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PATENTKRAV

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter fra 450 mg til 650 mg amikacin, eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav, som er innkapslet i en flerhet av liposomer, hvor 

lipidkomponenten av flerheten av liposomer består av et dipalmitoylfosfatidylkolin 5

(DPPC) og kolesterol, for anvendelse i, behandling eller tilveiebringelse av profylakse 

mot en lungeinfeksjon med Mycobacterium avium-kompleks (MAC) hos en pasient med 

behov for behandling eller profylakse,

hvor sammensetningen administreres én gang daglig i en enkeltdose-sesjon i en 

administrasjonsperiode på i det minste tre måneder til lungene hos pasienten ved 10

aerosolisering av den farmasøytiske sammensetning ved hjelp av en nebulisator, for å 

tilveiebringe en aerosolisert farmasøytisk sammensetning som omfatter en blanding av 

fritt amikacin, eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og liposomkompleksert 

amikacin, eller et farmasøytisk salt derav,

hvor under administrasjonsperioden eller påfølgende administrasjonsperioden, opplever 15

pasienten en MAC-kultur-omdanning til negativ.

2. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 1, hvor under 

administrasjonsperioden eller påfølgende administrasjonsperioden, utviser pasienten et 

forhøyet antall meter gått på 6-minutters gangtesten (6MWT), sammenlignet med det 20

antall meter gått av pasienten forut for gjennomgang av behandlingsfremgangsmåten.

3. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor pasienten 

opplever en forbedring i forsert ekspiratorisk volum på ett sekund (FEV1) i det minste 15 

dager etter administrasjonsperiodens avslutning, sammenlignet med pasientens FEV125

forut for behandling.

4. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, 

hvor amikacinet eller det farmasøytisk akseptable salt derav, er amikacinsulfat.

30

5. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 4, hvor liposomet omfatter 

unilamellare vesikler, multilamellare vesikler eller en blanding derav.

6. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, 

hvor volumet av den farmasøytiske sammensetning som administreres til pasienten, er 35

fra cirka 8 mL til cirka 10 mL.

7. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6, 
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hvor under enkeltdose-sesjonen administreres den aerosoliserte farmasøytiske 

sammensetning på mindre enn cirka 15 minutter, mindre enn cirka 14 minutter, mindre 

enn cirka 13 minutter, mindre enn cirka 12 minutter, eller mindre enn cirka 11 minutter.

8. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, 5

hvor pasienten med behov for behandling eller profylakse tidligere ikke reagerte på 

MAC-terapi.

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor det 

forhøyede antall meter gått på 6MWT, er i det minste cirka 5 meter.10

10. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 3-9, 

hvor forbedringen i pasientens FEV1 er i det minste 5% over pasientens FEV1 forut for 

behandlingen.

15

11. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

10, hvor den farmasøytiske sammensetning omfatter fra cirka 550 mg til cirka 625 mg 

amikacin, eller farmasøytisk akseptabelt salt derav.

12. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 11, hvor den farmasøytiske 20

sammensetning omfatter fra cirka 550 mg til cirka 600 mg amikacin, eller farmasøytisk 

akseptabelt salt derav.

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

12, hvor pasienten opplever en forbedring i oksygenmetning i blodet i minst 15 dager 25

etter administrasjonsperiodens avslutning, sammenlignet med pasientens 

oksygenmetning i blodet forut for administrasjonsperioden.

14. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

13, hvor administrasjonsperioden er i det minste cirka 6 måneder.30
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