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Patentkrav

1. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse i en
fremgangsmate for behandling av ikke-metastatisk kastrasjons-resistent
prostatakreft i en menneskemann, hvor nevnte fremgangsmate omfatter 3
administrere nevnte anti-androgene middel til en menneskemann med en ikke-
metastatisk kastrasjons-resistent prostatakreft , hvor det anti-androgene middel er
4-[7-(6-cyano-5-trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]Jokt-5-
yl12-fluor-N-metylbenzamid, hvor nevnte fremgangsmate ytterligere omfatter &
opprettholde kastrat-nivaer av testosteron ved & ko-administrere en gonadotropin-
frigjgrende hormon (GnRH)-agonist eller antagonist eller ved orchiektomi og hvor
behandlingen gir en PSA90 ved 3 méneder, en PSA50 ved 6 maneder og/eller en
PSA90 ved 6 maneder.

2. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifglge krav 1, hvor behandlingen gir en PSA90 ved 3 maneder.

3. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifslge krav 1 eller 2, hvor behandlingen gir en PSA50 ved 6 maneder.

4., Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregadende kravene, hvor behandlingen gir en
PSA90 ved 6 maneder.

5. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor PSA90 ved 3 maneder,
PSA50 ved 6 maneder og/eller PSA90 ved 6 maneder er som sammenlignet med
placebo.

6. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor den ikke-metastatiske
kastrasjons-resistente prostatakreft er en hgy-risiko ikke-metastatisk kastrasjons-

resistent prostatakreft.

7. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifalge krav 6, hvor menneskemannen med en hgy-risiko ikke-metastatisk
kastrasjons-resistent prostatakreft har en prostata-spesifikk antigen-doblingstid

(PSADT) som er mindre eller lik 10 maneder.
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8. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]okt-5-yl]2-fluor-N-

metylbenzamidet administreres daglig menneskemannen.

9. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifolge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]okt-5-yl]2-fluor-N-

metylbenzamidetadministreres oralt til menneskemannen.

10. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]okt-5-yl]2-fluor-N-

metylbenzamidet administreres oralt til menneskemannen ved en dose pa
(a) 30 mg per dag til 480 mg per dag eller
(b) 180 mg per dag til 480 mg per dag.
11. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]okt-5-yl]2-fluor-N-
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metylbenzamidet (ARN-509) administreres oralt til menneskemannen ved en dose

pa

(a) 30 mg per dag;

(b) 90 mg per dag;

(o) 120 mg per dag;

(d) 180 mg per dag;

(e) 240 mg per dag;

(f) 300 mg per dag;

(9) 390 mg per dag eller
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(h) 480 mg per dag.

12. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 Jokt-5-yl]2-fluor-N-
metylbenzamidet administreres oralt til menneskemannen ved en dose pa 240 mg

per dag.

13. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifolge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)8-okso-6-tiokso-5,7-diazaspiro[ 3,4 ]okt-5-yl]2-fluor-N-
metylbenzamidet administreres oralt til menneskemannen i et kontinuerlig daglig

doserings-skjema.

14. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifslge et hviolket som helst av de foregdende krav, hvor GnRH-agonisten er

leuprolid, buserelin, nafarelin, histrelin, goserelin eller deslorelin.

15. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifglge krav 14, hvor GnRH-agonisten er leuprolid.

16. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse
ifglge krav 14, hvor GnRH-agonisten er buserelin.

17. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifglge krav 14, hvor GnRH-agonisten er nafarelin.

18. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifglge krav 14, hvor GnRH-agonisten er histrelin.

19. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifglge krav 14, hvor GnRH-agonisten er goserelin.

20. Terapeutisk effektiv mengde av et anti-androgent middel for anvendelse

ifalge krav 14, hvor GnRH-agonisten er deslorelin.
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