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Patentkrav

1. Oktreotid til anvendelse i en fremgangsmate for behandling av akromegali
hos et individ der tidligere behandling med en somatostatin reseptorligand har vist
seg a veere effektiv og tolerert, der i det minste én doseringsform omfattende
oktreotid administreres oralt til individet to ganger daglig, der doseringsformen
omfatter en oljeaktig suspensjon som er formulert til en kapsel,

der den oljeaktige suspensjonen omfatter et hydrofobt medium og en fast

form, den faste formen omfatter:
oktreotidet;

i det minste ett salt av en mellomkjedet fettsyre med en kjedelengde
fra 6 til 14 karbonatomer, der det mellomkjedete fettsyresaltet er
tilstede i den oljeaktige suspensjonen i en mengde pa 11 til 40

vekt%:; og

polyvinylpyrrolidon (PVP), der PVP-en er tilstede i den oljeaktige

suspensjonen i en mengde pa 2 til 20 vekt%;
der oktreotidet i hver doseringsform er 20 mg,

der administreringen forekommer i det minste 1 time fgr et maltid eller i det

minste 2 timer etter et maltid, for derved a8 behandle individet, og

der den totale mengden av oktreotid administrert per dag er 40 mg, 60 mg,

eller 80 mg.

2. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1, der det mellomkjedete fettsyresaltet
er natriumheksanoat, natriumheptanoat, natriumoktanoat, natriumnonanoat,
natriumdekanoat, natriumundekanoat, natriumdodekanoat, natriumtridekanoat

eller natriumtetradekanoat.

3. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 2, der det mellomkjedete fettsyresaltet

er natriumoktanoat.
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2
4, Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 3, der den oljeaktige suspensjonen
omfatter 15 vekt% natriumoktanoat.
5. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 2, der den oljeaktige suspensjonen
omfatter 15 vekt% natriumdekanoat.
6. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-5, der kapselen er enterisk belagt.
7. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-6, der individet doseres om

morgenen og om kvelden, omfattende en fgrste og en andre administrering.

8. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 7, der den fgrste administreringen
inkluderer én eller to doseringsformer og den andre administreringen inkluderer én

eller to doseringsformer.

9. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 8, der

- den fgrste administreringen inkluderer én doseringsform og den andre

administreringen inkluderer én doseringsform, eller

- den fgrste administreringen inkluderer to doseringsformer og den andre

administreringen inkluderer én doseringsform, eller

- den fgrste administreringen inkluderer to doseringsformer, og den andre

administreringen inkluderer to doseringsformer.

10. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-7, der én doseringsform

administreres to ganger daglig.
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11. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-7, der to doseringsformer administreres

to ganger daglig.

12. Oktreotidet til anvendelse ifelge krav 1-7, der én doseringsform

administreres én gang daglig og to doseringsformer administreres én gang daglig.

13. Oktreotidet til anvendelse ifslge krav 1-12, der fremgangsmaten er for

langtidsvedlikeholdsbehandling hos akromegalipasienter.

14. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-7, der oral oktreotidkapseldosering
er p% 40 mg daglig, og hvis IGF-1-blodnivdene er normale og kliniske symptomer
er kontrollerte eller biokjemisk og symptomatisk respons opprettholdes, fortsettes
oral oktreotidkapseldosering med 40 mg daglig (dvs. 20 mg to ganger daglig
(BID)); der IGF-1-blodnivdene er normale hvis IGF-1-blodnivaene er lik eller
mindre enn 1,3 ganger den gvre grensen for det aldersjusterte normalomradet
(ULN).

15. Oktreotidet til anvendelse i henhold til krav 1-7, der oral
oktreotidkapseldosering er pa 40 mg daglig, og hvis IGF-1-blodnivaene ikke er
normale og kliniske symptomer ikke er kontrollert eller biokjemisk og symptomatisk
respons ikke opprettholdes, gkes oral oktreotidkapseldosering til 60 mg daglig (dvs.
40 mg morgen og 20 mg kveld); der IGF-1-blodnivaene er normale hvis IGF-1-
blodnivdene er lik eller mindre enn 1,3 ganger den gvre grensen for det

aldersjusterte normalomradet (ULN).

16. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-7, der oral oktreotidkapseldosering
er pa 60 mg, og der hvis IGF-1-blodnivaene er normale og kliniske symptomer er
kontrollert eller biokjemisk og symptomatisk respons opprettholdes, fortsettes oral
oktreotidkapseldosering p&@ 60 mg daglig; der IGF-1-blodnivaene er normale hvis
IGF-1-blodnivaene er lik eller mindre enn 1,3 ganger den gvre grensen for det

aldersjusterte normalomradet (ULN).
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17. Oktreotidet til anvendelse ifglge krav 1-7, der oral oktreotidkapseldosering
er 60 mg daglig, og der hvis IGF-1-blodnivaene ikke er normale og kliniske
symptomer ikke er biokjemisk kontrollert og symptomatisk respons ikke
opprettholdes, gkes oral oktreotidkapseldosering til 80 mg (dvs. 40 mg morgen og
40 mg kveld); der IGF-1-blodnivaene er normale hvis IGF-1-blodnivaene er lik eller
mindre enn 1,3 ganger den gvre grensen for det aldersjusterte normalomradet
(ULN).
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