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Patentkrav

1. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate for 8 beskytte mot eller forsinke
forekomsten av dobling av serumkreatininnivdet ledsaget av en eGFR (basert pa
modifikasjon av diett ved nyresykdom (MDRD) formel) <45 ml/min/1,73m?, i en pasient,
nevnte fremgangsmate omfatter administrering av empagliflozin, valgfritt i kombinasjon
med én eller flere andre terapeutiske substanser, til pasienten.

2. Empagliflozin for bruk ifglge krav 1, hvori pasienten har kronisk nyresykdom.

3. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifslge krav 1 eller 2, hvori pasienten er en
pasient med prediabetes, type 1 eller type 2 diabetes mellitus.

4. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori pasienten har eller er i fare for en kardiovaskulzaer sykdom.

5. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori pasienten er en pasient med en eller flere kardiovaskulzere risikofaktorer
valgt fra A), B), C) og D):

A) tidligere eller eksisterende vaskulzer sykdom valgt fra hjerteinfarkt,
koronarsykdom, perkutan koronar intervensjon, koronar bypass-transplantasjon,
iskemisk eller hemorragisk slag, kongestiv hjertesvikt og perifer okklusiv arteriell
sykdom,

B) hgy alder >/= 60-70 &r, og

C) en eller flere kardiovaskulare risikofaktorer valgt fra

- avansert type 1 eller type 2 diabetes mellitus > 10 ars varighet,

- hypertensjon,

- gjeldende daglig sigarettrgyking,

- dyslipidemi,

- overvekt,

- alder >/= 40,

- metabolsk syndrom, hyperinsulinemi eller insulinresistens, og

- hyperurikemi, erektil dysfunksjon, polycystisk ovariesyndrom, sgvnapné eller
familiehistorie med vaskulaer sykdom eller kardiomyopati hos
fgrstegradsslektning;

D) ett eller flere av fglgende:

- bekreftet historie med hjerteinfarkt,

- ustabil angina med dokumentert flerkars koronarsykdom eller positiv stresstest,
- perkutan koronar intervensjon med flere kar,

- flerkars koronararterie-bypass-transplantering (CABG),

- historie med iskemisk eller hemorragisk slag,

- perifer okklusiv arteriell sykdom.

6. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori de ene eller flere andre terapeutiske substansene er valgt fra andre
antidiabetiske substanser.

7. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, omfattende administrering av empagliflozin i kombinasjon med metformin, med
linagliptin eller med metformin og linagliptin.
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8. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori den ene eller flere andre terapeutiske substanser er en RAAS-hemmer.

9. Empagliflozin for bruk i en fremgangsmate ifslge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori den ene eller flere andre terapeutiske substanser er en direkte
renininhibitor, en angiotensin-konverterende enzym (ACE)-inhibitor og/eller en
angiotensin II-reseptorblokker (ARB).

10. Empaglifiozin for bruk i en fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori empagliflozin administreres oralt i en total daglig mengde pd 10 mg eller
25 mg.
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