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FREMGANGSMÅTE OG APPARAT FOR TILVEIEBRINGELSE AV ET 

DOSERINGSREGIME FOR ET FARMAKOKINETISK LEGEMIDDEL

Patentkrav

1. Fremgangsmåte for tilveiebringelse av et doseringsregime av koagulasjonsfaktor 

VIII, omfattende: 

beregning av et empirisk estimat λζ av en eliminasjonsratekonstant for en 

pasients koagulasjonsfaktor VIII basert på to blodprøver som er tatt fra 

pasienten etter en infusjon av koagulasjonsfaktor VIII og

hvori det empiriske estimatet λζ av eliminasjonskonstanten for pasientens 

koagulasjonsfaktor VIII beregnes ved oppnåelse av en absoluttverdi av en 

helning av en log-lineær regresjon;

beregning av en eliminasjonsratekonstant β for en estimert koagulasjonsfaktor 

VIII for en populasjon;

bestemmelse av forholdet λζ/β;

bestemmelse, via en prosessor, av en estimert farmakokinetisk profil til en 

pasient ved anvendelse av en bayesiansk modell av farmakokinetiske profiler 

av prøvetatte pasienter, den estimerte farmakokinetiske profilen basert på 

minst én av en kroppsvekt eller en alder til pasienten slik at: 

første vektingsfaktor påføres den bayesianske modellen for farmakokinetiske 

profiler av prøvetatte pasienter hvis forholdet mellom λζ/β er mindre enn eller 

lik 1, og

andre vektingsfaktor, mindre enn den første vektingsfaktoren, påføres den 

bayesianske modellen for farmakokinetiske profiler av prøvetatte pasienter hvis 

forholdet mellom λζ/β er større enn 1, slik at pasientspesifikke klaringsdata 

vektes tyngre enn populasjonsdata;

bestemmelse, via prosessoren, av doseringsregimet for koagulasjonsfaktor VIII 

for et spesifisert doseringsintervall som inkluderer (i) en dose av et terapeutisk 

middel av koagulasjonsfaktor VIII og (ii) klaring av en estimert 

koagulasjonsfaktor VIII for pasienten over en tidsperiode basert minst på den 

estimerte farmakokinetiske profilen; og

visning av doseringsregimet på en klientanordning.
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2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, videre omfattende justering, via prosessoren, av 

den estimerte farmakokinetiske profilen til pasienten ved tidligere behandlinger av 

pasienten og hvori det spesifiserte doseringsintervallet fortrinnsvis er 48 timer eller 72 

timer, og/eller hvori videre fortrinnsvis det minste terskelnivået er mindre enn 20 %.

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori dosen bestemmes slik at klaringen av den 

estimerte koagulasjonsfaktor VIII i pasienten over tidsperioden ikke faller under det 

minste terskelnivået, og/eller hvori fortrinnsvis klaringen av den estimerte 

koagulasjonsfaktor VIII i pasienten er basert på minst én av et minste terskelnivå, 

dosen eller det spesifiserte doseringsintervallet, og/eller hvori fortrinnsvis den 

bayesianske modellen inkluderer en modell med to rom som har et første rom som 

tilsvarer en tid for å metabolisere koagulasjonsfaktor VIII og et andre rom som tilsvarer 

en dose for oppnåelse av en viss mengde av koagulasjonsfaktor VIII i pasienten.

4. Apparat som tilveiebringer middel konfigurert for å utføre fremgangsmåten ifølge 

krav 1.

5. Maskintilgjengelig anordning som har instruksjoner lagret derpå som konfigureres, 

når de utføres, for å få en maskin til minst å utføre fremgangsmåten ifølge krav 1.
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