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Patentkrav

1. Terapeutisk effektiv mengde av naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt

salt derav og bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse i
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en metode for behandling av overvekt eller fedme, hvor nevnte naltrekson eller
farmasgytisk akseptable salt derav er i en vedvarende frigjgringsformulering og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav er i en vedvarende

frigjgringsformulering, hvor metoden omfatter:

& administrere nevnte terapeutisk effektive mengde av naltrekson eller et
farmasgytisk akseptable salt derav og bupropion eller et farmasgytisk akseptable

salt derav til et individ sammen med mat,

hvor administrasjonen av naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav til individer sammen med mat
gir en 91% til 271% gkning i naltrekson Cmaks og en 70% til 107% gkning i
naltrekson AUC i forhold til administrasjon av naltrekson eller farmasgytisk
akseptable salt derav og bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav til

individer under fastende forhold.

2. Anvendelse av naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og
bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved fremstilling av et
medikament for behandling av overvekt eller fedme, hvor nevnte naltrekson eller
farmasgytisk akseptable salt derav er i en vedvarende frigjgringsformulering og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav er i en vedvarende

frigjeringsformulering, hvor nevnte behandling omfatter:

& administrere en terapeutisk effektiv mengde av en farmasgytisk sammensetning
omfattende naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til et individ sammen med mat.

3. Naltrekson eller farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse av samme i henhold til et
hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvor nevnte administrasjon sammen med mat
er basert pa en bestemmelse at administrasjon av naltrekson eller farmasgytisk
akseptable salter derav sammen med mat gker biotilgjengeligheten av naltrekson
eller farmasgytisk akseptable salter derav og bupropion eller farmasgytisk

akseptable salter derav.
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4, Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, aller anvendelse av samme, i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor mengden av nevnte
bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav er i omradet av omkring 90 mg
til omkring 360 mg per dag og mengden av naltrekson eller farmasgytisk

akseptable salt derav er i omradet av omring 4 mg til omkring 32 mg per dag.

5. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme, i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1 - 4, hvor administrasjon av
naltreksonet eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav til individer sammen med et hgy-fett maltid gir
en 3,7 ganger gkning i naltrekson Cmaks og en 2,1 ganger gkning i naltrekson AUC
i forhold til administrasjon av naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav og bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til individer under
fastende forhold.

6. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, eller anvendelse av samme, i henhold til et
hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor nevnte naltrekson eller farmasgytisk
akseptable salt derav omfatter en ikke-oppdelt formulering av naltrekson eller et

farmasgytisk akseptabelt salt derav.

7. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme i

henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor:

i) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav

administreres samtidig med bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav;

i) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav
administreres fgr eller etterfglgende til bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt

salt derav; eller

iii) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptabelt salt derav og nevnte
bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav er i en enkelt doseringsform, for
eksempel hvor nevnte enkle doseringsform er valgt fra gruppen bestdende av en

pille, en tablett og en kapsel.
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8. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme, i

henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor:

i) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og nevnte
bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav administreres en eller flere

ganger per dag eller

i) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav

administreres to eller flere ganger per dag.

9. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme, i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 8, ytterligere omfattende
administrasjon av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav i multiple tids-adskilte
doser, hvor minst en av nevnte tids-adskilte doser administreres sammen med mat

eller hvor hver av nevnte tids-adskilte doser administreres sammen med mat.

10. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme, i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor vekttapaktiviteten av
nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og nevnte bupropion
eller farmasgytisk akseptable salt derav er gket i forhold til administrasjonen av

samme mengde av hver forbindelse alene.

11. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse eller anvendelse av samme, i

henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvor nevnt mat omfatter:

i) et hgy-fett-maltid eller

i) et maltid valgt fra gruppen bestdende av moderat kalori, moderat fett
maltid av omkring 575 kalorier og fett utgjerende omkring 23% av det totale
kaloriinnholdet, et hgy-kalori, hgy-fett-maltid av omkring 1000 kalorier og fett
utgjgrende omkring 50% av det totale kaloriinnholdet, og et maltid som faller
innenfor omradet definert av nevnte moderat-kalori, moderat-fett-maltid og nevnte
hgy-kalori, hgy-fett-maltid.
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12. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelse av samme, i

henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor:

i) behandlingsskjemaet for nevnte naltrekson eller farmasgytisk
akseptable salt derav og nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav

er.

en fgrste mengde av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav for en fgrste

behandlingsperiode;

en andre mengde av nente naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav for en andre
behandlingsperiode, hvor nevnte andre mengde omfatter omkring to ganger sa
mye av naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og omkring to ganger sa
mye av nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav som nevnte

fgrste mengde;

en tredje mengde av naltrekson eller farmasgytisk akseptabelt salt derav og nevnte
bupropion eller akseptable salt derav for en tredje behandlingsperiode, hvor nevnte
tredje mengde omfatter omkring tre ganger s& mye av nevnte naltrekson eller
farmasgytisk akseptable salt derav og omkring tre ganger s& mye av nevnte

bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav som nevnte fgrste mengde og

en fjerde mengde av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav for en fjerde
behandlingsperiode, hvor nevnte fjerde mengde omfatter omkring fire ganger s
mye av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og omkring fire
ganger sa mye av nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt av nevnte

fgrste mengde eller

i) behandlingsskjemaet for nevnte naltrekson eller farmasgytisk
akseptable salt derav og nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav

er.:
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omkring 8 mg av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
omkring 90 mg av nevnte buproion eller farmasgytisk akseptable salt derav over

den fgrste uke av behandling,

omkring 16 mg av nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og
omkring 180 mg av nevnte bupropion eller farmasgytisk akseptable salt derav for

andre uke av behanding;

omkring 24 mg av nevnte naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og
omkring 270 mg av nevnte bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav

for tredje uke av behandling og

omkring 32 mg av nevnte naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og
omkring 360 mg av nevnte bupropion eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav

for den fjerde og hvilke som helst pafglgende uker av behandling eller

iii) nevnte naltrekson eller farmasgytisk akseptable salt derav og nevnte
bupropion aller farmasgytisk akseptable salt derav administreres som to 8 mg
tabletter av vedvarende frigjgring naltrekson to ganger daglig og to 90 mg tabletter

av vedvarende frigjgring bupropion to ganger daglig.

13. Naltrekson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og bupropion eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse, eller anvendelsen av samme, i
henhold til et hvilket som helst av kravene 1 - 12, hvor nevnte naltrekson eller
farmasgytisk akseptable salt derav og nevnte bupropion eller farmasgytisk

akseptable salt derav administreres i minst 28 uker eler i minst 56 uker.
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