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PATENTKRAV 

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter 95 % eikosapentaensyre (EPA)

lukket inne i en kapsel, der 

a) den farmasøytiske sammensetningen har en baselinje-peroksidverdi som 5 

ikke er høyere enn 5 Meq/kg og ved lagring av den farmasøytiske sammensetningen 

ved 25 °C og 60 % RH i en periode på 6 måneder, så har den farmasøytiske 

sammensetningen en andre peroksidverdi som ikke er høyere enn 8 Meq/kg, 

b) kapselskallet omfatter (i) et filmdannende materiale som omfatter gelatin

men vesentlig ikke noe suksinert gelatin, (ii) hygroskopisk plastiseringsmiddel som 10 

omfatter glyserol, og (iii) et ikke-hygroskopisk plastiseringsmiddel som er valgt fra 

maltitol, laktitol, xylitol, hydrogenert stivelseshydrolysat og glukosesirup, 

der det hygroskopiske plastiseringsmiddelet og det ikke-hygroskopiske 

plastiseringsmiddelet er til stede i et vektforhold på omtrent 2:1 til omtrent 6:1. 

15 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1,

der EPA er etyleikosapentaenoat (etyl-EPA), eventuelt der: 

a) etyl-EPA inneholder mindre enn omtrent 1 % av enhver individuell

fettsyre forskjellig fra etyl-EPA, eller

b) etyl-EPA inneholder mindre enn omtrent 0,5 % av enhver individuell20 

fettsyre forskjellig fra etyl-EPA, eller

c) etyl-EPA inneholder mindre enn omtrent 0,3 % dokosaheksaensyre

(DHA), om noe i det hele tatt, eventuelt der etyl-EPA inneholder

vesentlig ikke noe DHA.

25 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1,

der etyl-EPA omfatter omtrent 0,1 vekt% til omtrent 1 vekt% av en antioksidant, 

eventuelt der antioksidanten er tokoferol. 
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4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1,  

der:  

a) ved lagring av den farmasøytiske sammensetningen ved 25 °C og 60 % 

RH i en periode på 6 måneder så har EPA en andre peroksidverdi som 5 

ikke er høyere enn 7 Meq/kg eller 6 Meq/kg, eller  

b) ved lagring av den farmasøytiske sammensetningen ved 30 °C og 65 % 

RH i en periode på 6 måneder så har EPA en andre peroksidverdi som 

ikke er høyere enn 12 Meq/kg, ikke høyere enn 10 Meq/kg eller ikke 

høyere enn 6 Meq/kg. 10 

 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1,  

der det filmdannende materialet omfatter glyserol og gelatin. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning som omfatter minst omtrent 95 % 15 

etyleikosapentanoat (etyl-EPA) innelukket i et kapselskall,  

der:  

a) etyl-EPA har en baselinje-peroksidverdi som ikke er høyere enn 5 

Meq/kg og ved lagring av den farmasøytiske sammensetningen ved 30 °C 

og 65 % RH i en periode på 6 måneder så har etyl-EPA en andre 20 

peroksidverdi som ikke er høyere enn 5 Meq/kg der kapselskallet ikke 

inneholder kjemisk modifisert gelatin, 

b) kapselskallet omfatter (i) et filmdannende materiale som omfatter gelatin 

i en mengde på 50 vekt% til 70 vekt% av de ikke-vandige komponentene, 

(ii) hygroskopisk plastiseringsmiddel som omfatter glyserin i en mengde 25 

på 5 vekt% til 15 vekt% av de ikke-vandige komponentene og sorbitol i 

en mengde på 15 vekt% til 25 vekt% av de ikke-vandige komponentene, 

og iii) et ikke-hygroskopisk plastiseringsmiddel som omfatter maltitol i 

en mengde på 3 vekt% til 10 vekt% av de ikke-vandige komponentene. 

 30 
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7. Farmasøytisk sammensetning som omfatter minst omtrent 95 % 

etyleikosapentaenoat (etyl-EPA) som er innkapslet i et kapselskall som omfatter 

ikke-kjemisk modifisert gelatin, der kapselskallet omfatter et hygroskopisk 

plastiseringsmiddel som omfatter glyserol og sorbitol, og et ikke-hygroskopisk 

plastiseringsmiddel som omfatter maltitol, der kapselskallet har et vektforhold 5 

mellom gelatin og hygroskopisk plastiseringsmiddel på omtrent 4:1 til 8:1 og et 

vektforhold mellom hygroskopisk plastiseringsmiddel og ikke-hygroskopisk 

plastiseringsmiddel på omtrent 3:1 til 5:1 og forholdet gelatin:glyserol er minst 

5,1:1. 

 10 

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7,  

der:  

a) den farmasøytiske sammensetningen har en baselinje-peroksidverdi som 

ikke er høyere enn 5 Meq/kg og ved lagring av den farmasøytiske 

sammensetningen ved 25 °C og 60 % RH i en periode på 6 måneder så 15 

har den farmasøytiske sammensetningen en andre peroksidverdi som ikke 

er høyere enn 8 Meq/kg, eller  

b) den farmasøytiske sammensetningen har en baselinje-peroksidverdi som 

ikke er høyere enn 5 Meq/kg ved lagring av sammensetningen ved 25 °C 

og 60 % RH i en periode på 6 måneder så har etyl-EPA en andre 20 

peroksidverdi som ikke er høyere enn 5 Meq/kg. 

 

9. Sammensetning for anvendelse i behandling eller forebygging av en 

kardiovaskulær-relatert sykdom hos et individ med behov derav, der 

sammensetningen omfatter en terapeutisk effektiv mengde av den farmasøytiske 25 

sammensetningen ifølge krav 1. 

 

10. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 9,  

der den kardiovaskulær-relaterte sykdommen er valgt fra akutte 

hjerteiskemihendelser, akutt hjerteinfarkt, angina, angina pectoris, arytmi, 30 

atrieflimmer, aterosklerose, arterieflimmer, hjertesvikt, kronisk hjertesvikt, kronisk 
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stabil angina, kongestiv hjertesvikt, koronar arteriesykdom, koronar hjertesykdom, 

dyp venetrombose, diabetes, diabetes mellitus, diabetisk neuropati, diastolisk 

feilfunksjon hos individer med diabetes mellitus, ødem, essensiell hypertensjon, 

endelig pulmonal embolisme, fettleversykdom, hjertesykdom, hjertesvikt, 

homozygot familiær hyperkolesterolemi (HoFH), homozygot familiær sitosterolemi, 5 

hyperkolesterolemi, hyperlipidemi, hypertensjon, hypertriglyseridemi, 

iskemikomplikasjoner ved ustabil angina og hjerteinfarkt, lavt blodtrykk, metabolsk 

syndrom, blandet dyslipidemi, moderat til mild hjertesvikt, hjerteinfarkt, 

plateaggregering, primær hyperkolesterolemi, primær hyperlipidemi, pulmonal 

arteriehypertensjon, pulmonal hypertensjon, tilbakevendende hemodynamisk ustabil 10 

ventrikkel-tachykardi (VT), tilbakevendende ventrikkelarytmier, tilbakevendende 

ventrikkelflimmer (VF), sprukket aneurisme, sitosterolemi, slag, supraventrikkulær 

tachykardi, symptomatisk atrieflimmer/-flutter, tachykardi, type-II diabetes, 

vaskulær sykdom, venøs tromboembolisme og ventrikkelarytmier, eventuelt der den 

kardiovaskulær-relaterte sykdommen er hypertriglyseridemi. 15 

 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7,  

der vektforholdet mellom gelatin og glyserol er minst 5,2:1. 
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