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PATENTKRAV 

 

1. Forbindelse for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av anemi sekundært 

til kronisk nyresykdom hos et individ eller anemi hos et individ med kronisk 

nyresykdom, hvori forbindelsen er {[5-(3-klorfenyl)-3-hydroksypyridin-2-5 

karbonyl]amino}acetatsyre, med strukturen: 

 

 

 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, 10 

og hvori fremgangsmåten omfatter administrering av forbindelsen oralt i en 

dose én gang daglig på 100 mg til 800 mg. 

 

2. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 1, hvori dosen én gang daglig er 150 mg til 

300 mg eller 300 mg til 600 mg. 15 

  

3. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 1, hvori forbindelsen er egnet til å øke 

totale nivåer av erytropoietin i et døgnmønster. 

  

4. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 3, hvori bunnivåene av erytropoietin er 20 

forhøyet sammenlignet med bunnivåene av erytropoietin i individet umiddelbart før 

administreringstrinnet med høyst 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 

11%, 12%, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19% eller 20%. 

  

5. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 1, hvori den kroniske nyresykdommen er 25 

stadium 3, 4 eller 5 kronisk nyresykdom. 

  

6. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 1 eller 5, hvori den kroniske 

nyresykdommen er pre-dialyse kronisk nyresykdom. 

  30 

7. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvori 

pasienten ikke tidligere har blitt behandlet for anemi; og/eller pasienten er 
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motstandsdyktig mot behandling med rekombinant erytropoietin; og/eller pasienten 

tidligere har blitt behandlet for anemi. 

  

8. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvori 

hemoglobinnivåene til pasienten 5 

a. holdes på et nivå på minst 9,0 g/dL og ved eller under 13,0 g/dL; eller 

b. holdes på et nivå på minst 10,0 g/dL og ved eller under 13,0 g/dL; eller 

c. holdes på et nivå på minst 11,0 g/dL og ved eller under 13,0 g/dL; eller 

d. økes med minst 1,2 g/dL i forhold til et utgangshemoglobinnivå, fortrinnsvis hvori 

hemoglobinnivåene testes minst 1 dag, 2 dager, 3 dager, 4 dager, 5 dager, 6 dager, 7 10 

dager, 8 dager, 9 dager, 10 dager, 11 dager, 12 dager, 13 dager, 14 dager, 3 uker, 4 

uker, 5 uker, 6 uker, 7 uker eller 8 uker etter den første administreringen av 

forbindelsen. 

  

9. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-8, hvori 15 

fremgangsmåten ikke omfatter administrering av et jerntilskudd. 

  

10. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-9, hvori 

forbindelsen administreres én gang daglig til samme tid på dagen, fortrinnsvis er 

tidspunktet på dagen om morgenen eller tidlig ettermiddag. 20 

  

11. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 1, hvor fremgangsmåten omfatter 

a. administrering til en pasient med anemi av en innledende daglig dose av 

forbindelsen; 

b. ta en første måling av hemoglobinnivået i pasienten og deretter ta en andre 25 

måling av hemoglobinnivået i pasienten, hvori 

i. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mindre enn 

10,0 g/dL og nivået av hemoglobin har sunket med mindre enn 0,5 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

ii. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mindre enn 30 

10,0 g/dL og nivået av hemoglobin har endret seg med opptil 0,4 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

iii. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 10,0 

og 10,9 g/dL og nivået av hemoglobin har sunket med mindre enn 0,5 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 35 
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iv. hvis hemoglobinnivået hos pasienten ved den andre målingen er mindre enn 

10,0 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mer enn 1,5 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

v. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 10,0 

og 10,9 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mer enn 1,5 g/dL 5 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

vi. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 11,0 

og 12,2 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mellom 1,0 og 1,4 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

vii. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 12,3 10 

og 12,9 g/dL og hemoglobinnivået har sunket med opptil 0,4 g/dL eller økt 

med opptil 0,4 g/dL sammenlignet med ved den første målingen; eller 

viii. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 12,3 

og 12,9 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med 0,5 til 0,9 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 15 

ix. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 11,0 

og 12,2 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mer enn 1,5 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

x. hvis hemoglobinnivået hos pasienten ved den andre målingen er mellom 

12,3 og 12,9 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mellom 1,0 og 1,4 20 

g/dL sammenlignet med nivået ved den første målingen; eller 

xi. hvis hemoglobinnivået i pasienten ved den andre målingen er mellom 12,3 

og 12,9 g/dL og nivået av hemoglobin har økt med mer enn 1,5 g/dL 

sammenlignet med nivået ved den første målingen; 

deretter 25 

c. administrering av en justert daglig dose av forbindelsen som er større enn 

den innledende daglige dosen, fortrinnsvis 150 mg større enn den innledende 

daglige dosen. 

  

12. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 11, hvori perioden mellom den første og 30 

andre målingen er 1 dag, 2 dager, 3 dager, 4 dager, 5 dager, 6 dager, 7 dager, 8 

dager, 9 dager, 10 dager, 11 dager, 12 dager, 13 dager, 14 dager, 3 uker, 4 uker, 5 

uker, 6 uker, 7 uker eller 8 uker. 

  

13. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 11 eller 12, hvori den første målingen er 35 

tatt før begynnelsen av behandlingen; eller umiddelbart etter oppstart av 

behandlingen eller innen høyst 1 dag, 2 dager, 3 dager, 4 dager, 5 dager, 6 dager 

NO/EP3007695



 4 

eller 1 uke, eller 2 uker derav. 

  

14. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-13, hvori en 

sykdom relatert til redusert endogen produksjon av erytropoietin (EPO) behandles, 

fremgangsmåten omfatter administrering av et tilstrekkelig antall påfølgende doser av 5 

forbindelse 1, for å øke den totale jernbindingskapasiteten (TIBC) i forhold til en 

utgangs-TIBC i en pasient, uten signifikant å øke serumjernnivået i forhold til et 

utgangsserumjernnivå, fortrinnsvis hvori de kardiovaskulære bivirkningene og risikoen 

for tromboemboliske hendelser assosiert med økte serumjernnivåer er minimalisert. 

  10 

15. Forbindelsen for anvendelse ifølge krav 14, hvori transferrinmetningen (TSAT) 

avtar i forhold til en utgangs-TSAT, og/eller hvori serumjernnivået avtar i forhold til et 

utgangsserumjernnivå, fortrinnsvis hvori serumjernnivået øker med mindre enn 20 

µg/dL, mindre enn 15 µg/dL, mindre enn 10 µg/dL eller mindre enn 5 µg/dL i forhold 

til et utgangsserumjernnivå; og/eller hvori TIBC øker med minst 10 µg/dL, 20 µg/dL, 15 

30 µg/dL, 40 µg/dL, 50 µg/dL eller minst 60 µg/dL i forhold til en utgangs-TIBC, 

fortrinnsvis hvori TIBC-økningen skjer over 1 uke, 2 uker, 3 uker, 4 uker, 5 uker eller 

6 uker i forhold til en utgangs-TIBC. 

  

16. Forbindelsen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1-15, hvori 20 

forbindelsen er formulert som en enhetsdoseform omfattende 150 mg, 300 mg eller 

450 mg av forbindelsen. 
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