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Patenttivaatimukset

1. Sepiapteriini tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvad suola kaytettavaksi
menetelmassad BH4:4an littyvan hairibn hoitamiseksi sen tarpeessa olevalla
hoidettavalla, jolloin menetelmé& kasittdad sepiapteriinin tai sen farmaseuttisesti
hyvéksyttavan suolan antamisen tehokkaana maarana hoidettavalle ilman ruokaa,
jolloin

BH4:&an liittyva hairié on keskushermoston hairié;

sepiapteriini  annetaan suun kautta suun kautta annettavassa

annostusmuodossa ja

antaminen hoidettavalle tapahtuu kahden tunnin kuluessa ruoan nauttimisesta

— 30 minuuttia ennen lisaruoan nauttimista.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttdva suola, jolloin antaminen lisad sepiapteriinin plasma-altistusta

hoidettavalla verrattuna ruoan kanssa antamiseen.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttava suola, jolloin menetelma liséa aivo-selkadydinnesteen (CSF) ja/tai aivojen

sepiapteriinialtistusta hoidettavalla verrattuna antamiseen ruoan kanssa.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttadva suola, jolloin menetelmda lisda sepiapteriinin tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttavan suolan suun kautta annettavan annosmuodon imeytymisnopeutta ja/tai
vahentada sen perifeeristd muuntumista BH4:ksi mitattuna sepiapteriinipitoisuudella,
joka saavutetaan hoidettavan plasmassa ajan myétad, verrattuna ruoan kanssa

annettuun pitoisuuteen.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen
farmaseuttisesti hyvaksyttava suola, jolloin tehokas maara on maara, joka riittéda
saamaan aikaan pitoisuuden, joka on vahintaan 0,5 ng/ml, hoidettavan plasmassa

1 tunnin sisalla antamisesta.
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6. Patenttivaatimuksen 5 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttava suola, jolloin tehokas maara kasittda annoksen, joka on vahintédan 20 %
pienempi kuin annos, joka riittdd samaan aikaan maksimipitoisuuden hoidettavan
plasmassa (Cmax), joka on vahintdan 0,5 ng/ml, 1 tunnin sisélla sepiapteriinin tai sen

farmaseuttisesti hyvaksyttavan suolan antamisesta ruoan kanssa.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen
farmaseuttisesti hyvaksyttava suola, jolloin tehokas maara on 2,5 mg/kg — 100 mg/kg

annosta kohti.

8. Jonkin patenttivaatimuksen 11—/ mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen
farmaseuttisesti hyvaksyttava suola, jolloin antaminen hoidettavalle tapahtuu yli

30 minuuttia ennen ruoan nauttimista tai yli nelja tuntia sen jalkeen.

9. Jonkin patenttivaatimuksen 1-8 mukaisesti kaytettava sepiapteriini tai sen
farmaseuttisesti hyvaksyttava suola, jolloin tehokas maara saa aikaan sepiapteriinin
tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttdvan suolan plasmassa, aivo-selkdydinnesteessa
jaltai aivoissa mitattavan maksimipitoisuuden (Cmax) kasvamisen verrattuna ruoan

kanssa antamiseen.
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