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Patentkrav 

1.   Oral farmasøytisk formulering av en innkapslet blanding av minst to bakterier avledet fra 

fekal mikrobiota, hvor kapslene er belagt i en pH-responsiv polymersammensetning omfattende: 

a. 50-70% poly(metylakrylat-ko-metylmetakrylat-ko-metakrylsyre) 7:3:1 av vekt av tørr 

polymer, 5 

b. 10-30% poly(metakrylsyre-ko-etylakrylat) 1:1 av vekt av tørr polymer, 

c. 5 til 10 vekt% av minst ett mono-, di- eller triglycerid-fettsyreester, eller blandinger derav, 

d. 5 til 8 vekt% av minst ett plastiseringsmiddel, 

e. 6 til 9 vekt% av minst én ikke-ionisk emulgator. 

  10 

2.  Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 1, hvor kapslene er belagt i en pH-responsiv 

polymersammensetning omfattende: 

a. 60-70% poly(metylakrylat-ko-metylmetakrylat-ko-metakrylsyre) 7:3:1 av vekt av tørr 

polymer, 

b. 10-20% poly(metakrylsyre-ko-etylakrylat) 1:1 av vekt av tørr polymer, 15 

c. 5 til 10 vekt% av minst ett mono-, di- eller triglycerid- fettsyreester, eller blandinger derav, 

d. 5 til 8 vekt% av minst ett plastiseringsmiddel, 

e. 6 til 9 vekt% av minst én ikke-ionisk emulgator. 

  

3.  Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 1 eller 2, hvor kapselen er laget av hydroksypropyl-20 

metylcellulose. 

  

4.  Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 1, eller 3, hvor den pH-responsive 

polymersammensetningen omfatter: 

a. 50-70% poly(metylakrylat-ko-metylmetakrylat-ko-metakrylsyre) 7:3:1 av vekt av tørr 25 

polymer, 

b. 10-30% poly(metakrylsyre-ko-etylakrylat) 1:1 av vekt av tørr polymer, 

c. 5 til 10 vekt% glyserolmonostearat, 

d. 5 til 8 vekt% trietylsitrat, 

e. 6 til 9 vekt% av minst én ikke-ionisk emulgator, fortrinnsvis med en HLB mellom 12 og 16. 30 

  

5.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 4, hvor den pH-responsive 

polymersammensetningen omfatter: 

NO/EP3709978



3709978 
2 

 
a. 60-70% poly(metylakrylat-ko-metylmetakrylat-ko-metakrylsyre) 7:3:1 av vekt av tørr 

polymer, 

b. 10-20% poly(metakrylsyre-ko-etylakrylat) 1:1 av vekt av tørr polymer, 

c. 5 til 10 vekt% glyserolmonostearat, 

d. 5 til 8 vekt% trietylsitrat, 5 

e. 6 til 9 vekt% av minst én ikke-ionisk emulgator, fortrinnsvis med en HLB mellom 12 og 16. 

  

6.   Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 5, hvor den pH-responsive 

polymersammensetningen omfatter: 

a. 62 til 66% poly(metylakrylat-ko-metylmetakrylat-ko-metakrylsyre) 7:3:1 av vekt av tørr 10 

polymer, 

b. 14 til 18% poly(metakrylsyre-ko-etylakrylat) 1:1 av vekt av tørr polymer, 

c. 5 til 8 vekt% glyserolmonostearat, 

d. 5 til 8 vekt% trietylsitrat, 

e. 6 til 9 vekt% polysorbat 80. 15 

  

7.   Oral farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor den 

innkapslede blandingen av minst to bakterier avledet fra fekal mikrobiota omfatter hele den fekale 

mikrobiotaen fra én eller flere donorer. 

  20 

8.   Oral farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor blandingen 

foreligger i form av et lyofilisat. 

  

9.   Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 8, hvor lyofilisatet er frembragt gjennom følgende 

trinn: 25 

A) Blanding av en prøve av fekalt avledet mikrobiota med et fortynningsmiddel valgt fra et 

polyol, et di-, tri- eller polysakkarid eller blandinger derav og et fyllstoff, i et forhold mellom 

1:1 og 1:10, 

B) Innfrysing av blandingen oppnådd i A) og deretter lyofilisering av den. 

  30 

10.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 9, hvor formuleringen omfatter 

en blanding av minst to, eller tre, eller fire, eller fem, eller seks, eller syv, eller åtte, eller ni eller ti 

bakterier avledet fra fekal mikrobiota. 
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11.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 10, hvor formuleringen omfatter 

en fullstendig fekal mikrobiota eller en modifisert fekal mikrobiota. 

  

12.   Oral farmasøytisk formulering ifølge krav 11, for bruk ved autolog eller allogen fekal 

mikrobiota-transplantasjon, eller for bruk ved autolog eller allogen modifisert fekal mikrobiota-5 

transplantasjon. 

  

13.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 12 for bruk ved behandling eller 

forebygging av tarmdysbiose og tilknyttede patologier. 

  10 

14.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 12 for bruk ved forebygging eller 

behandling av iatrogen tarmdysbiose og tilknyttede patologier og komplikasjoner, herunder sepsis, 

septisk sjokk og gastrointestinale lidelser, inkludert diaré, mukositt, magesmerte, gastrointestinal 

blødning. 

  15 

15.  Oral farmasøytisk formulering for bruk ifølge krav 13 eller 14, hvor de tilknyttede patologiene 

er valgt fra Clostridium difficile-infeksjon og tilknyttet diaré (CDI), inflammatorisk tarmsykdom (IBD), 

irritabel tarm-syndrom (IBS), idiopatisk forstoppelse, cøliaki, Crohns sykdom, type II-diabetes, 

matallergier, kreft, herunder leukemi, refraktær Graft-mot-vert-sykdom, fedme og sykelig fedme, 

autisme, sklerose, reisediaré, kronisk vaginal infeksjon (herunder cystitt, mykose), bein- og 20 

leddinfeksjoner, Parkinsons sykdom, Alzheimers sykdom, schizofreni og bipolare lidelser og 

tarmdysbiose knyttet til kreftbekjempende kjemoterapi eller immunterapi. 

  

16.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 12 for bruk ved behandling eller 

forebygging av inflammatorisk tarmsykdom (IBD), hvor formuleringen omfatter en blanding 25 

av Faecalibacterium prausnitzii, Bacteroides fragilis, Roseburia intestinalis, Roseburia hominis. 

  

17.   Oral farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 12 for bruk ved behandling eller 

forebygging av fedme og diabetes, hvor formuleringen omfatter en blanding av Akkermansia 

muciniphila og Christensenella spp.. 30 

  

18.   Oral farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12 for bruk ved 

behandling eller forebygging av tarmdysbiose i forbindelse med kreftbekjempende kjemoterapi eller 

immunterapi, hvor formuleringen omfatter Akkermansia muciniphila, Enterococcus 

spp. og Bacteroides fragilis. 35 

NO/EP3709978


	Bibliographic data
	Claims

