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Patentkrav

1. Fast blanding inneholdende minst ett fargestoff i forbindelse med minst ett fysiologisk

akseptabelt hjelpestoff som omfatter:

a) en matrise som omfatter lipofile forbindelser med smeltepunkt under 90°C, og valgfritt

amfifile forbindelser, som nevnte minst ett fargestoff er i det minste delvis innlemmet i,

b) en ytre matrise som omfatter hydrofile forbindelser som den lipofile matrisen og valgfritt

den amfifile matrisen er dispergert i;
c) valgfritt andre fysiologisk akseptable hjelpestoffer;

d) valgfritt gastro-resistent belegg for anvendelse i endoskopisk evaluering, karakterisert
ved at fire, seks eller atte enhetsdoser av samme administreres oralt til et menneske, hvori
en total mengde fra 100 til 200 mg av nevnte minst ett fargestoff administreres til nevnte

menneske i de 48 timene fgr endoskopisk evaluering;,

hvori atte enhetsdoser av samme hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett

fargestoff, eller

hvori fire enhetsdoser av samme hver inneholdende 50 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff,

eller

hvori seks enhetsdoser av samme hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett

fargestoff, eller

hvori fire enhetsdoser av samme hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff

administreres til nevnte menneske fgr den endoskopiske evalueringen; og
hvori nevnte minst ett fargestoff er metylenblatt.

2. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1, hvori enhetsdosene administreres til nevnte menneske

i de 24 timene fgr den endoskopiske evalueringen.

3. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori nevnte metylenblatt er vannfritt

metylenblatt eller metylenblatt-hydrat.

4. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori doseenhetene avsamme er formulert som

tabletter, fortrinnsvis belagte tabletter, mer foretrukket gastro-beskyttede belagte tabletter.

5. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori doseenhetene av samme som hver

inneholder 25 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff administreres til nevnte menneske fgr
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den endoskopiske evalueringen i en fraksjonert rekkefglge ved begynnelsen av og/eller i lgpet av

og/eller ved slutten av administreringen av tarm-rensepreparatet.

6. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 5, hvori tarm-rensepreparatet bestar av et volum pa 2
eller flere liter av en PEG-basert saltholdig Igsning eller avfgringsmiddel-basert Igsning, eller en

avfgringsmiddel-basert Igsning.

7. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 4 hvori tablettene selv-administreres til pasienten av
selve pasienten, i en ganske bestemt rekkefglge ved begynnelsen av, i Igpet av og ved slutten av

drikking av tarm-rensepreparatet.

8. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori atte enhetsdoser av blandingen i henhold
til oppfinnelsen hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff administreres
oralt til et menneske i henhold til en fraksjonert tidsplan, hvori en total mengde pa 200 mg av nevnte

minst ett fargestoff administreres til nevnte menneske fgr den endoskopiske evalueringen i:
- 0 orale faststoffblandinger etter inntak av den fgrste literen med renselgsning;
- 3 orale faststoffblandinger etter inntak av den andre literen med renselgsning
- 3 orale faststoffblandinger etter inntak av den tredje literen med renselgsning; og
- 2 orale faststoffblandinger etter inntak av den fjerde (og siste) literen med renselgsning.

9. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori atte enhetsdoser av blandingen i henhold
til oppfinnelsen hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff administreres
oralt til et menneske i henhold til en fraksjonert tidsplan, hvori en total mengde pa 200 mg av nevnte

minst ett fargestoff administreres til nevnte menneske fgr endoskopiske evalueringen i:
- 0 orale faststoffblandinger etter inntak av den fgrste literen med renselgsning;
- 2 orale faststoffblandinger etter inntak av den andre literen med renselgsning
- 3 orale faststoffblandinger etter inntak av den tredje literen med renselgsning; og
- 3 orale faststoffblandinger etter inntak av den fjerde (og siste) literen med renselgsning.

10. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori atte enhetsdoser av blandingen i henhold
til oppfinnelsen hver inneholdende 25 mg vektandel av nevnte minst ett fargestoff administreres
oralt til et menneske i henhold til en fraksjonert tidsplan, hvori en total mengde pa 200 mg av nevnte

minst ett fargestoff administreres til nevnte menneske fgr den endoskopiske evalueringen i:
- 0 orale faststoffblandinger etter inntak av den fgrste literen med renselgsning;

- 4 orale faststoffblandinger etter inntak av den andre literen med renselgsning
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- 4 orale faststoffblandinger etter inntak av den tredje literen med renselgsning; og
- 0 orale faststoffblandinger etter inntak av den fjerde (og siste) literen med renselgsning.

11. Fast blanding for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori renselgsningen er en saltlgsning og/eller

en polyglykol-Igsning, fortrinnsvis en vannbasert Igsning med polyetylenglykol.

12. Fast blanding for anvendelse i henhold til ett av kravene foran, for endoskopisk evaluering av
inflammatoriske, ulcergse, pre-neoplastiske, dysplastiske og/eller neoplastiske patologier og/eller

lesjoner i mage/tarm-kanalen, fortrinnsvis i kolon.

13. Fast blanding ifglge krav 12, anvendt til & fremme detekteringen av lesjoner i tarmslimhinnen
ved evaluering av cancergse former, pre-cancergse former, intervallkreft, adenoma, karsinomer,
serraterte lesjoner, intraepitelial neoplasi, dysplasi, polypper, pseudopolypper, pre-polypper eller

ulike inflammatoriske patologier og/eller sessile lesjoner, flat pedunkulaer form.

14. Fast blanding ifglge krav 12, anvendt til evaluering av adenoma i hgyre kolon, polypper i hgyre

kolon og/eller intervallkreft.

15. Fast blanding ifglge krav 12, anvendt til evaluering av lesjoner med liten stgrrelse, fortrinnsvis

av lesjoner med en stgrrelse mindre eller lik 5 mm.

16. Fast blanding ifglge krav 15, hvori nevnte sma lesjoner er valgt blant polypper, adenoma og

serraterte lesjoner.

17. Fast blanding ifglge krav 12, anvendt til & fremme detekteringen av lesjoner i tarmslimhinnen
for tidlig evaluering hos et menneske som tidligere led av annen inflammatorisk patologi, for
eksempel en inflammatorisk tarmsykdom (Inflammatory Bowel Disease (IBD)), ulcergs kolitt eller

Crohns sykdom.

18. Fast blanding ifglge krav 12, anvendt til 8 fremme detekteringen av lesjoner i tarmslimhinnen i

hgyre del av kolon.

19. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til menneskesubjekter har evne

til @ generere en famarkokinetisk profil med midlere ti5; 2 3 timer.

20. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til 3

generere en famarkokinetisk profil med midlere tmax pa 16,0 + 6 timer.

21. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til 3

generere en famarkokinetisk profil med midlere Cmax pa 1149,12 *+ 261,95 ng/ml.
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22. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til a
generere en famarkokinetisk profil med midlere kumulativ utsondring av urin i 60 timer av 38,67 +

15,8 % av dosen.

23. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til a

generere en famarkokinetisk profil med midlere t;/> pa 15,08 + 5,85 timer.

24. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til 3

oppna detekterings-resultat for intraepitelial neoplasi med en spesifisitet stgrre enn 80%.

25. Fast blanding ifglge krav 1 eller 2, som etter oral administrering til et menneske har evne til 3

oppna detekterings-resultat for intraepitelial neoplasi med en fglsomhet stgrre enn 50%.
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