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Patentkrav

1. En antimetabolitt til anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
muskelinvasiv blaerekreft i et individ omfattende administrering til individet en
effektiv mengde av antimetabolitten, der antimetabolitten leveres lokalt til blaeren,
der antimetabolitten er gemcitabin, og der gemcitabinet leveres kontinuerlig til

bleeren til individet i 24 timer til 6 uker.

2. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 1, der fremgangsmaten videre

omfatter administrering til individet en effektiv mengde av et andre middel.

3. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 1 eller 2, der gemcitabinet leveres

kontinuerlig til bleeren til individet i en periode p3 24 timer til tre uker.

4. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 1 eller 2, der gemcitabinet leveres

kontinuerlig til bleeren til individet i 7 dager.

5. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 1 eller 2, der gemcitabinet leveres

kontinuerlig til blaeren til individet i 3 uker.

6. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 1 eller 2, der fremgangsmaten
omfatter en fgrste gemcitabin-leveringsperiode og en andre gemcitabin-

leveringsperiode.

7. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 6, der:

(i) den fgrste og andre gemcitabin-leveringsperioden er hver 7. dag; eller

(ii) den fgrste og andre gemcitabin-leveringsperioden er hver 3. uke; og/eller
(iii) den fgrste og andre gemcitabin-leveringsperioden er atskilt med en

hvileperiode pd 14 dager.

8. Antimetabolitten til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1-7, der
antimetabolitten leveres i en fgrste leveringsfase med en frigjgringshastighet

etterfulgt av en andre leveringsfase med en andre frigjgringshastighet.

9. Antimetabolitten til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1-8, der

antimetabolitten leveres ved en dose pa fra ca. 1 mg/dag til ca. 300 mg/dag.
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10. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 2, eller hvilket som helst krav

avhengig av dette, der det andre middelet er et immunomodulerende middel.

11. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 10, der:

(@) det immunomodulerende middelet er en immunologisk kontrollpunkthemmer,
valgfritt der den immunologiske kontrollpunkthemmeren er en inhibitor av et
immun kontrollpunkt protein selektert fra gruppen bestdende av PD-L1, CTLA4, PD-
L2, PD-1, B7-H3, B7-H4, HVEM, B- og T-lymfocyttdemper (BTLA), killer inhibitor
reseptor (KIR), GAL9, TIM3, A2AR, LAG-3, fosfatidylserin, CD27, TNF-a, CD33,
Siglec-5, Siglec-7, Siglec-9, og Siglec-11; eller

(b) det immunomodulerende middelet er en agonist av et kostimulerende
immunmolekyl, valgfritt der det kostimulerende immunmolekylet er selektert fra
gruppen bestdende av CD40, 0X40, ICOS, CD28, CD137/4-1BB, CD27, IL-10, TGF-
beta, TOR reseptor, og glukokortikoid-indusert TNFR-relatert protein GITR.

12. Antimetabolitten til anvendelse ifglge krav 2, der det andre middelet er et andre
kjemoterapeutisk middel, valgfritt der det kjemoterapeutiske middelet er selektert

fra gruppen bestdende av paklitaksel, docetaksel, og oksaliplatin.

13. Antimetabolitten til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1-12, der
den muskelinvasive blzerekreften er lokalt avansert blaerekreft eller metastatisk

blaerekreft.

14. Antimetabolitten til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1-13, der
fremgangsmaten videre omfatter 8 bestemme gemcitabin/metabolitt-forholdet i

urinen, der et forhold under en terskelverdi er indikativ for effektiv behandling.
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