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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter 

(a) liksisenatid og/eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og      5 

(b) insulin glargin og/eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, hvori forbindelsen (b) 

er til stede i en konsentrasjon på 100 U/ml, og forbindelse (a) er til stede i en 

konsentrasjon på 50 µg/ml,     

for anvendelse ved behandling av diabetes mellitus type 2, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen administreres som tilsetning til behandlingen med metformin og/eller 10 

et farmasøytisk akseptabelt salt derav. 

 

2. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, ved administrering 

av en dose på 0,25 til 1,5 U/kg kroppsvekt insulin glargin, eller ved administrering av en 

dose på 0,05 til 0,5 µg/kg kroppsvekt liksisenatid. 15 

  

3. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvori 

diabetes mellitus type 2 ikke kontrolleres tilstrekkelig med metformin alene. 

  

4. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1-3, 20 

hvori individet som skal behandles har en HbA1c-verdi på minst 7 %, minst 8 % eller 

minst 9 % ved behandlingsstarten med sammensetningen. 

  

5. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1 til 4, 

hvori individet som skal behandles har 25 

(a) en fastende plasmaglukosekonsentrasjon på minst 7 mmol/l, minst 8 mmol/l, minst  

9 mmol/l, minst 10 mmol/l eller minst 11 mmol/l ved behandlingsstarten med 

sammensetningen, 

(b) en selvovervåket plasmaglukosekonsentrasjon på minst 8 mmol/l, minst 9 mmol/l, 

minst 10 mmol/l eller minst 11 mmol/l ved behandlingsstarten med sammensetningen, 30 

(c) en 2 timers postprandial plasmaglukose på minst 12 mmol/l, minst 13 mmol/l, minst 

14 mmol/l, minst 15 mmol/l, minst 16 mmol/l eller minst 17 mmol/l ved 

behandlingsstarten med sammensetningen, og/eller 

(d) en 2-timers postprandial plasmaglukoseekskursjon på minst 5 mmol/l, minst  

5,5 mmol/l, minst 6 mmol/l, minst 6,5 mmol/l eller minst 7 mmol/l ved 35 

behandlingsstarten med sammensetningen.    
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6. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1 til 5, 

hvori pasienten som skal behandles, ikke mottar en GLP-1-reseptoragonist og/eller et 

insulin.   

  

7. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1 til 6, 5 

hvori sammensetningen administreres parenteralt. 

  

8. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1 til 7, 

hvori individet som skal behandles er minst 50 år gammelt. 

  10 

9. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge ethvert av kravene 1 til 8, 

hvori individet som skal behandles har en kroppsmasseindeks på minst 30 kg/m2, minst 

31 kg/m2, minst 32 kg/m2 eller minst 33 kg/m2. 

  

10. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, med det 15 

forbehold at sammensetningen ikke er en blandet sammensetning på stedet.  

  

11. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1 eller 10, som 

tilveiebringes i en beholder. 
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