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Patentkrav 

1. Oral doseringsform med vedvarende frigivning omfattende minst én aktiv 

ingrediens som er ruxolitinib, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og minst 

én former av matriks med vedvarende frigivning som er hydroksypropyl-

metylcellulose, hvor nevnte ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, 5 

foreligger i doseringsformen i en mengde fra ca. 10 til ca. 60 mg på basis av fri 

base, og hvor nevnte hydroksypropylmetylcellulose foreligger i doseringsformen i 

en mengde opptil 30 vekt%; 

hvor administrasjon av doseringsformen til et menneske fører til et forhold mellom 

midlere topp plasmakonsentrasjon (Cmax) og midlere 12-timers 10 

plasmakonsentrasjon (C12h) av ruxolitinib fra 2 til 7, og en midlere halveringstid 

(t1/2) fra ca. 3,5 timer til ca. 11 timer. 

2. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 10 mg på basis av fri base. 15 

 

3. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 12,5 mg på basis av fri base. 

 20 

4. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 20 mg på basis av fri base. 

 

5. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 25 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 25 mg på basis av fri base. 

 

6. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 30 

doseringsformen i en mengde på ca. 30 mg på basis av fri base. 

 

7. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 37,5 mg på basis av fri base. 35 

NO/EP2919766



2 

8. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 40 mg på basis av fri base. 

 

9. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 5 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 

doseringsformen i en mengde på ca. 50 mg på basis av fri base. 

 

10. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, hvor nevnte 

ruxolitinib, eller det farmasøytisk akseptable salt derav, foreligger i 10 

doseringsformen i en mengde på ca. 60 mg på basis av fri base. 

 

11. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 10, hvor nevnte aktive ingrediens er ruxolitinibfosfat. 

 15 

12. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 11, hvor administrasjon av doseringsformen til et menneske fører til: 

(a) en midlere topp plasmakonsentrasjon (Cmax) av ruxolitinib på ca. 700 nM 

eller mindre; 

(b) en midlere topp plasmakonsentrasjon (Cmax) av ruxolitinib fra ca. 200 til ca. 20 

700 nM; eller 

(c) en midlere topp plasmakonsentrasjon (Cmax) av ruxolitinib fra ca. 300 til ca. 

400 nM. 

13. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 12, hvor administrasjon av doseringsformen til et menneske fører til: 25 

(a) en midlere tid til topp plasmakonsentrasjon (Tmax) av ruxolitinib på ca. 1,5 

timer eller mer; eller 

(b) en midlere tid til topp plasmakonsentrasjon (Tmax) av ruxolitinib fra ca. 1,5 

timer til ca. 5 timer. 
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14. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 13, hvor administrasjon av doseringsformen til et menneske fører til 

en midlere halveringstid (t1/2) fra ca. 4 timer til ca. 8 timer. 

 

15. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 1 til 14, hvor administrasjon av en enkelt dose av doseringsformen til et 

menneske fører til: 

(a) midlere biotilgjengelighet (AUC0-∞) av ruxolitinib fra ca. 3000 til ca. 4000 

nM*h; eller 

(b) midlere biotilgjengelighet (AUC0-∞) av ruxolitinib fra ca. 3100 til ca. 3800 10 

nM*h. 

16. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 15, omfattende fra ca. 10 vekt% til ca. 30 vekt% hydroksypropyl-

metylcellulose. 

 15 

17. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 16 som er i form av en tablett eller kapsel. 

 

18. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 17, omfattende 25 mg ruxolitinib på basis av fri base, hvor 20 

administrasjon til en pasient fører til et midlere ruxolitinib-plasmanivå fra ca. 75 til 

ca. 500 nM i minst ca. 8 timer. 

 

19. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 18, hvor 

administrasjon til en pasient fører til: 25 

(a) et ruxolitinib-plasmanivå fra ca. 75 til ca. 500 nM i minst ca. 8 timer; eller 

(b) et ruxolitinib-plasmanivå fra ca. 75 til ca. 500 nM i minst ca. 12 timer. 

20. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 og 11 til 19, omfattende 25 mg ruxolitinibfosfat på basis av fri base, hvor 

administrasjon av doseringsformen til en pasient i minst 16 uker fører til en midlere 30 

reduksjon i det midlere antall blodplater på ikke mer enn ca. 100 x 109/L. 
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21. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 20, hvor 

administrasjon av doseringsformen til en pasient i minst 16 uker fører til: 

(a) en midlere reduksjon i det midlere antall blodplater på ikke mer enn ca. 80 x 

109/L; 

(b) en midlere reduksjon i det midlere antall blodplater på ikke mer enn ca. 60 x 5 

109/L; eller 

(c) en midlere reduksjon i det midlere antall blodplater på ikke mer enn ca. 40 x 

109/L. 

22. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 og 11 til 21, omfattende 25 mg ruxolitinibfosfat på basis av fri base, hvor 10 

administrasjon av doseringsformen til en pasient i minst 16 uker fører til en midlere 

reduksjon av det midlere hemoglobin på ikke mer enn ca. 15 g/L. 

 

23. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 22, hvor 

administrasjon av doseringsformen til en pasient i minst 16 uker fører til: 15 

(a) en midlere reduksjon av det midlere hemoglobin på ikke mer enn ca. 10 

g/L; 

(b) en midlere reduksjon av det midlere hemoglobin på ikke mer enn ca. 8 g/L; 

eller 

(c) en midlere reduksjon av det midlere hemoglobin på ikke mer enn ca. 6 g/L. 20 

24. Doseringsform med vedvarende frigivning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 23, omfattende (1) ruxolitinibfosfat, (2) mikrokrystallinsk cellulose, 

(3) hydroksypropylmetylcellulose, (4) laktosemonohydrat, (5) kolloidalt 

silisiumdioksid, (6) magnesiumstearat og (7) stearinsyre. 

 25 

25. Oral doseringsform med vedvarende frigivning ifølge krav 1, omfattende 

minst én aktiv ingrediens som er ruxolitinibfosfat, og fra ca. 10 vekt% til ca. 30 

vekt% hydroksypropylmetylcellulose, hvor nevnte ruxolitinibfosfat foreligger i 

doseringsformen i en mengde fra ca. 10 til ca. 60 mg på basis av fri base. 

NO/EP2919766



5 

26. Doseringsform ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 25 for anvendelse 

ved behandling av en sykdom forbundet med JAK-aktivitet, hvor nevnte sykdom er 

valgt fra en autoimmun sykdom, en hudforstyrrelse, allograftutstøtning, graft 

versus host-sykdom, multippel sklerose, rheumatoid artritt, juvenil artritt, type I-

diabetes, lupus, inflammatorisk tarmsykdom, Crohns sykdom, myasthenia gravis, 5 

immunoglobulin-nefropatier, myokardititt, autoimmun skjoldbruskforstyrrelse, en 

viral sykdom, Epstein-Barr-Virus (EBV), Hepatitt B, Hepatitt C, HIV, HTLV 1, 

Varicella-Zoster-Virus (VZV), humant Papillomavirus (HPV), kreft, en 

myeloproliferativ forstyrrelse, en inflammatorisk sykdom, en inflammatorisk 

sykdom i øyet, iritt, uveititt, skleritt, konjunktivitt, en inflammatorisk sykdom i 10 

luftveiene, en inflammatorisk sykdom i de øvre luftveier, en inflammatorisk sykdom 

i de nedre luftveier, en inflammatorisk myopati, myokardititt, iskjemireperfusjon 

eller en forstyrrelse forbundet med en iskjemisk hendelse, anoreksi eller kakeksi 

forårsaket av eller forbundet med kreft, utmattelse forårsaket av eller forbundet 

med kreft, en benresorpsjonssykdom, og mastcelleaktiveringssyndrom. 15 

 

27. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 26, hvor nevnte autoimmune 

sykdom er: 

(a) bulløs hudforstyrrelse; eller 

(b) bulløs hudforstyrrelse hvor nevnte bulløse hudforstyrrelse er pemfigus 20 

vulgaris (PV) eller bulløs pemfigoid (BP). 

28. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 26, hvor nevnte hudforstyrrelse er: 

(a) atopisk dermatitt, psoriasis, hudsensitivisering, hudirritasjon, hudeksem, 

kontaktdermatitt eller allergisk kontaktsensitivisering; eller 

(b) psoriasis. 25 

29. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 28, hvor nevnte myeloproliferative 

forstyrrelse (MPD) er polycytemi vera (PV), essensiell trombocytemi (ET), primær 

myelofibrose (PMF), post-polycytemi vera-myelofibrose (post PV-MF), post-

essensiell trombocytemi-myelofibrose (post ET-MF), kronisk myelogen leukemi 

(CML), kronisk myelomonocytisk leukemi (CMML), hypereosinofilt syndrom (HES) 30 

eller systemisk mastcellesykdom (SM-CD). 
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30. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 29, hvor nevnte sykdom er primær 

myelofibrose (PMF), post-polycytemi vera-myelofibrose (post PV-MF), post-

essensiell trombocytemi-myelofibrose (post ET-MF), polycytemi vera (PV) eller 

essensiell trombocytemi (ET). 

 5 

31. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 29, hvor nevnte sykdom er primær 

myelofibrose (PMF), post-polycytemi vera-myelofibrose (post PV-MF), eller post-

essensiell trombocytemi-myelofibrose (post ET-MF). 

 

32. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 26, hvor nevnte kreftart er en fast 10 

svulst, myeloma, prostatakreft, nyrekreft, leverkreft, brystkreft, lungekreft, 

skjoldbruskkjertelkreft, Kaposis sarkom, Castlemans sykdom, bukspyttkjertelkreft, 

hematologisk kreft, lymfom, leukemi, multippelt myelom, hudkreft, kutant T-

cellelymfom eller kutant B-cellelymfom. 

 15 

33. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 26, hvor nevnte benresorptions-

sykdom er osteoporose, osteoartritt, benresorpsjonforbundet med hormonell 

ubalanse, benresorpsjon forbundet med hormonterapi, benresorpsjon forbundet 

med autoimmun sykdom, eller benresorpsjon forbundet med kreft. 

 20 

34. Doseringsform for anvendelse ifølge krav 26, hvor nevnte orale 

doseringsform administreres én gang daglig. 
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