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1. Farmasgytisk sammensetning til bruk ved en fremgangsmate til behandling av
kronisk forstoppelse hos en pasient, hvori den farmasgytiske sammensetningen
administreres én gang om dagen, og den farmasgytiske sammensetning administreres
om morgenen eller minst 30 minutter fgr inntak av mat, og hvori den
farmasgytiske sammensetningen omfatter:

(a) linaklotid eller farmasgytisk akseptable salt derav.

(b)CaCl,;

(c)L-leucin; og

(d) hydroksypropyl metylcellulose;
hvori linaklotid finnes i1 den farmasgytiske sammensetningen i en mengde pa
mellom 100 pg til 600 pg og der molarforholdet til Ca®?':leucin:linaklotid er
mellom 5-100:5-50: 1.

2. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1, hvori linaklotid
finnes i den farmasgytiske sammensetningen i en mengde pa omtrent 150 pg eller

omtrent 300 ug.

3. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1 eller 2, hvori
den farmasgytiske sammensetningen administreres i en periode pd mer enn fire

uker, minst 6 uker eller minst 12 uker.

4. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav
1-3, hvori den farmasgytiske sammensetningen administreres minst én gang i uken,
minst to ganger i uken, minst tre ganger i uken, minst fire ganger i uken, minst

fem ganger i uken, minst seks ganger i1 uken eller hver dag i uken.

5. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav

1-4, hvori den farmasgytiske sammensetningen leveres som kapsel eller tablett.

6. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav
1-5, hvori administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen gker antall
fullstendige tgmminger (CSBM-er) hos pasienten til tre eller flere CSBM-er per
uke eller med minst én CSBM per uke hos pasienten i forhold til fegr

administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen.
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7. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1-6, hvori
administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen reduserer oppsvulming av
magen, magebesver, alvorlighetsgraden til forstoppelsen eller anstrengelsen ved
tgmming hos pasienten i forhold til pasienten fgr administrasjon av den

farmasgytiske sammensetningen.

8. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1-7, hvori
administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen forbedrer
avfgringskonsistensen eller pasientens vurdering av livskvaliteten i forbindelse
med forstoppelse i forhold til pasienten fgr administrasjon av den farmasgytiske

sammensetningen.

9. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1-8, hvori stans i
administrasjonen av den farmasgytiske sammensetningen ikke produserer
tilbakevendelse av et symptom hos pasienten, hvori symptomet velges fra en
reduksjon i antall CSBM-er hver uke, en reduksjon i1 antall spontane tgmminger
(SBM-er) per uke, gkt oppsulvmethet, gkt magebesver, gkt alvorlighetsgrad ved
forstoppelse, redusert avfgringskonsistens, gkt anstrengelse under tgmming og

mindre generell lindring ved forstoppelse hos pasienten.

10. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1-8, hvori
administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen til pasienten forbedrer SBM-
hyppigheten, CSBM-hyppigheten, avfgringskonsistensen, anstrengelse, magebesvar,
oppsvulmethet og alvorlighetsgraden ved forstoppelse innen én uke etter

administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen.

11. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 10, hvori pasienten
utviser forbedret SBM-hyppighet, CSBM-hyppighet, avfgringskonsistens,
anstrengelse, magebesver, oppsvulmethet og alvorlighetsgrad ved forstoppelse
innen 72 timer, 48 timer eller 24 timer etter administrasjon av den

farmasgytiske sammensetningen.

12. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav
1-8. hvori administrasjon av den farmasgytiske sammensetningen produserer rask

eller vedvarende lindring av symptomer forbundet med kronisk forstoppelse.

13. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 12, hvori den raske

lindringen skjer innen én uke, 72 timer, 48 timer eller 24 timer.

14. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 12, hvori den

vedvarende lindringen skjer i minst 16 uker; minst 9 uker ut av 16 uker; minst 6
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uker ut av 16 uker; minst 3 uker ut av 4 uker; minst 1 uke ut av 2 uker; minst 1

uke; eller minst 2 uker.

15. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 1-14, hvori
fremgangsmaten omfatter administrasjon av en fgrste dose med linaklotid én gang
om dagen, etter én eller flere dager med administrasjon av den fgrste dosen,
administrasjon av en andre dose med linaklotid én gang om dagen, hvori den andre
dosen er lavere enn den fgrste dosen og hvori minst én av fgrste og andre dose

leveres som en farmasgytisk sammensetning.

16. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav
1-14, hvori fremgangsmaten omfatter administrasjon av en fgrste dose med
linaklotid én gang om dagen etter en fgrste plan og etter én eller flere dager
med administrasjon av den fgrste dosen, administrasjon av en andre dose med
linaklotid etter en andre plan som er mindre hyppig enn den fgrste planen, hvori

minst én av fgrste og andre dose leveres som farmasgytisk sammensetning.

17. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 16, hvori den

forste dosen er lik den andre dosen med linaklotid.

18. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 16, hvori den

forste dosen og den andre dosen er hver pa omtrent 300 pg eller omtrent 150 ug.

19. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 16, hvori den andre

dosen er lavere enn den fgrste dosen.

20. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 16, hvori den andre
planen omfatter administrasjon av den andre dosen med linaklotid annenhver dag,
hver tredje dag, hver fjerde dag, hver femte dag, hver sjette dag eller én gang

i uken.

21. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge et hvilket som helst
krav 1-14, hvori fremgangsmaten omfatter administrasjon av en fgrste dose med
linaklotid én gang om dagen, etter én eller flere dager med administrasjon av
den fogrste dosen, administrasjon av en andre dose med linaklotid én gang om
dagen, hvori den andre dosen er hgyere enn den fgrste dosen og hvori minst én av

fogrste og andre dose leveres som en farmasgytisk sammensetning.

22. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 21, hvori den

forste dosen er omtrent 150 pg og den andre dose er omtrent 300 ug.
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23. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge hvilket som helst krav
1-14, hvori fremgangsmaten omfatter administrasjon av en fgrste dose med
linaklotid én gang om dagen etter en fgrste plan og etter én eller flere dager
med administrasjon av den fgrste dosen, administrasjon av en andre dose med
linaklotid etter en andre plan som er hyppigere enn den fgrste planen, hvori

minst én av fgrste og andre dose leveres som en farmasgytisk sammensetning.

24. Den farmasgytiske sammensetningen til bruk ifglge krav 23, hvori den
fgrste planen omfatter administrasjon av den fgrste dosen med linaklotid
annenhver dag, hver tredje dag, hver fjerde dag, hver femte dag, hver sjette dag

eller én gang i uken.

25. Bruk av linaklotid til produksjon av en farmasgytisk sammensetning til
behandlingen av kronisk forstoppelse hos en pasient, hvori den farmasgytiske
sammensetningen administreres én gang om dagen, og den farmasgytiske
sammensetningen administreres om morgenen eller minst 30 minutter fgr inntak av
mat, og hvori den farmasgytiske sammensetningen omfatter:

(a)linaklotid eller farmasgytisk akseptable salt derav.

(b)CaCl,;

(c)L-leucin; og

(d) hydroksypropyl metylcellulose;
hvori linaklotid finnes i den farmasgytiske sammensetningen i en mengde pa
mellom 100 pg til 600 pg og der molarforholdet til Ca?':leucin:linaklotid er
mellom 5-100:5-50: 1.
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