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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation and
the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent, language
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Patentkrav

1. Produkt omfattende follikkel-stimulerende hormon (FSH) for anvendelse ved
behandling av infertilitet hos en pasient med serum AMH-niva < 15 pmol/I, hvor produktet skal
administreres ved en dose p3, eller ekvivalent med 11 til 13 ug humant avledet rekombinant
FSH per dag, hvor det rekombinante FSH innbefatter a2,3- og a2,6 sialylering hvor 1% til 50%
av den totale sialylering er a2,6-sialylering og 50% til 99% av den totale sialylering er a2,3-
sialylering, og hvor behandlingen mot infertilitet omfatter et trinn med bestemmelse av serum
AMH-nivaet hos pasienten, samt et trinn med administrering av dosen til en pasient med
AMH-niva < 15 pmol/I.

2. Produkt for anvendelse ifglge krav 1, hvor produktet skal administreres ved en dose pa
eller ekvivalent med 12 pg rekombinant FSH per dag.

3. Produkt omfattende follikkel-stimulerende hormon (FSH) for anvendelse ved
behandling av infertilitet i en pasient med serum AMH-niva pa > 15 pmol/l, hvor produktet skal
administreres ved en dose pa eller ekvivalent med 0,09 til 0,19 ph humant avledet
rekombinant FSH per kg kroppsvekt hos pasienten per dag, idet det rekombinante FSH
innbefatter a2,3- og a2,6-sialylering hvor 1% til 50% av den totale sialylering er 2,6-sialylering
og 50% til 99% av den totale sialylering er a2,3-sialylering; og hvor behandlingen av infertilitet
omfatter et trinn med bestemmelse av serum AMH-nivaet hos pasienten, samt et trinn med
administrering av dosen til en pasient med det angitte AMH-niva.

4, Produkt for anvendelse ifglge krav 3 ved behandling av en pasient med serum AMH-
niva pa 15 til 24,9 pmol7l, hvor produktet skal administreres ved en dose pa eller ekvivalent
med 0,14 til 0,19 pg rekombinant FSH per kg kroppsvekt av pasienten per dag.

5. Produkt for anvendelse ifglge krav 3 ved behandling av en pasient med serum AMH-
niva pa 25 til 34,9 pmol/l, hvor produktet skal administreres ved en dose pa eller ekvivalent
med 0,11 til 0,14 pg rekombinant FSH per kg kroppsvekt av pasienten per dag.

6. Produkt for anvendelse ifglge krav 3 ved behandling av en pasient med serum AMH-
niva pa > 35 pmol/l, hvor produktet skal administreres ved en dose pa eller en dose som er
ekvivalent med 0,10 til 0,11 pg humant avledet rekombinant FSH per kg kroppsvekt per dag.

7. Produkt ifglge ethvert av de foregaende krav, hvor FSH-materialet innbefatter mono-,
di-, tri- og tetra-sialylerte glykan-strukturer, hvor 15-24 %, for eksempel 17-23 % av de
sialylerte glykanstrukturer er tetrasilaylerte glykanstrukturer.

8. Produkt omfattende follikkel-stimulerende hormon (FSH) for anvendelse ved
behandling av infertilitet ifglge ethvert av de foregaende krav, hvor produktet ytterligere
omfatter et salt omfattende et farmasgytisk akseptabelt alkalimetall kation valgt fra gruppen
bestdende av Na'-eller K*-salter eller en kombinasjon derav.



