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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning i form av en magesaftreistent tablett, hvilken 

farmasøytisk sammensetning er enterisk belagt og omfatter, basert på tablettens 

samlede vekt før belegging: 

(a) 20-30 vekt-% dimetylfumarat; 5 

(b) 25-35 vekt-% av et fortynningsmiddel valgt blant laktose, D-glukose 

(dekstrose), sukrose, fruktose, galaktose, kalsiumkarbonat, dibasisk 

kalsiumfosfat, kalsiumsulfat, magnesiumkarbonat, isomalt, mannitol, maltitol, 

sorbitol, xylitol og blandinger derav; 

(c) 35-45 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose; 10 

(d) 1-10 vekt-% kroskarmellosenatrium; og 

hvor dimetylfumaratet ikke dekkes med et magesaftresistent belegg. 

  

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som videre omfatter (e) i det minste 

ett flytregulerende middel. 15 

  

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 2, hvor det flytregulerende middel (e) 

velges blant kalsiumfosfat, kalsiumsilikat, pulverisert cellulose, magnesiumsilikat, 

magnesiumtrisilikat, silisiumdioksid, talkum, kolloidal silika, kolloidal vannfri silika og 

blandinger derav. 20 

  

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, som 

videre omfatter (f) i det minste ett smøremiddel. 

  

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 4, hvor smøremiddelet (f) velges blant 25 

magnesiumstearat, kalsiumstearat, natriumstearylfumarat, polyetylenglykol, 

natriumlaurylsulfat, magnesiumlaurylsulfat, natriumbenzoat, kaliumbenzoat, lett 

mineralolje, hydrogenerte vegetabilske oljer, glyserinmonostearat, glycerylbehenat, 

glycerylpalmitostearat, stearinsyre, sinkstearat og blandinger derav. 

  30 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, som 

omfatter, basert på tablettens samlede vekt før belegging: 
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(a) 25 vekt-% dimetylfumarat; 

(b) 30 vekt-% laktose; 

(c) 40 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose; 

(d) 4 vekt-% kroskarmellosenatrium; 

(e) 0,5 vekt-% av i det minste ett flytregulerende middel; 5 

(f) 0,5 vekt-% av minst ett smøremiddel. 

 

  

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 for 

anvendelse i behandlingen eller forebyggingen av inflammatoriske eller 10 

autoimmune sykdommer eller lidelser, især inflammatoriske eller autoimmune 

sykdommer eller lidelser valgt blant leddgikt, multippel sklerose (MS), amyotrofisk 

lateralsklerose, Crohns sykdom, ulcerøs kolitt, systemisk lupus erythematosus 

(SLE), myasthenia gravis, akutt disseminert encefalomyelitt, idiopatisk 

trombocytopenisk purpura, Sjögrens syndrom, autoimmun hemolytisk anemi 15 

(AIHA), diabetes type 1 eller psoriasis. 
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