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PATENTKRAV 

1. Nalmefen for anvendelse i reduksjon av alkoholforbruk hos en pasient med 

alkoholavhengighet, hvori nevnte anvendelse omfatter følgende trinn; 

a) å identifisere en pasient med alkoholavhengighet 

i) som har et Drikke Risiko Nivå (DRL) tilsvarende konsum > 60 5 

g/dag av ren alkohol for menn og >40 g/dag for kvinner, og 

ii) som opprettholder DRL for alkoholforbruk etter en 

observasjonsperiode etter første vurdering, 

hvori nevnte observasjonsperiode etter innledende vurdering er 1-2 

uker, og 10 

b) administrering av nalmefen til pasienten identifisert i trinn a), hvori 

nevnte nalmefen skal administreres etter behov, slik som hver dag 

pasienten oppfatter en risiko for å drikke alkohol, fortrinnsvis 1-2 timer før 

det forventede tidspunktet for drikking. 

  15 

2. Nalmefen for anvendelse ifølge krav 1, hvori nevnte pasient ikke krever 

umiddelbar avgiftning. 

  

3. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvori 

nevnte pasient er gjenstand for kontinuerlig motivasjonsstøtte. 20 

  

4. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-3, hvori nevnte 

pasient er gjenstand for rådgivning fokusert på forbedret behandlingsoverholdelse 

og redusert alkoholforbruk. 

  25 

5. Nalmefen for anvendelse ifølge krav 4, hvori nevnte rådgivning utføres i henhold 

til BRENDA-modellen. 

  

6. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-5, hvori nevnte 

pasient er en pasient for hvem umiddelbar avholdenhet ikke er et behandlingsmål. 30 

  

7. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvori nevnte 

nalmefen skal anvendes i en behandlingsperiode på 6-12 måneder, slik som 6 

måneder. 

  35 

8. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-7, hvori nevnte 

pasient er en voksen eller en ungdom. 
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9. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-8, hvori nevnte 

pasient er 12 år eller eldre, slik som 14 år eller eldre, slik som 16 år eller eldre, slik 

som 18 år eller eldre. 

  

10. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-9, hvori nevnte 5 

nalmefen anvendes i en dose på 10-20 mg slik som 10 mg, 11 mg, 12 mg, 13 mg, 

14 mg, 15 mg, 16 mg, 17 mg, 18 mg, 19 mg eller 20 mg. 

  

11. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-10, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i en dose på 18 mg. 10 

  

12. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-11, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i form av et farmasøytisk akseptabelt syreaddisjonssalt. 

  

13. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-12, hvori nevnte 15 

nalmefen anvendes i form av hydrokloridsaltet. 

  

14. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-13, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i form av hydrokloriddihydratet. 

  20 

15. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-14, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i en krystallinsk form. 

  

16. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-15, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i en oral doseform slik som tabletter eller kapsler. 25 

  

17. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-16, hvori nevnte 

nalmefen anvendes i kombinasjon med en ytterligere aktiv ingrediens. 

  

18. Nalmefen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-17, hvori nevnte 30 

pasient ikke faller inn under én eller flere av følgende kategorier: pasienter som tar 

opioidanalgetika, opioidavhengige pasienter uten vellykket abstinens, pasienter 

med akutte symptomer på opioidabstinens, pasienter har mistanke om nylig bruk 

av opioider, pasienter med moderat eller alvorlig nedsatt leverfunksjon, pasienter 

med moderat eller alvorlig nedsatt nyrefunksjon. 35 
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