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Patentkrav 

1. Flerpartikkelformig granulatsammensetning omfattende granuler som hver 

inkluderer partikler av insulin dispergert på partikler av maltodekstrin hvori 

vektforholdet mellom maltodekstrin:insulin er fra omtrent 140 000:1 til omtrent 

750 000:1, hvori det flerpartikkelformige granulatet er i det vesentlige fritt for lag 

av insulin og maltodekstrin, og videre hvori det flerpartikkelformige granulatet 

har en innholdsuniformitet på omtrent 90‒120 % med et relativt standardavvik 

(RSD) på ikke mer enn omtrent 5 %. 

  

2. Sammensetningen ifølge krav 1, som har en partikkelstørrelse i området fra 

omtrent 125 µm til omtrent 1000 µm og en gjennomsnittlig partikkelstørrelse i 

området fra omtrent 200 µm til omtrent 600 µm, monomodal fordeling. 

  

3. Sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvori mengden av insulin i 

insulinpartiklene er i området fra omtrent 0,0001 vekt-% til omtrent 0,04 vekt-%. 

  

4. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒3, som har et 

fuktighetsinnhold på ikke mer enn omtrent 6,5 vekt-%. 

  

5. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒4, hvori 

insulinpartiklene inkluderer ikke mer enn omtrent 5 vekt-% A-21-desamido-

humant insulin. 

  

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒5, hvori 

insulinpartiklene ikke inkluderer mer enn omtrent totalt 15 vekt-% relaterte 

proteiner. 

  

7. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒6, hvori minst 80 

% av stoffsammensetningen oppløses innen 5 minutter når den dispergeres i 
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2/3 av vekt, 0,9 % saltløsning ved 25 °C med virvelblanding ved 600 rpm. 

  

8. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒7, hvori 

insulinkonsentrasjonen i det ferdige produktet er 0,04‒8 IU/g. 

  

9. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒8, som har en 

strømningsindeks på 10‒30 sekunder per 100 g når den føres gjennom en 10 

mm åpning. 
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