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Patentkrav

1. Fast farmasøytisk sammensetning i form av en enhetsdose som omfatter Afabicin eller 
et farmasøytisk akseptabelt salt derav og ett eller flere farmasøytisk akseptable 
hjelpestoffer, karakterisert ved at sammensetningen inneholder en histidinforbindelse.

2. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvori den omfatter Afabicin eller et 
farmasøytisk akseptabelt salt derav i en mengde fra 20 mg til 480 mg.

3. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, som inneholder histidin.

4. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3, som er i 
form av en tablett, hvor tabletten fortrinnsvis omfatter en indre fase og en ekstern fase, 
hvori Afabicin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav fortrinnsvis er inneholdt bare i 
den indre fasen.

5. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge krav 4, som inneholder histidinforbindelsen 
kun i den indre fasen.

6. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori
den inneholder et bindemiddel valgt fra gruppen bestående av povidon, copovidon, 
poloksamer, polyetylenglykol, magnesiumaluminosilikat, gelatin, akasie, dekstrin, 
dekstrater, dekstrose, polydekstrose, guargummi, hydrogenert vegetabilsk olje, flytende 
glukose, voks, maltose, sukrose, laktose, voks og blandinger derav.

7. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 6, som 
inneholder et fortynningsmiddel valgt fra gruppen bestående av mannitol, isomalt, 
laktose, kalsiumfosfat, kalsiumkarbonat, kalsiumsulfat, sukrose, fruktose, maltose, 
xylitol, maltitol, laktitol, trehalose aluminiumsilikat, cyklodekstrin, dekstrose, 
polydekstrose, glukose, dekstrin, dekstrater, magnesiumkarbonat og blandinger derav.

8. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, som 
inneholder et overflateaktivt middel valgt fra gruppen bestående av natriumlaurylsulfat, 
poloksamerer, natriumdokusat, natriumdeoksycholat, sorbitanestere, sukroseestere av 
fettsyre, tyloksapol, lecitin og polysorbat og blandinger derav.

9. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 8, som 
inneholder et desintegreringsmiddel valgt fra gruppen bestående av krospovidon, 
magnesiumaluminosilikat, kolloidalt silisiumdioksyd, guargummi og blandinger derav.

10. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3 og 6 til 
9, som er i form av en kapsel inneholdende Afabicin eller et farmasøytisk akseptabelt salt 
derav og ett eller flere farmasøytisk akseptable hjelpestoffer i form av et pulver eller 
granulat.

11. Fremgangsmåte for fremstilling av den faste sammensetningen ifølge hvilket som 
helst av kravene 1 til 9, som omfatter følgende trinn i den angitte rekkefølgen:

(i) å tørrblande noen eller alle komponentene i sammensetningen;
(ii) å granulere den resulterende blanding for å oppnå et granulat;
(iii) å blande inn eventuelle gjenværende komponenter av sammensetningen til 
granulatet;
(iv) å komprimere den resulterende blanding for å oppnå en komprimert tablett; 
og
(v) eventuelt å belegge den resulterende komprimerte tablett.
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12. Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvori granuleringstrinnet utføres ved våtgranulering 
eller tørrgranulering.

13. Fremgangsmåte ifølge krav 11 eller 12, hvori minst én av følgende betingelser er 
oppfylt:

(a) fortynningsmiddel er tilstede og en del av fortynningsmidlet blandes til 
granulatet i trinn (ii);
(b) desintegreringsmiddel er tilstede og en del av desintegreringsmidlet blandes til 
granulatet i trinn (ii);
(c) glidemiddel er tilstede og en del av eller alt glidemidlet er blandet inn i 
granulatet i trinn (ii); og/eller
(d) smøremiddel er tilstede og en del av eller alt smøremidlet er blandet inn i 
granulatet i trinn (ii).

14. Fast farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 10 for 
anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av bakterielle infeksjoner i et pattedyr.

15. Fast farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 14, hvori pattedyret er
et menneske.

16. Fast farmasøytisk sammensetning for bruk i henhold til punkt 14 eller 15, hvori 
bakterieinfeksjonen er forårsaket av bakteriearten S. aureus, slike infeksjoner er for 
eksempel akutt bakteriell hud- og hudstrukturinfeksjon (ABSSI) eller bakterielle 
infeksjoner assosiert med diabetisk fotsyndrom.
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