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Patentkrav

1. Eksenatid for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av diabetes
mellitus type 2 hos et individ, hvori individet er et menneske, der behandlingen
omfatter:

tilveiebringe  kontinuerlig levering av eksenatidet fra en osmotisk
leveringsanordning, der eksenatidet har aminosyresekvensen til eksendin-4, og
den osmotiske leveringsanordningen omfatter:

et impermeabelt reservoar omfattende en innvendig og en utvendig overflate og
en fgrste og en andre dpen ende;

en semipermeabel membran som er i en tettende relasjon med reservoarets
fagrste ende;

et osmotisk apparat inne i reservoaret og tilgrensende den semipermeable
membranen;

et stempel tilgrensende det osmotiske apparatet, hvori stempelet danner en
bevegelig tetning med reservoarets innvendige overflate, der stempelet deler
reservoaret i et fgrste kammer og et andre kammer, der det fgrste kammeret
omfatter det osmotiske apparatet;

en suspensjonsformulering, hvori det andre kammeret omfatter
suspensjonsformuleringen, og suspensjonsformuleringen har flyteevne, der
suspensjonsformuleringen omfatter en partikkelformulering som omfatter
eksenatid, og en vehikkelformulering, hvori vehikkelformuleringen omfatter et
lgsemiddel og en polymer, der Igsemidlet er valgt fra gruppen bestdende av
benzylbenzoat, lauryllaktat og laurylalkohol, og polymeren er
polyvinylpyrrolidon; og

en diffusjonsmoderator som er fgrt inn i reservoarets andre apne ende, der
diffusjonsmoderatoren er tilgrensende suspensjonsformuleringen;

hvori (i) i det vesentlige steady-state-levering av eksenatid i en terapeutisk
konsentrasjon oppnas innen et tidsrom som er valgt fra gruppen bestdende av 5
dager eller mindre, 4 dager eller mindre, 3 dager eller mindre, 2 dager eller
mindre, og 1 dag eller mindre etter implantering av den osmotiske
leveringsanordningen i mennesket, og (ii) den i det vesentlige steady-state-
leveringen av eksenatid ut fra den osmotiske leveringsanordningen er
kontinuerlig over et administreringstidsrom pa minst 3 maneder med en pg/dag-
dose eksenatid valgt fra gruppen bestdende 10 pg/dag, 20 pg/dag, 40 ug/dag,
60 pg/dag og 80 pg/dag; og
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hvori  fremgangsmaten  ytterligere  omfatter et fgrste kontinuerlig
administreringstidsrom for eksenatid med en fgrste ug/dag-dose, som er
etterfulgt av et andre kontinuerlig administreringstidsrom som tilveiebringer en
dosegkning for eksenatid til en andre pg/dag-dose, hvori den andre pg/dag-

dosen er stgrre enn den fgrste pg/dag-dosen.

2. Eksenatidet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den i det vesentlige steady-
state-leveringen av eksenatid ut fra den osmotiske leveringsanordningen er
kontinuerlig over et administreringstidsrom valgt fra gruppen bestdende av
minst 3 maneder til ett ar, minst 4 maneder til ett &r, minst 5 maneder til ett ar,
minst 6 maneder til ett &r, minst 8 maneder til ett &r og minst 9 maneder til ett

o
ar.

3. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilke som helst av foregdende krav,
ytterligere omfattende 3 tilveiebringe en signifikant reduksjon av individets
fastende plasmaglukosekonsentrasjon etter implantering av den osmotiske
leveringsanordningen i individet i forhold til individets fastende
plasmaglukosekonsentrasjon for implantering av den osmotiske
leveringsanordningen innen et antall dager som er valgt fra gruppen bestdende
av 7 dager eller mindre, 6 dager eller mindre, 5 dager eller mindre, 4 dager eller

mindre, 3 dager eller mindre, 2 dager eller mindre, og 1 dag eller mindre.

4. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilke som helst av foregdende krav, hvori

reservoaret omfatter titan eller en titanlegering.

5. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilke som helst av foregdende krav,
ytterligere omfattende evnen til 8 avslutte den kontinuerlige administreringen
slik at konsentrasjonen av eksenatid i det vesentlige er udetekterbar i en
blodprgve fra individet etter et antall timer som er valgt fra gruppen bestaende
av mindre enn 72 timer, mindre enn 48 timer, mindre enn 24 timer og mindre

enn 12 timer etter avslutning av den kontinuerlige administreringen.

6. Eksenatid for anvendelse ifglge krav 5, hvori avslutningen av den
kontinuerlige leveringen er fjerning av den osmotiske leveringsanordningen fra

individet.
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7. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 5 eller 6, hvori

eksenatidet detekteres ved radioimmunoassay.

8. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori
den fgrste pg/dag-dosen leveres av en fgrste osmotisk leveringsanordning og
den andre pg/dag-dosen leveres av en andre osmotisk leveringsanordning, og
levering av eksenatid fra minst den fgrste eller den andre osmotiske
leveringsanordningen er kontinuerlig over administreringstidsrommet pa minst 3

maneder.

9. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori

den andre pg/dag-dosen er minst to ganger stgrre enn den fgrste pg/dag-dosen.

10. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori
fremgangsmaten omfatter minst ett ytterligere kontinuerlig
administreringstidsrom som tilveiebringer en dosegkning for eksenatid til en

hgyere pg/dag-dose enn den andre pug/dag-dosen.

11. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori
den fgrste pg/dag-dosen, etterfulgt av den andre pg/dag-dosen, for kontinuerlig
levering er valgt fra gruppen bestaende av: 10 pg/dag, etterfulgt av 20 ug/dag;
10 pg/dag, etterfulgt av 40 pg/dag; 10 ug/dag, etterfulgt av 60 ug/dag; 10
pg/dag, etterfulgt av 80 ug/dag; 20 pg/dag, etterfulgt av 40 pg/dag; 20 ug/dag,
etterfulgt av 60 pg/dag; 20 pg/dag, etterfulgt av 80 pg/dag; 40 ug/dag,
etterfulgt av 60 ug/dag; 40 pg/dag, etterfulgt av 80 pg/dag; og 60 pg/dag,
etterfulgt av 80 pg/dag.

12. Eksenatidet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori
den fgrste pg/dag-dosen, etterfulgt av den andre pg/dag-dosen, for kontinuerlig

levering er 20 pg/dag, etterfulgt av 60 pg/dag.
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