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Krav 

1. Medikament som omfatter trombomodulin som aktiv ingrediens for 

anvendelse i terapeutisk behandling og/eller forbedring av sepsis, hvor nevnte 

medikamentet skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis sammen med en 

eller flere organdysfunksjoner, hvor en verdi av internasjonalt normalisert forhold 5 

(INR) av en plasmaprøve oppnådd fra nevnte pasient er større enn 1,4. 

 

2. Medikament som omfatter trombomodulin som aktiv ingrediens for 

anvendelse i reduksjon av dødeligheten av en pasient med sepsis, hvor nevnte 

medikament skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis sammen med en 10 

eller flere organdysfunksjoner, hvor en verdi av internasjonalt normalisert forhold 

(INR) av en plasmaprøve oppnådd fra nevnte pasient er større enn 1,4. 

 

3. Medikament for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor nevnte medikament 

skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis sammen med en eller flere 15 

organdysfunksjoner, hvor verdien av internasjonalt normalisert forhold (INR) av en 

plasmaprøve oppnådd fra pasienten er større enn 1,4 og lik eller mindre enn 1,6. 

 

4. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvor pasienten med alvorlig sepsis er en alvorlig septisk pasient som ikke er en 20 

septisk pasient med organdysfunksjon begrenset til lever eller nyre. 

 

5. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvor nevnte medikament skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis 

sammen med en eller flere organdysfunksjoner valgt fra gruppen bestående av 25 

leverdysfunksjon, nyredysfunksjon, respirasjonsorgandysfunksjon og 

sirkulasjonsorgandysfunksjon. 

 

6. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvor nevnte medikament skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis 30 

sammen med en eller flere organdysfunksjoner valgt fra gruppen bestående av 

respirasjonsorgandysfunksjon og sirkulasjonsorgandysfunksjon. 

 

7. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, 

hvor trombomodulin er et løselig trombomodulin. 35 
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8. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 

hvor trombomodulinet er et peptid oppnåelig fra en omdannet celle fremstilt ved 

transfeksjon av en vertscelle med et DNA som koder for aminosyresekvensen i SEQ 

10 NO: 9 eller SEQ ID NO: 11. 

 5 

9. Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, 

hvor trombomodulinet er et peptid som inneholder aminosyresekvensen til (i-1); 

(i-1) aminosyresekvensen i posisjonene 19 til 516 i aminosyresekvensen 

av SEQ ID NO: 9 eller 11. 
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10.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, 

hvor trombomodulinet skal administreres i en dose på 0,005 til 1 mg/kg innen 5 

minutter ved intravenøs bolus-administrasjon. 

 

11.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, 15 

hvor sepsis er alvorlig sepsis med koagulopati. 

 

12.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, 

hvor nevnte sirkulasjonsorgandysfunksjon er sjokk. 
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13.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, 

hvor nevnte organdysfunksjonene er indusert av sepsis. 

 

14.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, 

hvor nevnte medikament skal administreres til en pasient med alvorlig sepsis hvor 25 

en pasient med en INR-verdi på 1,7 er utelukket. 

 

15.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, 

hvor nevnte trombomodulin administreres til pasienten intravenøst. 
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16.  Medikament for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 15, 

hvor nevnte trombomodulin administreres til pasienten i en dose på 0,04- 0,08 

mg/kg/dag. 
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