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Patentkrav

1. Forsinket frisettingssammensetning omfattende en enterisk belagt tablett,
hvori tabletten omfatter:

linaklotid;

Ca?t;

histidin; og

polyvinylalkohol (PVA).

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori det enteriske belegget omfatter
metylakrylat-metakrylsyre-kopolymerer; celluloseacetatsukkinat (CAS);
hydroksypropylmetylcelluloseftalat (HPMCP);
hydroksypropylmetylcelluloseacetatsukkinat (HPMCAS); polyvinylacetatftalat
(PVAP); metylmetakrylat-metakrylsyre-kopolymerer; natriumalginat og

stearinsyre; guargummi; eller blandinger derav.

3. Sammensetningen ifglge krav 1 eller 2, hvori det enteriske belegget er valgt

fra metylmetakrylat-metakrylsyre-kopolymerer.

4. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, ytterligere

omfattende en beskyttende polymerfilm eller underbelegg.

5. Sammensetningen ifglge krav 4, hvori sammensetningen omfatter ytterligere

PVA som et beskyttende lag mellom tabletten og det enteriske belegget.

6. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-5, hvori
sammensetningen frisetter minst 70 % av linaklotidet ved en pH stgrre enn 5 eller
7.

7. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-5, hvori
sammensetningen frisetter minst 80 % av linaklotidet ved en pH stgrre enn 5 eller
7.
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8. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-7, hvori
sammensetningen har en desintegrasjonshastighet p& mindre enn 30 sekunder

ved en pH stgrre enn 5 eller 7.

9. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-8, hvori

sammensetningen frisetter linaklotid i ileum, terminal ileum eller kolon.

10. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-9, hvori

sammensetningen desintegrerer i ileum eller kolon.

11. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori sammensetningen omfatter en pH-

sensitiv polymer.

12. Enkeltdoseringsform omfattende sammensetningen ifglge hvilke som helst av

kravene 1-11.

13. Enkeltdoseringsformen ifglge krav 12, hvori linaklotidet er til stede i

sammensetningen i en mengde mellom 1 ug og 300 ug.

14. Sammensetning ifglge hvilke som helst av kravene 1-11 for anvendelse i en

fremgangsmate for behandling av en gastrointestinal forstyrrelse hos en pasient.

15. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 14, hvori den gastrointestinale
forstyrrelsen er valgt fra gruppen bestdende av: irritabel tarmsyndrom (IBS),
forstoppelse, en funksjonell gastrointestinal forstyrrelse, gastrogsofageal
reflukssykdom, funksjonell halsbrann, dyspepsi, divertikulitt, visceral smerte,
abdominal smerte, gastroparese, kronisk intestinal pseudoobstruksjon, kolon-

pseudoobstruksjon, Crohns sykdom, ulcergs kolitt og inflammatorisk tarmsykdom.

16. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15, hvori den gastrointestinale

forstyrrelsen er forstoppelse.
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17. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 16, hvori forstoppelsen er
kronisk forstoppelse, idiopatisk forstoppelse, kronisk idiopatisk forstoppelse,
forstoppelse fordrsaket av postoperativ ileus eller forstoppelse forarsaket av

opiatbruk.

18. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15, hvori den gastrointestinale

forstyrrelsen er irritabel-tarmsyndrom (IBS).

19. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 18, hvori irritabel-
tarmsyndromet er forstoppelse-predominant irritabel tarmsyndrom (IBS-c), diaré-
predominant irritabel-tarmsyndrom  (IBS-d) eller blandede irritabel-

tarmsyndromer (IBS-m).

20. Sammensetning ifglge hvilke som helst av kravene 1-11 for anvendelse i en

fremgangsmate for behandling eller lindring av smerte hos en pasient.

21. Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 20, hvori smerten er valgt fra
visceral smerte; divertikulitt smerte; bekkensmerter; magesmerter; eller smerte
assosiert med  gastrointestinale forstyrrelser, veneriske sykdommer,

endometriose, vulvodyni, blaeeresmertesyndrom eller interstitiell cystitt.
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