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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Farmaseuttinen koostumus, Jjoka
kasittaa:

(a) glukokinaasin aktivaattorin, jossa

glukokinaasin aktivaattori on seuraavien kaavojen
esittama vhdiste tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttava

suola, 1isotooppileimattu vhdiste, kidemuoto, hydraatti

tail solvaatti,

o

Jja

(b) veren glukoosipitoisuutta alentavan
biguanidilaakkeen.

jossa glukokinaasin aktivaattorin painosuhde
veren glukoosipitoisuutta alentavaan
biguanidildakkeeseen on noin 1:50-1:1.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen
farmaseuttinen koostumus, Jjoka lisdksi kasittda vyhden

tai useampia apuaineita.
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3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen
farmaseuttinen koostumus, Jjossa glukokinaasin
aktivaattorin painosuhde veren glukoosipitoisuutta
alentavaan biguanidilaakkeeseen on noin 1:40-1:5, tai
edullisesti noin 1:40, noin 1:34, noin 1:20, noin
1:17, noin 1:13,3, noin 1:11,3, noin 1:10, noin 1:6,6
tai noin 1:5, valinnaisesti jossa glukokinaasin
aktivaattoria on noin 0,3-36 paino-%; Ja veren
glukoosipitoisuutta alentavaa Dbiguanidil&aakettda on
noin 18-95 paino-%.

4, Jonkin patenttivaatimuksista 1-3
mukainen farmaseuttinen koostumus, Jossa glukokinaasin
aktivaattori on seuraavan kaavan esittama vhdiste
HMS5552 tai sen isotooppileimattu vhdiste tai

farmaseuttisesti hyvaksyttava suola,

RN
FRADIEER

5. Jonkin patenttivaatimuksista 1-4
mukainen farmaseuttinen koostumus, jossa glukokinaasin
aktivaattori on kiintean dispersion muodossa;
edullisesti jossa glukokinaasin aktivaattori on
kiintean dispersion muodossa, Jjoka sisaltaa
polymeerikantajan, Ja polymeerikantaja on tyypin A
metakryylihappokopolymeeri, joka on metakryylihapon ja
metyylimetakrylaatin (1:1) anioninen kopolymeeri,
edullisesti Eudragit, tai edullisemmin Eudragit L100.

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen
farmaseuttinen koostumus, Jjossa glukokinaasin
aktivaattorin painosuhde polymeerikantajaan on noin
1:10-10:1, edullisesti noin 1:9-9:1, noin 1:4-4:1,
noin 3:7-7:3, noin 2:3-3:2, noin 3:4-4:3, noin 4:5-5:4
tai noin 5:6-6:5, tai edullisemmin noin 1:1, noin 2:3,

noin 3:4, noin 4:5 tai noin 5:o0.
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7. Jonkin patenttivaatimuksista 1-6
mukainen farmaseuttinen koostumus, jossa veren
glukoosipitoisuutta alentava biguanidildake wvalitaan
ryhmasta, Jjoka koostuu seuraavista: metformiini,
fenformiini, buformiini, Jja niiden farmaseuttisesti
hyvaksyttava suola, isotooppileimattu vhdiste,
kidemuoto, hydraatti, solvaatti Jja diastereomeerinen
Ja enantiomeerinen mnuoto, jossa farmaseuttisesti
hyvaksyttava suola sisaltidaa hydrokloridin, fumaraatin
Ja sukkinaatin, edullisesti metformiinin Ja sen
farmaseuttisesti hyvaksyttavan suolan, tai
edullisemmin metformiinihydrokloridin.

8. Jonkin patenttivaatimuksista 1-7
mukainen farmaseuttinen koostumus, Jossa glukokinaasin
aktivaattori on l&snd annoksena, Jjoka on alueella noin
1 mg:sta noin 200 mg:aan, edullisesti noin 25 mg:sta
noin 100 mg:aan, tai edullisemmin jossa glukokinaasin
aktivaattorin annos on noin 25 mg, noin 50 mg, noin 75
mg tai noin 100 mg.

9. Jonkin patenttivaatimuksista 1-8
mukainen farmaseuttinen koostumus, jossa veren
glukoosipitoisuutta alentava biguanidilddke on lasna
annoksena, Jjoka on alueella noin 100 mg:sta 1500
mg:aan, tai edullisesti noin 500 mg:sta noin 1000
mg:aan, tai edullisemmin jossa veren
glukoosipitoisuutta alentavan biguanidiladkkeen annos
on noin 250 mg, noin 500 mg, noin 625 mg, noin 750 mg,
noin 850 mg tai noin 1000 mg, tai vield edullisesti
noin 500 mg, noin 850 mg tai noin 1000 mg.

10. Jonkin patenttivaatimuksista 2-9
mukainen farmaseuttinen koostumus, Jjossa vksi tai

useampi apuaine valitaan ryhmasta, Jjoka koostuu

sideaineista, tdyteaineista, hajotusaineista,
voiteluaineista, liukuaineista (glidants), pinta-
aktiivisuusaineista, kostutusaineista,
antioksidanteista, aromiaineista, makeutusaineista,

variaineista Ja padllystysaineista, valinnaisesti
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jossa sideaine valitaan ryhmasta, Jjoka koostuu

polyvinyylipyrrolidonista,

hydroksipropyyliselluloosasta Ja
hydroksipropyylimetyyliselluloosasta; tayteaine
valitaan ryhmasta, Jjoka koostuu mikrokiteisesta
selluloosasta, silikonoidusta mikrokiteisesta

selluloosasta, laktoosista, kalsiumdivetyfosfaatista,
mannitolista, maissitarkkelyksesta Ja
esigelatinoidusta tarkkelyksestd; hajotusaine valitaan
ryhmasta, Jjoka  koostuu kroskarmelloosinatriumista,
krospovidonista Ja natriumtarkkelysglykolaatista;
voiteluaine valitaan ryhmasta, Jjoka koostuu
magnesiumstearaatista Jja natriumstearyylifumaraatista;
Ja liukuaine valitaan ryhmasta, Jjoka koostuu
kolloidisesta piidioksidista ja talkista.

11. Jonkin patenttivaatimuksista 1-10
mukainen farmaseuttinen koostumus, Jjoka on tabletti,
valinnaisesti jossa tabletti on paallystetty tabletti.

12. Patenttivaatimuksen 11 mukainen
farmaseuttinen koostumus, Jjossa paallystetty tabletti
on kalvopaallystetty tabletti, jossa
kalvopadllystysaine kasittaa:

kalvopaallystyssubstraatin (-substraatteja),
Jjoka on valinnaisesti hydroksipropyyliselluloosa,
hydroksipropyylimetyyliselluloosa, tail nédiden seos;

pehmitteen (pehmitteita), Jjoka on
valinnaisesti polyvinyylialkoholi, polyeteeniglykoli,
propeeniglykoli, polysorbaatti taili naiden seos;

variaineen (-aineita), Jjoka on valinnaisesti
rautaoksidipunainen, rautaoksidikeltainen, tai n&aiden
vhdistelma;

samennusaineen (maineita), Jjoka on
valinnaisesti titaanidioksidi, ja

liukuaineen (-aineita), jossa
kalvopadllystysaine on valinnaisesti Opadry.

13. Jonkin patenttivaatimuksista 1-12

mukainen farmaseuttinen koostumnus, Jjoka kasittaa
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painoon perustuen:

- noin 0,3-36 % glukokinaasin aktivaattoria,
edullisesti HMS5552:a, edullisesti HMS5552:n kiinteaa
dispersiota, edullisesti kiinteda dispersiota, Joka
sisaltaa HMS5552:a Ja polymeerikantajaa, tai
edullisesti kiinteada dispersiota, Jjoka sisaltaa 1: 1
HMS5552:a ja Eudragit L100:aa;

- noin 18-95 % metformiinihydrokloridia;

oo

- noin 0-55 tdyteainetta (tadyteaineita);

oo

- noin 1-25 sideainetta (sideaineita);

oo

- noin 0-15 hajotusainetta (hajotusaineita);

oo

- noin 0,1-10 voiteluainetta
(voiteluaineita) ;

- noin 0-3 % liukuainetta (liukuaineita); Ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(padallystysaineita), jossa vaikuttavien aineiden

annokset ovat painoon perustuen valinnaisesti:

noin 25 mg, noin 50 mg, noin 75 mg tai noin
100 mg glukokinaasin aktivaattoria, tai edullisesti
HMS5552:a; ja

noin 500 mg, noin 850 mg tai noin 1000 mg
metformiinihydrokloridia.

14. Patenttivaatimuksen 13 mukainen
farmaseuttinen koostumus, joka on

(1) tabletti, Jjossa on 25 mg HMS5552:a/1000
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrind painoon perustuen:

- noin 25 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 1000 mg metformiinihydrokloridia;

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);
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- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(ii) tabletti, jossa on 100 mg HMS5552:a/500
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 100 mg HMS5552: a4, edullisesti
HMS5552:n kiintedd dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 500 mg metformiinihydrokloridia;

Q

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

Q

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);

- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(iii) tabletti, Jjossa on 50 mg HMS5552:a/500
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 50 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 500 mg metformiinihydrokloridia;

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);
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- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(iv) tabletti, Jossa on 25 mg HMS5552:a/850
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 25 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;
- noin 850 mg metformiinihydrokloridia;

Q

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

Q

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);

- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(v) tabletti, jossa on 75 mg HMS5552:a/500 mg
metformiinihydrokloridia, Ja kasittaa alnesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 75 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 500 mg metformiinihydrokloridia;

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);
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- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(vi) tabletti, Jjossa on 75 mg HMS5552:a/850
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 75 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;
- noin 850 mg metformiinihydrokloridia;

Q

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

Q

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);

- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(vii) tabletti, jossa on 75 mg HMS5552:a/1000
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 75 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 1000 mg metformiinihydrokloridia;

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);
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- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita);

(viii) tabletti, jossa on 50 mg HMS5552:a/850
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 50 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;
- noin 850 mg metformiinihydrokloridia;

Q

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

Q

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);

- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita); or

(ix) tabletti, jossa on 50 mg HMS5552:a/1000
mg metformiinihydrokloridia, Jja ka&sittda ainesosat
seuraavina madrinad painoon perustuen:

- noin 50 mg HMS5552:a, edullisesti HMSL5552:n

kiinteaa dispersiota, edullisesti kiinteaa
dispersiota, Jjoka sisaltaa HMS5552:a Ja
polymeerikantajaa, tai edullisesti kiinteaa

dispersiota, Jjoka sisaltad noin 1:1 HMS5552:a Ja
Fudragit L100:aa;

- noin 1000 mg metformiinihydrokloridia;

- noin 0-50 % tayteainetta (tayteaineita);

- noin 1-8 % sideainetta (sideaineita);

- noin 1-5 % hajotusainetta (hajotusaineita);
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- noin 0, 5-3 % voiteluainetta
(voiteluaineita);

- noin 0-0,5 % liukuainetta (liukuaineita); ja

- noin 0-5 % paallystysainetta
(paallystysaineita).

15. Patenttivaatimuksen 13 mukainen
farmaseuttinen koostumus, joka kasittaa

(i) noin 50 mg kiintedad dispersiota, noin
1000 mg metformiinihydrokloridia, noin 60,3 mg
mikrokiteistda selluloosaa, noin 31,9 mg povidonia,
noin 23,6 mg krospovidonia, noin 11,8 mg
magnesiumstearaattia, noin 2,36 mg mikronisoitua
piihappogeelid ja noin 35,4 mg Opadrya, Jjossa kiintea
dispersio sisaltda noin 1:1 HMS5552:a Jja Eudragit
L100:aa, Jja sisaltad noin 25 mg HMSL5552:a;

(ii) noin 200 mg kiintedd dispersiota, noin

500 mg metformiinihydrokloridia, noin 16 mg
laktoosimonohydraattia, noin 28 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 28 mg

hydroksipropyyliselluloosaa, noin 20 mg mikrokiteista
selluloosaa, noin 8 mg magnesiumstearaattia ja noin 24
mg Opadrya, Jjossa kiinted dispersio sisaltada noin 1:1
HMS5552:a ja Eudragit L100:aa, Jja sisaltda noin 100 mg
HMS5552:a;

(iii) noin 100 mg kiintedada dispersiota, noin

500 mg metformiinihydrokloridia, noin 47,2 mg
mikrokiteista selluloosaa, noin 18,6 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 17,3 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 6,9 mg

magnesiumstearaattia ja noin 20,7 mg Opadrya, Jjossa
kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja
Fudragit L100:aa, ja sisaltdd noin 50 mg HMS5552:a;
(iv) noin 50 mg kiinteda dispersiota, noin
850 mg metformiinihydrokloridia, noin 182,30 mg
mikrokiteista selluloosaa, noin 31,30 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 34,80 mg
natriumtéarkkelysglykolaattia, noin 11,60 mg
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natriumstearyylifumaraattia ja noin 34,80 mg Opadrya,
jossa kiinteada dispersio sisaltdaa noin 1:1 HMS5552:a ja
Fudragit L100:aa, Jja sisaltdd noin 25 mg HMS5552:a;

(v) noin 150 mg kiinteada dispersiota, noin
500,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 36,40 mg
silikonoitua mikrokiteista selluloosaa, noin 19,70 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 14,60 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 7,30 mg
magnesiumstearaattia ja noin 21,80 mg Opadrya, Jjossa
kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja
Fudragit L100:aa, ja sisaltdad noin 75 mg HMS5552:a;

(vi) noin 150 mg kiintedd dispersiota, noin

850,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 56,20 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 30,20 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 22,40 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 11,20 mg

natriumstearyylifumaraattia ja noin 33,60 mg Opadrya,

jossa kiinteada dispersio sisaltdaa noin 1:1 HMS5552:a ja

Fudragit L100:aa, ja sisaltdad noin 75 mg HMS5552:a;
(vii) noin 150 mg kiintedada dispersiota, noin

1000,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 62,90 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 35,10 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 26,00 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 26,00 mg

natriumstearyylifumaraattia ja noin 39,00 mg Opadrya,

jossa kiinteada dispersio sisaltdaa noin 1:1 HMS5552:a ja

Fudragit L100:aa, ja sisaltdad noin 75 mg HMS5552:a;
(viii) noin 100 mg kiinte&dd dispersiota, noin

850,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 77,80 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 29,50 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 21,80 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 10,90 mg

magnesiumstearaattia ja noin 32,70 mg Opadrya, Jjossa

kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja

Fudragit L100:aa, ja sisaltdd noin 50 mg HMS5552:a;
(ix) noin 100 mg kiintedd dispersiota, noin

1000,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 78,80 mg
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mikrokiteistada selluloosaa, noin 33,70 mg povidonia,
noin 25,00 mg krospovidonia, noin 12,50 mg
magnesiumstearaattia ja noin 37,50 mg Opadrya, Jjossa
kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja
Fudragit L100:aa, ja sisaltdd noin 50 mg HMS5552:a;

(x) noin 100 mg kiinteda dispersiota, noin

500,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 32,20 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 13,40 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 16,70 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 6,70 mg

magnesiumstearaattia ja noin 20,10 mg Opadrya, Jjossa

kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja

Fudragit L100:aa, ja sisaltdd noin 50 mg HMS5552:a;
(x1) noin 100 mg kiintedd dispersiota, noin

850,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 55,40 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 23,60 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 26,80 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 8,60 mg
magnesiumstearaattia, noin 5,36 mg mikronisoitua

piihappogeelida ja noin 32,09 mg Opadrya, jossa kiintea
dispersio sisaltda noin 1:1 HMS5552:a Jja Eudragit
L100:aa, Jja sisaltad noin 50 mg HMSL5552:a;

(xii) noin 150 mg kiintedada dispersiota, noin

500,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 36,70 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 22,11 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 18,40 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 5,90 mg
magnesiumstearaattia, noin 3,69 mg mikronisoitua

piihappogeelida ja noin 22,10 mg Opadrya, jossa kiintea
dispersio sisaltda noin 1:1 HMS5552:a Jja Eudragit
L100:aa, Jja sisaltad noin 75 mg HMSb5552:a;

(xiii) noin 150 mg kiinte&dd dispersiota, noin

850,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 56,00 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 28,20 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 28,20 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 9,00 mg

magnesiumstearaattia, noin 5,04 mg mikronisoitua
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piihappogeelida ja noin 33,81 mg Opadrya, jossa kiintea
dispersio sisaltda noin 1:1 HMS5552:a Jja Eudragit
L100:aa, Jja sisaltad noin 75 mg HMSb5552:a;

(xiv) noin 150 mg kiintedada dispersiota, noin
850,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 50,00 mg
povidonia, noin 11,00 mg magnesiumstearaattia, noin
3,00 mg mikronisoitua piihappogeelida ja noin 31,90 mg
Opadrya, Jossa kiintea dispersio sisaltda noin 1:1
HMS5552:a ja Eudragit L100:aa, ja sisaltada noin 75 mg
HMS5552:a; tai

(xv) noin 150 mg kiintedd dispersiota, noin

500,00 mg metformiinihydrokloridia, noin 36,10 mg

mikrokiteista selluloosaa, noin 14,44 mg
hydroksipropyyliselluloosaa, noin 14,44 mg
kroskarmelloosinatriumia, noin 7,22 mg

magnesiumstearaattia, ja noin 21,67 mg Opadrya, Jjossa
kiintea dispersio sisaltaa noin 1:1 HMSLHL52:a Jja
Fudragit L100:aa, ja sisaltdd noin 75 mg HMS5552:a.

16. Menetelmd Jjonkin
patenttivaatimuksista 1-5 mukaisen farmaseuttisen
koostumuksen valmistamiseksi, Jjoka menetelma kasittaa
vaikuttavien aineiden sisallyttamisen vhteen tai
useampaan rakeistuksen apuaineeseen, edullisesti
saadun raeseoksen tayttamisen edelleen laakepulloon,
pussiin tai kapseliin, tai sen puristamisen halutun
muotoiseksi tabletiksi; Ja edullisemmin, saadun
tabletin edelleen paallystamisen, Jjossa valmistaminen
valinnaisesti suoritetaan markarakeistuksella

(korkealeikkaus (high shear) Jja/tai leijukerros), tai

kuivaprosessoinnilla (suora puristaminen tai
kuivarakeistus).
17. Jossakin patenttivaatimuksista 1-15

maaritelty farmaseuttinen koostumus kaytettavaksi
menetelmdssa vhden tai useamman aineenvaihduntahdairion
ehkaisemiseksi, etenemisen hidastamiseksi,
viivastyttamiseksi tai hoitamiseksi,

aineenvaihduntahairioén ollessa valittuna ryhmasta,
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joka koostuu seuraavista: tyypin I diabetes, tyypin II
diabetes, heikentynyt glukoosinsieto, heikentynyt
verenglukoosin paastoarvo, hyperglykemia,
aterianjalkeinen hyperglykemia, ylipaino, lihavuus,
hypertensio, 1insuliiniresistenssi ja/tai metabolinen
oireyhtyma; tai verensokerin hallinnan parantamiseksi

Ja/tai verenglukoosin paastoarvon Ja/tai plasman

glukoosin paastoarvon, plasman aterianjalkeisen
glukocositason ja/tai glykosyloidun hemoglobiini
HbAlc:n alentamiseksi; tai diabetes mellituksen

ehkdisemiseksi, hidastamiseksi tai komplikaatioiden

kumoamiseksi.
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