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Patentkrav 

 

1.  Forbindelse 1 eller et farmakologisk akseptabelt salt derav for anvendelse i 

en fremgangsmåte for å behandle obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati (oHCM) i 

en pasient med behov for det, hvor fremgangsmåten omfatter: 5 
å administrere til pasienten en første daglige dosen av forbindelse 1, 

 

 

 

  10 
 

  

 

 

eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, for en første tidsperiode, hvor 15 
den første daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav, er rundt 5 mg av forbindelse 1; og 

basert på én eller flere komponenter av et første ekkokardiogram for 

pasienten ervervet etter den første tidsperioden, å administrere til 

pasienten en andre daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 20 
akseptabelt salt derav, for en andre tidsperiode eller å terminere 

administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, til pasienten, hvor: 

(i) den ene eller flere komponenter av det første ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF (venstre ventrikkel ejeksjonsfraksjon), og 25 
administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, til pasienten blir terminert når den biplane LVEF-en av det første 

ekkokardiogrammet er under en forhåndsbestemte biplane LVEF-terskel, 

hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %; eller 

(ii) den ene eller flere komponenter av det første ekkokardiogrammet 30 
omfatter en biplan LVEF og en post-Valsalva LVOT-G (venstre ventrikulær 

utstrømnings-trykkgradient), og hvor den andre daglige dosen av 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, er den samme 

Forbindelse (I) 
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som den første daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav, når én av de følgende betingelsene er oppfylt på 

det første ekkokardiogrammet: (1) den biplane LVEF-en er ved eller over 

den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen og under en andre 

forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen; eller (2) den biplane LVEF-en er 5 
ved eller over den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen og post-

Valsalva LVOT-G-en av det første ekkokardiogrammet er under en andre 

forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen, hvor den 

forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %, den andre 

forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 55 %, og den andre 10 
forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen er 30 mmHg; eller 

(iii) den ene eller flere komponenter av det første ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF og en post-Valsalva LVOT-G, og hvor den andre 

daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er rundt 10 mg av forbindelse 1 når den biplane LVEF-en av det 15 
første ekkokardiogrammet er over den andre forhåndsbestemte biplane 

LVEF-terskelen og post-Valsalva LVOT-G-en av det første 

ekkokardiogrammet er ved eller over den andre forhåndsbestemte post-

Valsalva LVOT-G-terskelen, hvor den andre forhåndsbestemte biplane 

LVEF-terskelen er 55 %, og den andre forhåndsbestemte post-Valsalva 20 
LVOT-G-terskelen er 30 mmHg, 

hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den verdien 

eller parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 5 

% under nevnte parameter. 

 25 
2.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til krav 1, hvor den første tidsperioden er to uker, tre uker, fire uker, 

fem uker, seks uker, sju uker, åtte uker eller ethvert tidsrom derimellom. 

 

3.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 30 
i henhold til et hvilket som helst av krav 1 eller 2, hvor fremgangsmåten videre 

omfatter å måle den ene eller flere komponenter av det første ekko-

kardiogrammet. 
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4.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-3, hvor: 

(i) den første tidsperioden er rundt 2 uker; og/eller 

(ii) den andre tidsperioden er rundt 2 uker, 5 
hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den verdien eller 

parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 5 % under 

nevnte parameter. 

 

5.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 10 
i henhold til et hvilket som helst av krav 1-4, hvor den andre daglige dosen av 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, blir administrert til 

pasienten for den andre tidsperioden, hvor fremgangsmåten videre omfatter, 

basert på én eller flere komponenter av et andre ekkokardiogram for pasienten 

ervervet etter den andre tidsperioden og den andre daglige dosen av forbindelse 15 
1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, å administrere til pasienten en 

tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav 

for en tredje tidsperioden eller å terminere administreringen av forbindelse 1, eller 

et farmakologisk akseptabelt salt derav til pasienten. 

 20 
6.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til krav 5, hvor 

(i) den ene eller flere komponenter av det andre ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF, og den tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller 

et farmakologisk akseptabelt salt derav, er lavere enn den andre daglige 25 
dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, eller 

administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, til pasienten blir terminert, når den biplane LVEF-en av det andre 

ekkokardiogrammet er under den forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen, hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %; 30 
eller 

(ii) administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt 

salt derav, til pasienten blir terminert når den biplane LVEF-en av det andre 
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ekkokardiogrammet er under den forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og den andre daglige dosen av forbindelse 1, eller et 

farmakologisk akseptabelt salt derav er den samme som den første daglige 

dosen av forbindelse 1, hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen 

er 50 %; eller 5 
(iii) den tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav, er den samme som den første daglige dosen av 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, når den andre 

daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er høyere enn den første daglige dosen av forbindelse 1, eller et 10 
farmakologisk akseptabelt salt derav, og den biplane LVEF-en av det andre 

ekkokardiogrammet er under den forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen, hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %; 

eller 

(iv) den ene eller flere komponenter av det andre ekkokardiogrammet 15 
omfatter en biplan LVEF og en post-Valsalva LVOT-G, og hvor den tredje 

daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er den samme som den andre daglige dosen av forbindelse 1, eller 

et farmakologisk akseptabelt salt derav, når én av de følgende betingelsene 

er oppfylt på det andre ekkokardiogrammet: (1) den biplane LVEF-en er 20 
ved eller over den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen og under den 

andre forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen; eller (2) den biplane 

LVEF-en er ved eller over den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og post-Valsalva LVOT-G-en er under den andre 

forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen, hvor den 25 
forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %, den andre 

forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 55 %, og den andre 

forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen er 30 mmHg; eller 

(v) den ene eller flere komponenter av det andre ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF og en post-Valsalva LVOT-G, og hvor den tredje 30 
daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er større enn den andre daglige dosen av forbindelse 1, eller et 

farmakologisk akseptabelt salt derav, når den biplane LVEF-en av det andre 
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ekkokardiogrammet er over den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og post-Valsalva LVOT-G-en av det andre ekkokardiogrammet er 

ved eller over den andre forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-

terskelen, den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 55 %, 

og den andre forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen er 30 5 
mmHg. 

 

7.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 5 eller 6, hvor den første daglige dosen 

av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, er rundt 5 mg av 10 
forbindelse 1, den andre daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav, er rundt 5 mg eller rundt 10 mg av forbindelse 1, og den 

tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er rundt 5 mg, rundt 10 mg eller rundt 15 mg av forbindelse 1, 

hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den verdien eller 15 
parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 5 % under 

nevnte parameter. 

 

8.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 5-7, hvor fremgangsmåten videre 20 
omfatter å måle den ene eller flere komponenter av det andre 

ekkokardiogrammet. 

 

9.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 5-8, hvor den tredje tidsperioden er rundt 25 
2 uker, hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den verdien 

eller parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 5 % 

under nevnte parameter. 

 

10.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 30 
i henhold til et hvilket som helst av krav 5-9, hvor den tredje daglige dosen av 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, blir administrert til 

pasienten for den tredje tidsperioden, hvor fremgangsmåten omfatter, basert på 

NO/EP4370116



EP 4 370 116 

6 

 

  

 

én eller flere komponenter av et tredje ekkokardiogram for pasienten ervervet 

etter den tredje tidsperioden og den tredje daglige dosen av forbindelse, eller et 

farmakologisk akseptabelt salt derav, å administrere til pasienten en fjerde daglige 

dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, for en fjerde 

tidsperiode eller å terminere administreringen av forbindelse 1, eller et 5 
farmakologisk akseptabelt salt derav, til pasienten. 

 

11.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til krav 10, hvor: 

(i) den ene eller flere komponenter i det tredje ekkokardiogrammet 10 
omfatter en biplan LVEF, og den fjerde daglige dosen av forbindelse 1, eller 

et farmakologisk akseptabelt salt derav, er lavere enn den tredje daglige 

dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, eller 

administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, til pasienten blir terminert, når den biplane LVEF-en i det tredje 15 
ekkokardiogrammet er under den forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen, hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %; 

eller 

(ii) administreringen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt 

salt derav, til pasienten blir terminert når den biplane LVEF-en i det tredje 20 
ekkokardiogrammet er under den forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og den tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et 

farmakologisk akseptabelt salt derav, er den samme som den første daglige 

dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, eller 

lavere, hvor den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 50 %; eller 25 
(iii) den ene eller flere komponenter i det tredje ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF og a post-Valsalva LVOT-G, og hvor den fjerde 

daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er den samme som den tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller 

et farmakologisk akseptabelt salt derav, når én av de følgende betingelsene 30 
er oppfylt på det tredje ekkokardiogrammet: (1) den biplane LVEF-en er 

ved eller over den forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen og under den 

andre forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen; eller (2) den biplane 
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LVEF-en er ved eller over den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og post-Valsalva LVOT-G-en er under den andre forhånds-

bestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen, hvor den forhåndsbestemte 

biplane LVEF-terskelen er 50 %, den andre forhåndsbestemte biplane 

LVEF-terskelen er 55 %, og den andre forhåndsbestemte post-Valsalva 5 
LVOT-G-terskelen er 30 mmHg; eller 

(iv) den ene eller flere komponenter i det tredje ekkokardiogrammet 

omfatter en biplan LVEF og en post-Valsalva LVOT-G, og hvor den fjerde 

daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er større enn den tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et 10 
farmakologisk akseptabelt salt derav, når den biplane LVEF-en i det tredje 

ekkokardiogrammet er over den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-

terskelen og post-Valsalva LVOT-G-en i det tredje ekkokardiogrammet er 

ved eller over den andre forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-

terskelen, hvor den andre forhåndsbestemte biplane LVEF-terskelen er 55 15 
%, og den andre forhåndsbestemte post-Valsalva LVOT-G-terskelen er 30 

mmHg. 

 

12.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 10 eller 11 hvor den første daglige dosen 20 
av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, er rundt 5 mg av 

forbindelse 1, den andre daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav, er rundt 5 mg eller rundt 10 mg av forbindelse 1, den 

tredje daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er rundt 5 mg, rundt 10 mg, eller rundt 15 mg av forbindelse 1, og den 25 
fjerde daglige dosen av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt 

derav, er rundt 5 mg, rundt 10 mg, rundt 15 mg, eller rundt 20 mg av forbindelse 

1, hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den verdien eller 

parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 5 % under 

nevnte parameter. 30 
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13.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 10-12, hvor fremgangsmåten videre 

omfatter å måle den ene eller flere komponenter i det tredje ekkokardiogrammet. 

 

14.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 5 
i henhold til et hvilket som helst av krav 10-13, hvor den fjerde tidsperioden er 

rundt 2 uker, hvor referanse til "rundt" en verdi eller parameter inkluderer den 

verdien eller parameteren per se, og enhver verdi eller parameter 5 % over eller 

5 % under nevnte parameter. 

 10 
15.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-14, hvor: 

(i) før administrering av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt 

salt derav, har pasienten (i) hvilende LVOT-G >50 mmHg; eller (ii) hvilende 

LVOT-G ≥30 mmHg og <50 mmHg med post-Valsalva LVOT-G ≥50 mmHg; 15 
og/eller 

(ii) før administrering av forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt 

salt derav, har pasienten venstre ventrikkel ejeksjonsfraksjon (LVEF) ≥60 

%. 

 20 
16.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-15, hvor pasienten ikke blir administrert 

disopyramid under behandling med forbindelse 1, eller et farmakologisk 

akseptabelt salt derav. 

 25 
17.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-15, hvor: 

(i) pasienten blir administrert disopyramid under behandlingen med 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav, eller 

(ii) pasienten har ikke blitt behandlet med disopyramid eller et antiarytmisk 30 
legemiddel som har negativ inotrop aktivitet innen 4 uker før behandling 

med forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav. 
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18.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-15 eller 17(i), hvor pasienten blir 

administrert en antiarytmisk medikasjon under behandlingen med forbindelse 1, 

eller et farmakologisk akseptabelt salt derav. 

 5 
19.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-18, hvor pasienten er en dårlig 

metabolisator av CYP2D6. 

 

20.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 10 
i henhold til et hvilket som helst av krav 1-19, hvor pasienten faster ved 

administrering av Forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav. 

 

21.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-19, hvor pasienten blir matet ved 15 
administrering av Forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav. 

 

22.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-21, hvor: 

(i) fremgangsmåten ikke inkluderer å ta en blodprøve av pasienten, 20 
og/eller 

(ii) fremgangsmåten ikke inkluderer å analysere en blodprøve av 

pasienten; og/eller 

(iii) pasienten blir administrert en betablokker under behandlingen med 

forbindelse 1, eller et farmakologisk akseptabelt salt derav. 25 
 

23.  Forbindelsen eller det farmakologisk akseptable saltet derav, for anvendelse 

i henhold til et hvilket som helst av krav 1-22, hvor (a) den daglige dosen blir 

administrert som en enkelt dose hver dag eller (b) den daglige dosen blir 

administrert i 2 oppdelte doser. 30 
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