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Patentkrav

1. Glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analog for anvendelse i en fremgangsmate
for behandling og/eller forebygging av en mage- og tarmrelatert lidelse hos en

menneskelig pasient, hvori GLP-2-analogen er representert ved formelen:
R'-Z'-His-Gly-Glu-Gly-X5-Phe-Ser-Ser-Glu-Leu-X11-Thr-lle-Leu-Asp-Ala-Leu-

Ala-Ala-Arg-Asp-Phe-lle-Ala-Trp-Leu-lle-Ala-Thr-Lys-lle-Thr-Asp-Z?-R?

hvori:

R! er hydrogen, Cias-alkyl (f.eks. metyl), acetyl, formyl, benzoyl eller
trifluoracetyl;

X5 er Ser eller Thr;

X11 er Ala eller Ser;

R? er NH:z eller OH; og

Z'og Z%uavhengig er fravaerende eller en peptidsekvens pa 1-6
aminosyreenheter av Lys; eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller derivat
derav; og

hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen til pasienten

én eller to ganger ukentlig.

2. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 1, hvori den mage- og tarmrelaterte
lidelsen er ulcus, fordgyelseslidelse, malabsorpsjonssyndromer,
korttarmssyndrom, cul-de-sac-syndrom, inflammatorisk tarmsykdom, cgliakisk
sprue (som for eksempel stammer fra glutenindusert enteropati eller
cgliakisykdom), tropisk sprue, hypogammaglobulinemisk sprue, enteritt, regional
enteritt (Crohns sykdom), ulcergs kolitt, tynntarmsskade eller korttarmssyndrom
(SBS).

3. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 2, hvori den mage- og tarmrelaterte

lidelsen er korttarmssyndrom.
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4. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 1, hvori den mage- og tarmrelaterte
lidelsen er straleenteritt, infeksigs eller postinfeksigs enteritt eller tynntarmsskade
som skyldes toksiske eller andre kjemoterapeutiske midler, eller en bivirkning av

kjemoterapi eller strdlebehandling.

5. Glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analog for anvendelse i en terapeutisk
fremgangsmate for & gke den langsgdende veksten av tarmene hos en
menneskelig pasient med behov for dette, hvori GLP-2-analogen er representert

ved formelen:
R'-Z'-His-Gly-Glu-Gly-X5-Phe-Ser-Ser-Glu-Leu-X11-Thr-lle-Leu-Asp-Ala-Leu-

Ala-Ala-Arg-Asp-Phe-lle-Ala-Trp-Leu-lle-Ala-Thr-Lys- lle-Thr-Asp-Z2-R?

hvori:

R! er hydrogen, Ci-s-alkyl (f.eks. metyl), acetyl, formyl, benzoyl eller
trifluoracetyl;

X5 er Ser eller Thr;

X11 er Ala eller Ser;

R2 er NH:z eller OH; og

Z'og Z%2uavhengig er fravaerende eller en peptidsekvens pa 1-6
aminosyreenheter av Lys; eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller derivat
derav; og

hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen til pasienten

én eller to ganger ukentlig.

6. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifslge krav 5, hvori:

(a) tarmen gkes med minst 30 % sammenlignet med kontroll; og/eller

(b) det oppnds gkt absorpsjonskapasitet etter at behandlingen har stanset;
og/eller

(c) den menneskelige pasienten behandles én eller to ganger ukentlig i minst 1 til
3 ar; og/eller

(d) den menneskelige pasienten er en pasient som har SBS-tarmsvikt; og/eller
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(e) den menneskelige pasienten er en pasient som er pa grensen mellom & vaere

en pasient som har SBS-tarminsuffisiens og SBS-tarmsvikt.

7. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsméten omfatter administrering av GLP-2-analogen til

pasienten én gang ukentlig.

8. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen til

pasienten to ganger ukentlig.

9. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsmaten omfatter administrering av en flerhet doser av
GLP-2-analogen til pasienten, hvori dosene er adskilt i tid med én uke, eventuelt

hvori dosene administreres til pasienten i 1 til 3 ar.

10. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen i en
dose i omradet fra 0,5 mg til og med 25 mg per pasient én eller to ganger ukentlig,
eventuelt fra 1 mg til og med 20 mg per pasient én eller to ganger ukentlig,
eventuelt fra 1 mg til og med 10 mg per pasient én eller to ganger ukentlig,
eventuelt fra 2 mg til og med 7 mg per pasient én eller to ganger ukentlig,
eventuelt fra 5 mg til og med 7 mg per pasient én eller to ganger ukentlig eller

eventuelt fra 2 mg til og med 5 mg per pasient én eller to ganger ukentlig.

11. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende

kravene, hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen i en
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fast dose pa 2 mg, 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8 mg, 9 mg, 10 mg, 11 mg, 12 mg, 13 mg,

14 mg eller 15 mg én eller to ganger ukentlig.

12. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsm%ten omfatter administrering av GLP-2-analogen i en

fast dose pa 10 mg én eller to ganger ukentlig.

13. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori
fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen i en fast dose pa

2 mg én eller to ganger ukentlig.

14. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen ved

injeksjon.

15. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 14, hvori:

(a) dosen av GLP-2-analogen deles i to eller tre doser som administreres pa romlig
adskilte injeksjonssteder; og/eller

(b) fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen ved intravengs
injeksjon, subkutan injeksjon eller intramuskular injeksjon; og/eller

(c) administrering av GLP-2-analogen fordrsaker dannelse av et subkutant depot
fra hvilket GLP-2-analogen eller metabolitter derav frisettes; og/eller

(d) fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen ved & anvende

en injeksjonspenn.

16. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende

kravene, hvori X5 er Thr, og/eller X11 er Ala.
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17. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av de foregdende

kravene, som er:

ZP1848 H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITDKKKKKK-NHz,
ZP2949 H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITDKKK-OH,
ZP2711 H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITDKK-OH,
ZP2469 H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITDK-OH,
ZP1857 |H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITD-NH: eller

ZP2530 H-HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITD-OH.

18. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 17, som er: ZP1848 H-
HGEGTFSSELATILDALAARDFIAWLIATKITDKKKKKK-NH2

19. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifslge et hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvori

X5 er Ser, og/eller X11 er Ser.

20. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 15 eller

19, som er:

ZP1846 'H-HGEGSFSSELSTILDALAARDFIAWLIATKITDKKKKKK-NHz,
ZP1855 'H-HGEGSFSSELSTILDALAARDFIAWLIATKITD-NH: eller

ZP2242 'H-HGEGSFSSELSTILDALAARDFIAWLIATKITDK-OH.

21. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 20, som er: ZP1846 H-
HGEGSFSSELSTILDALAARDFIAWLIATKITDKKKKKK-NH:2
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22. Glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analog for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling av korttarmssyndrom (SBS) hos et menneskelig
individ som mottar et parenteralt stgtte (PS) -regime, der fremgangsmaten
omfatter:

(i) administrering til individet av en GLP-2-analog representert ved formelen:
R'-Z'-His-Gly-Glu-Gly-X5-Phe-Ser-Ser-Glu-Leu-X11-Thr-lle-Leu-Asp-Ala-Leu-
Ala-Ala-Arg-Asp-Phe-lle-Ala-Trp-Leu-lle-Ala-Thr-Lys-lle-Thr-Asp-Z2-R?

hvori:

R!' er hydrogen, Cias-alkyl (f.eks. metyl), acetyl, formyl, benzoyl eller
trifluoracetyl;

X5 er Ser eller Thr;

X11 er Ala eller Ser;

R? er NHz eller OH; og

Z'og Z2uavhengig er fraveerende eller en peptidsekvens pa 1-6
aminosyreenheter av Lys; eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller derivat
derav; og

hvori GLP-2-analogen administreres én eller to ganger ukentlig over et tidsrom
som er tilstrekkelig til & forlenge og forbedre funksjonen til individets tynntarm;
(i) etter trinn (i) & redusere en frekvens og/eller et volum av det parenterale
stgtte (PS) -regimet som svar pa tynntarmens forbedrede funksjon; og

(iii) eventuelt 8 gjenta trinn (i) og (ii) som svar pa at individet viser forbedret

funksjon over tid som et resultat av ytterligere vekst av tynntarmen.

23. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 22, hvori behandling administreres til
individet i 18 til 150 uker, i 18 til 100 uker eller i 18 til 52 uker.

24, Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge krav 22 eller krav 23, hvori fremgangsmaten
omfatter vurdering av et opprinnelig PS-volum innen de fgrste f& dagene av GLP-
2-terapien, etterfulgt av ukentlig vurdering i den fgrste maneden av GLP-2-
terapien, manedlig vurdering over de neste 1-3 manedene av GLP-2-terapien

og/eller vurdering hver 3.-6. mned inntil GLP-2-terapien er avsluttet.
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25. Den glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analogen for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling ifglge et hvilket som helst av kravene 22 to 24,
hvori trinn (ii) i fremgangsmaten ovenfor omfatter trinnene: (a) 8 bestemme
volumet av PS som kreves av individet pa dette tidspunktet i behandlingen, (b) &
sammenligne dette med et referanse-PS-volum bestemt ved GLP-2-terapiens
oppstart og (c) 8 redusere frekvensen eller volumet av PS der individet viser

forbedret funksjon til tynntarmen.

26. Glukagonlignende peptid 2 (GLP-2) -analog for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling av og/eller forebygging hos en pasient som har
SBS-tarminsuffisiens (SBS-II), hvori behandlingen forebygger eller utsetter
utviklingen av SBS-tarmsvikt (SBS-IF), hvori GLP-2-analogen er representert ved
formelen:

R'-Z'-His-Gly-Glu-Gly-X5-Phe-Ser-Ser-Glu-Leu-X11-Thr-lle-Leu-Asp-Ala-Leu-
Ala-Ala-Arg-Asp-Phe-lle-Ala-Trp-Leu-lle-Ala-Thr-Lys-lle-Thr-Asp-Z2-R?

hvori:

R! er hydrogen, Cis-alkyl (f.eks. metyl), acetyl, formyl, benzoyl eller
trifluoracetyl;

X5 er Ser eller Thr;

X11 er Ala eller Ser;

R? er NH:z eller OH; og

Z'og Z%?er uavhengig fravaerende eller en peptidsekvens av 1-6
aminosyreenheter av Lys; eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller derivat
derav,

hvori fremgangsmaten omfatter administrering av GLP-2-analogen til pasienten

én eller to ganger ukentlig.
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