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l. Farmaseytisk sammensetning omfattende fordeyelsesenzymer og ett eller flere
hjelpestoffer, for anvendelse 1 behandling av vitamin K-mangel eller benskjerhet hos et individ
som viser autismespektrumforstyrrelse (ASD), hvori fordeyelsesenzymene omfatter en

protease, en amylase og en lipase.

2. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge krav 1, hvori individet som

har en ASD har underern@ring som et resultat av diettbegrensninger selvpalagt av individet.

3. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge krav 1 eller 2, hvori
sammensetningen administreres til individet to eller flere ganger om dagen med mat i minst 12

uker.

4. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst
foregdende krav, hvori individet har et unormalt fekalt kymotrypsinnivé for administrering av

den farmaseytiske sammensetningen.

5. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifelge krav 4, hvori individet har
et fekalt kymotrypsinniva pa mindre enn 13 U/g eller mindre enn 12,6 U/g mélt i en frossen
avforingsprove for administrering av den farmaseytiske sammensetningen; eller hvori individet
har et fekalt kymotrypsinniva pd mindre enn 10 U/g eller mindre enn 9 U/g malt i en fersk

avfoeringsprove for administrering av den farmaseytiske sammensetningen.

6. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge krav 4, hvori individet har

okte fekale kymotrypsinnivéer etter administrering av den farmaseytiske sammensetningen.

7. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst
foregaende krav, hvori individet viser en reduksjon i antall eller alvorlighetsgrad av infeksjoner
eller en reduksjon 1 antall eller alvorlighetsgrad av allergiske hendelser etter administrering av
den farmaseytiske sammensetningen sammenlignet med for individet ble administrert den

farmaseytiske sammensetningen.

8. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifolge et hvilket som helst



NO/EP2800581

foregaende krav, hvori ASD er autisme.

9. Den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge et hvilket som helst
foregaende krav, hvori individet har gkninger i kalsium etter administrering eller etter

behandling med den farmaseytiske sammensetningen.
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