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Patentkrav

1. Tetrahydrobiopterin (BH4) eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav til bruk i økning
absorpsjon av BH4 i en fremgangsmåte for behandling av tilstander forbundet med 
forhøyede fenylalaninnivåer, der tilstanden velges fra gruppen bestående av mild 
fenylketonuri (PKU), klassisk PKU og hyperfenylalaninemi, eller behandling av BH4-
mangel; hvor fremgangsmåten omfatter at BH4 administreres svelges som en fast eller 
halvfast doseringsform eller oppløst i en væske med mat en eller flere ganger om dagen, 
hvor absorpsjonen av BH4 økes når den inntas med mat sammenlignet med 
administrering avBH4 ved inntak uten mat, og hvor BH4 eller salt administreres etter 
maten. 

2. BH4 eller saltet for bruk av krav 1, hvor BH4 administreres 60 minutter, 30 minutter, 
25 minutter, 20 minutter, 15 minutter, 10 minutter eller 5 minutter etter maten.

3. BH4 eller saltet for bruk ifølge krav 1 eller 2, hvor fremgangsmåten kompenserer 
administrering av BH4 eller saltet i en total daglig dose på 1 mg/kg til 20 mg/kg. 

4. BH4 eller saltet for bruk ifølge et av kravene 1 til 3, hvorav den faste doseringsformen 
er en tablett eller en kapsel. 

5. En farmasøytisk sammensetning omfattende BH4 eller et farmasøytisk akseptabelt salt 
for bruk ved økende absorpsjon av BH4 i en fremgangsmåte for behandling av forhold 
forbundet med forhøyede fenylalaninnivåer, der tilstanden er valgt fra gruppen som 
består av mild fenylketonuri (PKU), klassisk PKU og hyperfenylalaninemi, eller behandling 
av BH4-mangel, der legemiddelsammensetningen er i en beholder som omfatter trykt 
merking som informerer pasienten om at absorpsjonen av BH4 økes når den inntas 
sammen med mat, og hvor fremgangsmåten omfatter at BH4 administreres svelges som 
en fast eller halvfast doseringsform eller oppløst i en væske en eller flere ganger om 
dagen, hvor absorpsjonen av BH4 er økes når den inntas med mat sammenlignet med 
administrering av BH4 når inntatt uten mat, og hvor BH4 eller salt administreres etter 
maten.
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