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PATENTKRAV 

 

1. Anvendelsen av meglumin i en farmasøytisk sammensetning for å øke den kjemiske 

stabiliteten til N-(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1 -metyletyl)-N-[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-

yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diamin, et farmasøytisk akseptabelt salt derav eller et solvat derav, 5 

inneholdt i sammensetningen. 

 

2. Anvendelsen av meglumin i en farmasøytisk sammensetning for å forhindre, utsette, 

bremse eller redusere transformasjonen av N-(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-

metyl-1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diamin, et farmasøytisk akseptabelt salt derav 10 

eller et solvat derav, inneholdt i sammensetningen, til 6,8-dimetoksy-4-(1-metyletyl)-1-[3-(1-

metyl-1 H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]-2,3,4,5-tetrahydro-1H-1,4-benzodiazepin, et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav eller et solvat derav. 

 

3. Anvendelsen ifølge krav 1 eller 2, hvori den farmasøytiske sammensetningen er en 15 

tablett eller en kapsel. 

 

4. Anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen omfatter N-(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-metyl-1H-

pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diaminbase. 20 

 

5. Fremgangsmåte for å forhindre, utsette, bremse eller redusere transformasjonen av N-

(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-

1,2-diamin, et farmasøytisk akseptabelt salt derav eller et solvat derav, inneholdt i en 

farmasøytisk sammensetning, til 6,8-dimetoksy-4-(1-metyletyl)-1-[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-25 

yl)kinoksalin-6-yl]-2,3,4,5-tetrahydro-1H-1,4-benzodiazepin, et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav eller et solvat derav, omfattende å tilsette meglumin til sammensetningen. 

 

6. Fremgangsmåten ifølge krav 5, hvori den farmasøytiske sammensetningen er en tablett 

eller en kapsel. 30 

 

7. Fremgangsmåten ifølge krav 5 eller 6, hvori sammensetningen omfatter N-(3,5- 

dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-

diaminbase. 
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8. Farmasøytisk sammensetning omfattende N-(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1- metyletyl)-N-

[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diamin, et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav eller et solvat derav; meglumin; og en farmasøytisk akseptabel bærer. 

 5 

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, omfattende fra 0,1 til 3 vekt-% av 

meglumin. 

 

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8 eller 9, hvori sammensetningen er en tablett 

eller en kapsel. 10 

 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 10, hvori 

sammensetningen omfatter fra 0–2 vekt-% av 6,8-dimetoksy-4-(1-metyletyl)-1-[3-(1-metyl-

1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]-2,3,4,5-tetrahydro-1H-1,4-benzodiazepin, et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav eller et solvat derav. 15 

 

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 11, hvori sammensetningen omfatter fra  

0–0,05 vekt-% av 6,8-dimetoksy-4-(1-metyletyl)-1-[3-(1-metyl-1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-

yl]-2,3,4,5-tetrahydro-1H-1,4-benzodiazepin, et farmasøytisk akseptabelt salt derav eller et 

solvat derav. 20 

 

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 12, omfattende 

fra 2 mg til 6 mg baseekvivalent av N-(3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-metyl-

1H-pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diamin, et farmasøytisk akseptabelt salt derav eller et 

solvat derav. 25 

 

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 13, hvori 

sammensetningen omfatter N- (3,5-dimetoksyfenyl)-N'-(1-metyletyl)-N-[3-(1-metyl-1H-

pyrazol-4-yl)kinoksalin-6-yl]etan-1,2-diaminbase. 

 30 

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 10 som er filmbelagt med et vannbasert 

filmbelegg. 
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16. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 15, hvori det vannbaserte filmbelegget er et 

PVA-basert system for umiddelbar frigjøring, uten polyetylenglykol. 

 

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 14 for 

anvendelse i kreftbehandlingen, hvori medikamentet skal administreres daglig i 3 uker (3 uker 5 

på), etterfulgt av 1 uke hvori sammensetningen ikke administreres (1 uke av), og gjenta denne 

syklusen med 3 uker på, 1 uke av. 

 

18. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 14 for 

anvendelse i kreftbehandlingen, hvori medikamentet skal administreres daglig i 1 uke (1 uke 10 

på), etterfulgt av 1 uke hvori sammensetningen ikke administreres (1 uke av), og gjenta denne 

syklusen med 1 uke på, 1 uke av. 

 

19. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 8 til 14 for 

anvendelse i kreftbehandlingen, hvori sammensetningen skal administreres daglig. 15 

 

20. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 19 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 

sammensetningen skal administreres én gang daglig. 

 

21. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 20, 20 

(i) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori den daglige dosen er 6 mg 

baseekvivalent; 

(ii) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori den daglige dosen er 7 mg 

baseekvivalent; 

(iii) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori den daglige dosen er 8 mg 25 

baseekvivalent; eller 

(iv) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori den daglige dosen er 9 mg 

baseekvivalent. 

 

22. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 21 30 

(i) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori kreften er blærekreft; 

(ii) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori kreften er urotelkreft; 

(iii) for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori kreften er metastatisk urotelkreft; 
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(iv) for anvendelse i kreftbehandlingen hvori kreften er kirurgisk uresekterbar 

urotelkreft; 

(v) for anvendelse i kreftbehandlingen hvori kreften er kolangiokarsinom; eller 

(vi) for anvendelse i kreftbehandlingen hvori kreften er ikke-muskel-invasiv 

blærekreft. 5 

 

23. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 22, deler (ii) til (vi) for anvendelse i 

kreftbehandlingen, hvori kreften er en kreft med FGFR-genomiske endringer. 

 

24. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 23 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 10 

de FGFR-genomiske endringene er translokasjoner, fusjoner og/eller mutasjoner. 

 

25. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 24 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 

endringen er en FGFR3-TACC3-translokasjon. 

 15 

26. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 24 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 

endringen er en mutasjon. 

 

27. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 26 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 

mutasjonen er R248C. 20 

 

28. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 26 for anvendelse i kreftbehandlingen, hvori 

mutasjonen er S249C. 

 

29. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 21 for 25 

anvendelse i kreftbehandlingen, hvori kreften er fremskredet eller ildfast ikke-småcellet 

lungekreft (NSCLC), brystkreft, glioblastoma multiforme, urotelkreft, eggstokkreft, hode- og 

halskreft, spiserørkreft, magekreft og kolangiokarsinom. 

 

30. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 21for 30 

anvendelse i kreftbehandlingen hvori kreften er multippelt myelom, myeloproliferative lidelser, 

endometrialkreft, prostatakreft, blærekreft, lungekreft, eggstokkreft, brystkreft, magekreft, 

tykktarmskreft og oralt plateepitelkarsinom. 
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31. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 21 for 

anvendelse i kreftbehandlingen, hvori kreften er endometrial-, eggstokk-, mage-, 

hepatocellulær-, livmor-, livmorhals- og tykktarmskreft. 

 

32. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 17 til 21 for 5 

anvendelse i kreftbehandlingen eller tilstanden formidlet av en FGFR-kinase. 
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