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PATENTKRAV 

 

1. Fast oral doseringsform omfattende 100 mg cedazuridin, 35 mg decitabin, og videre 

omfattende laktosemonohydrat, hydroksypropylmetylcellulose, 

krysskarmellosenatrium, kolloidalt silisiumdioksid og magnesiumstearat, og eventuelt 5 

et belegg, hvori den faste orale doseringsformen ved daglig administrering til et 

menneske gir plasmanivåer av decitabin med en 5-dagers AUC for decitabin som er 

ekvivalent med 5-dagers AUC for en daglig intravenøs dose decitabin på 20 

mg/m2 administrert som en 1 times infusjon, eventuelt hvori ved daglig administrering 

til et menneske er forholdet mellom AUC for decitabin på dag 2 versus dag 1 omtrent 10 

1,5:1 til ca. 2:1. 

  

2. Den faste orale doseringsformen ifølge krav 1, hvori den faste orale 

doseringsformen ved daglig administrering til et menneske gir en farmakodynamisk 

effekt som er ekvivalent med den farmakodynamiske effekten for en daglig intravenøs 15 

dose av decitabin på 20 mg/m2 administrert som en 1 times infusjon, eventuelt hvori 

den farmakodynamiske effekten er DNA-demetylering. 

  

3. Den faste orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1-2, som er en 

tablett eller en kapsel. 20 

  

4. Den faste orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1-3, hvori 

belegget er et fargebelegg. 

  

5. Den faste orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1-4, for 25 

anvendelse i behandlingen av en hyperproliferativ lidelse eller kreft. 

  

6. Den faste orale doseringsformen for anvendelse ifølge krav 5, hvori kreften er valgt 

fra hematologiske kreftformer og faste kreftformer. 

  30 

7. Den faste orale doseringsformen for anvendelse ifølge krav 6, hvori den 

hematologiske kreften kan velges fra myelodysplastiske syndromer (MDS), leukemi og 

lymfom. 

  

8. Den faste orale doseringsformen for anvendelse ifølge krav 7, hvori leukemien er 35 

akutt lymfatisk leukemi, akutt myelogen leukemi, kronisk myelogen leukemi, 

myeloproliferative neoplasmer eller kronisk myelomonocytisk leukemi; 
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hvori lymfomet er Hodgkins lymfom, Non-Hodgkin lymfom eller T-celle lymfom;  

eller 

hvori de myelodysplastiske syndromene (MDS) er MDS med lavere risiko (for 

eksempel IPSS lav og/eller IPSS intermediær 1). 

  5 

9. Den faste orale doseringsformen for anvendelse ifølge krav 6, hvori den faste 

kreften kan velges fra bukspyttkjertelkreft, eggstokkreft, bukhinnekreft, ikke-

småcellet lungekreft, brystkreft, nevroektodermale svulster og sarkomer. 

  

10. Den faste doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 5-9, 10 

hvori den faste orale doseringsformen administreres omtrent 1 dag til omtrent 28 

dager per 28-dagers syklus (for eksempel omtrent 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27 eller 28 dager per 28-dagers 

syklus); og/eller hvori den faste orale doseringsformen administreres på påfølgende 

dager per 28-dagers syklus (for eksempel 3 dager MTW, TWTh, WThF, og så videre; 5 15 

dager MTWThF, og så videre; 7 dager, MTWThFSS); 14 dager (for eksempel to 

påfølgende uker); 21 dager (for eksempel tre påfølgende uker); 

og/eller hvor den faste orale doseringsformen administreres på ikke-påfølgende dager 

per 28-dagers syklus (for eksempel 3 dager MWF; 10 dager (5d på, 2d av, 5d på); 14 

dager (7d på, 7d av, 7d på)); 20 

og/eller hvori den faste orale doseringsformen administreres i én uke per 28-dagers 

syklus; 

og/eller hvori den faste orale doseringsformen administreres i to uker (for eksempel 

påfølgende, for eksempel ikke-konsekutive) per 28-dagers syklus; 

og/eller hvor en fast oral doseringsform administreres i tre uker (for 25 

eksempel påfølgende, for eksempel ikke-konsekutive) per 28-dagers syklus. 

  

11. Den faste orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1-4 for 

anvendelse i reduksjon av DNA-metylering i et individ med behov for dette. 

  30 

12. Den faste orale doseringsformen ifølge hvilket som helst av kravene 1-4 for 

anvendelse i inhibering av nedbrytning av decitabin hos et individ med behov for 

dette. 
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