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Patentkrav 

1. Farmasøytisk formulering med lavere dosestyrke som inneholder opptil 3,75 

vekt-% av 1-isobutyl-1H-imidazo[4,5-c]-kinolin-4-amin eller 1-(2-metylpropyl)-1H-

imidazo[4,5-c]kinolin-4-amin (imiquimod) for anvendelse ved behandling av en 

pasient diagnostisert med aktinisk keratose, ved: 5 

(a) å påføre en feltrettet immunterapi som omfatter å påføre den farmasøytiske 

formuleringen med lavere dosestyrke til et behandlingsområde på pasienten; og 

(b) å administrere en lesjonsrettet kryokirurgi til en lesjon med aktinisk keratose i 

behandlingsområdet for å ablatere lesjonen med aktinisk keratose; 

hvori påføringen av den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke 10 

omfatter (i) å påføre den farmasøytiske formuleringen til behandlingsområdet én 

gang per dag i to uker for å fullføre en første syklus, (ii) å hvile i to uker hvori det 

ikke påføres en farmasøytisk formulering med lavere dosestyrke til pasienten; og 

(iii) å påføre den farmasøytiske formuleringen til behandlingsområdet én gang per 

dag i to uker for å fullføre en andre syklus. 15 

2. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori den 

farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod opptil 

2,5 vekt-%. 

3. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori den 

farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke videre omfatter en 20 

farmasøytisk akseptabel vehikkel. 

4. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 3, hvori 

(i) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en krem; 

(ii) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke omfatter imiquimod, 

og den farmasøytisk akseptable vehikkelen omfatter en fettsyre, eventuelt valgt fra 25 

en gruppe som består av stearinsyre, palmitinsyre, uraffinert oljesyre, linolsyre, 

isostearinsyre, raffinert oljesyre og superraffinert oljesyre, så som SUPER 

REFINED® Oleic Acid NF, og eventuelt til stede i en mengde på mellom 5 og 30 

vekt-%; 
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(iii) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod 

i en mengde på mellom 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 og 3,75 vekt-%; 

(iv) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod 

i en mengde på 2,5 vekt-% imiquimod; 

(v) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod 5 

i en mengde på 3,75 vekt-% imiquimod; 

(vi) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en bioekvivalent 

formulering; 

(vii) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en terapeutisk 

ekvivalent formulering; 10 

(viii) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en farmasøytisk 

ekvivalent formulering; 

(ix) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke kan byttes ut; 

(x) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke har 

doseforholdsmessige frigivelsesrater for både frigivelsesratene for imiquimoden og 15 

den totale mengden av frigjort imiquimod, i forhold til ALDARA® 5 % 

imiquimodkrem; eller 

(xi) den farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke forblir fri for 

nedbrytningsprodukter ved lagring ved 25 °C/60 % RH, 30 °C/65 % RH og 40 

°C/75 % RH over en, to, tre og seks måneder og når analysert ved 318 nm 20 

bølgelengde. 

5. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 3, som er valgt fra den 

følgende gruppen med formuleringer oppført i tabell 9 som inneholder opptil 3,75 

% imiquimod:   

 25 

 

 

Tabell 9. Imiquimodformuleringer med lavere dosestyrke 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 1 2 3 4 5 6 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 

Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 68,98 66,98 64,98 61,98 60,73 60,73 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 7 8 9 10 11 12 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 68,98 60,98 60,98 57,08 58,98 55,78 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 13 14 15 16 17 18 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,2 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 56,48 67,08 59,98 58,98 56,98 61,98 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 19 20 21 22 23 24 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 

Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 68,73 66,73 64,73 61,73 60,48 60,48 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 25 26 27 28 29 30 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 66,73 60,73 60,73 56,83 58,73 55,53 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 31 32 33 34 35 36 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 56,23 66,83 59,73 58,73 56,73 61,73 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 37 38 39 40 41 42 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 

Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 68,48 66,48 64,48 61,48 60,23 60,23 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 43 44 45 46 47 48 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 66,48 60,48 60,48 56,58 58,48 55,28 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 49 50 51 52 53 54 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 55,98 66,58 59,48 58,48 56,48 61,48 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 55 56 57 58 59 60 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 

Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 68,23 66,23 64,23 61,23 59,98 59,98 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 61 62 63 64 65 66 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 66,23 60,23 60,23 56,33 58,23 55,03 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 67 68 69 70 71 72 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 55,73 66,33 59,23 58,23 56,23 61,23 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 73 74 75 76 77 78 

Fettsyre* 10,00 12,50 25,00 10,00 15,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,70 4,00 4,00 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,80 2,00 2,00 3,10 

Hvit petrolatum 5,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,80 3,00 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 1,00 

Glyserin 5,00 5,00 2,00 1,00 3,00 3,00 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,30 0,70 0,75 

Renset vann 65,98 63,48 54,78 70,28 64,28 59,73 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 79 80 81 82 83 84 

Fettsyre* 10,00 12,50 25,00 10,00 15,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,70 4,00 4,00 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,80 2,00 2,00 3,80 

Hvit petrolatum 5,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,80 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 0,60 

Glyserin 5,00 5,00 2,00 1,00 3,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,30 0,70 0,50 

Renset vann 65,98 63,48 54,78 70,28 64,28 54,78 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 85 86 87 88 89 90 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 55,48 66,08 58,98 57,98 55,98 60,98 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 91 92 93 94 95 96 

Fettsyre* 15,00 12,50 25,00 15,00 10,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,00 2,00 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 2,00 2,40 3,10 

Hvit petrolatum 6,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,00 3,40 3,80 3,80 3,00 

Sorbitanmonostearat 1,00 1,00 0,60 0,20 1,00 1,00 

Glyserin 5,00 5,00 2,00 3,00 3,00 3,00 

Xantangummi 1,00 0,50 1,00 0,30 0,30 0,75 

Renset vann 60,23 63,23 55,23 66,83 70,23 59,48 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Benzylalkohol 1,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 97 98 99 100 101 102 

Fettsyre* 15,00 12,50 25,00 15,00 10,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,00 2,00 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 2,00 2,40 3,80 

Hvit petrolatum 6,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,00 3,40 3,80 3,80 3,40 

Sorbitanmonostearat 1,00 1,00 0,60 0,20 1,00 0,60 

Glyserin 5,00 5,00 2,00 3,00 3,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,50 1,00 0,30 0,30 0,50 

Renset vann 60,23 63,23 55,23 66,83 70,23 54,53 

Benzylalkohol 1,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 103 104 105 106 107 108 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 55,23 65,83 58,73 57,73 55,73 60,73 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 109 110 111 112 113 114 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 20,00 15,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 2,50 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 

Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 65,98 65,48 63,48 60,48 59,23 59,23 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 115 116 117 118 119 120 

Fettsyre* 15,00 15,00 15,00 25,00 18,00 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75 

Renset vann 65,48 59,48 59,48 55,58 57,48 54,28 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 121 122 123 124 125 126 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 3,00 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 54,98 65,58 58,48 57,48 55,48 60,48 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 127 128 129 130 131 132 

Fettsyre* 15,00 18,00 15,00 20,00 12,50 20,00 

Cetylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,20 2,20 

Stearylalkohol 2,00 2,00 2,40 2,40 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,40 2,80 3,40 2,80 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,80 3,00 3,00 3,40 3,00 

Sorbitanmonostearat 1,00 1,00 0,20 0,20 0,60 1,00 

Glyserin 3,00 2,00 1,00 3,00 6,00 3,00 

Xantangummi 0,30 0,70 0,70 0,30 0,50 0,75 

Renset vann 65,08 62,48 67,08 61,08 61,48 58,73 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 133 134 135 136 137 138 

Fettsyre* 15,00 18,00 15,00 20,00 12,50 25,00 

Cetylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,20 2,70 

Stearylalkohol 2,00 2,00 2,40 2,40 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,40 2,80 3,40 2,80 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,80 3,00 3,00 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 1,00 1,00 0,20 0,20 0,60 0,60 

Glyserin 3,00 2,00 1,00 3,00 6,00 2,00 

Xantangummi 0,30 0,70 0,70 0,30 0,50 0,50 

Renset vann 65,08 62,48 67,08 61,08 61,48 53,78 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 139 140 141 142 143 144 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 54,48 65,08 57,98 56,98 54,98 59,98 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 145 146 147 148 149 150 

Fettsyre* 15,00 20,00 15,00 20,00 10,00 20,00 

Cetylalkohol 2,00 2,00 4,00 4,00 2,20 2,20 

Stearylalkohol 2,00 2,40 2,40 2,40 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,40 2,80 2,50 3,40 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,00 3,00 3,80 3,40 3,00 

Sorbitanmonostearat 1,00 0,20 1,00 1,00 0,60 1,00 

Glyserin 3,00 3,00 1,00 3,00 5,00 3,00 

Xantangummi 0,30 0,30 0,30 0,70 0,50 0,75 

Renset vann 64,83 60,83 65,33 57,23 64,73 58,48 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 151 152 153 154 155 156 

Fettsyre* 15,00 20,00 15,00 20,00 10,00 25,00 

Cetylalkohol 2,00 2,00 4,00 4,00 2,20 2,70 

Stearylalkohol 2,00 2,40 2,40 2,40 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,40 2,80 2,50 3,40 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,00 3,00 3,80 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 1,00 0,20 1,00 1,00 0,60 0,60 

Glyserin 3,00 3,00 1,00 3,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,30 0,30 0,30 0,70 0,50 0,50 

Renset vann 64,83 60,83 65,33 57,23 64,73 53,53 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 157 158 159 160 161 162 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 54,23 64,83 59,98 56,73 54,73 59,73 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 163 164 165 166 167 168 

Fettsyre* 15,00 10,00 12,50 19,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,40 5,00 5,00 3,00 3,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,40 4,00 3,40 3,40 3,00 

Sorbitanmonostearat 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 

Glyserin 1,00 4,00 5,00 2,00 6,00 3,00 

Xantangummi 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 

Renset vann 66,58 65,48 61,38 60,48 56,48 58,23 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 169 170 171 172 173 174 

Fettsyre* 15,00 10,00 12,50 19,00 20,00 25,00 

Cetylalkohol 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,40 5,00 5,00 3,00 3,00 3,00 

Polysorbat 60 3,00 3,40 4,00 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 1,00 4,00 5,00 2,00 6,00 2,00 

Xantangummi 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 66,58 65,48 61,38 60,48 56,48 53,28 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 175 176 177 178 179 180 

Fettsyre* 25,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 

Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00 

Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 53,98 64,58 57,48 56,48 54,48 59,48 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 181 182 183 184 185 186 

Fettsyre* 20,00 20,00 25,00 18,75 20,00 21,25 

Cetylalkohol 4,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 2,80 3,00 3,00 5,00 5,00 3,75 

Polysorbat 60 3,00 3,40 3,40 3,00 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 1,00 0,60 0,60 1,00 0,60 0,60 

Glyserin 1,00 2,00 2,00 5,00 5,00 5,00 

Xantangummi 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 64,53 59,23 54,23 55,48 54,23 54,23 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 
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Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 187 188 189 190 191 192 

Fettsyre* 20,00 20,00 20,00 25,00 18,75 25,00 

Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70 

Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80 

Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00 

Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60 

Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00 

Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 59,23 53,23 53,23 54,33 55,48 53,03 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

Eksipienser vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% vekt-% 

Formulering 193 194 195 196 197 198 

Fettsyre* 25,00 20,00 20,00 20,00 20,00 21,00 

Cetylalkohol 2,20 4,00 2,20 2,20 2,20 2,20 

Stearylalkohol 3,10 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 

Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 5,00 

Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40 

Sorbitanmonostearat 0,60 1,00 0,60 0,60 0,60 0,60 

Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 5,00 

Xantangummi 1,00 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50 

Renset vann 53,73 55,73 57,23 56,23 54,23 53,23 

Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 

Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 

Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 

Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 

Totalt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 

 

6. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori pasienten har 

et kamelbackmønster av lokal hudreaksjon med sum poengsum, hvori 

kamelbackmønsteret genereres fra behandling av aktinisk keratose med en 5 

dosestyrke av imiquimoden levert fra den farmasøytiske formuleringen med lavere 

dosestyrke når den påføres én gang daglig i henhold til et 2 x 2 x 2 

behandlingsregime. 

7. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 6, hvori den 

farmasøytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod i en 10 

mengde på 

(i) mellom 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 og 3,75 vekt-%; 

(ii) 2,5 vekt-%; eller 
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(iii) 3,75 vekt-% imiquimod. 

8. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori den 

lesjonsrettede kryokirurgien administreres tidligere, eventuelt ikke mer enn 28 

dager før, ikke mer enn 14 dager før eller mellom 7 og 14 dager før, til 

begynnelsen av påføringen av den feltrettede immunterapien. 5 

9. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori den feltrettede 

immunterapien påføres før, og eventuelt fullføres ikke mer enn 28 dager før, ikke 

mer enn 14 dager før eller mellom 7 og 14 dager før, til den lesjonsrettede 

kryokirurgen. 

10. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori den 10 

lesjonsrettede kryokirurgien administreres til enhver tid samtidig med påføringen 

av den feltrettede immunterapien. 

11. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori 

behandlingsområdet ikke er større enn 250 cm2. 

12. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 11, hvori 15 

behandlingsområdet er større enn 25 cm2 og hvori behandlingsområdet er hele 

ansiktet eller hele den skallede hodebunnen. 

13. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 12, hvori 

behandlingsområdet er mellom 200 og 250 cm2 og hvori behandlingsområdet er 

hele ansiktet eller hele den skallede hodebunnen. 20 

14. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori 

påføringstrinnet omfatter å påføre den farmasøytiske formuleringen med lavere 

dosestyrke som inneholder imiquimod opptil 42 ganger eller opptil 28 ganger, til 

behandlingsområdet. 

15. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifølge krav 1, hvori 25 

behandlingsområdet er ansikt, skallet hodebunn, nakke, torso, bryst, rygg, mage, 

armer, hender, ben eller føtter. 
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