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Patentkrav

1. En farmasøytisk sammensetning som omfatter en oral formulering av 25-
hydroksyvitamin D3 for bruk i en fremgangsmåte for behandling av sekundær 
hyperparatyreose hos en menneskelig pasient med kronisk nyresykdom,

hvori fremgangsmåten for behandling omfatter administrering av 
sammensetningen til pasienten, hvori pasienten behandles uten å forårsake 
suprafysiologiske stigninger i blodnivåer av 25-hydroksyvitamin D3,
og hvori den farmasøytiske sammensetningen omfatter 25-hydroksyvitamin 
D3 sammen med et frigjøringsmodifiserende middel som kontrollerer 
frigjøringshastigheten til vitamin D-forbindelsen fra doseringsformen for å 
redusere Cmax og/eller forsinke Tmax og/eller redusere Cmax24 timer/C24 timer.

2. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
1, hvori pasienten har stadium 3 eller stadium 4 kronisk nyresykdom.

3. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
1 eller 2, hvori pasienten har kronisk nyresykdom assosiert med en glomerulær 
filtreringshastighet under 60 ml/min/1,73m2.

4. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori pasienten som skal behandles har lave 
serum totalt 25-hydroksyvitamin D-nivåer ved behandlingsstart.

5. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
4, hvori pasienten som skal behandles har serum totalt 25-hydroksyvitamin D-nivåer på 
mindre enn 30 ng/ml ved behandlingsstart.

6. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
4 eller 5, hvori fremgangsmåten for behandling omfatter å administrere 
sammensetningen til pasienten slik at 25-hydroksyvitamin D-utilstrekkelighet og/eller 
mangel hos pasienten behandles uten å forårsake suprafysiologiske økninger i blodnivåer 
av 25-hydroksyvitamin D3.

7. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori pasienten er et voksent menneske.

8. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori det frigjøringsmodifiserende middelet
er et magesaftresistent belegg.

9. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori i fremgangsmåten for behandling:

(a) den maksimale serumkonsentrasjonen av 25-hydroksyvitamin D3 i et 
doseintervall (Cmax) er redusert sammenlignet med Cmax for en ekvivalent 
mengde av 25-hydroksyvitamin D3 administrert ved bolus IV-injeksjon og/eller en 
oral doseringsform med øyeblikkelig frigjøring, eller
(b) forholdet mellom maksimal serumkonsentrasjon innen 24 timer etter 
administrering av 25-hydroksyvitamin D3 til konsentrasjonen 24 timer etter 
administrering (Cmax24 timer /C24 timer) er redusert sammenlignet med Cmax24 

timer /C24 timer, for en tilsvarende mengde av 25-hydroksyvitamin D3 administrert 
ved bolus IV-injeksjon og/eller en oral doseringsform med øyeblikkelig frigjøring, 
eller
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(c) tiden for plasmakonsentrasjonen av 25-hydroksyvitamin D3 for å nå sitt 
maksimum i et doseintervall etter administrering (Tmax) økes sammenlignet med 
Tmax for en ekvivalent mengde av 25-hydroksyvitamin D3 administrert ved bolus 
IV-injeksjon og/eller en oral doseringsform med umiddelbar frigjøring.

10. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
9, hvori Cmax er redusert med en faktor på minst 20 %.

11. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
9, hvori Tmax økes med en faktor på minst 25 %.

12. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
9, hvori Cmax24 timer /C24 timer, reduseres med en faktor på minst 20 %.

13. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 25-hydroksyvitamin D3 administreres 
oralt i dosemengder på fra 1 til 100 µg, fortrinnsvis fra 5 til 100 µg, per dag.

14. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 25-hydroksyvitamin D3 administreres 
oralt i dosemengder på fra 200 til 400 µg.

15. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 25-hydroksyvitamin D3 administreres 
oralt i dosemengder fra 5 til 80 µg, fortrinnsvis fra 30 til 80 µg, mer foretrukket fra 30 til 
60 µg.

16. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
15, hvori 25-hydroksyvitamin D3 administreres oralt i en doseringsmengde på 10 µg.

17. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge krav 
15, hvori 25-hydroksyvitamin D3 administreres oralt i en dose på 30 eller 60 µg.

18. Farmasøytisk sammensetning for bruk i en fremgangsmåte for behandling ifølge 
hvilket som helst av kravene 13 til 17, hvori 25-hydroksyvitamin D3 gis oralt en gang 
daglig.

NO/EP3542792


	Bibliographic data
	Claims

