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Krav 

1. En doseringsform med modifisert frigjøring omfattende 25-hydroksyvitamin D2, 25-hydroksyvitamin D3, eller en 

kombinasjon av disse, for anvendelse i en metode for å behandle sekundær hyperparatyroidisme, hvor 

fremgangsmåten omfatter oral administrering, til en menneskelig pasient som lider av sekundær 

hyperparatyroidisme, av en effektiv mengde av doseringsformen, hvor administreringen skjer med en frekvens 

innenfor et område på hver sjette uke til annenhver dag, hvor den effektive mengden er en mengde som gir en 

økning i serumtotal med 25-hydroksyvitamin D i løpet av de første 24 timene etter administrering på minst 7 

ng/ml og ikke større enn 30 ng/ml, som kan bestemmes ved anvendelse av deteksjon med fastfaseekstraksjon 

(SPE) med høyytelse væskekromatografi med tandem massespektrometri (LC-MS/MS), hvor den effektive 

mengden er en mengde som senker pasientens serumintakte paratyroidhormon (iPTH) nivå med minst 10 % 

sammenlignet med baseline. 

2. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor mengden av nevnte doseringsform med modifisert frigjøring som administreres: 

(a) er effektiv for å gi en økning i serumtotal av 25-hydroksyvitamin D på minst 8 ng/ml og ikke mer enn 16 

ng/ml i løpet av de første 24 timene etter dosering; eller 

(b) er effektiv for å gi en økning i serumtotal av 25-hydroksyvitamin D på minst 10 ng/ml og ikke mer enn 14 

ng/ml i løpet av de første 24 timene etter dosering. 

3. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor: 

(a) pasientens serumtotal 25-hydroksyvitamin D heves til minst 30 ng/ml; eller 

(b) pasientens iPTH-nivå senkes med minst 15 % sammenlignet med baseline; eller 

(c) pasientens iPTH-nivå forblir senket i minst 48 timer; eller 

(d) pasientens iPTH-nivå forblir senket i minst 7 dager. 

4. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor nevnte behandlingsmetode omfatter gjennomføring av nevnte administreringstrinn med en frekvens: 

(a) som er ukentlig; eller 

(b) som er månedlig. 

5. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor den biologisk tilgjengelige mengden av 25-hydroksyvitamin D2, 25-hydroksyvitamin D3, eller en 

kombinasjon av disse som administreres er større enn 45 pg. 

6. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

5, hvor den biologisk tilgjengelige mengden av 25-hydroksyvitamin D2, 25-hydroksyvitamin D3, eller en 

kombinasjon av disse som administreres er innenfor et område på 70 til 110 pg. 

7. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor pasienten lider av hyperparatyroidisme sekundært på grunn av kronisk nyresykdom (CKD). 

8. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

7, hvor nevnte CKD er trinn 2, trinn 3, trinn 4 eller trinn 5 CKD. 

9. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

8, hvor nevnte CKD er trinn 3 eller trinn 4. 

10. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor mengden av nevnte doseringsform med modifisert frigjøring som administreres er effektiv for å gi en 

økning i serumtotal 1,25-dihydroksyvitamin D som er større enn 3 pg/ml og mindre enn 10 pg/ml i løpet av de 

første 24 timene etter dosering. 
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11. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

10, hvor økningen i serumtotal 1,25-dihydroksyvitamin D som er minst 7 pg/ml og mindre enn 10 pg/ml i løpet av 

de første 48 timene etter dosering. 

12. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor Tmax til serumtotal 25-hydroksyvitamin D etter nevnte administreringstrinn er minst 4 timer. 

13. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

12, hvor Tmax til serumtotal 25-hydroksyvitamin D etter nevnte administreringstrinn er minst 12 timer. 

14. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor pasienten også lider av underskudd i eller mangel av vitamin D, definert med serumtotal 25-

hydroksyvitamin D på mindre enn 30 ng/ml. 

15. Doseringsformen med modifisert frigjøring for bruk ved behandling av sekundær hyperparatyroidisme i følge krav 

1, hvor doseringsformen med modifisert frigjøring omfatter 25-hydroksyvitamin D3. 
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