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PATENTKRAV
1. Forbindelse av formel Il
R1
(0]
>_\ O°SII?
0 ~
HO R2 2 fN
Formel Il
der

M er CH: eller NH,
R! er H eller hydroksy,

R2 er H, CH3z, -CH>CHs, -CH>CH>CH3s, -CH>CH>CH>CHa, -CH(CHy3)2,
-CH2CH(CH3)2, -CH(CH3)CH2CHs, -CH>0OH, -CH>0OCH3, -CH(OH)CH3s, -CH>SCH3

eller -CH2CH>SCHz5, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den,

til bruk ved forebygging og/eller behandling av ikke-alkoholisk steatohepatitt
(NASH).

2. Forbindelsen til bruk ifglge krav 1, der forbindelsen av formel 1l velges fra
gruppen som bestar av:

1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-
(karboksymetyl)karbamoyl]benzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,2,5-
benzotiadiazepin,

1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N’-((S)-1-
karboksyetyl)karbamoyl]benzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,5-
benzodiazepin,

1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksypropyl)karbamoyl]benzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,2,5-
benzotiadiazepin,

1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((R)-1-karboksy-2-
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metyltioetyl)karbamoyl]benzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,2,5-
benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((R)-1-karboksy-2-
metyltioetyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-
1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-karboksy-2-
metylpropyl)karbamoyl]benzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,2,5-
benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-karboksy-2-
(R)-hydroksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksybutyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksyetyl)karbamoyl]benzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,2,5-
benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,5-benzotiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksyetyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-
1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-karboksy-2-
metylpropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-
1,2,5-benzotiadiazepin,
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-1’-fenyl-1’-[N -
(karboksymetyl)karbamoylmetyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,5-

benzotiazepin,
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3. Forbindelsen til bruk ifglge krav 1 eller 2, der forbindelsen av formel Il er
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-1-
karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.

5 4. Forbindelsen til bruk ifglge krav 1 eller 2, der forbindelsen av formel Il er
1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-1’-fenyl-1’-[N-
(karboksymetyl)karbamoyl]metyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,5-
benzotiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.

5. Forbindelsen 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-((S)-

10 1-karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den, til
bruk ved forebygging og/eller behandling av ikke-alkoholisk steatohepatitt.

6. Forbindelsen 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-1’-fenyl-1’
[N’-(karboksymetyl)karbamoyl]lmetyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-tetrahydro-1,5-
15 benzotiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den, til bruk ved

forebygging og/eller behandling av ikke-alkoholisk steatohepatitt.

7. Farmasgytisk sammensetning som omfatter en forbindelse av formel (II)

% >_\ o
XX Jd

20

Formel Il
der
M er CHy eller NH,

25 R!er H eller hydroksy,



10

15

20

25

NO/EP3023102

4

R? er H, CHg, -CH2CHjs, -CH2CH2CHs, -CH2CH2CH>CHs, -CH(CHs)2,
-CH2CH(CH3)2, -CH(CH3)CH2CH3, -CH20H, -CH2>0OCHg3, -CH(OH)CH3s, -CH2SCHs
eller -CH2CH2SCHz3, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den,

til bruk ved forebygging og/eller behandling av ikke-alkoholisk steatohepatitt.

8. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifalge krav 7, der
forbindelsen av formel Il er 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-
((S)-1-karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.

9. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 7, der
forbindelsen av formel Il er 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-1’-
fenyl-1’-[N’-(karboksymetyl)karbamoyl]metyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,5-benzotiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.

10. Farmasgytisk sammensetning til samtidig eller sekvensiell administrering,

som omfatter en forbindelse av formel Il

R1

Formel Il
der
M er CHz eller NH,
R! er H eller hydroksy,

R2 er H, CHs, -CH2CHs, -CH2CH2CHs, -CH2CH2CH2CHs, -CH(CHs)a,
~CH2CH(CHs)2, -CH(CHz)CH2CHs, -CH,0H, -CH20CHs, -CH(OH)CHs, -CH>SCHs

eller -CH2CH2SCHz3, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den,
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og ursodeoksykolsyre, til bruk ved forebygging og/eller behandling av ikke-
alkoholisk steatohepatitt (NASH).

11. Farmasgytisk sammensetning til samtidig eller sekvensiell administrering,

som omfatter en forbindelse av formel Il

R1

Formel Il
der
M er CHz eller NH,
R! er H eller hydroksy,

R2 er H, CHs, -CH2CHs, -CH2CH2CHs, -CH2CH2CH2CHs, -CH(CHa)2,
-CH2CH(CHs)2, -CH(CHz)CH2CHs, -CH20H, -CH20CHs, -CH(OH)CHs, -CH>SCHs

eller -CH2CH>SCHz5, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den,

og norursodeoksykolsyre, til bruk ved forebygging og/eller behandling av ikke-
alkoholisk steatohepatitt (NASH).

12. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifalge krav 10 eller 11, der
forbindelsen av formel Il er 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-a-[N-
((S)-1-karboksypropyl)karbamoyl]-4-hydroksybenzyltkarbamoylmetoksy)-2,3,4,5-

tetrahydro-1,2,5-benzotiadiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.
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13. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifalge krav 10 eller 11, der
forbindelsen av formel Il er 1,1-diokso-3,3-dibutyl-5-fenyl-7-metyltio-8-(N-{(R)-1’-
fenyl-1’-[N-(karboksymetyl)karbamoyl]metyl}karbamoylmetoksy)-2,3,4,5-
tetrahydro-1,5-benzotiazepin, eller et farmasgytisk aksepterbart salt av den.
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