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Patentkrav 

 

1. Fenfluramin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav for anvendelse i 

behandling, forebygging og/eller lindring av anfall hos en pasient med Lennox-

Gastaut syndrom hvori fenfluraminet er formulert med en farmasøytisk akseptabel 

bærer og en effektiv dose er mindre enn ca. 10,0 mg/kg/dag til ca. 0,01 mg/kg/dag. 

 

2. Fenfluramin for anvendelse ifølge krav 1, hvori den effektive dosen velges fra 

gruppen som består av 120 mg eller mindre, 60 mg eller mindre, og 30 mg eller 

mindre, og hvori den effektive dosen administreres i en doseringsform valgt fra 

gruppen som består av former for oral, injiserbar, transdermal, inhalert, nasal, rektal, 

vaginal og parenteral levering. 

 

3. Fenfluramin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒2, hvori den 

effektive dosen av fenfluramin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav 

administreres sammen med ett eller flere ko-terapeutiske midler valgt fra gruppen 

som består av karbamazepin, etosuksimid, fosfenytoin, lamotrigin, levetiracetam, 

fenobarbital, topiramat, stiripentol, valproinsyre, valproat, verapamil og 

benzodiazepiner slik som klobazam, klonazepam, diazepam, lorazepam og 

midazolam og et farmasøytisk akseptabelt salt eller base derav. 

 

4. Fenfluramin for anvendelse ifølge krav 3, hvori det ko-terapeutiske midlet er en 

kombinasjon av stiripentol, klobazam og valproat. 

 

5. Fenfluramin for anvendelse ifølge krav 1, hvilken anvendelse er i kombinasjon med 

ett eller flere ko-terapeutiske midler som er et antikonvulsivt middel. 

 

6. Fenfluramin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒5, hvori 

fenfluramin tilveiebringes i form av en fast oral formulering valgt fra gruppen som 

består av: en tablett, en desintegrerende tablett, en kapsel, en sugetablett og en 

pose. 

 

7. Fenfluramin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒5, hvori 

fenfluramin tilveiebringes i et transdermalt plaster. 
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8. Fenfluramin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori 

anfallene inkluderer toniske anfall. 

 

9. Fenfluramin for anvendelse ifølge krav 1, hvori fenfluraminet tilveiebringes i form 

av en oral løsning og administreres til pasienten ved en startdose på 0,2 mg/kg/dag 

BID og en dose i et andre trinn på 0,4 mg/kg/dag BID, hvori den maksimale effektive 

dosen er 0,8 mg/kg/dag BID eller 30 mg/dag BID, avhengig av hva som er minst. 

 

10. Fenfluramin for anvendelse ifølge krav 1, hvori den daglige dosen er 30 mg eller 

mindre. 
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