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Patentkrav

1. Farmasgytisk preparat omfattende BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav, for anvendelse i en metode for behandling av en psient med ikke-smacellet
lungekreft (NSCLC) ved en fremgangsmate omfattende

(a) identifisere en pasient med behov for behandling med BIBW 2992 eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav;

(b) bestemme at pasienten mottar behandling med en P-gp inhibitor valgt fra
alfentanil, amilorid, amiodaron, amitriptylin, astemizol, atovaquon, atorvastatin,
azelastin, azidopin, azitromycin, bepridil, biricodar, bromokriptin, karbamazepin,
karvedilol, klorokin, klorpromazin, klaritromycin, cyklosporin, cyproheptadin,
darunavir, desetylamiodaron, desipramin, deksniguldipin, deksrazoksan, diltiazem,
dipyridamol, disulfiram, doksazosin, elakridar, emetin, erytromycin, felodipin,
fenofibrat, fentanyl, flavonoider, fluoksetin, flufenazin, fluvoksamin, fucidin,
gallopamil, glibenklamid, gramicidin D, grapefruktjuice, hvitlgk, grgnn te, haloperidol,
hydrokortison, hyroksyzin, josamycin, ketokonazol, imipramin, itrakonazol,
ivermektin, ketokonazol, laniquidar, lansoprazol, levotyroksin, lidokain, loperamid,
lopinavir, loratadin, lovastatin, maprotilin, meflokin, metadon, mibefradil, midazolam,
mitomycin C, nefazodon, nelfinavir, nicardipin, nitrendipin, nobiletin, norverapmil,
omeprazol, appelsinjuice, ofloksacin, paroksetin, pantoprazol, fenotiaziner,
fenobarbital, piperin, pimozid, probenecid, progesteron, prometazin, propafenon,
propranolol, quercetin, kinakrin, kinidin, kinin, reserpin, ritonavir, saquinavir, sertralin
, Simvastatin, spironolakton, sufentanil, takrolimus, tamoksifen, tariquidar,
telitromycin, terfenadin, testosteron, tetrabenazin, tioridazin, trifluorperazin,
trifluopromazin, trimipramin, valinomycin, vanadat, venlafaksin, verapamil, vinblastin,
FK506, RU486 (mifepriston), valspodar PSC 833, zosukidar og 2n-propylkinolin eller
kombinasjoner derav;

(c) bevirke at pasientens behandling med P-gp inhibitoren opphgrer fgr
behandling med BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav;

(d) administrere BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til
pasienten;

(e) gjenoppta behandling med en P-gp inhibitor ikke tidligere enn 6 timer etter

administrering av BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav.

2. Farmasgytisk preparat omfattende BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav, for anvendelse i en metode for behandling av en pasient med ikke-

smacellet lungekreft (NSCLC) ved en fremgangsmate omfattende
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(@) bestemme at pasienten mottar behandling med en P-gp inhibitor valgt fra
alfentanil, amilorid, amiodaron, amitriptylin, astemizol, atovaquon, atorvastatin,
azelastin, azidopin, azitromycin, bepridil, biricodar, bromokriptin, karbamazepin,
karvedilol, klorokin, klorpromazin, klaritromycin, cyklosporin, cyproheptadin,
darunavir, desetylamiodaron, desipramin, deksniguldipin, deksrazoksan, diltiazem,
dipyridamol, disulfiram, doksazosin, elakridar, emetin, erytromycin, felodipin,
fenofibrat, fentanyl, flavonoider, fluoksetin, flufenazin, fluvoksamin, fucidin,
gallopamil, glibenklamid, gramicidin D, grapefruktjuice, hvitlgk, grgnn te, haloperidol,
hydrokortison, hyroksyzin, josamycin, ketokonazol, imipramin, itrakonazol,
ivermektin, ketokonazol, laniquidar, lansoprazol, levotyroksin, lidokain, loperamid,
lopinavir, loratadin, lovastatin, maprotilin, meflokin , metadon, mibefradil, midazolam,
mitomycin C, nefazodon, nelfinavir, nicardipin, nitrendipin, nobiletin, norverapmil,
omeprazol, appelsinjuice, ofloksacin, paroksetin, pantoprazol, fenotiaziner,
fenobarbital, piperin, pimozid, probenecid, progesteron, prometazin, propafenon,
propranolol, quercetin, kinakrin, kinidin, kinin, reserpin, ritonavir, saquinavir, sertralin
, Simvastatin, spironolakton, sufentanil, takrolimus, tamoksifen, tariquidar,
telitromycin, terfenadin, testosteron, tetrabenazin, tioridazin, trifluoperazin,
trifluorpromazin, trimipramin, valinomycin, vanadat, venlafaksin, verapamil,
vinblastin, FK506, RU486 (mifepriston), valspodar PSC 833, zosukidar og 2n-
propylkinolin eller kombinasjoner derav;

(b) redusere dosen eller dosefrekvensen av nevnte P-gp inhibitor fgr start av
administrering av BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav; og

(c) administrere BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til

pasienten.

3. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i fremgangsmaten ifglge krav 1
eller 2, hvor P-gp inhibitoren er valgt fra cyklosporin, erytromycin, ketokonazol,

itrakonazol, kinidin, fenobarbitalsalt med kinidin, ritonavir, valspodar og verapamil.

4, Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i fremgangsmaten ifglge krav 1, 2
eller 3, hvor BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav blir administrert
uten mat som skal forstdes til & bety minst en time for et maltid inntil minst 3 timer

etter et maltid.

5. BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, for anvendelse i en
metode for & optimalisere terapeutisk effekt av behandling av NSCLC i en human

pasient omfattende:
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(@) bestemme at pasienten mottar behandling med en P-gp inhibitor valgt fra
alfentanil, amilorid, amiodaron, amitriptylin, astemizol, atovaquon, atorvastatin,
azelastin, azidopin, azitromycin, bepridil, biricodar, bromokriptin, karbamazepin,
karvedilol, klorokin, klorpromazin, klaritromycin, cyklosporin, cyproheptadin,
darunavir, desetylamiodaron, desipramin, deksniguldipin, deksrazoksan, diltiazem,
dipyridamol, disulfiram, doksazosin, elakridar, emetin, erytromycin, felodipin,
fenofibrat, fentanyl, flavonoider, fluoksetin, flufenazin, fluvoksamin, fucidin,
gallopamil, glibenklamid, gramicidin D, grapefruktjuice, hvitlgk, grgnn te, haloperidol,
hydrokortison, hyroksyzin, josamycin, ketokonazol, imipramin, itrakonazol,
ivermektin, ketokonazol, laniquidar, lansoprazol, levotyroksin, lidokain, loperamid,
lopinavir, loratadin, lovastatin, maprotilin, meflokin , metadon, mibefradil, midazolam,
mitomycin C, nefazodon, nelfinavir, nicardipin, nitrendipin, nobiletin, norverapmil,
omeprazol, appelsinjuice, ofloksacin, paroksetin, pantoprazol, fenotiaziner,
fenobarbital, piperin, pimozid, probenecid, progesteron, prometazin, propafenon,
propranolol, quercetin, kinakrin, kinidin, kinin, reserpin, ritonavir, saquinavir, sertralin
, Simvastatin, spironolakton, sufentanil, takrolimus, tamoksifen, tariquidar,
telitromycin, terfenadin, testosteron, tetrabenazin, tioridazin, trifluoperazin,
trifluorpromazin, trimipramin, valinomycin, vanadat, venlafaksin, verapamil,
vinblastin, FK506, RU486 (mifepriston), valspodar PSC 833, zosukidar og 2n-
propylkinolin eller kombinasjoner derav;

(b) redusere dosen eller dosefrekvensen av nevnte P-gp inhibitor eller unngd
fullstendig administrering av nevnte P-gp inhibitor fgr start av administrering av BIBW
2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, og

(c) administrere BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav til et

individ som har nevnte cancer.

6. BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse i
fremgangsmaten i henhold til krav 5, hvor P-gp inhibitoren er valgt fra cyklosporin,
erytromycin, ketokonazol, itrakonazol, kinidin, fenobarbitalsalt med kinidin, ritonavir,

valspodar og verapamil.

7. BIBW 2992 eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav for anvendelse i
fremgangsmaten i henhold til krav 5 eller 6, hvor BIBW 2992 eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav blir administrert uten mat som skal forstdes til & bety minst en

time for et maltid inntil minst 3 timer etter et maltid.
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