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Patentkrav

1. [6R]-5,10-metylen-tetrahydrofolat (6R-MTHF) til bruk i behandlingen av en
menneskelig pasient som er diagnostisert med tykktarmskreft eller metastatisk

tykktarmskreft, der behandlingen omfatter de fglgende trinnene:

a. 8 administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som omfatter

bevacizumab i en dose pd 5 mg/kg bevacizumab ved intravengs infusjon;

b. etterfulgt av & administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som

omfatter oksaliplatin i en dose pd 85 mg/m? oksaliplatin ved intravengs infusjon;

c. etterfulgt av & administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som

omfatter 5-fluoruracil (5-FU) i en dose pa 400 mg/m? 5-FU ved intravengs bolus;

d. etterfulgt av @ administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som
omfatter 6R-MTHF, i en dose p& 60 mg/m? 6R-MTHF ved intravengs bolus;

e. etterfulgt av & administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som

omfatter 5-FU i en dose p& 2400 mg/m? 5-FU ved intravengs infusjon over 46 timer;

0g

f. & administrere til pasienten en farmasgytisk sammensetning som omfatter 6R-MTHF

i en dose p& 60 mg/m? 6R-MTHF ved intravengs bolus.

2. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge krav 1, der
den intravengse bolus-administreringen i trinn (d) kommer opp til 120 minutter etter

at den intravengse bolus-administreringen i trinn (c) er fullfgrt.

3. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge krav 1 eller
2, der den intravengse bolus-administreringen i trinn (f) kommer opp til 120 minutter

etter at den intravengse infusjonen i trinn (e) er igangsatt.

4, 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av
kravene 1-3, der den intravengse infusjonen i trinn (e) settes pa pause under den

intravengse bolus-administreringen i trinn (f).
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5. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av
kravene 1-4, der den intravengse bolus-administreringen i trinn (f) fullfgres innen 60

minutter etter at trinn (d) er igangsatt.

6. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av
kravene 1-5, der den intravengse bolus-administreringen i trinn (f) kommer opp til

180 minutter etter at trinn (c) er igangsatt.

7. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av
kravene 1-6, der den intravengse bolus-administreringen i trinn (d) og trinn (f)

fullfgres innen 10 minutter.

8. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av

kravene 1-7, der trinnene (a) til (f) gjentas annenhver uke.

9. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av de

foregdende kravene, der tykktarmskreften er adenokarsinom i tykktarmen.

10. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av de
foregdende kravene, der 6R-MTHF-et er tilveiebrakt som et farmasgytisk akseptabelt

salt.

11. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge krav 10, der
det farmasgytisk akseptable saltet av 6R-MTHF er tilveiebrakt som et lyofilisat.

12. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge krav 11, der
lyofilisatet av 6R-MTHF er framstilt av 6R-MTHF-hemisulfatsalt.

13. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av

kravene 11 eller 12, der lyofilisatet er rekonstituert i vann.

14. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge krav 13, der

det rekonstituerte lyofilisatet er isotont og har en pH p& mellom 7,0 og 9,0.

15. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av de

foregdende kravene, der 6R-MTHF-et har en diastereomer renhet p& minst 98 % d.e.
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16. 6R-MTHF til bruk i behandlingen av en menneskelig pasient ifglge et av de
foregdende kravene, der pasienten ikke har mottatt noen forutgdende
kreftbehandling.
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