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Patentkrav 

 

1. Sammensetning omfattende en terapeutisk effektiv mengde apilimod eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt, løsemiddel, klatrat, hydrat eller polymorf derav, for 

anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av melanom hos et individ med 5 

behov for dette 

   

2. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori apilimodet er 

apilimoddimesylat. 

   10 

3. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1 eller 2, hvori 

sammensetningen er en oral doseringsform eller en doseringsform som er egnet 

til intravenøs administrering. 

   

4. Sammensetningen for anvendelsen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 3, 15 

hvori melanomet er et melanom i stadium III eller IV. 

   

5. Sammensetningen for anvendelsen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 4, 

hvori fremgangsmåten ytterligere omfatter administrering av minst ett ytterligere 

aktivt middel, eventuelt hvori det minst ene ytterligere aktive middelet er et 20 

terapeutisk middel eller et ikke-terapeutisk middel eller en kombinasjon derav. 

   

6. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 5, hvori det minst ene ytterligere 

aktive middelet er et terapeutisk middel, 

eventuelt hvori det terapeutiske middelet er valgt fra en proteinkinaseinhibitor, et 25 

platinabasert anti-neoplastisk middel, en topoisomeraseinhibitor, en 

nukleosidmetabolismeinhibitor, et alkylerende middel, et interkalerende middel, 

et tubulinbindende middel og kombinasjoner derav, 

ytterligere eventuelt hvori det terapeutiske middelet er valgt fra gruppen 

bestående av dacarbazin, temozolomid, Nab-paklitaksel, karmustin, cisplatin, 30 

karboplatin, vinblastin, ipilimumab, interleukin-2 (IL-2, Proleukin™), 

pembrolizumab (Keytruda™), avelumab, atezolizumab (MPDL3280A), nivolumab 

(BMS-936558), pidilizumab (MK-3475), MSB0010718C, MED14736, adabrafenib 

(Tafinlar™), vemurafenib (Zelboraf™), trametinib (Mekinist™), dasatinib 

(Sprycel™), imatinib (Gleevec™) og nilotinib (Tasigna™) og kombinasjoner derav, 35 

og foretrukket hvori det terapeutiske middelet er vemurafenib. 
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7. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 6, hvori fremgangsmåten 

ytterligere omfatter administrering av et ikke-terapeutisk middel valgt for å lindre 

én eller flere bivirkninger av apilimodet. 

   

8. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 5, hvori det minst ene ytterligere 5 

middelet er et ikke-terapeutisk middel valgt for å lindre én eller flere bivirkninger 

av apilimodet. 

   

9. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 7 eller 8, hvori det ikke-

terapeutiske middelet er valgt, 10 

a) fra gruppen bestående av ondansetron, granisetron, dolasetron og 

palonosetron, eller 

b) fra gruppen bestående av pindolol og risperidon. 

 

   15 

10. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori sammensetningen 

omfatter apilimoddimesylat og én eller flere av et alkylerende middel, et 

interkalerende middel, et tubulinbindende middel og en BRAF-inhibitor, 

eventuelt hvori sammensetningen omfatter én eller flere av dakarbazin, 

temozolomid, Nab-paklitaksel, karmustin, cisplatin, karboplatin, vinblastin, 20 

ipilimumab, pembrolizumab (Keytruda™), avelumab, atezolizumab (MPDL3280A), 

nivolumab (BMS-936558), pidilizumab (MK-3475), MSB0010718C, MED14736, 

Interleukin-2 (IL-2, protein™), dabrafenib (Tafinlar™), vemurafenib (Zelboraf™), 

trametinib (Mekinist™), dasatinib (Sprycel™), imatinib (Gleevec™) og nilotinib 

(Tasigna™), 25 

og ytterligere eventuelt hvori sammensetningen omfatter vemurafenib. 

   

11. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori sammensetningen 

ytterligere omfatter én eller flere av ondansetron, granisetron, dolasetron, 

palonosetron, pindolol og risperidon. 30 

   

12. Sammensetningen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

11, hvori kreften er et ondartet eller metastatisk melanom. 

   

13. Fremgangsmåte for identifisere en humant melanom-pasient for behandling 35 

med en kombinasjonsterapi omfattende apilimod og vemurafenib, der 

fremgangsmåten omfatter å analysere en biologisk prøve av individets kreft for én 
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eller flere av V600E BRAF-proteinmutasjon, V600K BRAF-proteinmutasjon eller de 

genetiske ekvivalentene derav, hvori et individ med en hvilken som helst av disse 

mutasjonene identifiseres som en pasient for behandling med en 

kombinasjonsterapi omfattende apilimod og vemurafenib. 
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