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REVENDICATIONS

1. Composition pharmaceutique comprenant :

a. une insuline ;

b. du citrate, a une concentration de 5a 25 mM ;

C. du tréprostinil, @ une concentration de 0,04 a 20 ug/mL ;

d. du zinc, a une concentration suffisante pour fournir au moins

2 ions zinc pour six molécules d'insuline ;

e. un conservateur ; et

f. un ou plusieurs agents stabilisants supplémentaires
sélectionnés parmi des composés contenant du magnésium et le chlorure de
sodium ;

et ayant un pH de 7,0 a 7,8 a température ambiante.

2. Composition pharmaceutique selon la revendication 1 dans laquelle

la concentration de zinc est de 0,2 a 2 mM.

3. Composition pharmaceutique selon la revendication 2, dans

laguelle la concentration de zinc est de 0,6 a 0,8 mM.

4. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des
revendications 1 a 3, dans laquelle le ou les agents stabilisants supplémentaires

comprennent un composé contenant du magnésium.

5. Composition pharmaceutique selon la revendication 4, dans
laquelle le composé contenant du magnésium est présent a une concentration

donnant un rapport molaire du magnésium au citrate de 1:2 a 1:10.

6. Composition pharmaceutique selon la revendication 4 ou la
revendication 5 dans laquelle le composé contenant du magnésium est le

chlorure de magnésium.
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7. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des
revendications 1 a 6, dans laquelle la concentration d'insuline est de 100 a
300 U/mL.

8. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des

revendications 1 a 7, dans laquelle I'insuline est I'insuline lispro.

9. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des

revendications 1 a 8, dans laquelle la concentration de citrate est de 10 a 25 mM.

10. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des
revendications 1 a 9, dans laquelle la concentration de tréprostinil est de 0,04 a

10 pg/mL.

11. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des

revendications 1 a 10, dans laquelle le conservateur est le m-crésol.

12. Composition pharmaceutique selon la revendication 11, dans

laguelle la concentration de m-crésol est de 2,5 a 3,8 mg/mL.

13. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des
revendications 1 a 12, dans laquelle le ou les agents stabilisants supplémentaires

comprennent du chlorure de sodium.

14. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des
revendications 1 a 13, dans laquelle la concentration totale de chlorure est de 10
a 50 mM.

15. Composition pharmaceutique selon lune quelconque des

revendications 1 a 14, comprenant en outre un agent de tonicité.
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16. Composition pharmaceutique selon la revendication 15, dans
laquelle 'agent de tonicité est le glycérol, la concentration de glycérol étant de 1

a15mg/mL.

17. Composition pharmaceutique selon la revendication 1 comprenant :

a. de l'insuline lispro, a une concentration de 100 a 200 U/mL ;
b du citrate, a une concentrationde 5a 25 mM ;

C. du tréprostinil, @ une concentration de 0,5 a 2 ug/mL ; et

d du zinc, a une concentration de 0,2 mM a 2 mM.

18. Composition pharmaceutique selon la revendication 17, dans

laguelle la concentration de citrate est de 15 a 25 mM.

19. Composition pharmaceutique selon la revendication 17 ou la

revendication 18, dans laquelle la concentration de zinc est de 0,6 2 0,9 mM.

20. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des
revendications 17 a 19, comprenant en outre un composé contenant du
magnésium, a une concentration donnant un rapport molaire du magnésium au
citrate de 1:3 a 1:5.

21. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des

revendications 1 a 20 ayant un pH d’environ 7,4.

22. Composition pharmaceutique selon la revendication 17 dans

laquelle :
a. I'insuline lispro est a une concentration d’environ 100 U/mL ;
b. le citrate est a une concentration d’environ 15 mM ;
C. le tréprostinil est a une concentration d’environ 1 pg/mL ; et
d. le zinc est a une concentration d’environ 0,6 mM ;

et comprenant en outre :
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e. du chlorure de magnésium a une concentration d’environ
5mM:
f. du m-crésol, a une concentration d’environ 3,15 mg/mL ;
g. du glycérol, a une concentration d’environ 12 mg/mL ;
5 et ayant un pH d’environ 7,4.

23. Composition pharmaceutique selon la revendication 17 dans

laquelle :
a. I'insuline lispro est a une concentration d’environ 200 U/mL ;
10 b. le citrate est a une concentration d’environ 15 mM ;
C. le tréprostinil est a une concentration d’environ 1 pg/mL ; et
d. le zinc est a une concentration d’environ 0,8 mM
et comprenant en outre :
e. du chlorure de magnésium a une concentration d’environ
15 5mM;
f. du m-crésol, a une concentration d’environ 3,15 mg/mL ; et
g. du glycérol, a une concentration d’environ 12 mg/mL ;
et ayant un pH d’environ 7,4.
20 24. Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des
revendications 1 a 23 destinée a étre utilisée en thérapeutique.
25. Composition pharmaceutique selon [une quelconque des
revendications 1 a 23 destinée a étre utilisée dans le traitement du diabéte.
25
26. Article manufacturé comprenant [I'une quelconque des
compositions pharmaceutiques selon les revendications 1 a 23, ou larticle
manufacturé est sélectionné parmi un flacon multiusage, une cartouche
multiusage, un stylo injecteur réutilisable, un dispositif de stylo jetable, un
30 dispositif de pompe pour l'insulinothérapie par perfusion sous-cutanée continue

d’insuline, et un systéme de fermeture de réservoir pour une utilisation dans un
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dispositif de pompe pour l'insulinothérapie par perfusion sous-cutanée continue

d’insuline.
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