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Patentkrav 

1. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk i en fremgangsmåte ved 

behandling av en BH4-relatert forstyrrelse hos et individ med behov for det, hvor fremgangsmåten 

omfatter å administrere en virksom mengde av sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav, til individet uten næring, hvor: 5 

den BH4-relaterte forstyrrelsen er en CNS-forstyrrelse; 

sepiapterinet blir administrert oralt i en oral doseringsform; og 

administreringen til individet skjer mellom to timer etter inntak av næring og 30 minutter før 

inntak av ytterligere næring. 

  10 

2. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge krav 1, hvor 

administreringen øker sepiapterin-plasmaeksponeringen hos individet sammenliknet med 

administrering med næring. 

  

3. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge krav 1, hvor 15 

fremgangsmåten øker sepiapterin-cerebrospinalfluid-(CSF)- og/eller -hjerneeksponeringen hos 

individet sammenliknet med administrering med næring. 

  

4. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge krav 1, hvor 

fremgangsmåten øker absorpsjonsraten og/eller reduserer periferisk omdannelse til BH4 av en oral 20 

doseringsform av sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, målt ved konsentrasjonen 

av sepiapterin som oppnås i plasmaen over tid hos individet, sammenliknet med administrering med 

næring. 

  

5. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge et hvilket som helst av 25 

kravene 1 til 4, hvor den virksomme mengden er en mengde tilstrekkelig til å frembringe en 

konsentrasjon på minst 0,5 ng/mL i plasmaen til individet i løpet av 1 time etter administrering. 

  

6. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge krav 5, hvor den 

virksomme mengden omfatter en dose som er minst 20% lavere enn dosen tilstrekkelig til å 30 

frembringe en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) på minst 0,5 ng/mL hos individet i løpet av 1 

time etter administrering av sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, sammen med 

næring. 
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7. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 6, hvor den virksomme mengden er 2,5 mg/kg til 100 mg/kg per dose. 

  

8. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 7, hvor administreringen til individet skjer mer enn 30 minutter før eller mer enn fire 5 

timer etter inntak av næring. 

  

9. Sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for bruk ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 8, hvor den virksomme mengden resulterer i en økning i den maksimale plasma-, CSF-, 

og/eller hjernekonsentrasjonen (Cmax) av sepiapterin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 10 

sammenliknet med administrering med næring. 
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