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PATENTKRAV

1. Flytende farmasgytisk sammensetning som omfatter 600 mg
pertuzumab i en konsentrasjon p& 60 mg/ml, 600 mg trastuzumab i en
konsentrasjon pa 60 mg/ml, 2000 U/ml rHUPH20, 20 mM His-HCI pH 5,5,
105 mM trehalose, 100 mM sukrose 0,04 % polysorbat 20, 10 mM metionin
og sterilt vann til injeksjon opp til et totalt volum p& 10 ml.

2. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 inneholdt
i et 15 ml hetteglass.

3. Flytende farmasgytisk sammensetning som omfatter 1200 mg
pertuzumab i en konsentrasjon pa 80 mg/ml, 600 mg trastuzumab i en
konsentrasjon pa 40 mg/ml, 2000 U/ml rHUPH20, 20 mM His-HCI pH 5,5,
70 mM trehalose, 133 mM sukrose 0,04 % polysorbat 20, 10 mM metionin
og sterilt vann til injeksjon opp til et totalt volum pa 15 ml.

4, Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 3 inneholdt
i et 20 ml hetteglass.

5. Fremstillingsartikkel som omfatter en flytende farmasgytisk
sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4.

6. Fremstillingsartikkelen ifglge krav 5 som videre omfatter et
pakningsvedlegg med instruksjoner om subkutan administrering av den
flytende farmasgytiske sammensetningen inneholdt i produktet til en
menneskelig pasient med HER2-positiv kreft.

7. Fremstillingsartikkelen ifglge krav 6, hvori den HER2-positive kreften
er valgt fra gruppen som bestar av brystkreft, bukhinnekreft, egglederkreft,
lungekreft, kolorektal kreft, gallekreft og blaerekreft.

8. Fremstillingsartikkelen ifglge krav 7, hvori brystkreften er brystkreft i
tidlig stadium (EBC) eller metastatisk brystkreft (MBC).

9. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft som omfatter & administrere pertuzumab subkutant til
en menneskelig pasient i en fast metningsdose pd 1200 mg og deretter
minst én vedlikeholdsdose pa 600 mg.

10.  Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 9, hvori administreringen av metningsdosen

etterfglges av administrering av flere vedlikeholdsdoser.
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11.  Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 9 eller 10, hvori
den fgrste vedlikeholdsdosen av pertuzumab administreres til den
menneskelige pasienten omtrent to uker eller omtrent tre uker etter at
metningsdosen av pertuzumab er administrert.

12.  Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 9 til 11, hvori de
faste dosene av pertuzumab administreres til den menneskelige pasienten
omtrent annenhver uke eller omtrent hver tredje uke.

13.  Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 9 til 12, hvori
kreften velges fra gruppen som bestar av brystkreft, bukhinnekreft,
egglederkreft, lungekreft, kolorektal kreft, gallekreft og bleerekreft.

14. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 13, hvori kreften er brystkreft i tidlig stadium
(EBC) eller metastatisk brystkreft (MBC).

15. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 9-14 som omfatter
& administrere et andre terapeutisk middel til pasienten.

16. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 9-15, hvori den
faste dosen av pertuzumab administreres subkutant i kombinasjon med
subkutant administrert trastuzumab.

17. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 16, hvori den faste dosen av pertuzumab og
trastuzumab administreres samtidig subkutant som to separate subkutane
injeksjoner eller hvori den faste dosen av pertuzumab blandes sammen
med den faste dosen av trastuzumab og administreres som én subkutan
injeksjon.

18. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 16, hvori den faste dosen av pertuzumab og
den faste dosen av trastuzumab administreres sammen som én felles
formulering for subkutan administrering.

19. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
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HER2-positiv kreft ifglge et hvilket som helst av kravene 16 til 18, hvori den
felles formuleringen er en flytende farmasgytisk sammensetning ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 4.

20. Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 15, hvori det andre terapeutiske midlet er et
kjemoterapeutikum, eventuelt hvori kjemoterapeutikumet er valgt fra
gruppen som bestar av taksaner og antrasykliner.

21.  Pertuzumab for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
HER2-positiv kreft ifglge krav 20, hvori taksanet er paklitaksel eller
docetaksel, hvori antrasyklinet omfatter daunorubicin, doksorubicin eller

epirubicin.
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