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Patentkrav

1. Ikke-1V-injiserbar formulering av amisulprid, for anvendelse i behandlingen
eller forebyggingen av kjemoterapi- eller radioterapiindusert kvalme og/eller
oppkast (CINV/RINV) i forsinket fase hos et individ, hvori individet mottar
eller har mottatt et kiemoterapi- eller radioterapibehandlingsregime pa dag 1,
og hvori doseringsregimet omfatter administrering av en dose pa 5-15 mg av
det ikke-IV-injiserbare amisulpridet pa hver av dag 2, 3 og 4, og videre hvori
individet mottar eller har mottatt et akuttfase-antiemetikum pa dag 1, hvori
akuttfase-antiemetikumet er et antiemetikum som er egnet for anvendelse i
den akutte fasen av CINV eller RINV.

2. Ikke-1V-injiserbar formulering av amisulprid for anvendelse ifglge krav 1,
hvori individet mottar eller har mottatt et akuttfase-antiemetikum pa dag 1,
hvori akuttfase-antiemetikumet er IV-amisulprid.

3. Ikke-IV-injiserbar formulering av amisulprid for anvendelse ifglge krav 1
eller krav 2, hvori doseringsregimet i tillegg omfatter administreringen av
minst én enhetsdose av et annet forsinket-fase-antiemetikum pa dag 2,
foretrukket pa dag 2 og 3, og mer foretrukket pa dag 2, 3 og 4, hvori det
andre forsinket-fase-antiemetikumet er et antiemetikum som administreres i
den forsinkede fasen av CINV eller RINV, foretrukket hvori det andre
forsinket-fase-antiemetikumet er en 5HTs-antagonist, en NKi-antagonist eller
et steroid.

4. Ikke-IV-injiserbar formulering av amisulprid for anvendelse ifglge et av
kravene 1 til 3, hvori dosen pa 5-15 mg av det ikke-IV-injiserbare amisulpridet
omfatter 10 mg amisulprid, hvori amisulpridet er i formen av en racemisk
blanding, eller 5 mg, hvori amisulpridet er i form av (S)-amisulprid.

5. Sett omfattende minst tre ikke-IV-injiserbare doser pa 5-15 mg av
amisulprid og minst én dose av et akuttfase-antiemetikum for samtidig,
separat eller sekvensiell anvendelse i behandlingen eller forebyggingen av
kjemoterapi- eller radioterapiindusert kvalme og/eller oppkast (CINV/RINV)
hos et individ, hvori individet mottar eller har mottatt et kjemoterapi- eller
radioterapibehandlingsregime, og hvori doseringsregimet omfatter
administreringen av det eller hvert akuttfase-antiemetikum péa dag 1, der dag
1 er den samme dagen en kjemoterapi eller radioterapi administreres pa, og
administreringen av de ikke-IV-injiserbare dosene pa 5-15 mg av amisulprid
pa dag 2, 3 og 4, hvori akuttfase-antiemetikumet er et antiemetikum som er
egnet for anvendelse i den akutte fasen av CINV eller RINV.
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6. Sett for anvendelse ifglge krav 5, hvori akuttfase-antiemetikumet omfatter
én eller flere av amisulprid, ondansetron, deksametason og aprepitant.

7. Sett for anvendelse ifglge krav 6, hvori akuttfase-antiemetikumet omfatter
en intravengs formulering av amisulprid.

8. Sett for anvendelse ifglge krav 7, hvori en enhetsdose av akuttfase-
antiemetikumet omfatter 5 til 30 mg amisulprid, foretrukket 10 til 20 mg
amisulprid, mer foretrukket 20 mg amisulprid.

9. Sett for anvendelse ifglge et av kravene 5-8, hvori settet i tillegg omfatter
minsten enhetsdose av et annet forsinket-fase-antiemetikumsmiddel, og
hvori doseringsregimet i tillegg omfatter administreringen av minst én
enhetsdose av det andre forsinket-fase-antiemetikumsmiddelet pa den
samme dagen som minst én av, foretrukket hver av de ikke-IV-injiserbare
enhetsdosene med amisulprid, hvori det forsinket-fase-antiemetikumet er et
antiemetikum administrert i den forsinkede fasen av CINV eller RINV,
foretrukket hvori det andre forsinket-fase-antiemetikumsmiddelet er en 5HTs-
antagonist, en NKi-antagonist eller et steroid.

10. Sett for anvendelse ifglge et av kravene 5-9, hvori amisulpridet er i
formen av en racemate.

11. Sett for anvendelse ifglge et av kravene 5-10, hvori de ikke-IV-injiserbare
enhetsdosene av amisulprid skal administreres pa subkutan, sublingual,
rektal, intranasal, topisk, bukkal eller pulmonalinhalert vei, eller hvori de ikke-
IV-injiserbare enhetsdosene av amisulprid skal administreres i en ikke-
injiserbar formulering.

12. Sett for anvendelse ifglge et av kravene 5-10, hvori de ikke-IV-injiserbare
enhetsdosene av amisulprid skal administreres i en oral formulering.

13. Sett for anvendelse ifglge et av kravene 5-12, hvori de ikke-IV-injiserbare
dosene av amisulprid omfatter 10 mg amisulprid, hvori amisulpridet er i
formen av en racemisk blanding eller 5 mg, hvori amisulpridet er i form av
(S)-amisulprid.

14. Sett omfattende tre ikke-lV-injiserbare doser pa 5-15 mg av amisulprid og
en enkelt intravengs dose av amisulprid, for anvendelse i behandlingen eller
forebyggingen av kjemoterapi- eller radioterapiindusert kvalme og/eller
oppkast i forsinket fase.
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15. Sett for anvendelse ifalge krav 14, i tillegg omfattende minst én
enhetsdose av et annet antiemetikumsmiddel, foretrukket hvori det andre
antiemetikumsmiddelet er en 5HTs-antagonist, en NKi-antagonist eller et
steroid.
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