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PATENTKRAV 

1.  Fordøyelsesenzympreparat omfattende belagte partikler, hvori partiklene 

omfatter: 

(a) kjerne omfattende fordøyelsesenzymer fra bukspyttkjertelen, hvori 

fordøyelsesenzymer fra bukspyttkjertelen omfatter en protease, en amylase og en lipase; 5 

og 

(b) et belegg omfattende en lipid, hvori lipidet er en hydrogenert soyaolje, 

belegget belegger kjernen og lipidet emulgerer ved eksponering for et løsningsmiddel, 

hvori fordøyelsesenzymer fra bukspyttkjertelen er til stede i partiklene i en 

mengde fra 75 til 85 vekt-%. 10 

2.  Preparat ifølge krav 1, hvori fordøyelsesenzymer fra bukspyttkjertelen er til 

stede i de belagte partiklene i en mengde på 77,5 vekt-%, 80 vekt-% eller 82,5 vekt-%. 

3.  Preparat ifølge krav 1, hvori kjernen er fra minst 105 til høyst 425 µm i 

størrelse. 

4.  Preparat ifølge krav 1, hvori kjernen siktes til å være høyst 420 µm (nr. 40 15 

USSS mesh) og minst 105 µm (nr. 140 USSS mesh). 

5.  Preparat ifølge krav 1, hvori preparatet er ikke-forstøvbart. 

6.  Preparat ifølge krav 1, hvori belegget i det vesentlige består av hydrogenert 

soyaolje. 

7.  Preparat ifølge krav 1, hvori minst ca. 80 % av enzymene frigjøres i løpet av  20 

30 minutter i en oppløsningstest utført ved pH 6,0 (USP). 

8.  Preparat ifølge krav 1, hvori minst 90 % av de belagte partiklene er mellom 105 

og 425 µm i størrelse, eller hvor minst 75 % av partiklene er mellom 180 og 425 µm i størrelse. 

9.  Preparat ifølge krav 1, hvori mindre enn 20 % eller mindre enn 15 % av de 

belagte partiklene kan siktes gjennom 150 µm mesh (#100 USSS-mesh). 25 

10.  Preparat ifølge krav 1 tilveiebrakt i form av en pose, dryss, tablett, kapsel eller 

pose. 

11.  Fordøyelsesenzympreparat ifølge et hvilket som helst av kravene 1-10, for 

anvendelse i behandling av et individ med autisme, en oppmerksomhetssviktforstyrrelse 

(ADD), en oppmerksomhetssvikt-hyperaktivitetsforstyrrelse (ADHD) eller cystisk fibrose 30 

(CF). 

12.  Preparat for anvendelse ifølge krav 11, hvori individet administreres ved minst 

to doser av preparatet. 

13.  Preparat for anvendelse ifølge krav 11, hvori individet har en enzymmangel. 
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14.  Preparat for anvendelse ifølge krav 13, hvori bestemmelsen av om individet har 

en enzymmangel gjøres ved å påvise en biokjemisk markør. 

15.  Preparat for anvendelse ifølge krav 14, hvor den biokjemiske markøren er et 

fekalt kymotrypsinnivå (FCT) eller en MET-genmutasjon. 

16.  Preparat ifølge krav 1 eller et preparat for anvendelse ifølge krav 11, hvori en 5 

dose av preparatet omfatter en proteaseaktivitet på ikke mindre enn 156 USP-enheter per 

milligram pluss eller minus 10 %. 
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