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FASTE SAMMENSETNINGER OMFATTENDE EN GLP-1-AGONIST OG ET SALT AV N-(8-(2-

HYDROKSYBENZOYL)AMINO)KAPRYLSYRE OG ET SM@REMIDDEL

PATENTKRAV

1.

Farmasgytisk sammensetning omfattende
a) 0,5-50 mg av en GLP-1-agonist og
b) 20-800 mg, slik som 50-500 mg, av et salt av N-(8-(2-
hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre og
¢) 0,6-20 mg, slik som 1-10 mg, smaremiddel,
hvori saltet av N-(8-(2-hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre utgjgr minst 95 vekt-% av

eksipiensene i sammensetningen.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori smgremidlet er magnesiumstearat

eller glyseryldibehenat.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori smgremidlet er magnesiumstearat.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, krav 2 eller krav 3 som bestar av:
a) 0,5-50 mg av en GLP-1-agonist,
b) 20-800 mg, slik som 50-500 mg, av et salt av N-(8-(2-
hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre og
c) 0,6—20 mg, slik som 1-10 mg, smaremiddel.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvori saltet av N-(8-(2-hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre utgjer minst 90 vekt-% av

sammensetningen.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvori sammensetningene omfatter 1-8 mg, slik som 2—-5 mg eller slik som 2—-3 mg

magnesiumstearat per 100 mg av saltet av N-(8-(2-hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,

hvori GLP-1-agonisten er et GLP-1-peptid substituert med en fettsyre eller en fettdisyre.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,

hvori GLP-1-agonisten er semaglutid.
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Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
1-6, hvori GLP-1-agonisten er N¢%6-{2-[2-(2-{2-[2-(2-{(S)-4-karboksy-4-[10-(4-
karboksyfenoksy)dekanoylamino]butyrylamino}-
etoksy)etoksylacetylamino}etoksy)etoksylacetyl}, N&37-{2-[2-(2-{2-[2-(2-{(S)-4-karboksy-4-
[10-(4-karboksyfenoksy)dekanoylamino]butyrylamino}etoksy)etoksylacetylamino}-
etoksy)etoksy]-acetyl}-[Aib® Arg®*,Lys*'|GLP-1(7-37)—peptid (GLP-1-agonist B).

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
1-6, hvori GLP-1-agonisten er N¢27-[2-[2-[2-[[2-[2-[2-[[(4S)-4-karboksy-4-[10-(4-
karboksyfenoksy)dekanoylamino]butanoyl]-
amino]etoksy]etoksy]acetyllamino]etoksy]etoksy]-acetyl], N&6-[2-[2-[2-[[2-[2-[2-[[(4S)-4-
karboksy-4-[10-(4-karboksyfenoksy)dekanoylamino]butanoyllamino]etoksy]etoksy]acetyl]-
amino]etoksy]etoksylacetyl]-[Aib8,Glu22,Arg26,Lys27,Glu30,Arg34,Lys36]-GLP-1-(7-37)-
peptidyl-Glu-Gly (GLP-1-agonist C).

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvori saltet av N-(8-(2-hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre er natrium-N-(8-(2-
hydroksybenzoyl)amino)kaprylat (SNAC).

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvori sammensetningen omfatter minst ett granulat omfattende saltet av N-(8-(2-

hydroksybenzoyl)amino)kaprylsyre.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 12, hvori det minst ene granulatet videre

omfatter smeremidlet.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 12 eller 13, hvori det minst ene granulatet

videre omfatter GLP-1-agonisten.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
12—14, hvori det minst ene granulatet fremstilles ved tgrrgranulering, slik som ved

valsekompaktering.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 12—15, hvori

sammensetningen omfatter en ekstragranuleer del.
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Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 16, hvori den ekstragranuleere delen av
sammensetningen omfatter et smgremiddel eller glidemiddel, slik som magnesiumstearat

og/eller GLP-1-agonisten.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
1-7 og 11-17, hvori en doseringsenhet omfatter;

a) 0,5-20 mg semaglutid,

b) 50-400 mg SNAC og

c) 1-10 mg smgremiddel.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
1-7 og 11-17, hvori en doseringsenhet omfatter;

a) 1-10 mg semaglutid,

b) 50-300 mg SNAC og

¢c) 1-10 mg magnesiumstearat.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene
1-7 og 11-17, hvori en doseringsenhet omfatter;

a) 0,5-20 mg av GLP-1-agonisten C,

b) 50-400 mg SNAC og

c) 1-10 mg smgremiddel.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene
1-7 og 11-17, hvori en doseringsenhet omfatter;

a) 1-10 mg av GLP-1-agonisten C,

b) 50-300 mg SNAC og

c) 1-10 mg magnesiumstearat.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvori sammensetningen er en fast sammensetning, slik som en tablett for oral

administrering.

Farmasgytisk sammensetning ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene for

anvendelse i medisin.

Farmasgytisk sammensetning ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene for

anvendelse i en fremgangsmate for behandling av diabetes og/eller fedme.
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