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Patentkrav 

 

1. Kombinasjon som omfatter terapeutisk virksomme doser av dabrafenib og trametinib for 

anvendelse i tilveiebringelse av adjuvant behandling for en pasient som er forutgående 5 

diagnostisert med et melanom, som er blitt resektert, hvor administrasjon av dabrafenib og 

trametinib finner sted over et tidsrom som er tilstrekkelig til å forlenge tilbakefallsfri 

overlevelse (relapse-free survival, RFS). 

 

2. Kombinasjon for anvendelse ifølge krav 1, hvor dabrafenib administreres i en mengde på 10 

150 mg to ganger daglig. 

 

3. Kombinasjon for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor trametinib administreres i en 

mengde på 2 mg én gang daglig. 

 15 

4. Kombinasjon for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor pasienten 

forutgående er diagnostisert med stadium III-melanom, som er blitt resektert. 

 

5. Kombinasjon for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor pasienten 

er forutgående diagnostisert med et for BRAF V600-mutasjonen positivt melanom, som er 20 

blitt resektert. 

 

6. Kombinasjon som omfatter a) dabrafenib og b) trametinib for anvendelse i forlengelse av 

tilbakefallsfri overlevelse (relapse-free survival, RFS) for en pasient etter reseksjon av et 

melanom. 25 

 

7. Kombinasjon for anvendelse ifølge krav 6, hvor melanomet er positivt for BRAF V600-

mutasjonen. 

 

8. Kombinasjon for anvendelse ifølge krav 6 eller 7, hvor pasienten er en pasient med 30 

fullstendig resektert, histologisk bekreftet BRAFV600E/K kutant høyrisikomelanom i 

stadium III. 
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9. Kombinasjon for anvendelse ifølge krav 8, hvor dabrafenib administreres i en mengde på 

150 mg to ganger daglig, og trametinib administreres i en mengde på 2 mg én gang daglig. 

 

10. Sammensetning som omfatter kombinasjonen av dabrafenib og trametinib for 

anvendelse i forlengelse av tilbakefallsfri overlevelse (relapse-free survival, RFS) hos en 5 

pasient etter reseksjon av et melanom. 

 

11. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 10, hvor pasienten er en pasient med 

fullstendig resektert, histologisk bekreftet BRAFV600E/K kutant høyrisikomelanom i 

stadium III. 10 

 

12. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 11, hvor dabrafenib administreres i en 

mengde på 150 mg to ganger daglig og trametinib administreres i en mengde på 2 mg én 

gang daglig. 

 15 

13. Kombinasjon for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 eller en 

sammensetning for anvendelse ifølge krav 10, 11 eller 12, hvor dabrafenib administreres 

som sitt mesylatsalt. 

 

14. Kombinasjon for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 eller krav 13, 20 

hvor trametinib administreres som sitt dimetylsulfoksidsolvat. 
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