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Patentkrav

1. En forbindelse for anvendelse i en fremgangsmate for & behandle
prostatakreft i et individ med behov for det, hvor forbindelsen er N-(4-(1-(2,6-
difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-metoksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-
1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)fenyl)-N'-metoksyurea eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, og fremgangsmaten omfatter:
& administrere til individet en oral belastningsdoseformulering som
omfatter 360 mg av forbindelsen, eller en tilsvarende mengde av et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, én gang pa dag 1 av behandlings-
perioden; og
& administrere til individet en oral vedlikeholdsdoseformulering som
omfatter 120 mg av forbindelsen, eller en tilsvarende mengde av et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, én gang daglig med start pa dag 2 av

behandlingsperioden.

2. Forbindelsen for anvendelse i henhold til krav 1, hvor fremgangsmé’uten
videre omfatter 8 suspendere administrering av den orale formuleringen i en

M . o . M . O
suspensjonsperiode for a tillate en gkning av serumtestosteronnivaer.

3. Forbindelsen for anvendelse i henhold til krav 2, hvor individets serum-
testosteronniva gker til mer enn rundt 55 ng/dl innen 30 dager etter begynnelsen

av suspensjonsperioden.

4. Forbindelsen for anvendelse i henhold til krav 2 eller krav 3, hvor individets
serumtestosteronniva gker til mer enn rundt 280 ng/dl innen 85 dager etter

begynnelsen av suspensjonsperioden.

5. Forbindelsen for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av krav 2 til 4,
hvor administrering blir suspendert etter 24 p&fslgende uker av behandling,
fortrinnsvis etter minst 36 pafglgende uker av behandling, mer foretrukket etter

minst 52 pafglgende uker av behandling.

6. Forbindelsen for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av krav 2 til 5,

hvor individet har behov for en gkning i serumtestosteronnivaer pa grunn av en
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interkurrent sykdom, som mottar strdlebehandling, er sengeliggende, som har fatt
en skade, som har en kirurgisk prosedyre eller annen invasiv prosedyre, eller et

gnske om en periode med gjenopprettet seksuell funksjon.

7. Forbindelsen for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til 6,
hvor etter administrering av vedlikeholdsdosen i 48 pafglgende uker, et medisinsk
kastrasjonsnivd pa mindre enn eller lik med 50 ng/dl (1,73 nmol/l) serum-
testosteron blir oppnddd ved begynnelsen av uke 5 og blir opprettholdt til slutten

av uke 48.

8. En forbindelse for anvendelse i en fremgangsmate for 8 undertrykke ett eller
flere kjgnnshormoner i et individ som har hormonavhengig prostatakreft, hvor
forbindelsen er N-(4-(1-(2,6- difluorbenzyl)-5-((dimetylamino)metyl)-3-(6-met-
oksy-3-pyridazinyl)-2,4-diokso-1,2,3,4-tetrahydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-yl)-
fenyl)-N'-metoksyurea, eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, hvor
fremgangsmaten omfatter:
& administrere til individet én gang daglig i minst én dag for en farste
behandlingsperiode, en oral belastningsdoseformulering som har 360 mg
av forbindelsen, eller en tilsvarende mengde av et farmasgytisk
akseptabelt salt derav; og
& administrere til individet én gang daglig i 24 pafslgende uker eller mer
for en andre behandlingsperiode, en oral vedlikeholdsdoseformulering som
har 120 mg av forbindelsen, eller en tilsvarende mengde av det

farmasgytisk akseptable saltet derav.

9. Forbindelsen for anvendelse i henhold til krav 8, hvor kjgnnshormonet er
FSH.

10. Forbindelsen for anvendelse i henhold til krav 8 eller krav 9, hvor etter
administrering av den orale belastningsdoseformuleringen én gang daglig i 1-3
dager ved begynnelsen av behandlingen, og én gang daglig administrering av den
orale vedlikeholdsdoseformuleringen som starter p& dagen etter & administrere
den siste dosen av den orale belastningsdoseformuleringen, dyptgripende

kastrasjonsnivder pd& mindre enn eller lik med 20 ng/dl (1,73 nmol/l)
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serumtestosteron blir oppnddd innen 24 til 48 timer etter & begynne

administrering og opprettholdes inntil slutten av administreringen.

11. Forbindelsen for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av krav 1 til

10, hvor fremgangsmaten videre omfatter & administrere enzalutamid.
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