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Patentkrav

1. Fremgangsmate for:
a. a administrere botulinumtoksin for & oppna en kosmetisk virkning av
forlenget varighet hos et individ, idet fremgangsmaten omfatter:
a administrere ved injeksjon en fgrste virksom mengde av en steril injiserbar
sammensetning i et omrade hos individet med behov for behandling for a
oppna den kosmetiske virkning etter en fgrste behandling med
sammensetningen;
hvor den fagrste virksomme mengde av sammensetningen som administreres
ved injeksjon til individet, oppnar den kosmetiske virkning av forlenget
varighet med en virkningsvarighet pa minst cirka 6 maneder til cirka 10
maneder, valgfritt for en andre eller pafglgende mengde administreres;
eller
b. & redusere rynker, linjer eller furer hos et individ med behov for dette, idet
fremgangsmaten omfatter:
a administrere en enkeltdoseinjeksjon av en sammensetning til individet;
hvor enkeltdoseinjeksjonen av sammensetningen tilveiebringer en
enkeltbehandling med en virkningsvarighet pa minst cirka seks maneder til
cirka 10 maneder for reduksjon av rynker, linjer eller furer hos individet, idet
varigheten av behandlingsintervallet for individet derved forlenges;
0g

hvor sammensetningen av a. eller b. omfatter et farmasaytisk aksepterbart

fortynningsmiddel som egner seg for injeksjon; og
en botulinumtoksinkomponent av serotype A med en molekylvekt pa 150
kDa; og
en positivt ladet baererkomponent som omfatter aminosyresekvensen
RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR;
hvor botulinumtoksinkomponenten administreres til individet i en virksom
mengde pa 20 U til 60 U;
hvor den positivt ladede beerer er ikke-kovalent forbundet med

botulinumtoksinkomponenten.
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2. Farmasgytisk sammensetning i en steril injiserbar formulering for anvendelse i:
a. a administrere en virksom mengde av et botulinumtoksin for a oppna en
terapeutisk eller kosmetisk virkning av forlenget varighet hos et individ;
hvor nevnte virksomme mengde av sammensetningen oppnar den
terapeutiske eller kosmetiske virkning av forlenget varighet med en
virkningsvarighet pa minst cirka 6 maneder til cirka 10 maneder hos individet
som administreres nevnte formulering ved injeksjon;
eller
b. & redusere rynker, linjer eller furer hos et individ med behov for dette;
hvor nevnte dose av sammensetningen tilveiebringer en enkeltbehandling
med en virkningsvarighet pa minst cirka seks maneder til cirka 10 maneder
for reduksjon av rynker, linjer eller furer hos individet, idet
behandlingsintervallet for individet derved forlenges; og

og hvor sammensetningen av a. eller b. omfatter et farmasgytisk aksepterbart

fortynningsmiddel som egner seg for injeksjon; og
en botulinumtoksinkomponent ved en virksom mengde pa 20 U til 60 U, hvor
nevnte botulinumtoksinkomponent er av serotype A og har en molekylvekt
pa 150 kDa; og
en positivt ladet beaererkomponent som omfatter aminosyresekvensen
RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR;
hvor den positivt ladede beerer er ikke-kovalent forbundet med

botulinumtoksinkomponenten.

3. Fremgangsmate ifglge krav 1 eller farmasgytisk sammensetning for anvendelse
ifelge krav 2, hvor den terapeutiske eller kosmetiske virkning er behandling eller

reduksjon av rynker, linjer eller furer hos individet.

4. Fremgangsmate eller farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 3,

hvor sammensetningen reduserer glabellarlinjer i individets ansikt.
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5. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 2a, hvor den
terapeutiske virkning er reduksjon av et symptom assosiert med en lidelse valgt fra
gruppen bestdaende av hemifacial spasme, torticollis spasmodica med debut i
voksen alder, analfissur, blefarospasme, cerebral parese, hodepine, strabisme,
temporomandibulaer dysfunksjon (TMD), nevrologisk smerte, overaktiv bleere,
rhinitt, bihulebetennelse, akne, dystoni, dystoniske kontraksjoner, hyperhidrose og

hypersekresjon av en kjertel som kontrolleres av det kolinerge nervesystem.

6. Fremgangsmate eller farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor sammensetningen ikke sprer seg fra

injeksjonsstedet etter injeksjon.

7. Fremgangsmate eller farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor varigheten av behandlingsvirkningen

omfatter mer enn 8 maneder eller mer enn 9 maneder.

8. Steril injiserbar sammensetning som omfatter:
en botulinumtoksinkomponent av serotype A og med en molekylvekt pa 150
kDa i en dosemengde valgt blant 20 U, 40 U eller 60 U; og
en positivt ladet baererkomponent som omfatter aminosyresekvensen
RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR; og
et farmasaytisk aksepterbart fortynningsmiddel for injeksjon;
hvor den positivt ladede beerer er ikke-kovalent forbundet med
botulinumtoksinkomponenten; og
hvor sammensetningen tilveiebringer en kosmetisk eller terapeutisk virkning
som varer i minst 20 til 24 uker etter en enkelt behandling av et individ med

den injiserbare sammensetning.

9. Sammensetning ifalge krav 8, hvor botulinumtoksinet administreres til individet i

en dosemengde pa 40 U.

10. Ikke-terapeutisk  fremgangsmate, hvor fremgangsmaten omfatter et

behandlingsforlgp som har flere behandlingsintervaller med forlenget
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virkningsvarighet og tidsvarighet mellom hvert behandlingsintervall, idet

behandlingsforlgpet omfatter:
a administrere ved injeksjon en innledende virksom mengde av en steril
injiserbar sammensetning i et omrade hos individet med behov for
behandling for @ oppna en kosmetisk virkning etter den innledende
behandling med sammensetningen;
hvor sammensetningen  omfatter et farmasgytisk aksepterbart
fortynningsmiddel som egner seg for injeksjon;
et botulinumtoksin av serotype A med en molekylvekt pa 150 kDa; og
en positivt ladet baererkomponent med  aminosyresekvensen
RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR; og
hvor botulinumtoksinkomponenten administreres til individet i en virksom
mengde pa 20 U til 60 U;
hvor den positivt ladede beerer er ikke-kovalent forbundet med
botulinumtoksinkomponenten;
hvor den innledende virksomme mengde av sammensetningen som
administreres ved injeksjon til individet, tilveiebringer en kosmetisk
virkningsvarighet som vedvarer minst cirka 10 maneder; og
a administrere pafglgende virksomme mengder av sammensetningen ved
injeksjon til individet i behandlingsintervaller som omfatter en varighet pa mer
enn eller lik med 6 maneder til minst 10 maneder etter den innledende

virksomme mengde og mellom hver pafglgende virksomme mengde.

11. Steril injiserbar sammensetning for anvendelse i en fremgangsmate for
behandling av et individ med behov for behandling med injiserbart botulinumtoksin,
hvor behandlingsfremgangsmaten omfatter et behandlingsforlgp som har flere
behandlingsintervaller med forlenget virkningsvarighet og tidsvarighet mellom hvert
behandlingsintervall, idet behandlingsforlgpet omfatter:
a administrere ved injeksjon en innledende virksom mengde av en steril
injiserbar sammensetning i et omrade hos individet med behov for
behandling for a oppna en terapeutisk eller kosmetisk virkning etter den

innledende behandling med sammensetningen,;
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hvor sammensetningen omfatter et farmasgytisk aksepterbart
fortynningsmiddel som egner seg for injeksjon;

en botulinumtoksinkomponent av serotype A med en molekylvekt pa 150
kDa; og

en positivt ladet baererkomponent som omfatter aminosyresekvensen
RKKRRQRRRG-(K)15-GRKKRRQRRR; og

hvor botulinumtoksinkomponenten administreres til individet i en virksom
mengde pa 20 U til 60 U;

hvor den positivt ladede beerer er ikke-kovalent forbundet med
botulinumtoksinkomponenten;

hvor den innledende virksomme mengde av sammensetningen som
administreres ved injeksjon til individet, tilveiebringer en kosmetisk
virkningsvarighet som vedvarer minst cirka 10 maneder; og

a administrere pafelgende virksomme mengder av sammensetningen ved
injeksjon til individet i behandlingsintervaller som omfatter en varighet pa mer
enn eller lik med 6 maneder til minst 10 maneder etter den innledende

virksomme mengde og mellom hver pafglgende virksomme mengde.

12. Fremgangsmate ifglge krav 10 eller sammensetning for anvendelse ifglge krav
11, hvor:
(i) den terapeutiske eller kosmetiske virkning er behandling eller reduksjon
av rynker, linjer eller furer; valgfritt hvor den terapeutiske eller kosmetiske
virkning er reduksjon av glabellarlinjer i individets ansikt; og/eller
(i) sammensetningen ikke sprer seg lokalt fra injeksjonsstedet etter

injeksjon.

13. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 11 eller 12, hvor den terapeutiske
virkning er reduksjon av et symptom assosiert med en lidelse valgt fra gruppen
bestaende av hemifacial spasme, torticollis spasmodica med debut i voksen alder,
analfissur, blefarospasme, cerebral parese, hodepine, strabisme,
temporomandibulaer dysfunksjon (TMD), nevrologisk smerte, overaktiv bleere,

rhinitt, bihulebetennelse, akne, dystoni, dystoniske kontraksjoner, hyperhidrose og
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hypersekresjon av en kjertel som kontrolleres av det kolinerge nervesystem.

14. Fremgangsmate ifelge et hvilket som helst av kravene 10 eller 12, eller
sammensetning for anvendelse ifglge kravene 11 til 13, hvor varigheten av
behandlingsintervallet omfatter mer enn 7 maneder, mer enn 8 maneder eller mer

enn 9 maneder.

15. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 3, 4, 6, 7, 10, eller 12
til 14, eller sammensetning ifglge krav 8 eller 9, eller sammensetning for anvendelse
ifelge et hvilket som helst av kravene 2 til 7 eller 11 til 14, hvor den positivt ladede
baererkomponent er til stede i sammensetningen i et forhold pa 1-200 ng/U av

botulinumtoksinkomponenten.

16. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 3, 4, 6, 7, 10, eller 12
til 14, eller sammensetning ifglge krav 8 eller 9, eller sammensetning for anvendelse
ifalge et hvilket som helst av kravene 2 til 7 eller 11 til 14, hvor den positivt ladede
baererkomponent er til stede i sammensetningen i et forhold pa 10-100 ng/U av

botulinumtoksinkomponenten.

17. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 3, 4, 6, 7, 10, eller 12
til 16, eller sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 2
til 7 eller 11 til 16, hvor botulinumtoksinkomponenten administreres til individet i en

virksom mengde pa 40 U til 60 U.

18. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 3, 4, 6, 7, 10, eller 12
til 16, eller sammensetning for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 2
til 7 eller 11 til 16, hvor botulinumtoksinkomponenten administreres til individet i en

virksom mengde pa 20 U til 40 U.
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