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Patentkrav 

 

1. Glatirameracetat for anvendelse i behandling av en menneskelig pasient som 

lider av en relapserende form av multippel sklerose, eller som har opplevd en 

første klinisk episode, og som er ansett for å ha høy risiko for å utvikle klinisk 5 

konstatert multippel sklerose, omfattende å administrere til den menneskelig 

pasienten tre subkutane injeksjoner på 40 mg glatirameracetat hver syvende dag 

med minst én dag mellom hver subkutane injeksjon, hvori glatirameracetatet er 

til stede i en farmasøytisk sammensetning som har en pH i området 5,5 til 7,0. 

   10 

2. Glatirameracetat for anvendelse ifølge krav 1, hvori den menneskelige 

pasienten lider av en relapserende form for multippel sklerose. 

   

3. Glatirameracetat for anvendelse ifølge krav 1, hvori den menneskelige 

pasienten har opplevd en første klinisk episode og er ansett for å ha høy risiko for 15 

å utvikle klinisk konstatert multippel sklerose. 

   

4. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3 for 

å redusere det kumulative antallet forsterkende lesjoner på T1-vektede bilder hos 

den menneskelige pasienten.  20 

   

5. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4 for 

å redusere antallet av nye T2-lesjoner i hjernen til den menneskelige pasienten.  

   

6. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5 for 25 

å redusere frekvensen av tilbakefall hos den menneskelige pasienten.  

   

7. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6 i 

behandling av den menneskelige pasienten like effektivt som administrering av 

20 mg glatirameracetat s.c. daglig. 30 

   

8. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7 for 

å øke toleransen for glatirameracetatbehandling hos den menneskelige pasienten. 

   

9. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7 for 35 

å redusere frekvensen av en umiddelbar postinjeksjonsreaksjon relatert til daglig 

subkutan administrering av 20 mg glatirameracetat. 
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10. Glatirameracetat for anvendelse ifølge krav 9, hvori den umiddelbare 

postinjeksjonsreaksjonen omfatter palpitasjoner, føle seg varm, rødming, 

hetetokter, takykardi, dyspné, brystubehag, brystsmerter, ikke-kardiale 

brystsmerter, asteni, ryggsmerter, bakteriell infeksjon, forkjølelser, cyste, 5 

ansiktsødem, feber, influensasyndrom, infeksjon, nakkesmerter, smerte, migrene, 

synkope, takykardi, vasodilatasjon, anorexi, diaré, gastroenteritt, mage- og 

tarmlidelse, kvalme,  oppkast, ekkymose, perifert ødem, artralgi, agitasjon, angst, 

forvirring, fotdropp, hypertoni, nervøsitet, nystagmus, taleforstyrrelse, tremor, 

vertigo, bronkitt, dyspné,  laryngismus, rhinitt, erytem, herpes simplex, pruritus, 10 

utslett, svetting, urtikaria, øresmerte, øyeforstyrrelse, dysmenoré, urintrykk eller 

vaginal moniliasis. 

   

11. Glatirameracetat for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7 for 

å redusere frekvensen av injeksjonsstedsreaksjon relatert til daglig subkutan 15 

administrering av 20 mg glatirameracetat. 

   

12. Glatirameracetat for anvendelse ifølge krav 11, hvori 

injeksjonsstedsreaksjonen omfatter erytem, blødning, indurasjon, inflammasjon, 

masse, smerte, pruritus, urtikaria eller hevelse som inntreffer umiddelbart rundt 20 

injeksjonsstedet. 
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