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Patentkrav

1. Neratinib eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller hydrat derav for bruk i en
fremgangsmate for behandling av HER-2/neu overekspresjon/amplifisert brystkreft i et
utvidet neratinib-adjuvansregime, hvori fremgangsmaten omfatter levering av det
utvidede neratinib-adjuvansregimet til en HER-2/neu overekspresjon/amplifisert
brystkreftpasient,

hvor det utvidede adjuvansregimet for neratinib startes minst 2 uker, minst én
maned, minst seks maneder eller minst ni maneder etter fullfgring av en adjuvant
behandling med trastuzumab, og

hvori det utvidede adjuvansregimet for neratinib administreres over en periode pa
minst seks maneder, minst 12 maneder, minst 18 maneder, 8 maneder til 5 ar
eller 12 maneder til tre ar.

2. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
krav 1, hvori det utvidede neratinib-adjuvansregimet reduserer frekvensen av tilbakefall
av HER-2/neu overekspresjon/amplifisert brystkreft hos pasienten.

3. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
krav 1 eller 2, hvori det utvidede adjuvansregimet for neratinib forbedrer invasiv
sykdomsfri overlevelse (IDFS), sykdomsfri overlevelse - duktalt karsinom in situ (DFS-
DCIS), distanse sykdomsfri overlevelse (DDFS), og/eller tid til distanse tilbakefall (TTDR)
hos pasienten.

4. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for anvendelse
ifalge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori neratinib eller det farmasgytisk
akseptable saltet eller hydratet derav er i form av en enhetsdose.

5. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
krav 4, hvori enhetsdoseformen inneholder fra 0,1 til 300 mg eller fra 2 til 100 mg av
neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav.

6. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
krav 4 eller 5, hvori enhetsdoseformen er en tablett, en kapsel eller et pulver i poser eller
hetteglass.

7. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 4 til 6, hvori neratinib eller det farmasgytisk akseptable
saltet eller hydratet derav administreres oralt fra 1 til 6 ganger daglig.

8. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
krav 7, hvori neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav
administreres oralt fra 1 til 4 ganger daglig.

9. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 4 til 8, hvori neratinib eller det farmasgytisk akseptable
saltet eller hydratet derav administreres i en dose pa 120 mg til 300 mg daglig, eller 240
mg daglig.

10. Neratinib eller det farmasgytisk akseptable saltet eller hydratet derav for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori det farmasgytisk akseptable saltet er et sulfat,
sitrat, acetat, oksalat, klorid, bromid, jodid, nitrat, bisulfat, fosfat, surt fosfat,
isonikotinat, laktat, salisylat, syresitrat, tartrat, oleat, tannat, pantotenat, bitartrat,
askorbat, succinat, maleat, gentisinat, fumarat, glukonat, glukaronat, sakkarat, formiat,
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benzoat, glutamat, metansulfonat, etansulfonat, benzenesulfonat, p-toluensulfonat, 1,1'-
metylen-bis-(2-hydroksy-3-naftoat), kaproat, laurat, myristat, palmitat, stearat, oleat,
linoleat eller linolenatsalt.
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