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Patentkrav

1. Oral farmasgytisk sammensetning i form av en fast doseringsform omfattende 600 mg
+ 10 % rifamycin SV, eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, og én eller flere
farmasgaytisk akseptable eksipienser, hvori den orale farmasgytiske sammensetningen
omfatter:

minst én lipofil forbindelse;

minst én hydrofil forbindelse; og

minst én amfifil forbindelse;

og et gastroresistent belegg som opplgses og/eller brytes ned nar det eksponeres til et
vandig medium som har en pH i omradet pa pH 5 til pH 6,5;

slik at den orale farmasgytiske sammensetningen formuleres for modifisert, forsinket

og/eller forlenget frigjering.

2. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori den orale
farmasegytiske sammensetningen formuleres for & frigjgre rifamycin SV, eller et

farmasaytisk akseptabelt salt derav, i det vesentlige i tynntarmen.

3.Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori den orale
farmasgytiske sammensetningen formuleres for a frigjgre rifamycin SV, eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, i det vesentlige etter passasje av den faste

doseringsformen inn i pyloruspassasjen i den proksimale delen av tarmen.

4. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til
3, hvori rifamycin SV, eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav, frigjgres fra den faste
doseringsformen nar den faste doseringsformen plasseres i et vandig medium som har

en pH i omradet pa pH 5 til pH 6,5.

5. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilkket som helst av de

foregaende kravene, hvori den faste doseringsformen omfatter en kjerne og et
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gastroresistent belegg som dekker kjernen.

6. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori administreringen av én eller flere av de faste
doseringsformene omfattende 600 mg + 10 % rifamycin SV, eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav, til et individ utviser en tmaks0-24 av rifamycin SV i plasmaet il

individet pa omtrent 9,50 timer.

7. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori administreringen av tre eller flere av de faste
doseringsformene omfattende 600 mg + 10 % rifamycin SV, eller et farmasgytisk
akseptabelt salt deray, til et individ; utviser en Cmaks,0-6 av rifamycin SV i plasmaet til
individet pa omtrent 2,30 + 2,14 ng/ml,

utviser en Cmaks,0-24 av rifamycin SV i plasmaet til individet pa omtrent 6,23 + 4,52 ng/ml,
utviser en AUCo-s av rifamycin SV i plasmaet til individet pa omtrent 3,34 + 2,96 (ng)(t)/ml,
og/eller

utviser en AUCo-24 av rifamycin SV i plasmaet til individet pad omtrent 947,92 + 20,24
(ng)(t)ml etter administrering av tre orale farmasgytiske sammensetninger til et

menneske.

8. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori den tilveiebringer en urinelimineringsrate av rifamycin SV i et
individ til hvilket den orale farmasgytiske sammensetningen administreres pa ikke mer
enn 1 % av den totale mengden av rifamycin SV, eller et farmasgytisk akseptabelt salt

derav, administrert til individet.

9. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen ikke frigjgr mer enn 10 %
av mengden av rifamycin SV, eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav, omfattende den
farmasgytiske sammensetningen nar den farmasgytiske sammensetningen plasseres i

et USP-opplgsningsapparat Il i samsvar med USP <711> i 2 timer, hvori
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opplasningsapparatet omfatter 1000 ml av en vandig Igsning omfattende 0,1 M saltsyre
og 0,4 % makrogolcetostearyleter ved pH 1 og ved en temperatur pa 37 £ 0,5 °C, og hvori

den vandige Igsningen omrgres ved en rate pa 50 rpm.

10. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen ikke frigjgr mer enn 20 %
av mengden av rifamycin SV, eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav, omfattende den
farmasgytiske sammensetningen nar den farmasgytiske sammensetningen plasseres i
et USP-opplgsningsapparat Il i samsvar med USP <711> i 1 time, hvori
opplasningsapparatet omfatter 900 ml av en vandig buffer ved pH 6,4 og ved en
temperatur pa 37 = 0,5 °C, og hvori den vandige Igsningen omrgres ved en rate pa 100

rpm.

11. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst av de
foregéende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen ikke frigjgr mer enn 50 %
av mengden av rifamycin SV, eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav, omfattende den
farmasgytiske sammensetningen nar den farmasgytiske sammensetningen plasseres i
et USP-opplgsningsapparat Il i samsvar med USP <711> i 6 timer, hvori
oppl@sningsapparatet omfatter 900 ml av en vandig buffer ved pH 6,4 og ved en
temperatur pa 37 £ 0,5 °C, og hvori den vandige lgsningen omrgres ved en rate pa 100

rpm.

12. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregadende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen ikke inneholder mer enn

omtrent 2 vekt-% av rifamycin S eller ikke mer enn omtrent 1 vekt-% av rifamycin B.
13. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregéende kravene, hvori den farmasgytiske sammensetningen ikke inneholder mer enn

10.000 deler pr. million etanol.

14. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
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foregaende kravene, hvori den faste doseringsformen inneholder mindre enn 2 vekt-% av
rifamycin S etter lagring av den faste doseringsformen ved 25 °C og 60 % relativ fuktighet
i 3 maneder,

inneholder mindre enn 1 vekt-% av rifamycin B etter lagring av den faste doseringsformen
ved 25 °C og 60 % relativ fuktighet i 3 maneder,

inneholder mindre enn 2 vekt-% av rifamycin S etter lagring av den faste doseringsformen
ved 40 °C og 75 % relativ fuktighet i 1 maned,

inneholder mindre enn 1 vekt-% av rifamycin B etter lagring av den faste doseringsformen
ved 40 °C og 75 % relativ fuktighet i 1 maned,

inneholder mindre enn 2 vekt-% av rifamycin S etter lagring av den faste doseringsformen
ved 30 °C og 65 % relativ fuktighet i 1 maned, eller

inneholder mindre enn 1 vekt-% av rifamycin B etter lagring av den faste doseringsformen
ved 30 °C og 65 % relativ fuktighet i 1 maned.

15. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori den faste doseringsformen inneholdes i en pakke, hvori

pakken omfatter materialer for & beskytte den faste doseringsformen mot varme og lys.

16. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, hvori den faste doseringsformen er i form av en tablett.

17. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 16, hvori tabletten omfatter en

tablettkjerne og et gastroresistent belegg som dekker tablettkjernen.

18. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 17, for anvendelse i forebygging og/eller behandling av bakteriell overvekst (SIBO) i
tynntarmen, irritabel tarmsyndrom (IBS), irritabel tarmsyndrom med dominerende diaré
(IBS-D), intestinal tarmsyndrom med alternerende dominerende diaré og forstoppelse
(IBS-M), kolera, hepatisk encefalopati, hepatisk cirrhose, pouchitis, spontan bakteriell
perotinitis, ikke-alkoholisk fettleversykdom, ikke-alkoholisk fettlever eller ikke-alkoholisk

steatohepatitt.
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19. Den orale farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 17 for anvendelse ifalge krav 20, hvori den orale farmasgytiske sammensetningen
administreres ved en daglig dose pa 600 mg £10 %, 1200 mg 10 % eller 1800 mg +10 %.

20. Den orale farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 18, hvori

sammensetningen administreres én gang, to ganger eller tre ganger daglig.
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