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Krav 

1. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i en fremgangsmåte for 

behandling av et individ som har kreft omfattende oral administrering til individet 

av den farmasøytiske sammensetningen som omfatter en terapeutisk effektiv 

mengde av 5-azacytidin, hvor sammensetningen er en umiddelbar frigivelse-5 

sammensetning og hvor kreften er akutt myelogen leukemi. 

 

2. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, som videre 

omfatter et ytterligere terapeutisk middel. 
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3. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor 

sammensetningen er ikke-enterisk belagt. 

 

4. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 3, hvor sammensetningen er en enkelt-enhet doseringsform. 15 

 

5. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 4, hvor enkelt-

enhet doseringsformen er en tablett eller en kapsel. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 5, hvor 20 

sammensetningen videre omfatter en eksipiens valgt fra mannitol, mikrokrystallinsk 

cellulose, krospovidon og magnesiumstearat, eller hvor sammensetningen videre 

omfatter en permeasjonsforsterker. 

 

7. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 6, hvor 25 

permeasjonsforsterkeren er d-alfa-tokoferyl polyetylenglykol 1000 succinat, 

eventuelt hvor d-alfa-tokoferyl polyetylenglykol 1000 succinatet er tilstede i 

formuleringen ved ca. 2 vekt% i forhold til totalvekt av formuleringen. 

 

8. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 30 

kravene 1 til 7, som er i all vesentlighet fri for en cytidin-deaminase-inhibitor, eller 

som er i all vesentlighet fri for tetrahydrouridin. 

 

9. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 8, hvor sammensetningen oppnår en område-under-kurveverdi på 35 

minst ca. 200 ng-t/ml eller minst ca. 400 ng-t/ml etter oral administrering, eller 

hvor sammensetningen oppnår en maksimal plasmakonsentrasjon på minst ca. 100 
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ng/ml eller minst ca. 200 ng/ml etter oral administrering, eller hvor 

sammensetningen oppnår en tid til maksimal plasmakonsentrasjon på mindre enn 

ca. 60 minutter, mindre enn ca. 90 minutter eller mindre enn ca. 180 minutter etter 

oral administrering til individet. 
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10. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor individet 

er et menneske. 
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