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PATENTKRAV 

 

1. Voklosporin for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle en proteinurisk 

nyresykdom hos et individ diagnostisert med sykdommen, der en forhåndsbestemt daglig dose 

av effektive mengder av voklosporin skal administreres over en anslått behandlingsperiode på 5 

minst 24 uker, hvori: 

(a) den estimerte glomerulære filtrasjonsraten (eGFR) for individet vurderes ved minst 

et første tidspunkt og et andre tidspunkt på forskjellige dager av behandlingsperioden, begge 

tidspunktene forekommer før slutten av behandlingsperioden og 

(b)  (i) hvis eGFR for individet reduseres, mellom det første og det andre 10 

tidspunktet, med mer enn en mål-% i området 20‒45 %, til under en forhåndsbestemt verdi i 

området 50‒90 ml/min/1,73 m2, reduseres den daglige dosen med økning(er) på 7,9 mg BID; 

(ii) hvis eGFR for individet reduseres, mellom det første og det andre 

tidspunktet, med mindre enn mål-%, fortsettes administrering av den samme 

forhåndsbestemte daglige dosen av voklosporin til individet. 15 

 

2. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 1, hvori den daglige dosen reduseres til 15,8 mg 

BID i trinn (b) (i) i krav 1. 

 

3. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 1, hvori den daglige dosen reduseres til 7,9 mg 20 

BID i trinn (b) (i) i krav 1. 

 

4. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒3, hvori det første 

tidspunktet er umiddelbart før initiering av protokollen. 

 25 

5. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒4, hvori den 

forhåndsbestemte verdien er omtrent 60 ml/min/1,73 m2. 

 

6. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 5, hvori den daglige dosen reduseres til null i 

trinn (b) (i) i krav 1. 30 

 

7. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒6, hvori mål-% er 

omtrent 30 %. 
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8. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒7, hvori individet 

er blitt identifisert som passende for anvendelsen før anvendelsen utføres på individet, hvori: 

(a) urinproteinkreatininforholdet (UPCR) til individet er blitt bestemt til å være > 1 

mg/mg som målt ved første morgentomrom eller 24 timers urin; og 

(b) individet er blitt bestemt til å ha en eGFR som målt ved Chronic Kidney Disease 5 

Epidemiology Collaboration Equation (CKD-EPI) på > 45 ml/min/1,73 m2, 

hvori dersom forholdene i (a) og (b) er oppfylt, er individet blitt identifisert som 

passende for anvendelsen. 

 

9. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒8, hvori den 10 

forhåndsbestemte daglige dosen er 39,5 mg voklosporin BID eller 31,6 mg voklosporin BID 

eller 23,7 mg voklosporin BID eller 15,8 mg voklosporin BID eller 7,9 mg voklosporin BID. 

 

10. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒9, hvori den 

forhåndsbestemte daglige dosen er 23,7 mg voklosporin BID. 15 

 

11. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒10, hvori 

fremgangsmåten videre inkluderer å evaluere individet for nyrefunksjon på et tidspunkt etter 

slutten av behandlingsperioden ved å vurdere eGFR. 

 20 

12. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 11, hvori individet evalueres ytterligere for 

effektivitet ved å vurdere protein-/kreatininforholdet (UPCR) på et tidspunkt etter slutten av 

behandlingsperioden. 

 

13. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒12, hvori en 25 

effektiv mengde av mykofenolatmofetil (MMF) administreres videre til individet. 

 

14. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒13, hvori en 

effektiv mengde av et kortikosteroid administreres til individet. 

 30 

15. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒14, hvori 

behandlingsperioden er minst 48 uker. 
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16. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒15, hvori eGFR til 

individet bestemmes ved et tredje tidspunkt og hvis eGFR bestemmes ved det tredje 

tidspunktet å avvike fra eGFR bestemt ved det første tidspunktet med mindre enn mål-%, 

gjenopptas administrering av den forhåndsbestemte daglige dosen av voklosporin. 

 5 

17. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 16, hvori mål-% er 20‒45 %. 

 

18. Voklosporin for anvendelse ifølge krav 17, hvori mål-% er omtrent 30 %. 

 

19. Voklosporin for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1‒18, hvori den 10 

proteinuriske nyresykdommen er lupusnefritt. 
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