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l. Formulering som omfatter fenfluramin eller et farmaseytisk akseptabelt salt derav for
anvendelse ved behandling av Dravets syndrom,

hvori formuleringen er for oral administrering, og

hvori behandlingen omfatter administrering av fenfluramin som en monoterapi som
det eneste terapeutiske midlet.

2. Formuleringen for anvendelse ifelge krav 1, hvori behandlingen omfatter behandling
av en pasient diagnostisert med Dravets syndrom, som utviser en mutasjon i ett av, noen av
eller alle genene valgt fra gruppen som bestar av SCN1A, SCN1B, SCN2A, SCN3A, SCNIA,
GABRG2, GABRD og PCDH19.

3. Formuleringen for anvendelse ifelge krav 1 eller krav 2, hvori dosen av fenfluramin er
mindre enn 0,5 mg/kg/dag til 0,01 mg/kg/dag.

4. Formuleringen for anvendelse ifolge ett av kravene 1 til 3, hvori formuleringen er en
flytende formulering.
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