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PATENTNI ZAHTJEVI
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Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom, naznacen time, da je za uporabu u postupku za
smanjivanje rizika od povratka invazivnog raka dojke ili od smrti pacijenata kojima je dijagnosticiran HER2-
pozitivni rani rak dojke (eBC) u usporedbi s primjenom trastuzumaba i kemoterapije, bez pertuzumaba, pri Cemu
postupak obuhvaca davanje navedenim pacijentima poslije operativnog zahvata raka dojke, pertuzumaba u
kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom, dok pacijenti imaju rani rak dojke pozitivan na limfne ¢vorove, s
time, da se kemoterapija bira od sljedeéih

a)  S-fluorouracil + epirubicin + ciklofosfamid ili 5-fluorouracil + doksorubicin + ciklofosfamid, pri ¢emu

kemoterapija nadalje sadrZi primjenu docetaksela ili paklitaksela; ili

b) doksorubicin + ciklofosfamid ili epirubicin + ciklofosfdamid, pri ¢emu kemoterapija nadalje sadrzi

primjenu docetaksela ili paklitaksela; ili

¢) docetaksel + karboplatin.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 1,
naznacen time, da pacijenti ostaju na Zivotu bez povratka invazivnog raka dojke najmanje jednu godinu,
najmanje dvije godine, ili najmanje tri godine nakon spomenute primjene.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 1
ili 2, naznacen time, da je rak dojke kod pacijenata negativan na hormonski receptor (HR).
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 3, nazna€en time, da je rizik od povratka invazivnog raka dojke ili od smrti smanjen
najmanje za oko 5%, ili najmanje za oko 10%, ili najmanje za oko 15%, ili najmanje za oko 20%, ili najmanje za
oko 25%, u usporedbi s primjenom trastuzumaba i kemoterapije, bez pertuzumaba.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 4, pri emu HER2 pozitivan rak je naznacen razinom ekspresije HER2 od THC 2+ ili 3+.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 5, naznacen time, da je rak HER2-amplificiran, opcionalno gdje se HER2 amplifikacija
utvrduje putem fluorescentne in sizu hibridizacije (FISH).
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 6, naznacen time, da se pertuzumab i trastuzumab primjenjuju intravenozno.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 7, naznacen time, da se pertuzumab i trastuzumab primjenjuju svaka tri tjedna.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 8§,
naznacen time, da se pertuzumab daje kao 840 mg IV udarna doza, nakon Cega slijedi 420 mg, $to se daje putem
IV svaka tri tjedna.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 8
ili 9, naznacen time, da sc trastuzumab daje kao 8 mg/kg intravenozna (IV) udarna doza, nakon Cega slijedi 6
mg/kg, §to se daje putem 1V infuzije svaka tri tjedna.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 6, naznaCen time, da se barem jedan od pertuzumaba i trastuzumaba primjenjuje
supkutano.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu
11, naznacen time, da se pertuzumab daje supkutano s udarnom dozom od 1200 mg, nakon ¢ega slijedi 600 mg
svaka tri tjedna.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 11
ili 12, naznacen time, da se pertuzumab i trastuzumab daju zajedno supkutano kao dvije odvojene supkutane
injekcije.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema patentnom zahtjevu 11
ili 12, nazna€en time, da se pertuzumab i trastuzumab daju kao jedinstvena supkutana injekcija, opcionalno
pritom se pertuzumab i trastuzumab daju kao jedinstvena zajednicka formulacija za supkutanu primjenu.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 14, naznacen time, da se pertuzumab i trastuzumab primjenjuju u vremenu od najmanje
52 tjedna.
Pertuzumab u kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom za uporabu u postupku prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1 do 15, naznacen time, da primjena pertuzumaba i trastuzumaba slijedi nakon kemoterapije.
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