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Patentkrav 

 

1. En hjertesarkomeraktivator (CSA) for anvendelse i en fremgangsmåte for å 

behandle et individ med hjertesvikt (HF), 

hvor CSA-en er omecamtiv mecarbil (OM), eller et farmasøytisk 5 

akseptabelt salt derav, 

hvor fremgangsmåten omfatter: 

(a) å administrere til individet en innledende dose av CSA-en for en 

innledende tidsperiode, hvor den innledende tidsperioden er minst rundt 

1 uke, eller minst rundt 2 uker, og den innledende dosen er 25 mg, 10 

administrert til individet to ganger daglig; og 

(b) påfølgende å administrere til individet to ganger daglig 

(i) rundt 25 mg av CSA-en, når individets plasmakonsentrasjon av 

CSA-en målt eller bestemt under eller ved slutten av den 

innledende tidsperioden er større enn eller rundt 300 ng/ml, 15 

(ii) rundt 37,5 mg av CSA-en, når individets plasmakonsentrasjon 

av CSA-en målt eller bestemt under eller ved slutten av den 

innledende tidsperioden er større enn eller rundt 200 ng/ml, men 

mindre enn 300 ng/ml, eller 

(iii) rundt 50 mg, når individets plasmakonsentrasjon av CSA-en 20 

målt eller bestemt under eller ved slutten av den innledende 

tidsperioden er mindre enn 200 ng/ml. 

 

2. CSA-en for anvendelse i henhold til krav 1, 

hvor den innledende tidsperioden er minst rundt 2 uker. 25 

 

3.  CSA-en for anvendelse i henhold til krav 1, 

hvor den innledende tidsperioden er rundt 1 uke til rundt 3 uker, eller rundt 2 

uker. 

 30 

4.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 

hvor den innledende tidsperioden er rundt 2 uker. 
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5.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 

hvor individet har kronisk hjertesvikt; og/eller 

hvor individet har en New York Heart Association klasse II eller III 

hjertesvikt. 5 

 

6.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 

hvor individet har en venstre ventrikkel ejeksjonsfraksjon på rundt 40 % 

eller lavere; og/eller 10 

hvor individet har en plasmakonsentrasjon av NT-proBNP på minst rundt 

200 pg/ml. 

 

7.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 15 

hvor individets plasmakonsentrasjon av CSA-en blir målt ved rundt 1 uke, ved 

rundt 2 uker eller rundt 3 uker etter den første administreringen av den innledende 

dosen. 

 

8.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 20 

kravene, 

hvor individets plasmakonsentrasjon av CSA-en blir målt ved rundt 2 uker etter 

den første administreringen av den innledende dosen. 

 

9.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 25 

kravene, hvor 

(a) den innledende dosen av OM blir administrert oralt til individet; og/eller 

(b) dosen som blir administrert påfølgende til individet blir administrert 

oralt til individet. 

 30 

10.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 

hvor OM-et er omecamtiv mecarbil-dihydrokloridhydrat. 
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11.  CSA-en for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de foregående 

kravene, 

hvor fremgangsmåten omfatter å bestemme plasmakonsentrasjonen av CSA-en 

etter den innledende tidsperioden. 

 5 

12. CSA-en for anvendelse i henhold til krav 11, 

hvor fremgangsmåten omfatter å bestemme en første plasmakonsentrasjon av 

CSA-en etter den innledende tidsperioden og å bestemme en andre plasma-

konsentrasjon av CSA-en etter at individet har tatt minst én påfølgende dose av 

CSA-en. 10 

 

13.  Omecamtiv mecarbil (OM) eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav for 

anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle et individ med hjertesvikt (HF), 

som omfatter 

(a) å administrere til individet en serie med innledende doser av omecamtiv 15 

mecarbil (OM) to ganger daglig via oral administrering for en innledende 

tidsperiode på rundt 4 uker, hvor hver innledende dose er rundt 25 mg, og 

(b) å administrere til individet en påfølgende serie med doser av OM to 

ganger daglig via oral administrering for en andre tidsperiode som følger 

etter den innledende tidsperioden, 20 

hvor hver påfølgende dose er 

(i) rundt 25 mg, når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 

2 uker fra begynnelsen av den innledende tidsperioden er større enn 

eller rundt 300 ng/ml, 

(ii) rundt 37,5 mg, når individets plasmakonsentrasjon målt ved 25 

rundt 2 uker fra begynnelsen av den innledende tidsperioden er 

større enn eller rundt 200 ng/ml men mindre enn 300 ng/ml, eller 

(iii) rundt 50 mg, når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 

2 uker fra begynnelsen av den innledende tidsperioden er mindre 

enn 200 ng/ml, eventuelt: 30 

hvor fremgangsmåten videre omfatter å måle individets plasma-

konsentrasjon ved rundt 2 uker fra begynnelsen av den innledende 

tidsperioden; og/eller 

hvor den andre tidsperioden er rundt 4 uker etter den innledende tids-

perioden. 35 
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14.  OM for anvendelse i henhold til krav 13, 

hvor fremgangsmåten videre omfatter å administrere til individet en 

påfølgende serie med doser av OM to ganger daglig via oral administrering 

i en tredje tidsperiode som følger etter den andre tidsperioden, 5 

hvor hver påfølgende dose administrert under den tredje tidsperioden er 

basert på individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden, eventuelt hvor: 

a. når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden er mindre enn 750 10 

ng/ml, er hver dose av den tredje tidsperioden rundt den samme 

som den påfølgende dosen av den andre tidsperioden; 

b. når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden er større enn eller 

rundt 750 ng/ml og mindre enn 1000 ng/ml og den påfølgende 15 

dosen administrert under den andre tidsperioden er 25 mg eller 37.5 

mg, er hver dose av den tredje tidsperioden rundt 25 mg; 

c. når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden er større enn eller 

rundt 750 ng/ml og mindre enn 1000 ng/ml og den påfølgende 20 

dosen administrert under den andre tidsperioden er rundt 50 mg, er 

hver dose av den tredje tidsperioden rundt 37.5 mg; 

d. når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden er større enn eller 

rundt 1000 ng/ml og den påfølgende dosen administrert under den 25 

andre tidsperioden er rundt 25 mg, er hver dose av den tredje 

tidsperioden rundt 0 mg; og 

e. når individets plasmakonsentrasjon målt ved rundt 6 uker fra 

begynnelsen av den innledende tidsperioden er større enn eller 

rundt 1000 ng/ml og den påfølgende dosen administrert under den 30 

andre tidsperioden er rundt 37.5 mg eller rundt 50 mg, er hver dose 

av den tredje tidsperioden rundt 25 mg; og/eller 

hvor fremgangsmåten videre omfatter å måle individets plasma-

konsentrasjon ved rundt 6 uker fra begynnelsen av den innledende 

tidsperioden; og/eller 35 
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hvor den tredje tidsperioden er minst eller rundt 4 uker etter den andre 

tidsperioden. 
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