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PATENTKRAV

1. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i en fremgangsmate for & redusere risikoen
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for en alvorlig kardiovaskulzer hendelse (MACE) hos individer med diabetes mellitus type 2
og hay kardiovaskuleer risiko, hvori MACE er valgt fra gruppen som bestar av

a. kardiovaskuleer (CV) dad,

b. ikke-fatalt myokardinfarkt (Ml),

c. ikke-dgdelig slag,

d. revaskularisering,

e. sykehusinnleggelse for hjertesvikt, og

f. sykehusinnleggelse for ustabil angina pectoris; og
den farmasgytiske sammensetningen bestar av semaglutid og én eller flere farmasgytisk

akseptable eksipienter.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori MACE er valgt fra
gruppen som bestar av

a. kardiovaskuleer (CV) dad,

b. ikke-fatalt myokardinfarkt (MI) og

c. ikke-fatalt slag.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori MACE er

ikke-fatalt slag.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge krav 2, hvori MACE reduseres
med fra ca. 20 % til ca. 30 % sammenlignet med placebo, slik som redusert ca. 26 %

sammenlignet med placebo.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, hvori individet er menneske.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori doseringen av semaglutidet er i omradet fra 0,01 til 10 mg eller i

omradet fra 0,1 til 5,0 mg.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori semaglutidet administreres én gang ukentlig eller oftere, som

for eksempel én gang daglig.
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Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori semaglutidet administreres i en mengde i omradet 0,05-2,0 mg

per uke, slik som 0,5 eller 1,0 mg per uke.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori semaglutidet administreres én gang ukentlig i en mengde pa 0,5

eller 1,0 mg.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen omfatter ca. 0,1-20

mg/ml semaglutid og har en pH i omradet 7,0-9,0.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen omfatter ca. 0,1-20
mg/ml semaglutid, ca. 2—15 mM fosfatbuffer, ca. 2—25 mg/ml propylenglykol, ca. 1-18
mg/ml fenol og har en pH i omradet 7,0-9,0.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, hvori individet har en BMI pa ikke mer enn 30 kg/m?2.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, hvori individet ikke har hjertesvikt eller har hjertesvikt NYHA klasse I.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de

foregadende kravene, hvori individet ikke har hjertesvikt NYHA klasse Il, Il eller IV.

Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori semaglutidet administreres som en kronisk behandling der
semaglutid administreres i minst 16 maneder, slik som minst 30 maneder, og hvori

fremgangsmaten reduserer eller forsinker ikke-fatalt myokardinfarkt (MI).
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