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Patentkrav 

 

1. Sammensetning omfattende nanopartikler omfattende sirolimus og et albumin for 

anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en ondartet perivaskulær 

epiteloidcelletumor (PEComa) hos et individ, hvori fremgangsmåten omfatter 5 

administrering av nanopartikkelsammensetningen intravenøst og hvori sirolimus 

administreres til individet ved en dose på 10 mg/m2 til 150 mg/m2. 

 

2. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori PEComa velges fra gruppen som 

består av en pulmonal klarcellet «sukker»-tumor, en PEComa som ikke er spesifisert på 10 

annen måte (PEComa-NOS) og PEComa lokalisert i eller nært assosiert med livmor. 

 

3. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvori PEComa er uopererbar, 

lokalisert uopererbar, fremskreden, lokalt avansert, metastatisk eller tilbakevendende. 

 15 

4. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori 

dosen av sirolimus administrert til individet er 100 mg/m2, 75 mg/m2, 56 mg/m2 eller 45 

mg/m2. 

 

5. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 20 

fremgangsmåten omfatter administrering av nanopartikkelsammensetningen ukentlig; 

fortrinnsvis hvori fremgangsmåten omfatter administrering av 

nanopartikkelsammensetningen 2 av hver 3. uke. 

 

6. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori 25 

fremgangsmåten omfatter administrering av nanopartikkelsammensetningen på dag 1 og 

8 av en 21-dagers syklus. 

 

7. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori 

nanopartiklene har en gjennomsnittlig diameter på ikke større enn 150 nm; fortrinnsvis 30 

hvori nanopartiklene har en gjennomsnittlig diameter på ikke større enn 120 nm. 

 

8. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori 

sirolimus er assosiert med albuminet, fortrinnsvis hvori albuminet er humant albumin, 

videre foretrukket humant serumalbumin. 35 

 

9. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 8, hvori vektforholdet mellom albumin og 

sirolimus i nanopartikkelsammensetningen er 1:1 til 9:1, fortrinnsvis 9:1. 
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10. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 og 3 til 9, 

hvori individet er menneske, eller hvori individet er minst 50 år gammelt. 

 

11. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori 5 

fremgangsmåten videre omfatter å velge individet for behandling basert på nivået av en 

melanocytisk markør og en glattmuskelmarkør; 

fortrinnsvis hvori individet har et høyt nivå av den melanocytiske markøren og 

glattmuskelmarkøren; og/eller 

fortrinnsvis hvori den melanocytiske markøren velges fra gruppen som består av 10 

HMB45, MelanA og mikroftalmitranskripsjonsfaktor; og/eller 

fortrinnsvis hvori glattmuskelmarkøren velges fra gruppen som består av 

glattmuskelaktin, pan-muskelaktin, h-caldesmon og kalponin; og/eller fortrinnsvis 

hvori nivået av den melanocytiske markøren og glattmuskelmarkøren bestemmes 

med immunhistokjemi. 15 

 

12. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori 

fremgangsmåten videre omfatter å velge individet for behandling basert på 

mutasjonsstatusen til et gen valgt fra gruppen som består av TSC1, TSC2, TFE3, RHEB, 

MTOR, AKT, PIK3CA og PTEN; 20 

fortrinnsvis hvori individet velges for behandling dersom individet har en mutasjon 

i genet; og/eller 

fortrinnsvis hvori mutasjonsstatusen til genet bestemmes med gensekvensering. 

 

13. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 25 

fremgangsmåten videre omfatter å velge individet for behandling basert på 

fosforyleringsstatusen til et protein valgt fra gruppen som består av AKT, S6, S6K og 

4EBP1. 

 

14. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori 30 

fremgangsmåten videre omfatter å velge individet for behandling basert på et nivå av en 

proliferasjonsmarkør og/eller en apoptosemarkør; 

fortrinnsvis hvori proliferasjonsmarkøren er Ki-67; og/eller 

fortrinnsvis hvori apoptosemarkøren er PARP eller et fragment derav; og/eller 

fortrinnsvis hvori nivået av proliferasjonsmarkøren og apoptosemarkøren 35 

bestemmes med immunhistokjemi. 
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15. Sammensetningen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvori 

individet ikke tidligere er blitt behandlet med en mTOR-inhibitor; eller 

hvori individet er motstandsdyktig mot en behandling med en ikke-

nanopartikkelformulering av en mTOR-inhibitor. 

NO/EP3998069


	Bibliographic data
	Claims

