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Patentkrav

1. Farmasøytisk kombinasjon omfattende (a) en forbindelse med formelen (I)

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og (b) paklitaksel eller et5

farmasøytisk akseptabelt salt derav, til anvendelse i behandling eller forebygging

av kreft i hode og hals.

2. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge krav 1,

hvori anvendelsen er samtidig, separat eller suksessiv.10

3. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge krav 1

eller 2, hvori forbindelsen med formelen (I) eller dens farmasøytisk akseptable

salt administreres i en dosemengde fra ca. 60 mg/dag til ca. 120 mg/dag for en

voksen person.15

4. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge hvilke

som helst av de foregående krav, hvori paklitakselet administreres i en

dosemengde fra ca. 15 til 200 mg/m2 per uke for en voksen person.

20

5. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge hvilke

som helst av de foregående kravene, hvori kreften i hode og hals er valgt fra

gruppen bestående av kreft eller tumor i orale hulrom, lepper, svelg (herunder

nasofarynks, orofarynks og hypofarynks), strupehode, paranasale sinuser, nasalt

hulrom, hals og spyttkjertler.25

6. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge et hvilket

som helst av kravene 1 til 4, hvori kreften i hode og hals er et

plateepitelkarsinom i hode og hals.

30

7. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge et hvilket

som helst av de foregående krav, hvori kreften i hode og hals er resistent
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overfor forutgående behandling med paklitaksel, fluoruracil (5-FU),

platinabaserte behandlinger eller en kombinasjon derav.

8. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge et hvilket

som helst av de foregående krav, hvori kreften i hode og hals er karakterisert5

ved amplifikasjon av PI3K alfa, somatisk mutasjon av PIK3CA,

kjønnscellemutasjoner eller somatiske mutasjoner av PTEN, eller mutasjoner og

translokasjon av p85-alfa som fungerer for å oppregulere p85-p110-komplekset.

9. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 1 til anvendelse ifølge et hvilket10

som helst av de foregående krav, hvori kreften i hode og hals er et

plateepitelkarsinom i hode og hals som er resistent overfor forutgående

behandling med paklitaksel, fluoruracil (5-FU), platinabaserte behandlinger eller

en kombinasjon av dette, og som er karakterisert ved amplifikasjon av PI3K

alfa, somatisk mutasjon av PIK3CA, kjønnscellemutasjoner eller somatiske15

mutasjoner av PTEN, eller mutasjoner og translokasjon av p85-alfa som fungerer

for å oppregulere p85-p110-komplekset.

10. Farmasøytisk sammensetning omfattende en felles terapeutisk virkningsfull

mengde av en farmasøytisk kombinasjon ifølge krav 1 og valgfritt minst én20

farmasøytisk akseptabel bærer for bruk i behandling eller forebygging av kreft i

hode og hals.

11. Kombinert preparat, hvilket omfatter (a) én eller flere

enhetsdoseringsformer av en forbindelse med formelen (I) ifølge krav 1 eller et25

farmasøytisk akseptabelt salt derav, og (b) én eller flere enhetsdoseringsformer

av paklitaksel eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav til anvendelse i

behandling eller forebygging av kreft i hode og hals.

12. Farmasøytisk kombinasjon omfattende (a) en forbindelse med formelen (I)30

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, og (b) paklitaksel eller et

farmasøytisk akseptabelt salt derav, til anvendelse i behandling eller forebygging
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av kreft i hode og hals, hvori kreften i hode og hals er resistent overfor

forutgående behandling med paklitaksel, fluoruracil (5-FU), platinabaserte

behandlinger eller en kombinasjon derav.

13. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 12 til anvendelse ifølge5

krav 12, hvori kreften i hode og hals er resistent overfor forutgående behandling

med platinabaserte behandlinger.

14. Den farmasøytiske kombinasjonen ifølge krav 12 til anvendelse ifølge

krav 12 eller 13, hvori kreften i hode og hals er et plateepitelkarsinom i hode og10

hals.
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