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MENETELMIA GASTROPAREESIN OIREIDEN HOITAMISEKSI VELUSETRAGIA
KAYTTAMALLA

PATENTTIVAATIMUKSET

1. 1-isopropyyli-2-okso-1,2-dihydrokinoliini-3-karboksyylihappo-{(1S,3R,5R)-
8-[(R)-2-hydroksi-3-(metaanisulfonyylimetyyliamino)propyyli]-8-
atsabisyklo[3.2.1]okt-3-yyli}amidi (velusetragi) tai sen farmaseuttisesti
hyvaksyttava suola kaytettavaksi menetelmassa, jolla ehkaistaan, lievitetaan,
parannetaan, helpotetaan, hoidetaan yhté tai useampaa gastropareesin
keskeisista oireista, jotka koostuvat aterian jalkeisesta kyllaisyydesta, varhaisesta
kyllaisyydesta, turvotuksesta, ylavatsakivusta, ylavatsan keskiosan polttelusta,
pahoinvoinnista ja oksentelusta, diabeettisella tai idiopaattisella ihmispotilaalla,
jolloin velusetragia annetaan annostuksella 0,5 mg/vrk — 5 mg/vrk yhden viikon,

kahden, neljan, kahdeksan, kahdentoista viikon tai pidemman hoitojakson ajan.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin

farmaseuttisesti hyvaksyttava suola on hydrokloridisuola.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin velusetragi

on kiteisessd muodossa ja/tai hydratoidussa muodossa.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin muutos
lahtétasosta paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissa GCSI-24 H -
pisteissa idiopaattisilla potilailla on yli 0,6 pistetta viikolla 4 vuorokausittaisella 5
mg:n velusetragiannoksella lumeldékkeeseen verrattuna tai jolloin muutos
lahtétasosta paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissa GCSI-24 H -
pisteissa idiopaattisilla potilailla on yli 0,6 pistettéa viikolla 8 vuorokausittaisella 5
mg:n velusetragiannoksella verrattuna lumeléékkeeseen tai jolloin muutos
lahtétasosta paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissa GCSI-24 H -
pisteissa idiopaattisilla potilailla sailyy koko hoidon ajan vuorokausittaisella 5 mg:n

velusetragiannoksella lumeladkkeeseen verrattuna.

5. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin muutos
lahtétasosta paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissa GCSI-24 H -

pisteissa diabetespotilailla on yli 0,2 pistetta viikolla 4 vuorokausittaisella 5 mg:n
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velusetragiannoksella lumeladkkeeseen verrattuna tai jolloin muutos lahtétasosta
paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissd GCSI-24 H -pisteissa
diabetespotilailla on yli 0,1 pistetta viikolla 8 vuorokausittaisella 5 mg:n
velusetragiannoksella verrattuna lumeléékkeeseen tai jollloin muutos lahtétasosta
paivittaisissa ja 7 paivan keskimaaraisissa yhdistetyissd GCSI-24 H -pisteissa
diabetespotilailla sdilyy koko hoidon ajan vuorokausittaisella 5 mg:n

velusetragiannoksella lumeladkkeeseen verrattuna.

6. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
velusetragin antaminen saa aikaan vahintaan 1 pisteen parannuksen lahtétasosta

GRS:n yksittaisessad komponentissa hoidon aikana.

7. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin oireita
ovat kylldisyyden tunne / varhainen kyllaisyys, turvotus, ylavatsakipu, ylavatsan
keskiosan polttelu tai niiden erilaiset yhdistelmat, jolloin GRS-kokonaispisteméaara

on korkeampi kuin 0,4 lumelaakkeeseen verrattuna.

8. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin oireiden
GRS-kokonaispisteméaéaran muutos lahtétasosta on kokonaisoiretaakan tasolla

vaikeista oireista kohtalaisiin/lieviin oireisiin tai lievista kohtalaisiin oireisiin.

9. Jonkin patenttivaatimuksista 1-8 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
hoito velusetragilla tai sen farmaseuttisesti hyvaksyttavalla suolalla ihmispotilaalla

el aiheuta merkittavaa hyperglykemian tai veren glukoosin lisdantymista.

10. Jonkin patenttivaatimuksista 1-9 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
velusetragi annetaan suun kautta, parenteraalisesti, poskeen, kielen alle,

perdaukkoon, intraperitoneaalisesti tai endotrakeaalisesti.

11. Patenttivaatimuksen 10 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
parenteraalinen anto tapahtuu infuusiona, injektiolla tai implantoimalla tai

perkutaanisesti.

12. Patenttivaatimuksen 11 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
ihonalainen antaminen tapahtuu ihon alle, lihakseen, laskimoon, ihon |&pi tai

implantoimalla antamalla.
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13. Patenttivaatimuksen 10 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
velusetragi annetaan suun kautta nesteen, kapselin, tabletin, purutabletin,
liukenevan kalvon, pillerin, pastillin, l&&kekapselin, jauheen, rakeiden, liuoksen,
suspension, Oljy vedessa- tai vesi 6ljyssa -tyyppisen neste-emulsion, eliksiirin tai

siirapn muodossa.

14. Patenttivaatimuksen 10 mukaisesti kaytettava velusetragi, jolloin
velusetragi annetaan parenteraalisesti nesteen, kiintean aineen tai geelin

muodossa.

15. Jonkin patenttivaatimuksista 1-14 mukaisesti kaytettava velusetragi,

jolloin velusetragi otetaan suun kautta ruoan kanssa tai ilman.
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