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Patentkrav

1. Medikament omfattende gemcitabin, eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller solvat
derav, for anvendelse i behandlingen av blzerekreft ved lokal administrering av
gemcitabinet inn i blaeren til en pasient, fgr og/eller etter transuretral reseksjon av
blaeretumor (TURBT), for & oppnd en vedvarende konsentrasjon av gemcitabinet i urinen
i blaeren tilstrekkelig til 8 fremstille en terapeutisk konsentrasjon av gemcitabinet i
blzerevevet,

hvori den lokale administreringen i pasientens bleere er ved en midlere

gjennomsnittlig mengde pa fra 1 mg/dag til 100 mg/dag av gemcitabinets frie

baseekvivalent (FBE) kontinuerlig over en periode fra 1 dag til 30 dager,

hvori gemcitabinet leveres inn i blaeren fra en intravesikal

legemiddelleveringsanordning som frigjgr gemcitabinet i urinen i bleeren over

perioden.

2. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blzere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pa fra 5 mg/dag til 100

mg/dag av gemcitabinet (FBE).

3. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blaere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pa fra 10 mg/dag til 50

mg/dag av gemcitabinet (FBE).

4. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blzere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pa fra 15 mg/dag til 25

mg/dag av gemcitabinet (FBE).

5. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blzere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pa ca. 20 mg/dag av
gemcitabinet (FBE).

6. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blzere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pd 15 mg/dag til 25 mg/dag

over en periode fra 1 dag til 14 dager.

7. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den lokale administreringen i
pasientens blzere er ved en midlere gjennomsnittlig mengde pd 25 mg/dag til 50 mg/dag

over en periode fra 1 dag til 7 dager.
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8. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den intravesikale
legemiddelleveringsanordningen kontinuerlig frigjgr gemcitabinet inn i urinen i blaeren
over en periode pa 1 dag til 14 dager, hvori den intravesikale
legemiddelleveringsanordningen omfatter et hus som inneholder gemcitabinet i et ikke-
flytende form, som kontrollert frigjgr gemcitabinet, og som er elastisk deformerbar
mellom en retensjonsform konfigurert for & holde anordningen i en pasients blaere og en

utplasseringsform for passasje av anordningen gjennom pasientens urinrgr.

9. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 1, hvori den intravesikale
legemiddelleveringsanordningen omfatter et hus som omfatter et legemiddelreservoar og
en frigjgringsapning i kommunikasjon med legemiddelreservoaret, hvori gemcitabinet er
inneholdt i legemiddelreservoaret med (i) et viskositetsforbedrende middel, (ii) et
osmotisk middel, eller (iii) en kombinasjon av et viskositetsforbedrende middel og et

osmotisk middel.

10. Medikamentet for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori det

anvendes i behandlingen av ikke-muskulaer invasiv blaerekreft (NMIBC).

11. Medikamentet for anvendelse ifglge krav 10, hvori det anvendes i behandlingen av
bacillus Calmette-Guerin (BCG) refraktzer NMIBC.
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