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1. Fremgangsmate for in vitro-screening for diagnostisering av
veksthormonmangel ved & anvende macimorelin, omfattende:

(a) a tilveiebringe to til tre blodprgver, tatt fra et individ innen 40 til 95 minutter
etterfglgende en administrering av en mengde macimorelin som er effektiv for &
indusere veksthormonsekresjon;

(b) @ male veksthormonnivaet til hver blodprgve tilveiebrakt i trinn (a);

(c) @ sammenligne det malte veksthormonnivaet oppnadd i trinn (b) med en
enkelt terskelverdi, hvori den enkelte terskelverdien er 2,8 ng/mi;

(d) @8 bestemme at individet, hvis veksthormonniva er lavere enn den enkelte
terskelverdien i hver av blodprgvene tilveiebrakt i trinn (a), har
veksthormonmangel eller & bestemme at individet, hvis veksthormonniva ikke er
lavere enn den enkelte terskelverdien i minst én av blodprgvene tilveiebrakt i

trinn (@), ikke har veksthormonmangel.

2. Anvendelse av stoffet macimorelin for in vitro-diagnostisering av
veksthormonmangel, hvori

(@) to til tre blodpragver er tilveiebrakt, tatt fra et individ innen 40 til 95 minutter
etterfglgende en administrering av en mengde macimorelin som er effektiv for &
indusere veksthormonsekresjon;

(b) veksthormonnivaet til hver blodprgve tilveiebrakt i trinn (a) males;

(c) det malte veksthormonnivaet oppnddd i trinn (b) sammenlignes med en
enkelt terskelverdi, hvori den enkelte terskelverdien er 2,8 ng/ml;

(d) individet, hvis veksthormonniva er lavere enn den enkelte terskelverdien i
hver av blodprgvene tilveiebrakt i trinn (a), er bestemt & ha veksthormonmangel
eller 8 bestemme at individet, hvis veksthormonniva ikke er lavere enn den
enkelte terskelverdien i minst én av blodprgvene tilveiebrakt i trinn (a), ikke har

veksthormonmangel.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1 eller anvendelsen av stoffet for in vitro-
diagnostisering av veksthormonmangel ifglge krav 2, hvori det i trinn (a)

tilveiebringes tre blodprgver.
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4. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1 eller 3 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 eller 3, hvori i trinn (a) blodprgvene er

serumprgver.

5. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1 eller 3 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 3, hvori i trinn (a) blodprgvene er

plasmaprgver.

6. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 5 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 5, hvori i trinn (a) omtrent 0,5 mg per kg av

individets kroppsvekt av macimorelin administreres.

7. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 6 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 6, hvori i trinn (a) administreringen av

macimorelin er oral administrering.

8. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 4 til 7 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2, 4 til 7, hvori i trinn (a) to blodprgver
tilveiebringes som tas fra individet ved 45 £ 5 minutter og ved 60 £+ 5 minutter

etter administrering av macimorelin.

9. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 4 til 7 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2, 4 til 7, hvori i trinn (a) to blodprgver
tilveiebringes som tas fra individet ved 60 = 5 minutter og ved 90 + 5 minutter

etter administrering av macimorelin.

10. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 7 eller

anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
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et hvilket som helst av kravene 2 til 7, hvori i trinn (a) tre blodprgver
tilveiebringes som tas fra individet ved 45 + 5 minutter og ved + 5 minutter

etter administrering av macimorelin.

11. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 10 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 10, hvori i trinn (a) macimorelin

administreres i en sammensetning omfattende sakkarin.

12. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 11 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 11, hvori sammensetningen omfatter

3,5 % vekt/vekt macimorelin beregnet som fri base, 93,1 % vekt/vekt
spraytgrket laktosemonohydrat, 2,0 % vekt/vekt type A krospovidon,

0,1 % vekt/vekt kolloidalt silisiumdioksid, 1,0 % vekt/vekt

natriumstearylfumarat og 0,3 % vekt/vekt sakkarinnatriumdihydrat.

13. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av kravene 1, 3 til 12 eller
anvendelsen av stoffet for in vitro-diagnostisering av veksthormonmangel ifglge
et hvilket som helst av kravene 2 til 12, hvori individet er valgt fra gruppen
bestdende av et voksent menneske, et menneskebarn og et ikke-menneskelig

pattedyr.
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