering for anvendelse ifglge krav 9, hvori pH-en er 4,5.

11. Formulering for anvendelse ifglge krav 9, hvori pH-en er 4.
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