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Patentkrav 

1. Fosfosulindac (PS) for anvendelse ved behandling og/eller forebygging av 

neuropatisk smerte forbundet med diabetisk perifer neuropati (DPN) i et individ. 

2. PS for anvendelse ifølge krav 1, hvor: 

a) behandling av den neuropatiske smerte omfatter å redusere eller eliminere 5 

den neuropatiske smerte; 

b) forebygging av den neuropatiske smerte omfatter å redusere forekomsten 

av den neuropatiske smerte; 

c) behandling av den neuropatiske smerte inkluderer å redusere eller eliminere 

ett eller flere av de sensoriske symptomer forbundet med DPN; og/eller 10 

d) forebygging av den neuropatiske smerte inkluderer å redusere forekomsten 

av ett eller flere av de sensoriske symptomer forbundet med DPN, 

valgfritt hvor nevnte ene eller flere sensoriske symptomer er valgt fra parestesi, 

brennende fornemmelser og skuddfornemmelser, for eksempel hvor parestesien 

inkluderer en eller flere av nummenhet, prikking, stikking eller kribling. 15 

3. PS for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor: 

a) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av den neuronale 

signalering omfattet i følelsen av smerte; 

b) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av smerte generert via 

perifer sensibilisering; 20 

c) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av smerte generert via 

sentral sensibilisering; og/eller 

d) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av smertesignalering 

som skjer sentralt. 

4. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor: 25 
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a) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av smertesignalering 

som skjer i isjiasnerven; og/eller 

b) PS reduserer, eliminerer eller nedsetter forekomsten av smertesignalering 

som skjer i ryggrotgangliet. 

5. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor: 5 

a) den neuropatiske smerte er allodyni, valgfritt hvor allodynien er mekanisk 

allodyni og/eller termisk allodyni; og/eller 

b) den neuropatiske smerte er hyperalgesi. 

6. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

individet er menneskelig. 10 

7. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

PS har formel I (PS-I): 

 

8. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

PS har formel II (PS-II): 15 
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9. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

PS administreres som en farmasøytisk sammensetning som ytterligere omfatter en 

farmasøytisk akseptabel eksipiens. 

10. PS for anvendelse ifølge krav 9, hvor den farmasøytiske sammensetning 5 

omfattende PS er formulert for topisk administrasjon. 

11. PS for anvendelse ifølge krav 10, hvor: 

a) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er formulert som et 

halvfast stoff; 

b) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er formulert som en 10 

væske; 

c) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er en krem; 

d) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er en gel, for eksempel 

hvor gelen er en hydrogel; 

e) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er en lotion; 15 

f) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er en salve; 

g) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er en spray; eller 

h) den farmasøytiske sammensetning omfattende PS er formulert som et 

plaster. 
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12. PS for anvendelse ifølge krav 10 eller 11, hvor den farmasøytiske 

sammensetning omfatter PS i en konsentrasjon på ca. 0,5 vekt% til ca. 15 vekt% 

av den farmasøytiske sammensetning, valgfritt hvor den farmasøytiske 

sammensetning omfatter PS i en konsentrasjon på ca. 15 vekt%, 14,5 vekt%, 14 

vekt%, 13,5 vekt%, 13 vekt%, 12,5 vekt%, 12 vekt%, 11,5 vekt%, 11 vekt%, 5 

10,5 vekt%, 10 vekt%, 9,5 vekt%, 9 vekt%, 8,5 vekt%, 8 vekt%, 7,5 vekt%, 7 

vekt%, 6,5 vekt%, 6 vekt%, 5,5 vekt%, 5 vekt%, 4,5 vekt%, 4 vekt%, 3,5 vekt%, 

3 vekt%, 2,5 vekt%, 2 vekt%, 1,5 vekt%, 1 vekt% eller 0,5 vekt% av den 

farmasøytiske sammensetning, for eksempel hvor: 

a) den farmasøytiske sammensetning omfatter PS i en konsentrasjon som er 10 

mindre enn eller lik 8 vekt% av den farmasøytiske sammensetning, for eksempel 

ca. 5 vekt% eller ca. 3 vekt% av den farmasøytiske sammensetning; eller 

b) den farmasøytiske sammensetning omfatter PS i en konsentrasjon som er 

mindre enn eller omtrent lik 3 vekt% av den farmasøytiske sammensetning, for 

eksempel ca. 2 vekt% eller ca. 1 vekt% av den farmasøytiske sammensetning. 15 

13. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 9-12, hvor: 

a) PS administreres med ca. 0,005 g/10 cm2 til ca. 0,25 g/10 cm2 av det 

rammede området, valgfritt hvor PS administreres med: 

I) ca. 0,005 g/10 cm2 av det rammede området; 

II) ca. 0,01 g/10 cm2 av det rammede området; 20 

III) ca. 0,05 g/10 cm2 av det rammede området; 

IV) ca. 0,1 g/10 cm2 av det rammede området; 

V) ca. 0,15 g/10 cm2 av det rammede området; 

VI) ca. 0,2 g/10 cm2 av det rammede området; eller 

VII) ca. 0,25 g/10 cm2 av det rammede området; og/eller 25 
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b) PS påføres på det rammede området og får bli igjen på det rammede 

området i mellom ca. 1 time og ca. 5 timer, valgfritt: 

I) hvor PS påføres på det rammede området og får bli igjen på det rammede 

området i ca. 0,5 timer, i ca. 1 time, i ca. 2 timer, i ca. 3 timer, i ca. 4 timer eller i 

ca. 5 timer; og/eller 5 

II) hvor: 

A) PS fjernes fra det rammede området etter doseringsperioden, for eksempel 

ved at det vaskes bort; eller 

B) en andre eller ytterligere mengde av PS påføres på det rammede området 

etter doseringsperioden. 10 

14. PS for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 9-13, hvor: 

a) PS påføres én gang daglig; 

b) PS påføres to ganger daglig; 

c) PS påføres tre ganger daglig; eller 

d) PS påføres fire ganger daglig. 15 

15. PS for anvendelse ifølge krav 13 eller 14, hvor PS administreres i en 

farmasøytisk sammensetning. 
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