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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende cytarabin og daunorubicin ved et 

fast, ikke-antagonistisk molart forhold mellom cytarabin og daunorubicin på ca. 5:1 

for bruk ved behandling av akutt myeloid leukemi (AML) hos en menneskelig 

pasient, hvori det faste forholdet opprettholdes i plasma i minst 4 timer etter 5 

administrering, og hvori det faste ikke-antagonistiske molforholdet mellom 

cytarabin og daunorubicin er innkapslet i liposomer. 

 

2. Sammensetning for bruk ifølge krav 1, hvori sammensetningen skal 

administreres intravenøst i løpet av 3 timer eller mindre. 10 

 

3. Sammensetning for bruk ifølge krav 2, hvori sammensetningen skal 

administreres i løpet av ca. 90 minutter. 

 

4. Sammensetning for bruk ifølge krav 1, hvori pasienten tidligere har 15 

gjennomgått minst ett anti-kreftregime, og/eller tidligere har opplevd en remisjon. 

 

5. Sammensetning for bruk ifølge krav 4, hvori pasienten har opplevd et 

tilbakefall innen 18 måneder etter nevnte tidligere anti-kreftregime. 

 20 

6. Sammensetning for bruk ifølge krav 5, hvori pasienten har opplevd et 

tilbakefall innen 6 måneder etter nevnte tidligere anti-kreftregime. 

 

7. Sammensetning for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 2-3, hvori 

liposomene omfatter distearoylfosfatidylkolin (DSPC), distearoylfosfatidylglyserol 25 

(DSPG) og kolesterol. 

 

8. Sammensetning for bruk ifølge krav 7, hvori liposomene omfatter 

DSPC:DSPG:kolesterol i et molforhold på 7:2:1. 

 30 

9. Sammensetning for bruk ifølge krav 8, hvori dosen av sammensetningen er 

32-134 enheter per m2, hvori 1 enhet er 1 mg cytarabin og 0,44 mg daunorubicin. 

 

10. Sammensetning for bruk ifølge krav 1, hvori sammensetningen er for bruk 

som en førstelinjeterapi. 35 
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11. Sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvori førstelinjeterapien er for 

høyrisikopasienter. 

 

12. Sammensetning for bruk ifølge krav 11, hvori høyrisikopasientene mottar 

doser av cytarabin som er omtrent 100 mg/m2/dag eller mindre. 5 

 

13. Sammensetning for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvori AML 

som skal behandles er AML med multilineage dysplasi, AML som er terapirelatert, 

eller AML med tilbakevendende genetiske abnormiteter. 

 10 

14. Sammensetning for bruk ifølge krav 9, hvori sammensetningen skal 

administreres på en dag 1, 3, 5 doseringsplan. 

 

15. Sammensetning for bruk ifølge krav 14, hvori sammensetningen også 

omfatter kobberglukonat, trietanolamin og sukrose og skal administreres i løpet av 15 

90 minutter. 

 

16. Sammensetning for bruk ifølge krav 14 eller krav 15, hvori sammen-

setningen er for bruk i et induksjonsregime. 

 20 

17. Sammensetningen for bruk ifølge krav 13, hvori AML som skal behandles er 

AML med multilineage dysplasi (minimum 20 % blaster), AML som er terapirelatert 

(minimum 20 % blaster) eller AML med tilbakevendende genetiske abnormiteter 

(uavhengig av % blaster). 

 25 

18. Sammensetning for bruk ifølge krav 17, hvori AML med multilineage dysplasi 

følger myelodysplastiske syndromer (MDS) eller MDS/MPD, uten forutgående MDS 

eller MDS/MPD, men med dysplasi i minst 50 % av cellene i 2 eller flere myeloide 

slekter. 

 30 

19. Sammensetning for bruk ifølge krav 17, hvori i AML som er terapirelatert er 

alkyleringsmiddel/strålingsrelatert type, topoisomerase II-hemmerrelatert type 

(eventuelt lymfoid), og/eller AML som ikke er klassifisert på annen måte. 

 

20. Sammensetningen for bruk ifølge krav 17, hvori i AML med tilbakevendende 35 

genetiske abnormiteter er AML med t(8; 21)(q22;q22), (AML1/ETO), AML med 

unormale benmargseosinofiler og inv(16)( p13q22) eller t(16:16)(p13;q22), 
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(CBFb/MYH11), akutt promyelocytisk leukemi med eller t(15; 17)(q22;q12), 

(PML/RARa) og varianter og AML med 11q23 (MLL) abnormiteter. 
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