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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
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Patentkrav

1. Migalastat eller salt derav for anvendelse i en fremgangsmate for 8 redusere
risikoen for en cerebrovaskulaer (CBV) hendelse hos en pasient med Fabrys sykdom,
fremgangsmaten omfattende & administrere til pasienten en formulering omfattende en
effektiv mengde av migalastaten eller salt derav annenhver dag i minst 2 &r, hvori den

effektive mengden er ca. 100 mg til ca. 150 mg fri baseekvivalent (FBE).

2. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge krav 1, hvori CBV-hendelsen
omfatter én eller flere av hjernestammeiskemi, hjerneinfarkt, hjerneblgdning, cerebral

iskemi, cerebrovaskulzer ulykke, embolisk hjerneslag eller forbigdende iskemisk angrep.

3. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori migalastaten

eller salt derav gker a-galaktosidase A-aktivitet.

4. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-
3, hvori pasienten administreres ca. 123 mg FBE av migalastaten eller salt derav

annenhver dag.

5. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

4, hvori pasienten administreres ca. 150 mg migalastathydroklorid annenhver dag.

6. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

5, hvori formuleringen omfatter en oral doseringsform.

7. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge krav 6, hvori den orale

doseringsformen omfatter en tablett, en kapsel eller en Igsning.

8. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

7, hvori migalastaten eller salt derav administreres i minst 3 ar eller i minst 4 ar.

9. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-
8, hvori pasienten ikke hadde en fgrste CBV-hendelse fgr initiering av administrering av

migalastaten eller salt derav.

10. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-
8, hvori pasienten hadde en fgrste CBV-hendelse fgr initiering av administreringen av

migalastaten eller salt derav.



10

15

NO/EP3914247

11. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

10, hvori pasienten er en naiv pasient med enzymerstatningsterapi (ERT).

12. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

10, hvori pasienten er en ERT-erfaren pasient.

13. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-

12, hvori pasienten har en HEK-analysemottakelig mutasjon i a-galaktosidase A.

14. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge krav 13, hvori mutasjonen er

offentligjort i en farmakologisk referansetabell.

15. Migalastat eller salt derav for anvendelse ifglge krav 14, hvori den farmakologiske
referansetabellen er tilveiebrakt i en produktetikett for et migalastatprodukt godkjent for

behandlingen av Fabrys sykdom.
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