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Krav 

1. Kombinasjonsprodukt som omfatter en farmasøytisk sammensetning som 

omfatter cangrelor og en farmasøytisk sammensetning omfattende bivalirudin for 

anvendelse i behandling eller forebygging av stent-trombose hos et individ som har 

behov for det, i reduksjon av dødeligheten hos et individ som gjennomgår stent-5 

implantasjon, i behandling eller forebygging av hjerteinfarkt hos et individ som har 

behov for det, og/eller i reduksjon av dødeligheten hos et individ som opplever 

hjerteinfarkt. 

 

2. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor stent-trombose 10 

induseres ved implantasjon av en bare-metall-stent eller et legemiddel-eluerende-

stent i individet. 

 

3. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor stent-trombose er 

intra-prosessuell stent-trombose, akutt stent-trombose, subakutt stent-trombose, 15 

sen-stent-trombose eller veldig sen stent-trombose. 

 

4. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor forhindring av 

stent-trombose er forebygging under perkutan koronar intervensjon (PCI) eller 

annen vaskulær stent-implantasjon. 20 

 

5. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor stent-implantasjon 

er under perkutan koronar intervensjon (PCI) eller annen vaskulær stent-

implantasjon. 

 25 

6. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor hjerteinfarkt er 

indusert ved implantasjon av en bare-metall-stent eller en legemiddel-eluerende-

stent i individet, eller hjerteinfarkt er forårsaket av intra-prosessuell stent-

trombose, akutt stent-trombose, subakutt stent-trombose, sen-stent-trombose, 

veldig sen stent-trombose, eller okklusjon av en koronararterie. 30 

 

7. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor dødeligheten er 

forårsaket av intra-prosessuell stent-trombose, akutt stent-trombose, sub-akutt 

stent-trombose, sen-stent-trombose eller veldig sen stent-trombose. 

 35 

8. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor hjerteinfarkt 

oppleves under perkutan koronar intervensjon (PCI) eller annen vaskulær stent-
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implantasjon. 

 

9. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor hjerteinfarkt er 

hjerteinfarkt valgt fra gruppen bestående av akutt hjerteinfarkt, helbredende 

hjerteinfarkt, helet hjerteinfarkt, akutt ikke-ST-forhøyet hjerteinfarkt og akutt ST-5 

forhøyet hjerteinfarkt. 

 

10. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor individet 

gjennomgår eller har gjennomgått vaskulær stent-implantasjon. 

 10 

11. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor individet har en 

tilstand valgt fra gruppen bestående av ST-segment forhøyet hjerteinfarkt (STEMI), 

non-ST-segment forhøyet hjerteinfarkt (NSTEMI), stabil angina, ustabil angina, og 

akutt koronarsyndrom. 

 15 

12. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor cangrelor og 

bivalirudin er i samme farmasøytiske sammensetning. 

 

13. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor cangrelor og 

bivalirudin er i forskjellige farmasøytiske sammensetninger. 20 

 

14. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 13, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen omfattende cangrelor og den farmasøytiske sammensetningen 

omfattende bivalirudin, administreres til individet samtidig eller i rekkefølge, i 

begge rekkefølger. 25 

 

15. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1-8 eller 10, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfattende cangrelor administreres til individet 

oralt, som en intravenøs bolus, som en kontinuerlig intravenøs infusjon, eller som 

en intravenøs bolus etterfulgt av en kontinuerlig intravenøs infusjon i omtrent en 30 

time før stent-implantasjon begynner, under stent-implantasjon, eller etter 

fullføring av stent-implantasjon. 

 

16. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 15, hvor den intravenøse 

bolus administreres i en dose på omtrent 30 mg/kg. 35 
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17. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 15, hvor den kontinuerlige 

intravenøse infusjonen administreres ved omtrent 4 mg/kg/min. 

 

18. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske 

sammensetningen administreres til individet som en kontinuerlig intravenøs 5 

infusjon over en periode på minst to timer. 

 

19. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 15-18, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfattende cangrelor er en farmasøytisk 

sammensetning som omfatter omtrent 1 mg/ml cangrelor, eller omtrent 5 mg/ml 10 

cangrelor. 

 

20. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1-8 eller 10, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfattende bivalirudin administreres til individet 

som en intravenøs bolus, som en kontinuerlig intravenøs infusjon, eller som en 15 

intravenøs bolus etterfulgt av en kontinuerlig intravenøs infusjon. 

 

21. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 20, hvor den intravenøse 

bolus administreres i en dose på omtrent 0,75 mg/kg. 

 20 

22. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 20, hvor den kontinuerlige 

intravenøse infusjonen administreres ved omtrent 1,75 mg/kg/time. 

 

23. Kombinasjonsprodukt for anvendelse ifølge krav 1-8, 10, 16 eller 20, hvor 

stent-implantasjon er under perkutan koronar intervensjon (PCI). 25 
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