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Patentkrav 

 

1. Allopregnanolon for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av et 

individ som har refraktær status epilepticus (RSE) eller superrefraktær status 

epilepticus (SRSE), idet fremgangsmåten omfatter: 

å administrere en første dose av allopregnanolon; 

å administrere en andre dose av allopregnanolon, som er lavere enn nevnte første 

dose; og 

å administrere en tredje dose av allopregnanolon, 

idet nevnte allopregnanolondoser er tilstrekkelige til å behandle nevnte individ; 

hvor nevnte individ er under narkose. 

  

2. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor den andre dose 

administreres 

a) over et tidsrom som er minst 60, 65, 70, 80, 90, 100, 110 eller 120 ganger 

lengre enn varigheten av den første dose; 

b) over et tidsrom som ikke er mer enn 80, 90, 100, 110, 120, 130 eller 140 

ganger lengre enn varigheten av nevnte første dose; 

c) over et tidsrom som er minst 2, 3, 4, 5, 6 ganger lengre enn varigheten av 

nevnte tredje dose; eller 

d) over et tidsrom som ikke er lengre enn 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 ganger lengre enn 

varigheten av nevnte tredje dose. 

  

3. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor mengden av 

allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i den andre dose, som målt i 

µg/kg/time, er minst 2, 3, 4, 5 eller 6 ganger lavere enn den av den første dose.  

  

4. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor én, to eller alle av nevnte 

doser er IV-administrasjoner. 

  

5. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte anestetikum velges 

blant benzodiazepin, propofol, pentobarbital og ketamin. 
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6. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, som videre omfatter en 

avvenningsperiode i hvilken nevnte individ avvennes fra nevnte narkose.  

  

7. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 6, hvor 

a) nevnte avvenningsperiode initieres under administrasjonen av nevnte andre 

dose; 

b) nevnte avvenningsperiode fullføres under administrasjonen av nevnte andre 

dose; 

c) nevnte avvenningsperiode initieres innen 12, 24, 36, 48, 60 eller 72 timer etter 

initiering eller fullføring av den første dose av allopregnanolon; for eksempel 

hvor nevnte avvenningsperiode initieres 48 timer etter initiering eller fullføring 

av den første dose av allopregnanolon; eller 

d) nevnte avvenningsperiode er 18 til 30 timer, 20 til 28 timer eller 22 til 26 timer 

i varighet, eller hvor nevnte avvenningsperiode har en varighet på 24 timer.  

  

8. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor administrasjonen av den 

første dose initieres innen et forhåndsvalgt tidsrom, hvor nevnte forhåndsvalgte 

tidsrom ikke er lengre enn 48, 24, 12, 6, 5, 4, 3, 2 eller 1 time; eller hvor nevnte 

forhåndsvalgte tidsrom ikke er lengre enn 120, 60, 30, 15 eller 5 minutter.  

  

9. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor mengden av 

allopregnanolon som tilføres per time i nevnte andre dose, er den samme eller 

lavere enn mengden som tilføres per time i nevnte første dose. 

  

10. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor administrasjonen av den 

første dose av allopregnanolon initieres innen et forhåndsvalgt tidsrom; 

a) hvor nevnte forhåndsvalgte tidsrom er minst 6, 12, 24, 48 eller 60 timer;  

b) hvor nevnte forhåndsvalgte tidsrom ikke er lengre enn 24, 48 eller 60 timer;  

c) hvor nevnte forhåndsvalgte tidsrom er mellom 2 til 120, 2 til 60, 4 til 120, 4 til 

60, 4 til 48, 4 til 36 eller 4 til 24 timer; 

d) hvor nevnte forhåndsvalgte tidsrom ikke er lengre enn 48, 24, 12, 6, 5, 4, 3, 2 

eller 1 time; eller 
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e) hvor nevnte forhåndsvalgte tidsrom ikke er lengre enn 120, 60, 30, 15 eller 5 

minutter. 

  

11. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte første dose 

resulterer i: 

a) en plasmakonsentrasjon på 50 til 500 nM, 100 til 400 nM eller 200 til 300 nM;  

b) en plasmakonsentrasjon på 500 til 1000 nM, 600 til 900 nM eller 700 til 800 

nM; 

c) en plasmakonsentrasjon på 1000 til 1500 nM, 1100 til 1400 nM eller 1200 til 

1300 nM; 

d) en plasmakonsentrasjon på 1500 til 2000 nM, 1600 til 1900 nM eller 1700 til 

1800 nM; 

e) en plasmakonsentrasjon på 2000 til 2500 nM, 2100 ti l 2400 nM eller 2200 til 

2300 nM; 

f) en plasmakonsentrasjon på 300 til 800 nM, 400 til 700 nM eller 500 til 600 nM;  

g) en plasmakonsentrasjon på 800 til 1300 nM, 900 til 1200 nM eller 1000 til 

1100 nM; 

h) en plasmakonsentrasjon på 1300 til 1800 nM, 1400 ti l 1700 nM eller 1500 til 

1600; 

i) en plasmakonsentrasjon på 1800 til 2300 nM, 1900 til 2200 nM eller 2000 til 

2100 nM; 

j) en plasmakonsentrasjon på 2300 til 2600 nM, 2400 til 2500 nM; 

k) en plasmakonsentrasjon på 300 til 400 nM, 400 til 500, 600 til 700, 800 til 900, 

1100 til 1200, 1300 til 1400, 1400 til 1500, 1600 til 1700, 1800 til 1900, 1900 til 

2000, 2100 til 2200, 2300 til 2400 nM; 

l) en plasmakonsentrasjon på 500 til 2500 nM, 500 til 1500 nM, 500 til 1000 nM, 

500 til 800 eller 500 til 600 nM; eller 

m) en plasmakonsentrasjon på 50 til 250 nM, 100 til 200 nM eller 140 til 160 nM.  

  

12. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor plasmakonsentrasjonen av 

nevnte første dose måles ved et forhåndsvalgt tidspunkt 10, 15, 20, 30, 45, 60 

minutter, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24 timer, 2, 3 eller 4 dager etter initieringen av 

nevnte første dose. 
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13. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte første dose 

administreres over: 

a) et tidsrom som ikke er lengre enn 6, 5, 4, 3, 2 eller 1 time; 

b) et tidsrom som har en varighet på minst 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 eller 90 

minutter; 

c) et tidsrom som har en varighet på 30 til 120 minutter, 45 til 100 minutter eller 

50 til 70 minutter; eller 

d) et tidsrom som har en varighet på 60 +/- 15 minutter, 60 +/- 10 minutter, 60 +/- 

5 minutter eller 60 minutter. 

  

14. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte første dose 

administreres med en doseringsrate på 200-3500 µg/kg/time; hvor nevnte første 

dose administreres med en doseringsrate på 200-350 µg/kg/time, 250-300 

µg/kg/time, 280-290 µg/kg/time, 286 µg/kg/time, 287 µg/kg/time eller 288 

µg/kg/time, i én time. 

  

15. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor administrasjonen av 

nevnte andre dose initieres innen et forhåndsvalgt tidsrom, hvor nevnte tidsrom 

begynner med: oppnåelsen av et forutbestemt nivå av allopregnanolon i plasmaet.  

  

16. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 15, hvor 

a) nevnte tidsrom begynner med avslutningen av den første dose; 

b) nevnte forhåndsvalgte tidsrom begynner med påbegynnelse eller avslutning av 

administrasjonen av den første dose og er ikke lengre enn 240, 180, 120, 60, 30, 

15 eller 5 minutter; eller 

c) nevnte forhåndsvalgte tidsrom begynner med påbegynnelse eller avslutning av 

administrasjonen av den første dose og er ikke lengre enn 90, 80, 70 eller 60 

minutter. 

  

17. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor 
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a) administrasjonen av den andre dose påbegynnes ikke senere enn 90, 80, 70, 60 

eller 30 minutter etter påbegynnelsen eller avslutningen av administrasjonen av 

den første dose; 

b) den andre dose påbegynnes 50 til 70, 55 til 65, eller 60 minutter etter 

påbegynnelsen eller avslutningen av administrasjonen av den første dose;  

c) den andre dose påbegynnes ikke senere enn 60, 50, 40, 30, 20, 10, 5, 4, 3, 2 

eller 1 minutt etter avslutningen av administrasjon av den første dose; eller  

d) den andre dose påbegynnes ved avslutningen av administrasjon av den første 

dose. 

  

18. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte andre dose 

administreres i: 

a) et tidsrom som er mellom 48 og 192 timer, 60 og 144 timer, 60 og 120 timer, 

80 og 110 timer eller 90 og 100 timer; 

b) hvor nevnte andre dose administreres i 95+/-5 timer; eller 

c) hvor nevnte andre dose administreres i 95 timer. 

  

19. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte andre dose 

resulterer i: 

a) en plasmakonsentrasjon på 50 til 500 nM, 100 til 400 nM eller 200 til 300 nM;  

b) en plasmakonsentrasjon på 500 til 1000 nM, 600 til 900 nM eller 700 til 800 

nM; 

c) en plasmakonsentrasjon på 1000 til 1500 nM, 1100 til 1400 nM eller 1200 til 

1300 

d) en plasmakonsentrasjon på 1500 til 2000 nM, 1600 til 1900 nM eller 1700 til 

1800 

e) en plasmakonsentrasjon på 2000 til 2500 nM, 2100 til 2400 nM eller 2200 til 

2300 

f) en plasmakonsentrasjon på 300 til 800 nM, 400 til 700 nM eller 500 til 600 nM; 

g) en plasmakonsentrasjon på 800 til 1300 nM, 900 til 1200 nM eller 1000 til 

1100 nM; 

h) en plasmakonsentrasjon på 1300 til 1800 nM, 1400 til 1700 nM eller 1500 til 

1600 nM; 
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i) en plasmakonsentrasjon på 1800 til 2300 nM, 1900 til 2200 nM eller 2000 til 

2100 nM; 

j) en plasmakonsentrasjon på 2300 til 2600 nM, 2400 til 2500 nM; 

k) en plasmakonsentrasjon på 300 til 400 nM, 400 til 500, 600 til 700, 800 til 900, 

1100 til 1200, 1300 til 1400, 1400 til 1500, 1600 til 1700, 1800 til 1900, 1900 til 

2000, 2100 til 2200, 2300 til 2400 nM; 

l) en plasmakonsentrasjon på 500 til 2500 nM, 500 til 1500 nM, 500 til 1000 nM, 

500 til 800 eller 500 til 600 nM; eller 

m) en plasmakonsentrasjon på 50 til 250 nM, 100 til 200 nM eller 140 til 160 nM. 

  

20. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor: 

a) plasmakonsentrasjonen av nevnte andre dose måles ved et forhåndsvalgt 

tidspunkt 10, 15, 20, 30, 45, 60 minutter, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24 timer, 2, 3 

eller 4 dager etter initieringen av nevnte andre dose; eller 

b) nevnte andre dose resulterer i en plasmakonsentrasjon på 150 nM som målt ved 

et forhåndsvalgt tidspunkt 10, 15, 20, 30, 45, 60 minutter, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 

24 timer, 2, 3 eller 4 dager etter initieringen av nevnte andre dose. 

  

21. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte andre dose 

administreres i den samme mengde av allopregnanolon per tidsenhet over hele 

den andre dose; eller hvor mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet, 

varierer under den andre dose. 

  

22. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor nevnte andre dose 

administreres i en mengde av allopregnanolon per tidsenhet på 25-1500 

µg/kg/time; hvor nevnte andre dose administreres i en mengde av allopregnanolon 

per tidsenhet på 25-150 µg/kg/time, 50-100 

µg/kg/time, 75-100 µg/kg/time, 85 µg/kg/time, 86 µg/kg/time eller 87 µg/kg/time. 

  

23. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 1, hvor å administrere nevnte 

tredje dose omfatter å administrere: 

a) en kontinuerlig avtagende mengde av allopregnanolon; 

b) en kontinuerlig avtagende mengde av allopregnanolon per tidsenhet; eller  
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c) en flerhet av trinndoser, hvor hver etterfølgende trinndose er lavere enn 

trinndosen som kommer foran den. 

  

24. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 23, omfattende å administrere en 

første, andre og tredje trinndose. 

  

25. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 24, hvor: 

a) nevnte første trinndose er 60 til 90% av den andre dose; nevnte andre trinndose 

er 40 av 70% av den andre dose; og nevnte tredje trinndose er 10 til 40% av den 

andre dose; 

b) mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte første 

trinndose, er 60 til 90% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet 

i nevnte andre dose; 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte andre trinndose, 

er 40 til 70% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte 

andre dose; og 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte tredje trinndose, 

er 10 til 40% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte 

andre dose; 

c) nevnte første trinndose er 70 til 80% av den andre dose; 

nevnte andre trinndose er 40 til 60% av den andre dose; og 

nevnte tredje trinndose er 20 til 30% av den andre dose; 

d) mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte første 

trinndose, er 70 til 80% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet 

i nevnte andre dose; 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte andre trinndose, 

er 40 til 60% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte 

andre dose; og 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte tredje trinndose, 

er 20 til 30% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte 

andre dose; 

e) nevnte første trinndose er 75% av den andre dose; 

nevnte andre trinndose er 50% av den andre dose; og 
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nevnte tredje trinndose er 25% av den andre dose; eller 

f) mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte første 

trinndose, er 75% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i 

nevnte andre dose; 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte andre trinndose, 

er 50% av mengden av allopregnanolon per tidsenhet i nevnte andre dose; og 

mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte tredje trinndose, 

er 25% av mengden av allopregnanolon som tilføres per tidsenhet i nevnte andre 

dose. 

  

26. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 24, hvor etter fullføring av nevnte 

tredje trinndose, administreres allopregnanolon ikke til individet i minst 10, 20, 

30, 40, 50 eller 60 dager, eller inntil pasienten har en etterfølgende episode av 

SRSE. 

  

27. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 24, hvor: 

a) nevnte første trinndose administreres i en mengde av allopregnanolon per 

tidsenhet på 25-1000 µg/kg/time; 25-100 µg/kg/time, 50-75 µg/kg/time, 60-70 

µg/kg/time, 63 µg/kg/time, 64 µg/kg/time eller 65 µg/kg/time; 

b) nevnte andre trinndose administreres i en mengde av allopregnanolon per 

tidsenhet på 10-700 µg/kg/time; 10-70 µg/kg/time, 25-55 µg/kg/time, 40-50 

µg/kg/time, 42 µg/kg/time, 43 µg/kg/time eller 44 µg/kg/time; eller 

c) nevnte tredje trinndose administreres i en mengde av allopregnanolon per 

tidsenhet på 5-500 µg/kg/time; 5-50 µg/kg/time, 10-35 µg/kg/time, 15-25 

µg/kg/time, 20 µg/kg/time, 21µg/kg/time eller 22 µg/kg/time. 

  

28. Allopregnanolon for anvendelse ifølge krav 24, hvor: 

a) administrasjonen av den tredje dose påbegynnes senest 90, 80, 70, 60 eller 30 

minutter etter administrasjonen eller avslutningen av den andre dose; 

administrasjonen av den tredje dose påbegynnes ved avslutningen av 

administrasjon av den andre dose; eller tiden mellom avslutningen av 

administrasjonen av nevnte andre trinndose og initieringen av administrasjon av 

nevnte tredje trinndose er mindre enn 120, 60, 30, 15 eller 5 minutter; og/eller  
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b) tiden mellom avslutningen av administrasjonen av nevnte første trinndose og 

initieringen av administrasjon av nevnte andre trinndose er mindre enn 120, 60, 

30, 15 eller 5 minutter; og/eller 

c) nevnte tredje dose administreres i et tidsrom som er mellom 10 og 100 timer, 

12 og 96 timer, 12 og 48 timer, 16 og 32 timer eller 20 og 30 timer.  
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