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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning omfattende:

a. et insulin;

b. citrat, i en konsentrasjon fra 5 til 25 mM;

c. treprostinil, i en konsentrasjon fra 0,04 til 20 pg/mL;

d. sink, i en konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe minst 2 sinkioner
per seks insulinmolekyler;

e. et konserveringsmiddel; og

f. ett eller flere ytterligere stabiliserende midler valgt fra magnesiumholdige
forbindelser og natriumklorid;

og med en pH fra 7,0 til 7,8 ved romtemparatur.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori sinkkonsentrasjonen
er fra 0,2 til 2 mM.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 2, hvori sinkkonsentrasjonen
er fra 0,6 til 0,8 mM.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 3, hvori det ene eller de flere ytterligere stabiliserende midlene omfatter en

magnesiumholdig forbindelse.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 4, hvori den
magnesiumholdige forbindelsen er til stede i en konsentrasjon som resulterer i et

molforhold mellom magnesium og citrat fra 1:2 til 1:10.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 4 eller krav 5, hvori den

magnesiumholdige forbindelsen er magnesiumklorid.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 6, hvori insulinkonsentrasjonen er fra 100 til 300 U/mL.
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8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 7, hvori insulinet er insulin lispro.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 8, hvori citratkonsentrasjonen er fra 10 til 25 mM.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 9, hvori treprostinilkonsentrasjonen er fra 0,04 til 10 ug/mL.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 10, hvori konserveringsmiddelet er m-kresol.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 11, hvori m-

kresolkonsentrasjonen er fra 2,5 til 3,8 mg/mL.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 12, hvori det ene eller de flere ytterligere stabiliserende midlene omfatter
natriumklorid.

14. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 13, hvori den totale kloridkonsentrasjonen er fra 10 til 50 mM.

15. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 14, ytterligere omfattende et tonisitetsmiddel.

16. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 15, hvori tonisitetsmiddelet

er glyserol, hvori glyserolkonsentrasjonenen er fra 1 til 15 mg/mL.

17. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 omfattende:
a. insulin lispro, i en konsentrasjon fra 100 til 200 U/mL,;

b. citrat, i en konsentrasjon fra 5 til 25 mM;

c. treprostinil, i en konsentrasjon fra 0,5 til 2 yg/mL; og

d. sink, i en konsentrasjon fra 0,2 mM til 2 mM.
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18. Den farmasgytiske =~ sammensetningen ifglge krav 17, hvori

citratkonsentrasjonen er fra 15 til 25 mM.

19. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 17 eller krav 18, hvori

sinkkonsentrasjonen er fra 0,6 til 0,9 mM.

20. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene
17 til 19, ytterligere omfattende en magnesiumholdig forbindelse, i en
konsentrasjon som resulterer i et molforhold mellom magnesium og citrat fra 1:3
til 1:5.

21. Den farmasgytiske sammensetningen et hvilket som helst av kravene 1 til 20

med en pH pa ca. 7,4.

22, Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 17 hvori:
a. insulin lispro er i en konsentrasjon pa ca. 100 U/mL;

b. citrat er i en konsentrasjon pa ca. 15 mM;

c. treprostinil er i en konsentrasjon pa ca. 1 pg/mL; og

d. sink er i en konsentrasjon pa ca. 0,6 mM;

og ytterligere omfattende:

e. magnesiumklorid i en konsentrasjon pd ca. 5 mM;

f. m-kresol, i en konsentrasjon p& ca. 3,15 mg/mL;

g. glyserol, i en konsentrasjon p& ca. 12 mg/mL;

og med en pH pa ca. 7,4.

23. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 17, hvori:
a. insulin lispro er i en konsentrasjon pa ca. 200 U/mL;

b. citrat er i en konsentrasjon pa ca. 15 mM;

c. treprostinil er i en konsentrasjon pa ca. 1 pg/mL; og

d. sink er i en konsentrasjon pa ca. 0,8 mM;

og ytterligere omfattende:

e. magnesiumklorid i en konsentrasjon pa ca. 5 mM;
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f. m-kresol, i en konsentrasjon pa ca. 3,15 mg/mL; og
g. glyserol, i en konsentrasjon pa ca. 12 mg/mL;
og med en pH pa ca. 7,4.

24, Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 23 for anvendelse in terapi.

25. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1

til 23 for anvendelse i behandling av diabetes.

26. Fremstilt gjenstand omfattende en hvilken som helst av de farmasgytiske
sammensetningene ifglge kravene 1 til 23, hvori den fremstilte gjenstanden er
valgt fra en flerbruksflaske, en flerbrukspatron, en gjenbrukbar penninjektor, en
engangs penninnretning, en pumpeinnretning for kontinuerlig subkutan
insulininfusjonsterapi og et beholderlukkingssystem for anvendelse i en

pumpeinnretning for kontinuerlig subkutan insulininfusjonsterapi.
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