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Patentkrav 

 

1. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 

anvendelse i behandling av et menneske for kreft, hvori mennesket er 

identifisert som ikke å ha én eller flere alleliske polymorfismer valgt fra gruppen 5 

av: HLA-DQA1*0201, HLA-DQB1*0202, og/eller HLA-DRB1*0701. 

   

2. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 

anvendelse i behandling av et menneske for kreft ifølge krav 1, hvori mennesket 

er bestemt til å være fri for minst to polymorfismer valgt fra gruppen av: HLA-10 

DRB1*0701, HLA-DQA1*0201, og/eller HLA-DQB1*0202. 

   

3. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 

anvendelse i behandling av et menneske for kreft ifølge krav 1 eller krav 2, hvori 

lapatinibet eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav 15 

koadministreres med minst ett annet antikreftmiddel. 

   

4. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 

anvendelse i behandling av et menneske for kreft ifølge krav 3, hvori det minst 

ene andre antikreftmiddelet er valgt fra gruppen av: trastuzumab, kapecitabin, 20 

paklitaksel, karboplatin, pazopanib og letrozol. 

   

5. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 

anvendelse i en behandlingspopulasjon av menneskelige individer som lider av 

kreft, hvori behandlingspopulasjonen er valgt fra en startpopulasjon av 25 

menneskelige individer som lider av kreft, og har en redusert prosentandel 

individer med et polymorft allel i HLA valgt fra gruppen av HLA-DQA1*0201, 

HLA-DQB1*0202 og HLA-DRB1*0701 sammenlignet med startpopulasjonen. 

   

6. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav for 30 

anvendelse i behandling av et menneske som lider av kreft, ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 5, hvori mennesket også er bestemt til å være fri for minst 

to polymorfismer og/eller genotyper i TNXB rs12153855 og/eller rs17207923. 

   

7. Fremgangsmåte for å screene et menneskelig individ som lider av kreft, som 35 

hjelp i prediksjon av hepatotoksisitet mot lapatinib eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt eller sammensetning derav, omfattende å bestemme om 
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mennesket har en HLA-genotype valgt fra gruppen av: HLA-DQA1*0201, HLA-

DQB1*0202 og HLA-DRB1*0701, hvori tilstedeværelsen av en slik HLA-genotype 

indikerer at et individ har økt risiko for hepatotoksisitet mot lapatinib eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav, sammenlignet med 

den forventede risikoen i den generelle populasjonen. 5 

   

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, ytterligere omfattende å korrelere 

deteksjonen av et HLA-DQA1*0201-, HLA-DQB1*0202- og/eller HLA-

DRB1*0701-allel med økt risiko for å oppleve hepatotoksisitet mot lapatinib eller 

et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav. 10 

   

9. Fremgangsmåten ifølge krav 7 eller krav 8, ytterligere omfattende å 

bestemme om individet har en genotype i HLA-B*4403 og/eller TNXB, 

rs12153855 og/eller rs17207923. 

   15 

10.  Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 7 til 9, ytterligere 

omfattende å bestemme om individet er DQ2.2.- seropositivt. 

   

11. Fremgangsmåte for å identifisere et menneskelig individ som lider av kreft, 

med økt risiko for hepatotoksisitet mot et terapeutisk regime med lapatinib eller 20 

et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav:  

a. å foreta en genotypingsteknikk på en biologisk prøve fra individet for å 

bestemme om det menneskelige individets HLA-genotype inkluderer et allel valgt 

fra HLA-DQA1*0201, HLA-DQB1*0202 eller HLA-DRB1*0701; 

b. å detektere et HLA-DQA1*0201, HLA-DQB1*0202, og/eller HLA-DRB1*0701; 25 

og 

c. å korrelere deteksjonen av et HLA-DQA1*0201-, HLA-DQB1*0202-, og/eller 

HLA-DRB1*0701-allel med økt risiko for å oppleve hepatotoksisitet for et 

terapeutisk regime med lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller 

sammensetning derav, sammenlignet med risikoen dersom intet HLA-30 

DQA1*0201-, HLA-DQB1*0202- og/eller HLA-DRB1*0701-allel er detektert. 

   

12. Fremgangsmåten ifølge krav 11, hvori mennesket har både HLA-

DQA1*0201- og HLA-DQB1*0202-polymorfismer. 

   35 

13. Fremgangsmåten ifølge krav 11 eller krav 12, ytterligere omfattende å utføre 

en genotypingsteknikk på en biologisk prøve fra det menneskelige individet for å 
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bestemme om individet har genotyper i TNXB rs12153855 og/eller rs17207923 

og å korrelere deteksjonen av en genotype i TNXB rs12153855 og/eller 

rs17207923 med økt risiko for å oppleve hepatotoksisitet mot et terapeutisk 

regime med lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning 

derav, sammenlignet med risikoen dersom ingen genotyper i TNXB rs12153855 5 

og/eller rs17207923 er detektert. 

   

14. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav 

for anvendelse i behandling av et menneske for kreft ifølge et hvilket som helst 

av kravene 1 til 6, eller en fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 10 

11 til 13, hvori mennesket er bestemt til å være DQ2.2.- seropositivt. 

   

15. Lapatinib eller et farmasøytisk akseptabelt salt eller sammensetning derav 

for anvendelse i behandling av et menneske som lider av kreft, ifølge et hvilket 

som helst av kravene 1 til 6 eller 14, eller en fremgangsmåte ifølge et hvilket 15 

som helst av kravene 7 til 13, hvori kreften er brystkreft. 
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