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Krav 

1. Forbindelse med formel: 

 

 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, for anvendelse i en fremgangsmåte for 5 

å redusere effekten av kjemoterapi på friske celler hos et individ som behandles for 

syklinavhengig kinase 4/6 (CDK4/6) replikasjon-uavhengig-kreft eller unormal 

celleproliferasjon, hvor de sunne celler er hematopoietiske stamceller, 

hematopoietiske progenitorceller eller nyreepitelceller, hvor fremgangsmåten 

omfatter administrasjon til individet av en effektiv mengde av forbindelsen. 10 

2. Forbindelse for anvendelse ifølge krav 1, hvor forbindelsen administreres til 

individet før behandling med et kjemoterapeutisk middel, under behandling med et 

kjemoterapeutisk middel, etter eksponering for et kjemoterapeutisk middel, eller en 

kombinasjon derav. 

 15 

3. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 2, hvor individet er et menneske. 

 

4. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 3, hvor forbindelsen eller saltet blir administrert til individet 24 timer eller mindre 20 

før eksponering for det minst ene kjemoterapeutiske middel. 

 

5. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 4, hvor individet har kreft. 

 25 

6. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge krav 1 til 4, hvor individet har en 

unormal celleproliferasjon. 

 

7. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 6, hvor forbindelsen eller saltet administreres til individet ca. 4 timer eller mindre 30 

før eksponering for minst ett kjemoterapeutisk middel. 
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8. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 7, hvor kreften eller unormal celleproliferasjon er karakterisert ved tap eller 

fravær av retinoblastoma tumor suppressor protein (RB). 

 

9. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 5 

til 7, hvor kreften er småcellet lungekreft, retinoblastom, trippel negativ brystkreft, 

humant papillomavirus (HPV), positiv hode- og nakkekreft, HPV-positiv 

livmorhalskreft, eller Rb-negativ blærekreft. 

 

10. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 10 

til 9, hvor kjemoterapien er valgt fra et alkyleringsmiddel, DNA-interkalator, 

proteinsynteseinhibitor, inhibitor av DNA- eller RNA-syntese, DNA-base-analog, 

topoisomeraseinhibitor, telomeraseinhibitor eller telomer DNA-bindende forbindelse. 

 

11. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge krav 5, hvor kreften er småcellet 15 

lungekarsinom og minst ett kjemoterapeutisk middel er valgt fra gruppen 

bestående av etoposid, cisplatin eller karboplatin, eller en kombinasjon derav. 

 

12. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 11, hvor minst 80 % eller mer av de hematopoietiske stamcellene, 20 

hematopoietiske opphavsceller, eller nyreepitelceller i individet vender tilbake til 

eller nærmer seg forbehandling baseline cellesyklus-aktivitet på mindre enn 36 

timer fra den siste administrasjonen av forbindelsen i mennesker. 

 

13. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 25 

til 11, hvor dissipasjonen av forbindelsens eller saltets CDK4/6-hemmende virkning 

skjer på mindre enn 36 timer etter administrasjon av forbindelsen. 

 

14. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 13, hvor det minst ene kjemoterapeutiske middelet er etoposid. 30 

 

15. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 13, hvor det minst ene kjemoterapeutiske middelet er cisplatin. 

 

16. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 35 

til 13, hvor det minst ene kjemoterapeutiske middelet er karboplatin. 
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17. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 3, 5 eller 9, hvor forbindelsen administreres for å tilveiebringe kjemobeskyttelse i 

en småcelle lungekreft behandlingsprotokoll slik som, men ikke begrenset til: 

cisplatin 60 mg/m2 IV på dag 1 pluss etoposid 120 mg/m2 IV på dager 1-3 hver 

21d i 4 sykluser; cisplatin 80 mg/m2 IV på dag 1 pluss etoposid 100 mg/m2 IV på 5 

dagene 1-3 hver 28d i 4 sykluser; cisplatin 60-80 mg/m2 IV på dag 1 pluss 

etoposid 80-120 mg/m2 IV på dager 1-3 hver 21-28d (maksimalt 4 sykluser); 

karboplatin AUC 5-6 IV på dag 1 pluss etoposid 80-100 mg/m2 IV på dagene 1-3 

hver 28d (maksimalt 4 sykluser); cisplatin 60-80 mg/m2 IV på dag 1 pluss etoposid 

80-120 mg/m2 IV på dager 1-3 hver 21-28d; karboplatin AUC 5-6 IV på dag 1 10 

pluss etoposid 80-100 mg/m2 IV på dagene 1-3 hver 28d (maksimalt 6 sykluser); 

cisplatin 60 mg/m2 IV på dag 1 pluss irinotekan 60 mg/m2 IV på dag 1, 8 og 15 

hver 28d (maksimalt 6 sykluser); cisplatin 30 mg/m2 IV på dager 1 og 8 eller 80 

mg/m2 IV på dag 1 pluss irinotekan 65 mg/m2 IV på dager 1 og 8 hver 21d 

(maksimalt 6 sykluser); karboplatin AUC 5 IV på dag 1 pluss irinotekan 50 mg/m2 15 

IV på dag 1, 8 og 15 hver 28d (maksimalt 6 sykluser); karboplatin AUC 4-5 IV på 

dag 1 pluss irinotekan 150-200 mg/m2 IV på dag 1 hver 21d (maksimalt 6 

sykluser); cyklofosfamid 800 - 1000 mg/m2 IV på dag 1 pluss doksorubicin 40-50 

mg/m2 IV på dag 1 pluss vinkristin 1-1,4 mg/m2 IV på dag 1 hver 21-28d 

(maksimalt 6 sykluser); Etoposid 50 mg/m2 PO daglig i 3 uker hver 4. uke; 20 

topotekan 2,3 mg/m2 PO på dagene 1-5 hver 21d; topotekan 1,5 mg/m2 IV på 

dagene 1-5 hver 21d; karboplatin AUC 5 IV på dag 1 pluss irinotekan 50 mg/m2 IV 

på dagene 1, 8 og 15 hver 28d; karboplatin AUC 4- 5 IV på dag 1 pluss irinotekan 

150-200 mg/m2 IV på dag 1 hver 21d; cisplatin 30 mg/m2 IV på dag 1, 8 og 15 

pluss irinotekan 60 mg/m2 IV på dager 1, 8 og 15 hver 28d; cisplatin 60 mg/m2 IV 25 

på dag 1 pluss irinotekan 60 mg/m2 IV på dag 1, 8 og 15 hver 28d; cisplatin 30 

mg/m2 IV på dag 1 og 8 eller 80 mg/m2 IV på dag 1 pluss irinotekan 65 mg/m2 IV 

på dag 1 og 8 hver 21d; paklitaksel 80 mg/m2 IV ukentlig i 6 uker hver 8. uke; 

paklitaksel 175 mg/m2 IV på dag 1 hver 3. uke; etoposid 50 mg/m2 PO daglig i 3 

uker hver 4. uke; topotekan 2,3 mg/m2 PO på dagene 1-5 hver 21d; topotekan 1,5 30 

mg/m2 IV på dagene 1-5 hver 21d; karboplatin AUC 5 IV på dag 1 pluss irinotekan 

50 mg/m2 IV på dager 1, 8 og 15 hver 28d; karboplatin AUC 4-5 IV på dag 1 pluss 

irinotekan 150-200 mg/m2 IV på dag 1 hver 21d; cisplatin 30 mg/m2 IV på dag 1, 

8 og 15 pluss irinotekan 60 mg/m2 N på dag 1, 8 og 15 hver 28d; cisplatin 60 

mg/m2 IV på dag 1 pluss irinotekan 60 mg/m2 IV på dag 1, 8 og 15 hver 28d; 35 

cisplatin 30 mg/m2 IV på dag 1 og 8 eller 80 mg/m2 IV på dag 1 pluss irinotekan 

65 mg/m2 IV på dag 1 og 8 hver 21d; paklitaksel 80 mg/m2 IV ukentlig i 6 uker 

hver 8. uke; og paklitaksel 175 mg/m2 IV på dag 1 hver 3 uker. 
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18. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge krav 17, hvor forbindelsen 

administreres for å tilveiebringe kjemobeskyttelse i en småcelle lungekreft-

behandlingsprotokoll av topotekan 1,5 mg/m2 IV på dagene 1-5 hver 21d. 

 

19. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge krav 17, hvor forbindelsen 5 

administreres for å tilveiebringe kjemobeskyttelse i en småcelle lungekreft-

behandlingsprotokoll av topotekan 2,3 mg/m2 PO på dagene 1-5 hver 21d. 

 

20. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 16, hvor forbindelsen eller saltet administreres intravenøst. 10 

 

21. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 16, hvor forbindelsen eller saltet administreres oralt i en farmasøytisk 

sammensetning. 

 15 

22. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 13, hvor individet blir behandlet for småcelle lungekreft, og det minst ene 

kjemoterapeutiske middelet er valgt fra gruppen bestående av etoposid og 

karboplatin, eller en kombinasjon derav. 

 20 

23. Forbindelse eller salt for anvendelse ifølge krav 9, hvor individet blir 

behandlet for trippel negativ brystkreft. 
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