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FIKSERTE MEDIKAMENTFORHOLD FOR BEHANDLING AV 

HEMATOPOIETISKE KREFTFORMER OG PROLIFERATIVE FORSTYRRELSER

PATENTKRAV

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter cytarabin og daunorubicin ved et fast, ikke-

antagonistisk molforhold av cytarabin til daunorubicin på ca. 5:1 for anvendelse ved behandling 5

av akutt myeloid leukemi (AML) eller akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) hos en human pasient,

hvori det faste, ikke-antagonistiske molforholdet mellom cytarabin og daunorubicin er 

innkapslet i liposomer som omfatter distearoylfosfatidylkolin (DSPC), 

distearoylfosfatidylglyserol (DSPG) og kolesterol i et DSPC:DSPG:kolesterolmolforhold på 

7:2:1; hvori en dose av sammensetningen skal administreres intravenøst i 3 timer eller mindre;10

hvori dosen av sammensetningen er 32-134 enheter pr. m2, hvori 1 enhet er 1 mg cytarabin og 

0,44 mg daunorubicin; og hvori sammensetningen skal administreres på en dag 1-, 3- og 5-

doseringsplan.

2. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori dosen av sammensetningen skal 15

administreres i 90 minutter eller mindre.

3. Sammensetningen for anvendelse ifølge ett av kravene 1-2, hvori administreringen skal 

være ved intravenøs (IV) drypping.

20

4. Sammensetningen for anvendelse ifølge ett av kravene 1-3, hvori leukemien som skal 

behandles er akutt myeloid leukemi (AML).

5. Sammensetningen for anvendelse ifølge ett av kravene 1-4, hvori pasienten tidligere har 

gjennomgått minst ett anti-kreftregime, og/eller tidligere har opplevd en remisjon.25

6. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 5, hvori pasienten har opplevd et tilbakefall 

innen 18 måneder etter det forrige anti-kreftregimet.

7. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 6, hvori pasienten har opplevd et tilbakefall 30

innen 6 måneder etter det forrige anti-kreftregimet.

8. Sammensetningen for anvendelse ifølge ett av kravene 1-7, hvori en terapeutisk effekt 

måles som en funksjon av økning i fullstendig remisjonsrate og/eller som en funksjon av 
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forlengelse av fullstendig remisjonsvarighet og/eller forlengelse av tid til progresjon og/eller 

forlengelse av overlevelse.

9. Sammensetningen for anvendelse ifølge ett av kravene 1-7, hvori et forbedret 

sikkerhetsresultat måles som en reduksjon i ikke-hematopoietiske toksisiteter.5

10. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 9, hvori de ikke-hematopoietiske 

toksisitetene er mukositt og/eller alopesi.
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