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1. Kieta farmacinė kompozicija, apimanti SGLT-2 inhibitorių 1-chlor-4-(β-D-gliukopiranoz-1-il)-2-[4-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-benzil]-benzeną, metformino hidrochloridą ir vieną arba daugiau farmacinių pagalbinių medžiagų,

kur SGLT-2 inhibitoriaus dozė yra 5 mg arba 12.5 mg ir
kur metformino hidrochlorido dozė yra 500 mg, 850 mg arba 1000 mg ir

kur kieta farmacinė kompozicija apima kopovidoną kaip rišiklį.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur pagalbinės medžiagos yra parinktos iš grupės, susidedančios iš vieno arba daugiau užpildų, įskaitant mikrokristalinę celiuliozę; D-manitolį, kukurūzų krakmolą ir pregelatinizuotą krakmolą; rišiklį, įskaitant kopovidoną; lubrikantą, įskaitant magnio stearatą arba natrio stearilo fumaratą; ir slidiklį, įskaitant koloidinį bevandenį silicio dioksidą.
3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, papildomai apimanti vieną arba daugiau iš šių: kukurūzų krakmolo užpildą, magnio stearato arba natrio stearilo fumarato lubrikantą ir koloidinio bevandenio silicio dioksido slidiklį.
4. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, papildomai apimanti vieną arba daugiau iš šių: mikrokristalinės celiuliozės užpildą, magnio stearato arba natrio stearilo fumarato lubrikantą ir koloidinio bevandenio silicio dioksido slidiklį.
5. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, apimanti vieną arba daugiau iš šių kiekių (masės % nuo bendros dengtos tabletės masės): 
0,1-2,11 % SGLT-2 inhibitoriaus,
47-88 % metformino HCl,

3,9-8,3 % rišiklio (pvz. kopovidono),

2,3-8,0 % užpildo 1 (pvz. kukurūzų krakmolo), 

0-4,4 % užpildo 2 (pvz. pregelatinizuoto krakmolo),

0-33 % užpildo 3 (pvz. D-manitolio),

0,7-1,5 % lubrikanto (pvz. magnio stearato),

0,05-0,5 % slidiklio (pvz. koloidinio bevandenio silicio dioksido), 

0,00-3,0 % dezintegranto (pvz. krospovidono arba natrio kroskarmeliozės).
6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, apimanti vieną arba daugiau iš šių kiekių (masės % nuo bendros dengtos tabletės masės):
0,1-2,11 % SGLT-2 inhibitoriaus,

47-88 % metformino HCl,

3,9-8,3 % kopovidono, kaip rišiklio,

2,3-8,0 % kukurūzų krakmolo, kaip užpildo,

0-4,4 % pregelatinizuoto krakmolo, kaip užpildo,

0-33 % D-manitolio, kaip užpildo,

0,7-1,5 % magnio stearato, kaip lubrikanto,

0,05-0,5 % koloidinio bevandenio silicio dioksido, kaip slidiklio,

0,00-3,0 % krospovidono arba natrio kroskarmeliozės, kaip dezintegranto.

7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų tabletės formos.
8. Farmacinė vaisto forma, apimanti farmacinę kompoziciją pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra kieta farmacinė vaisto forma ir ji yra kapsulė arba tabletė.
9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, skirta naudoti:
- metabolinio sutrikimo, parinkto iš grupės, susidedančios iš 1 tipo cukrinio diabeto, 2 tipo cukrinio diabeto, sutrikusios gliukozės tolerancijos, sutrikusio gliukozės kiekio kraujyje nevalgius, hiperglikemijos, postprandialinės hiperglikemijos, viršsvorio, nutukimo ir metabolinio sindromo prevencijai, progreso sulėtinimui, užlaikymui arba gydymui; arba
- glikemijos kontrolės pagerinimui ir (arba) gliukozės koncentracijos plazmoje nevalgius, postprandialinės plazmos gliukozės ir (arba) glikozilinto hemoglobino HbA1c sumažinimui; arba
- sutrikusios gliukozės tolerancijos, atsparumo insulinui ir (arba) nuo metabolinio sindromo iki 2 tipo cukrinio diabeto prevencijai, progreso sulėtinimui, užlaikymui arba eigos pakeitimui; arba
- būsenos arba susirgimo, parinkto iš grupės, susidedančios iš cukrinio diabeto komplikacijų, tokių kaip katarakta ir mikro- ir makrokraujagyslių ligos, tokios kaip nefropatija, retinopatija, neuropatija, audinių išemija, arteriosklerozė, miokardo infarktas, insultas ir periferinių arterijų okliuzinė liga, prevencijai, progreso sulėtinimui, užlaikymui arba gydymui; arba
- kasos beta ląstelių degeneracijos ir (arba) kasos beta ląstelių funkcionalumo sumažėjimo prevencijai, sulėtinimui, užlaikymui arba gydymui ir (arba) kasos beta ląstelių funkcionalumo pagerinimui ir (arba) atstatymui ir (arba) kasos insulino sekrecijos funkcionalumo atstatymui; arba
- ligų ir būsenų, pasižyminčių kepenų riebalų nenormalia sankaupa prevencijai, sulėtinimui, užlaikymui arba gydymui; arba
- jautrumo insulinui palaikymui ir pagerinimui ir (arba) hiperinsulinemijos ir (arba) atsparumo insulinui gydymui arba prevencijai;

pacientui, kuriam reikalingas toks gydymas.
10. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 9 punktą, kur pacientas yra individas, kuriam diagnozuota viena arba daugiau būsenų, parinktų iš grupės, susidedančios iš viršsvorio, nutukimo, visceralinio nutukimo ir abdominalinio nutukimo.
11. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 9 punktą, kur pacientas yra individas, kuriam pasireiškia viena, dvi arba daugiau iš šių būsenų: 

(a) gliukozės koncentracija kraujyje arba gliukozės koncentracija serume nevalgius yra didesnė, negu 110 mg/dL, konkrečiai didesnė, negu 125 mg/dL;

(b) postprandialinė plazmos gliukozė lygi arba didesnė, negu 140 mg/dL;

(c) HbA1 c reikšmė lygi arba didesnė, negu 6,5 %, konkrečiai lygi arba didesnė, negu 7,0 %.

12. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 9 punktą, kur pacientas yra individas, kuriam pasireiškia viena, dvi, trys arba daugiau iš šių būsenų: 

(a) nutukimas, visceralinis nutukimas ir (arba) abdominalinis nutukimas,

(b) triglicerido lygis kraujyje ≥ 150 mg/dL,

(c) HDL-cholesterolio lygis kraujyje < 40 mg/dL moteriškos lyties pacientėms ir < 50 mg/dL vyriškos lyties pacientams,

(d) sistolinis kraujospūdis ≥ 130 mm Hg ir diastolinis kraujospūdis ≥ 85 mm Hg,

(e) gliukozės koncentracijos kraujyje nevalgius lygis ≥ 110 mg/dL.

13. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 9 punktą, kur pacientas turi nepakankamą glikeminę kontrolę, nežiūrint to, kad laikosi dietos ir mankštinasi arba nežiūrint to, kad jam taikoma monoterapija su antidiabetiniu agentu, konkrečiai su metforminu.
