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PATENTKRAV

1. Rebamipid for anvendelse i en fremgangsmate for forebygging og/eller
behandling av Crohns sykdom, der fremgangsmaten er en kombinasjonsterapi med
minst ett annet legemiddel som er effektivt mot Crohns sykdom som omfatter de

folgende trinn:

- administrere rebamipid som et tillegg til en behandling med minst ett annet

legemiddel som er effektivt mot Crohns sykdom, og

- minske dosen av nevnte andre legemiddel etter symptomforbedring.

2. Rebamipid for anvendelse ifolge krav 1,

der nevnte andre legemiddel blir avsluttet etter at pasienten nar remisjon.

3. Rebamipid for anvendelse ifolge ett av kravene 1 eller 2,

der nevnte andre legemiddel er valgt fra 5-aminosalicylater, fortrinnsvis valgt fra
sulfasalazin og mesalazin; kortikosteroider, fortrinnsvis valgt fra prednison,
prednisolon, metylprednisolon og budesonid; immundempende midler, fortrinnsvis
valgt fra tiopuriner, metotreksat, syklosporin og takrolimus; antibiotika, fortrinnsvis
valgt fra metronidazol og ciprofloksasin; og antistoffer, fortrinnsvis valgt fra

infliximab, adalimumab eller vedolizumab.

4. Rebamipid for anvendelse ifolge krav 1,

der rebamipidblir benyttet i forebygging og/eller behandling av Crohns sykdom hos
en person som lider av gkt tarmpermeabilitet eller hos en person som har risiko for

okt tarmpermeabilitet.

5. Rebamipid for anvendelse ifolge krav 4,
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der personen som lider av gkt tarmpermeabilitet er en person som lider av minst én
tilstand som er valgt fra lavgradsinflammasjon i tarmveggen, kronisk forstoppelse

eller gastroparese.

6. Rebamipid for anvendelse ifolge krav 4,

der personen med risiko for gkt tarmpermeabilitet er en person som lider av stress,
ubalansert diett, bakterie-, virus- eller parasittinfeksjon, eller en person som er
eksponert for minst ett stoff som er valgt fra ikke-steroide anti-inflammatoriske
legemidler, alkohol, nikotin, matvaretilsetningsstoffer, kjemoterapeutiske midler og

antibiotika.

7. Rebamipid for anvendelse ifelge krav 4,

der personen med risiko for gkt tarmpermeabilitet er en person som lider av eller er
eksponert for minst ¢én tilstand som er wvalgt fra stressindusert gastritt,
matforgiftning, ubalanse 1 kolsyrer, mage-HCI- og pepsinutskilling, ikke-infeksigs
diaré, stralingsterapi, kjemoterapi, infeksigs eller post-infeksios svekkelse av GIT-

slimhinne, dysmikrobi.

8. Rebamipid for anvendelse ifolge ethvert av de foregdende krav,

der rebamipid blir administrert i en oral farmaseytisk form, fortrinnsvis valgt fra
tabletter, kapsler, drasjeer, granuler, mikrogranuler (sachets), orodispergerbare
tabletter eller filmer, sublinguale tabletter, knuste tabletter, orale lgsninger, orale

suspensjoner, siruper, munnvask eller skyllemidler.

9. Rebamipid for anvendelse ifolge krav 8,

der den orale farmasgytiske formen er en tablett.

10.  Rebamipid for anvendelse ifolge krav 8 eller 9,
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der den orale farmasgytiske formen er en form med tarmfrigivelse, fortrinnsvis

vedvarende tarmfrigivelse eller kontrollert tarmfrigivelse.

11.  Rebamipid for anvendelse ifolge krav 8 eller 9,

der den farmasegytiske formen inneholder rebamipid og minst én farmaseytisk
akseptabel eksipiens som er valgt fra fyllmidler, bindingsmidler, smeremidler,
glidemidler, opplesnings-/svellemidler, loseliggjorende midler,
tarmfrigjeringsmidler, slimhinneadherende komponenter, midler med vedvarende

frigivelse, preserveringsmidler, belegninger og fargemidler.

12.  Rebamipid for anvendelse ifelge ethvert av de foregéende krav,

der rebamipid blir administrert i en daglig dose pa 1 til 5000 mg, mer foretrukket
fra 50 til 2500 mg, enda mer foretrukket fra 100 til 1000 mg, og mest foretrukket fra
300 til 600 mg.
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