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1. Derivat av et naturlig forekommende insulin eller av en insulinanalog for anvendelse i
behandling av diabetes type 1 eller diabetes type 2, omfattende administrering, til en pasient
med behov derav, av effektive doseringer av derivatet, hvori insulinderivatet viser en
forlenget virkningsprofil og hvori dosene administreres med intervaller, hvori minst ett av
intervallene har en lengde pa

i. minst 1,3 ganger gjennomsnittet av intervallene, eller
ii. ikke mer enn 0,85 ganger gjennomsnittet av intervallene

hvori gjennomsnittet av intervallene er minst 12 timer og mindre enn 36 timer, hvori doseringen

ikke justeres mellom administreringer og hvori derivatet av det naturlig forekommende insulinet

eller insulinanalogen er LysB29(Ne-heksadekandioyl-y-Glu) des(B30) humant insulin.

2. Insulinderivat for anvendelse ifglge krav 1, hvori minst ett av intervallene har en lengde pa
minst 1,35 ganger gjennomsnittet av intervallene, s& som minst 1,4 ganger gjennomsnittet

av intervallene eller s& som minst 1,45 ganger gjennomsnittet av intervallene.

3. Insulinderivater for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregadende kravene, hvori
minst ett av intervallene ikke er mer enn 0,80 ganger gjennomsnittet av intervallene, sa som
ikke mer enn 0,75 ganger gjennomsnittet av intervallene eller s& som ikke mer enn 0,70

ganger gjennomsnittet av intervallene.

4. Insulinderivat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
administrering av insulinderivatet som viser en forlenget virkningsprofil suppleres med
hyppigere administreringer av et hurtigvirkende naturlig forekommende insulin, insulinanalog
eller derivat og/eller administrering av et legemiddel mot diabetes som ikke inneholder

insulin.

5. Insulinderivat for anvendelse ifglge krav 4, hvori det hurtigvirkende naturlig forekommende
insulinet, insulinanalogen eller derivatet og/eller administreringen av et legemiddel mot

diabetes som ikke inneholder insulin er AspB28-humant insulin.

6. Insulinderivat for anvendelse ifalge krav 5, hvori LysB29(Ne-heksadekandioyl-y-Glu)
des(B30) humant insulin og det AspB28-humane insulinet blandes i et forhold pa 70/30 %.
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7. Insulinderivat for anvendelse ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori det i
det vesentlige ikke administreres noe annet naturlig forekommende insulin, insulinanalog
eller derivat av naturlig forekommende insulin eller insulinanalog som viser en forlenget

virkningsprofil til pasienten.

5 8. Insulinderivat for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
insulinderivatet formuleres sammen med en farmasgaytisk akseptabel beerer og/eller vehikkel

og/eller fortynningsmiddel og/eller eksipiens.
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