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PATENTKRAV

1. Eksendin (9-39) for anvendelse i behandling eller forebygging av
hyperinsulinemisk hypoglykemi hos en pasient, omfattende to ganger
daglig (BID) subkutan injeksjon av et preparat som inneholder 10-30
mg eksendin (9-39).

2. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge krav 1, hvor sammensetningen
omfatter 30 mg eksendin (9-39).

3. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvor

injeksjonsvolumet er i omradet 0,25 ml til 2 ml.

4. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 3, omfattende to administrasjoner per dag, hvor den ene
administrasjonen er minst 8 timer etter den andre administrasjonen,

eventuelt fra 9 til 15 timer etter den andre administrasjonen.

5. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 3, hvor administrasjonen omfatter en fgrste daglig administrering
om morgenen og en annen daglig administrering om kvelden, hvor den
andre daglige administrasjonen er minst 8 timer etter den fgrste daglige

administrasjon.

6. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge krav 5, hvor den fgrste daglige
administrasjonen er minst 1 time fgr et morgenmaltid, den andre
daglige administrasjonen er minst 8 timer etter den fgrste daglige
administrasjonen, eventuelt fra 9 til 15 timer etter den fgrste daglige
administrasjonen, og eventuelt er den andre daglige administrasjonen
60 til 90 minutter fgr et kveldsmaltid.
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7. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et av kravene 1 til 6, hvor
pasienten tidligere har hatt bariatrisk kirurgi eller gastrointestinal

kirurgi.

8. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1, hvor bariatrisk kirurgi er valgt fra gruppen bestaende av Roux-en-Y
Gastrisk Bypass-kirurgi, vertikal sleeve gastrektomi, plassering av en
endosleeve-enhet, duodenal mucosal resurfacing, delvis bypass av
tolvfingertarmen, vagal nerveblokkade og pyloroplastikk, og hvor
gastrointestinal kirurgi er valgt fra gruppen bestdende av gastrektomi,

Nissen Fundoplikasjon og esofagektomi.

9. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 8, hvor den terapeutisk effektive dosen er egnet for injeksjon i

|&ret, magen, overarmen eller gvre rumpeomradet.

10. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvor eksendin (9-39) er formulert som en steril,
konservert isotonisk Igsning i en enhet eller flerdose glassflaske eller

ampull for administrering med bruk av en sprgyte.

11. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvor preparatet administreres til pasienten over minst

30 dager.

12. Eksendin (9-39) for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvor sammensetningen er formulert med et
farmasgytisk akseptabelt fortynningsmiddel eller baerer, eventuelt vann,
saltvann eller en isotonisk bufferlgsning, og eventuelt et

konserveringsmiddel og/eller pH-justeringsmiddel.
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13. Sprgyte for subkutan injeksjon omfattende en enkelt 30 mg dose av
eksendin (9-39) i en steril, konservert isotonisk Igsning, der sprgyten er
til anvendelse for behandling og forebygging av hyperinsulinemisk
hypoglykemi og tilhgrende akutte og kroniske symptomer og utfall hos
en pasient, eventuelt en pasient som tidligere har hatt bariatrisk kirurgi,

eventuelt en Roux-en-Y Gastrisk Bypass-operasjon.

14. Injiserbar pennenhet for subkutan injeksjon forhdndsprogrammert
for @ levere en fast doseringsmengde pd 30 mg eksendin (9-39), der
den injiserbare pennen er til anvendelse for behandling og forebygging
av hyperinsulinemisk hypoglykemi og tilhgrende akutte og kroniske
symptomer og utfall hos en pasient, eventuelt en pasient som tidligere
har hatt bariatrisk kirurgi, eventuelt en Roux-en-Y Gastrisk Bypass-

operasjon.

15. Sett omfattende flere individuelle injiserbare pennenheter ifglge
krav 14 for anvendelse i behandling og forebygging av
hyperinsulinemisk hypoglykemi og tilhgrende akutte og kroniske
symptomer og utfall hos en pasient, eventuelt en pasient som tidligere

har hatt bariatrisk kirurgi.
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