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1. Vortioksetin for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en psykiatrisk
lidelse hos en pasient i kombinasjon med en monoaminoksidasehemmer (MAOI), idet
fremgangsmaten omfatter:

(a) & administrere vortioksetin; deretter

(b) & stanse administrasjonen av vortioksetin; og

(c) & administrere den forste dose av en MAOI mer enn 24 dager etter trinn (b);

hvor den psykiatriske lidelse velges fra gruppen bestdende av depresjon, alvorlig depressiv
lidelse, premenstruell dysforisk lidelse, akutte depressive episoder med bipolar I,
behandlingsresistent depresjon, generalisert angstlidelse, obsessiv-kompulsiv lidelse,
panikklidelse, posttraumatisk stresslidelse, sosial angstlidelse, bulimia nervosa, kognitiv
dysfunksjon ved premenstruell dysforisk lidelse, forstyrrelser av aktivitet og
oppmerksomhet, forstyrrelser av aktivitet og oppmerksomhet hos voksne pasienter og
kombinasjoner derav;

og hvor nevnte pasient er adipgs og har minst ett av fglgende kjennetegn:

i) en BMI pa minst 35;

ii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) p& minst 150%;

i) et midjemal p& mer enn 106,68 cm (42 tommer);

iv) en kroppsfettprosent p& mer enn 40 %;

v) en android kroppsfettprosent p& mer enn 40%;

vi) en gynoid kroppsfettprosent pa mer enn 40%; og

vii) totalt kroppsfett pa@ mer enn 40 kg.

2. Vortioksetin for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 1, hvor nevnte

psykiatriske lidelse er alvorlig depressiv lidelse.

3. Vortioksetin for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 1, hvor MAOI-en er en

MAOQI som er ment for behandling av psykiatriske lidelser.

4. Vortioksetin for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 1, hvor pasienten har:
i) en BMI pa minst 40;

ii) en BMI p& minst 50;

iii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) pa minst 250%;

iv) et midjemal p&@ mer enn 121,92 cm (48 tommer);

v) en kroppsfettprosent pa minst 50%;

vi) en android kroppsfettprosent p& minst 50%;

vii) en gynoid kroppsfettprosent pa@ minst 50%; og/eller
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viii) totalt kroppsfett pa minst 50 kg.

5. Vortioksetin for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 1, hvor
fremgangsmaten omfatter 8 administrere den fgrste dose av MAOI:
i) minst 4 uker etter trinn (b); eller

ii) minst 5 uker etter trinn (b).

6. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en psykiatrisk lidelse
hos en pasient som blir behandlet med vortioksetin, idet nevnte fremgangsmate omfatter
& overfgre pasienten til behandling med en MAOI som er ment for behandling av
psykiatriske lidelser, ved:

(a) & stanse administrasjon av vortioksetin; og

(b) & administrere den fgrste dose av MAOI-en mer enn 24 dager etter trinn (a);

hvor den psykiatriske lidelse velges fra gruppen bestaende av depresjon, alvorlig depressiv
lidelse, premenstruell dysforisk lidelse, akutte depressive episoder med bipolar I,
behandlingsresistent depresjon, generalisert angstlidelse, obsessiv-kompulsiv lidelse,
panikklidelse, posttraumatisk stresslidelse, sosial angstlidelse, bulimia nervosa, kognitiv
dysfunksjon ved premenstruell dysforisk lidelse, forstyrrelser av aktivitet og
oppmerksomhet, forstyrrelser av aktivitet og oppmerksomhet hos voksne pasienter og
kombinasjoner derav;

hvor nevnte pasient er adipgs og har minst ett av fglgende kjennetegn:

i) en BMI pa minst 35;

ii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) pd@ minst 150%;

iii) et midjemal pa mer enn 106,68 cm (42 tommer);

iv) en kroppsfettprosent p& mer enn 40 %;

v) en android kroppsfettprosent pa@ mer enn 40%;

vi) en gynoid kroppsfettprosent pa mer enn 40%; og

vii) totalt kroppsfett pa8 mer enn 40 kg.

7. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 6, hvor fremgangsmaten
omfatter & administrere den fgrste dose av MAOI i trinn (b):
i) minst 4 uker etter trinn (a); eller

ii) minst 5 uker etter trinn (a).

8. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 6, hvor pasienten har en BMI

pd minst 35.

9. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav et hvilket som helst av
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kravene 6-8, hvor pasienten har:

i) en BMI pa minst 40;

ii) en BMI p& minst 50;

iii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) pa minst 250%;
iv) et midjemal pa mer enn 121,92 cm (48 tommer);

v) en kroppsfettprosent pa minst 50%;

vi) en android kroppsfettprosent pa minst 50%;

vii) en gynoid kroppsfettprosent pa minst 50%; og/eller

viii) totalt kroppsfett pa minst 50 kg.

10. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en psykiatrisk lidelse
hos en pasient som tidligere har fatt administrert vortioksetin, idet fremgangsmaten
omfatter 8 administrere den fgrste dose av MAOI-en mer enn 24 dager etter at
administrasjonen av vortioksetin ble stoppet;

hvor den psykiatriske lidelse velges fra gruppen bestaende av depresjon, alvorlig depressiv
lidelse, premenstruell dysforisk lidelse, akutte depressive episoder med bipolar I,
behandlingsresistent depresjon, generalisert angstlidelse, obsessiv-kompulsiv lidelse,
panikklidelse, posttraumatisk stresslidelse, sosial angstlidelse, bulimia nervosa, kognitiv
dysfunksjon ved premenstruell dysforisk lidelse, forstyrrelser av aktivitet og
oppmerksomhet, forstyrrelser av aktivitet og oppmerksomhet hos voksne pasienter og
kombinasjoner derav;

og hvor nevnte pasient er adipgs og har minst ett av fglgende kjennetegn:

i) en BMI pa minst 35;

ii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) pa@ minst 150%;

iii) et midjemal pa mer enn 106,68 cm (42 tommer);

iv) en kroppsfettprosent p& mer enn 40 %;

v) en android kroppsfettprosent pa@ mer enn 40%;

vi) en gynoid kroppsfettprosent pa mer enn 40%; og

vii) totalt kroppsfett pa8 mer enn 40 kg.

11. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifslge krav 10, hvor nevnte psykiatriske

lidelse er alvorlig depressiv orden.

12. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 10, hvor MAOI-en er en MAOI

som er ment for behandling av psykiatriske lidelser.

13. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifslge krav 10, hvor pasienten har:
i) en BMI pa minst 40;
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ii) en BMI p& minst 50;

iii) en prosentuell IBW (ideal body weight; idealvekt) pa minst 250%;
iv) et midjemal p&@ mer enn 121,92 cm (48 tommer);

v) en kroppsfettprosent p& minst 50%;

vi) en android kroppsfettprosent p& minst 50%;

vii) en gynoid kroppsfettprosent pa minst 50%; og/eller

viii) totalt kroppsfett pa minst 50 kg.

14. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifglge krav 10, hvor fremgangsmaten
omfatter 8 administrere den fgrste dose av MAOI minst 4 uker etter at administrasjonen

av vortioksetin ble stoppet.

15. MAOI for anvendelse i en fremgangsmate ifslge krav 10, hvor fremgangsmaten
omfatter 8 administrere den fgrste dose av MAOI minst 5 uker etter at administrasjonen

av vortioksetin ble stoppet.
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