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Patentkrav

1. Amorf fast dispersjon omfattende amorf N4-(4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-
yloksy)-3-metylfenyl)-N6-(4,4-dimetyl-4,5-dihydrooksazol-2-yl)kinazolin-4,6-
diamin eller amorf (2-((4-((4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-yloksy)-3-
metylfenyl)amino)kinazolin-6-yl)amino)-4-metyl-4,5-dihydrooksazol-4-
yl)metanol og en dispersjonspolymer, for anvendelse til 8 behandle lokal eller
metastatisk hjernekreft som er for@rsaket av ErbB2-overekspresjon eller -
amplifikasjon, hvori den amorfe faste dispersjonen anvendes etter tidligere

behandling for hjerne- eller brystkreft.

2. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den

administreres som en oral doseringsform.

3. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 2 eller 3, hvori den

er i en tablett.

4. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 3, hvori den er i kombinasjon med et annet terapeutisk middel.

5. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 4, hvori det
terapeutiske middelet er valgt fra trastuzumab, capecitabin, bevacizumab,

paklitaksel og docetaksel.

6. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den tidligere
behandlingen for hjernekreft er valgt fra kirurgi, straleterapi og kjemoterapi eller

blandinger derav.

7. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 6, hvori den tidligere
behandlingen for hjernekreft er wvalgt fra kirurgi, konvensjonell ekstern
straleterapi, tredimensjonal konform straleterapi, intensitetsmodulert straleterapi,
stereostatisk radiokirurgi, fraksjonert stereostatisk straleterapi,
protonstraleterapi, intern eller implantatstraleterapi, temozolomid, bevacizumab,
karmustin, lomustin, prokarbazin, vinkristin, tumorbehandlende feltterapi,
everolimus, prokarbazin, lomustin, cisplatin, karboplatin og metotreksat eller

blandinger derav.
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8. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den tidligere
behandlingen for brystkreft er valgt fra kirurgi, sentinel lymfeknutebiopsi etterfulgt

av kirurgi, stréleterapi, kjemoterapi, hormonterapi og malrettet terapi.

9. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den tidligere
behandlingen for brystkreft er valgt fra lumpektomi, partiell mastektomi,
segmentell mastektomi, total mastektomi, modifisert radikal mastektomi, ekstern
straling, intern straling, metotreksat, paklitaksel-albumin-stabilisert
nanopartikkelformulering, ado-trastuzumab-emtansin, doksorubicin, fluoruracil,
everolimus, anastrozol, eksemestan, capecitabin, syklofosfamid, docetaksel,
epirubicin, eksemestan, toremifen, fulvestrant, letrozol, gemcitabin, trastuzumab,
iksabepilon, lapatinib, tamoksifen, pertuzumab og toremifen eller blandinger

derav.

10. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvori amorf N4-(4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-yloksy)-3-
metylfenyl)-N6-(4,4-dimetyl-4,5-dihydrooksazol-2-yl)kinazolin-4,6-diamin
anvendes.

11. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 10, hvori det amorfe
N4-(4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-yloksy)-3-metylfenyl)-N6-(4,4-dimetyl-4,5-
dihydrooksazol-2-yl)kinazolin-4,6-diaminet administreres med fra 550 til 650 mg

to ganger daglig.

12. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvori amorf (2-((4-((4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-yloksy)-3-
metylfenyl)amino)kinazolin-6-yl)amino)-4-metyl-4,5-dihydrooksazol-4-

yl)metanol anvendes.

13. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge krav 12, hvori den amorfe
(2-((4-((4-([1,2,4]triazol[1,5-a]pyridin-7-yloksy)-3-metylfenyl)amino)kinazolin-
6-yl)amino)-4-metyl-4,5-dihydrooksazol-4-yl)metanolen administreres med fra

ca. 25 til ca. 1800 mg daglig.

14. Den amorfe faste dispersjonen for anvendelse ifglge hvilke som helst av
kravene 1 til 13, hvori dispersjonspolymeren er valgt fra vinylpolymerer og -

kopolymerer, vinylpyrrolidinvinylacetatkopolymer ("PVP-VA"), polyvinylalkoholer,
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polyvinylalkoholpolyvinylacetatkopolymerer, polyvinylpyrrolidin ("PVP"), akrylat-
og metakrylatkopolymerer, metylakrylsyremetylmetakrylatkopolymer (slik som
Eudragit®), polyetylenpolyvinylalkoholkopolymerer, polyoksyetylen-
polyoksypropylenblokkopolymerer (ogsa referert til som poloksamerer),
graftkopolymer bestdende av polyetylenglykol, polyvinylkaprolaktam og
polyvinylacetat (slik som  Soluplus®), cellulosepolymerer, slik som
hydroksypropylmetylcelluloseacetat ("HPMCA"), hydroksypropylmetylcellulose
("HPMC"), hydroksypropylcellulose ("HPC"), metylcellulose,
hydroksyetylmetylcellulose, hydroksyetylcellulose, hydroksyetylcelluloseacetat,
og hydroksyetyletylcellulose, hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuksinat
("HPMCAS"), hydroksypropylmetylcelluloseftalat ("HPMCP"),
karboksymetyletylcellulose ("CMEC"), celluloseacetatftalat ("CAP"),
celluloseacetatsuksinat ("CAS"™), hydroksypropylmetylcelluloseacetatftalat
("HPMCAP"), celluloseacetattrimellitat ("CAT"),
hydroksypropylmetylcelluloseacetattrimellitat ("HPMCAT"), og
karboksymetylcelluloseacetatbutyrat ("CMCAB") og blandinger av to eller flere

slike polymerer.
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