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Patentkrav

1. Deutetrabenazin, eller en sammensetning omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ved behandling av unormal ufrivillig bevegelse hos et individ omfattende:

a) a administrere til individet en innledende daglig mengde av deutetrabenazin p& minst
ca. 6 mg per dag;

b) & bestemme etter ca. en uke graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse oppnadd
med den innledende daglige mengden og toleransen til den innledende daglige mengden;
c) 8 gke den daglige mengden av deutetrabenazinet med 6 mg/dag eller mer til en
pafslgende daglig mengde hvis graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse er
utilstrekkelig og den daglige mengden er tolerabel;

d) eventuelt gjenta trinn b) og ¢) inntil graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse
er tilstrekkelig og den daglige mengden av deutetrabenazinet er tolerabel; og

e) hvis en pafglgende mengde ikke tolereres, redusere den daglige mengden med 6

mg/dag eller mer til en p&fslgende daglig mengde.

2. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge krav 1, hvori den unormale ufrivillige bevegelsen er assosiert med, eller
forarsaket av, en bevegelsesforstyrrelse; fortrinnsvis hvori bevegelsesforstyrrelsen er
valgt fra Huntingtons sykdom, tardiv dyskinesi og Tourettes syndrom; fortrinnsvis hvori
den unormale ufrivillige bevegelsen er valgt fra chorea, chorea assosiert med Huntingtons

sykdom, akatisi, dyskinesi, skjelving, tic og tic assosiert med Tourettes syndrom.

3. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori toleransen bestemmes ved
vurdering av ett eller flere av individets nivder av depresjon, angst, sgvnlgshet, sgvnighet,
tretthet, svimmelhet, rastlgshet, agitasjon, irritabilitet, akatisi, tardiv dyskinesi, svelging,

parkinsonisme, oppkast og kvalme.

4, Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori den daglige mengden av
deutetrabenazin administreres i én dose eller to doser; fortrinnsvis hvori den daglige
mengden av deutetrabenazin er fra 24-48 mg, eller 36-48 mg, eller hvori den daglige
mengden av deutetrabenazin er valgt fra ca. 6 mg, ca. 12 mg, ca. 18 mg, ca. 24 mg, ca.

30 mg, ca. 36 mg, ca. 42 mg og ca. 48 mg.

5. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for

anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori den innledende daglige
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mengden av deutetrabenazin er valgt fra ca. 6 mg, ca. 12 mg, ca. 18 mg, ca. 24 mg, ca.

30 mg, ca. 36 mg, ca. 42 mg og ca. 48 mg.

6. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori den innledende daglige
mengden av deutetrabenazin administreres i to doser, som bestar av en fgrste dose og en
andre dose; hvori:

den fgrste dosen er ca. 6 mg og den andre dosen er ca. 6 mg;

den fgrste dosen er ca. 9 mg og den andre dosen er ca. 9 mg;

den fgrste dosen er ca. 12 mg og den andre dosen er ca. 12 mg;

den fgrste dosen er ca. 15 mg og den andre dosen er ca. 15 mg;

den fgrste dosen er ca. 18 mg og den andre dosen er ca. 18 mg;

den f@rste dosen er ca. 21 mg og den andre dosen er ca. 21 mg; eller

den f@rste dosen er ca. 24 mg og den andre dosen er ca. 24 mg.

7. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori den daglige mengden av
deutetrabenazin som administreres er mindre enn eller lik ca. 48 mg eller mindre enn eller

lik ca. 36 mg for et individ som samtidig mottar en sterk CYP2D6-hemmer.

8. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregaende krav, hvori den unormale ufrivillige
bevegelsen er chorea assosiert med Huntingtons sykdom og hvori chorea reduseres med
minst 0,5 poeng som malt ved total maksimal chorea (TMC)-poengsum pa Unified
Huntington's Disease Rating Scale (UHDRS); fortrinnsvis er reduksjonen i TMC-
poengsummen minst 1 poeng; minst 1,5 poeng; minst 2 poeng; eller minst 2,5 poeng,
eller hvori den unormale ufrivillige bevegelsen er chorea og hvori chorea reduseres med

minst 10 %; med minst 15 %; eller med minst 20 %.

9. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori behandlingen ikke signifikant

endrer QTcF-verdien hos individet.

10. Deutetrabenazin eller en sammensetning omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ved behandling av unormal ufrivillig bevegelse ved 3 overfgre et individ som
mottar en eksisterende daglig mengde av tetrabenazin for kontroll av unormal ufrivillig
bevegelse fra tetrabenazin til deutetrabenazin, omfattende:

a) a slutte 38 anvende den daglige mengden av tetrabenazin;
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b) neste dag, & administrere til individet en innledende daglig mengde av deutetrabenazin,
som er ca. 30 % til ca. 70 % av den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin
og er minst ca. 6 mg per dag;

c) etter ca. en uke, 8 bestemme graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse oppnadd
med den innledende daglige mengden av et deuterium-substituert tetrabenazin og
toleransen til den innledende mengden;

d) hvis graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse er sammenlignbar med kontrollen
da individet mottok tetrabenazin eller utilstrekkelig og den innledende mengden tolereres,
3 gke den daglige mengden med 6 mg/dag til en pafglgende daglig mengde av
deutetrabenazin;

e) etter ca. en uke, eventuelt gjenta trinn ¢) og d) forutsatt at unormal ufrivillig bevegelse
reduseres og mengden tolereres; og

f) eventuelt, hvis en pafglgende mengde ikke tolereres, 8 redusere den daglige mengden

med 6 mg/dag til en pafglgende daglig mengde.

11. Deutetrabenazinet, eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge krav 10, hvori den unormale ufrivillige bevegelsen er assosiert med,
eller fordrsaket av, en bevegelsesforstyrrelse; fortrinnsvis hvori bevegelsesforstyrrelsen
er valgt fra Huntingtons sykdom, tardiv dyskinesi og Tourettes syndrom; fortrinnsvis hvori
den unormale ufrivillige bevegelsen er valgt fra chorea, chorea assosiert med Huntingtons

sykdom, akatisi, dyskinesi, skjelving, tic og tic assosiert med Tourettes syndrom.

12. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge krav 10 eller 11, hvori bevegelsesforstyrrelsen er Huntingtons sykdom

og hvori den unormale ufrivillige bevegelsen er chorea assosiert med Huntingtons sykdom.

13. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-12, hvori toleransen bestemmes ved
& vurdere ett eller flere av individets nivder av depresjon, angst, sgvnlgshet, sgvnighet,
tretthet, svimmelhet, rastlgshet, agitasjon, irritabilitet, akatisi, tardiv dyskinesi, svelging,

parkinsonisme, oppkast og kvalme.

14. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-13, hvori trinn ¢) og d) gjentas inntil
graden av kontroll av unormal ufrivillig bevegelse er tilstrekkelig og den daglige mengden

av deutetrabenazin er tolererbar.
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15. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-14, hvori den daglige mengden av
deutetrabenazin administreres i én dose eller to doser; fortrinnsvis hvori den daglige
mengden av deutetrabenazin er fra 24-48 mg eller 36-48 mg, eller hvori den daglige
mengden av deutetrabenazin er valgt fra ca. 6 mg, ca. 12 mg, ca. 18 mg, ca. 24 mg, ca.

30 mg, ca. 36 mg, ca. 42 mg og ca. 48 mg.

16. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-14, hvori den innledende daglige

mengden av deutetrabenazin administreres i én dose og fortrinnsvis er ca. 6 mg/dag.

17. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-14, hvori den innledende daglige
mengden av deutetrabenazin administreres i to doser, som bestar av en fgrste dose og en
andre dose; hvori:

den f@rste dosen er ca. 6 mg og den andre dosen er ca. 6 mg;

den f@grste dosen er ca. 9 mg og den andre dosen er ca. 9 mg;

den fgrste dosen er ca. 12 mg og den andre dosen er ca. 12 mg;

den fgrste dosen er ca. 15 mg og den andre dosen er ca. 15 mg;

den fgrste dosen er ca. 18 mg og den andre dosen er ca. 18 mg;

den fgrste dosen er ca. 21 mg og den andre dosen er ca. 21 mg; eller

den fgrste dosen er ca. 24 mg og den andre dosen er ca. 24 mg;

18. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge krav 10, hvori:

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 12,5 mg og den
innledende daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 6 mg;

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 25 mg og den innledende
daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 12 mg;

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 37,5 mg og den
innledende daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 18 mg;

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 50 mg og den innledende
daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 24 mg;

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 62,5 mg og den
innledende daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 30 mg;

den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 75 mg og den innledende

daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 36 mg;
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den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 87,5 mg og den
innledende daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 42 mg; eller
den eksisterende totale daglige mengden av tetrabenazin er ca. 100 mg og den innledende

daglige mengden av deutetrabenazin er ca. 48 mg.

19. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-18, hvori den daglige mengden av
deutetrabenazin som administreres er mindre enn eller lik ca. 48 mg eller mindre enn eller

lik ca. 36 mg for et individ som samtidig mottar en sterk CYP2D6-hemmer.

20. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-19, hvori den unormale ufrivillige
bevegelsen er chorea assosiert med Huntingtons sykdom og hvori chorea reduseres med
minst 0,5 poeng som malt ved total maksimal chorea (TMC)-poengsum av Unified
Huntington's Disease Rating Scale (UHDRS); fortrinnsvis er reduksjonen i TMC-poengsum
minst 1 poeng; minst 1,5 poeng; minst 2 poeng; minst 2,5 poeng eller hvori den unormale
ufrivillige bevegelsen er chorea og hvori chorea reduseres med minst 10 %; med minst
15 %; med minst 20 %.

21. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 10-20, hvori behandlingen ikke

signifikant endrer QTcF-verdien.

22. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin for
anvendelse ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori behandlingen av den
unormale ufrivillige bevegelsen omfatter 8 opprettholde kontroll over unormale ufrivillige
bevegelser hos et menneske med en bevegelsesforstyrrelse, omfattende & administrere til
individet en terapeutisk effektiv daglig mengde av deutetrabenazin i en tidsperiode
tilstrekkelig til & gjore ett eller flere av folgende: 8 redusere chorea med minst 10 %;
forbedre motorfunksjon med minst 10 %; forbedre fysisk funksjon; forbedre svelging;
forbedre balanse; redusere unormale ufrivillige bevegelser hos individer med tardiv
dyskinesi; eller mye eller veldig mye forbedre pasientens kliniske globale inntrykk av

endring.

23. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 22, hvori gkningen i den daglige

mengden av deutetrabenazin er med 6 mg eller med 12 mg.
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24. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge krav 23, hvori gkningen i den daglige mengden av deutetrabenazin er

med 6 mg.

25. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge krav 23, hvori gkningen i den daglige mengden av deutetrabenazin er

med 12 mg.

26. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifslge et hvilket som helst foregdende krav, hvori en vedlikeholdsdose

administreres sd snart forbedring av individets tilstand har forekommet.

27. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5 eller kravene 10-14, hvori den
innledende daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i en dose eller to

doser.

28. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5 eller kravene 10-14, hvori den

innledende daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i en dose.

29. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5 eller kravene 10-14, hvori den

innledende daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i to doser.

30. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller kravene 10-14, hvori den

daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i en dose eller to doser.

31. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller kravene 10-14, hvori den

daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i en dose.

32. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller kravene 10-14, hvori den

daglige mengden av deutetrabenazin er for administrering i to doser.
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33. Deutetrabenazinet eller sammensetningen omfattende deutetrabenazin, for
anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5 eller kravene 10-14, hvori den
daglige mengden av deutetrabenazin administreres i to doser, som bestar av en fgrste
dose og en andre dose; hvori:

den fgrste dosen er 6 mg og den andre dosen er 6 mg;

den fgrste dosen er 9 mg og den andre dosen er 9 mg;

den fgrste dosen er 12 mg og den andre dosen er 12 mg;

den fgrste dosen er 15 mg og den andre dosen er 15 mg;

den fgrste dosen er 18 mg og den andre dosen er 18 mg;

den f@rste dosen er 21 mg og den andre dosen er 21 mg; eller

den fgrste dosen er 24 mg og den andre dosen er 24 mg.
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