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Patentkrav

1. Terlipressin for bruk i behandling av hepatorenalt syndrom type-1 (HRS-1) hos en 
pasient som ikke har åpenbar sepsis, septisk sjokk eller ukontrollert infeksjon og som 
oppfyller to eller flere av følgende tre kriterier (i)-(iii) for systemisk inflammatorisk 
responssyndrom (SIRS):

(i) et antall hvite blodlegemer enten mindre enn 4000 celler/mm3 eller mer enn 
12 000 celler/mm3,
(ii) en hjertefrekvens på over 90 slag per minutt, og
(iii) enten HCO3 <23 mmol/L eller PaCO2 <32 mmHg i blodet eller > 20 åndedrag 
per minutt,

hvori mengden terlipressin som brukes er effektiv for å produsere en reduksjon i 
serumkreatinin på minst 25% fra baseline, reversering av HRS og/eller bekreftet HRS-
reversering.

2. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori kriterium (iii) er en HCO3 nivå <23 mmol/L,
slik som hvor kriterium (iii) er en HCO3 nivå <21 mmol/L.

3. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori mengden terlipressin som skal administreres 
til pasienten er i området 2,0 mg til 12,0 mg per dag i 1 til 28 dager, slik som hvor 
mengden terlipressin som skal administreres til pasienten er i området fra ca. 0,5 mg til 
ca. 2,0 mg hver 4 til 6 time.

4. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvor administrering av terlipressin til pasienten 
produserer en reduksjon i serumkreatininnivå til ≤1,5 mg/dl.

5. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori bruken omfatter å bestemme om pasienten 
har en reduksjon i serumkreatininnivå i løpet av de første 1 til 4 dager med 
terlipressinadministrasjon, og valgfritt omfatter å avbryte administrering av terlipressin 
til pasienten hvis pasienten ikke viser en reduksjon i serumkreatininnivå i løpet av de 
første 1 til 4 dagene med terlipressinadministrasjon, eller omfatter valgfritt fortsatt 
administrering av terlipressin til pasienten i ytterligere 3 til 12 dager hvis pasienten viser 
en reduksjon i serumkreatininnivå i løpet av de første 1 til 4 dagene dager med 
terlipressinadministrasjon.

6. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori bruken videre omfatter å behandle pasienten 
med opptil maksimalt 100 g per dag av albumin for hver dag i tidsperioden som 
pasienten får administrert terlipressin.

7. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori pasienten under behandling med terlipressin 
testes for å bestemme om pasientens nyrefunksjon er forbedret sammenlignet med før 
behandling med terlipressin.

8. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori bruken omfatter å bestemme at pasienten har 
skrumplever med en Child-Pugh-score av B eller C.

9. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori dosen av terlipressin som skal administreres 
til pasienten over en 4 timer til 6 timers periode er i området fra ca. 0,5 mg til ca. 2,0 
mg.

10. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori terlipressinet skal administreres til pasienten 
som et kontinuerlig IV-drypp.
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11. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori dosen av terlipressin som skal administreres 
til pasienten ikke overstiger 4,0 mg over hver 24 timers administreringsperiode.

12. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori bruken omfatter å sammenlignet med 
baselinenivået, der administrering av terlipressin til pasienten valgfritt fortsettes 
bestemme et baseline serumkreatininnivå for pasienten innen 2 dager før start av 
administrering av terlipressin til pasienten og testing av pasienten minst én gang innen 
fire dager etter start av administrering av terlipressin for å avgjøre om pasientens 
serumkreatininnivå har sunket sammenlignet med basislinjenivået, der, valgfritt 
administrering av terlipressin til pasienten
fortsettes hvis man tester pasientens serumkreatininnivå etter start av administrering av 
terlipressin viser at pasientens serum kreatininnivået har sunket sammenlignet med 
basisnivået, og administreringen avbrytes hvis pasientens serumkreatininnivå ikke har 
sunket sammenlignet med baselinenivået; for eksempel hvor pasientens 
serumkreatininnivå er vist å ha sunket sammenlignet med basislinjenivået, og deretter 
fortsettes administrering av terlipressin til pasienten i ytterligere 3 dager til 8 dager.

13. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori etter behandling med terlipressin, blir 
pasientens serumkreatininnivå testet og funnet å være ≤1,5 mg/dL.

14. Terlipressin for bruk ifølge krav 1, hvori pasienten skal administreres terlipressin som 
en IV hver 4 til 6 time i 4 dager.
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