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Patentkrav

1. Farmasgytisk kombinasjon for anvendelse i glykemisk kontroll hos diabetes type 2-

pasienter, der nevnte kombinasjon omfatter

(a) desPro’*®Exendin-4(1-39)-Lyss-NH, og/eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav,
(b) et basalt insulin og/eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, og

(c) eventuelt metformin og/eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav,

hvor den diabetes type 2 som skal behandles, ikke er tilstrekkelig kontrollert med basalt
insulin og eventuelt metformin alene, og pasienten som skal behandles har en 2 timers

postprandial plasmaglukosekonsentrasjon pa minst 14 mmol/I.

2. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge krav 1, hvor pasienten som

skal behandles er overvektig.

3. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvor pasienten

som skal behandles har en kroppsmasseindeks p& minst 30 kg/m?.

4. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de

foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles er et voksent individ.

5. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles har blitt diagnostisert med diabetes

mellitus type 2 i minst 1 &r eller minst 2 8r for behandling starter.

6. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles har en HbA;.-verdi pd omtrent 7 til

omtrent 10 %.

7. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de

foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles har en HbA;.-verdi p& minst 8 %.

8. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles har en fastende plasmaglukose-

konsentrasjon pa minst 8 mmol/I.
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9. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor pasienten som skal behandles har en glukose-ekskursjon pa minst
2 mmol/L, minst 3 mmol/l, minst 4 mmol/I eller minst 5 mmol/l, hvor glukose-
ekskursjonen er differansen mellom den 2 timers postprandiale plasmaglukose-

konsentrasjon og plasmaglukosekonsentrasjonen 30 minutter fgr en maltidstest.

10. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor desPro*®Exendin-4(1-39)-Lyss-NH, og/eller det farmasgytisk

akseptable salt derav, fremstilles for parenteral administrering.

11. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor desPro*®Exendin-4(1-39)-Lyss-NH, og/eller det farmasgytisk
akseptable salt derav, fremstilles for administrering i en daglig dose valgt fra omradet fra
10 ug til 20 pg.

12. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor det basale insulin er valgt fra insulin glargin, insulin detemir,

isofan insulin, lente insulin, ultralente insulin, og blandinger derav.

13. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor det basale insulin og/eller det farmasgytisk akseptable salt derav

fremstilles for parenteral administrering.

14. Den farmasgytiske kombinasjonen for anvendelse ifglge hvilket som helst av de
foregdende krav, hvor metformin og/eller det farmasgytisk akseptable salt derav,

fremstilles for oral administrering.



