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Patenttivaatimukset

1. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kdytettdvaksi multippeli-
skleroosin hoidossa, jossa kladribiinin farmaseuttinen formulaatio tulee antaa
oraalisesti seuraavien perdkkaisten vaiheiden mukaisesti:

(i) enintddn 4 kuukauden, tai enintadn 3 kuukauden, tai enintdan 2 kuu-
kauden induktiojakso, jossa kladribiinin farmaseuttista formulaatiota tulee antaa,
ja jossa induktiojakson lopussa saavutettu kladribiinin vaikuttava kokonaisannos
on

noin 0,7 mg/kg, jossa kladribiinin vaikuttava kokonaisannos vastaa
0,35 mg/kg:n kladribiinihoitoa padivda kohden 5 pdivdn ajan, jossa kladribiinin
biosaatavuus on noin 40 %, tai

noin 1,4 mg/kg, jossa kladribiinin vaikuttava kokonaisannos vastaa 0,7
mg/kg:n kladribiinihoitoa pédivaa kohden 5 paivan ajan, jossa kladribiinin biosaa-
tavuus on noin 40 %,

(ii) vahintdan 8 kuukauden kladribiiniton jakso, jossa kladribiinia ei
tule antaa;

(iii) enintddn 4 kuukauden, enintddn 3 kuukauden tai enintddn 2 kuu-
kauden yllapitojakso, jossa kladribiinin farmaseuttista formulaatiota tulee antaa,

jossa ylldpitojakson lopussa saavutettu kladribiinin vaikuttava koko-
naisannos on alhaisempi kuin induktiojakson (i) lopussa saavutettu kladribiinin
vaikuttava kokonaisannos, ja on noin 0,7 mg/kg,

jossa mainittu noin 0,7 mg/kg:n kladribiinin vaikuttava kokonaisannos
vastaa 0,35 mg/kg:n kladribiinihoitoa pdivaa kohden 5 paivan ajan, jossa kladri-
biinin biosaatavuus on noin 40 %;

(iv) kladribiiniton jakso, jossa kladribiinia ei tule antaa.

2. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi patenttivaati-
muksen 1 mukaisesti, jossa induktiojakso kestda enintdan 4 kuukautta tai enintaan
2 kuukautta.

3. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi patenttivaati-
muksen 1 tai 2 mukaisesti, jossa induktiojakso kestda enintdan 2 kuukautta.

4. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi patenttivaati-
muksen 1 tai 2 mukaisesti, jossa induktiojakso kestda enintdan 4 kuukautta.

5.Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kdytettavaksi minka tahansa
edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa induktiojakson lopussa saavutettu

kladribiinin vaikuttava kokonaisannos on noin 0,7 mg/kg, jossa kladribiinin
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vaikuttava kokonaisannos vastaa 0,35 mg/kg:n kladribiinihoitoa paivaa kohden 5
pdivan ajan, jossa kladribiinin biosaatavuus on noin 40 %.

6. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kdytettavaksi minka tahansa
edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa induktiojakson lopussa saavutettu
kladribiinin vaikuttava kokonaisannos on noin 1,4 mg/kg, jossa kladribiinin vai-
kuttava kokonaisannos vastaa 0,7 mg/kg:n kladribiinihoitoa pdivda kohden 5 pai-
van ajan, jossa kladribiinin biosaatavuus on noin 40 %.

7.Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kdytettavaksi minka tahansa
edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa kladribiiniton jakso kestda enin-
taan 10 kuukautta, tai enintddan 9 kuukautta, tai enintiin 8 kuukautta.

8.Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka tahansa
edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa kladribiiniton jakso (iv) kestaa va-
hintdan 8 kuukautta.

9.Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka tahansa
edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa yllapitojakso kestdd enintddn 2
kuukautta.

10. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa yllapitojakson lopussa saa-
vutettu kladribiinin vaikuttava kokonaisannos on noin 0,7 mg/kg, jossa kladri-
biinin vaikuttava kokonaisannos vastaa 0,35 mg/kg:n kladribiinihoitoa padivda koh-
den 5 pdivan ajan, jossa kladribiinin biosaatavuus on noin 40 %.

11. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa induktiojakson lopussa saa-
vutettu kladribiinin vaikuttava kokonaisannos on

noin 1,4 mg/kg, jossa kladribiinin vaikuttava kokonaisannos vastaa 0,7
mg/kg:n kladribiinihoitoa paivaa kohden 5 paivan ajan, jossa kladribiinin biosaa-
tavuus on noin 40 %, ja

yllapitojakson lopussa saavutettu kladribiinin vaikuttava kokonaisan-
nos on noin 0,7 mg/kg, jossa kladribiinin vaikuttava kokonaisannos vastaa 0,35
mg/kg:n kladribiinihoitoa paivaa kohden 5 paivan ajan, jossa kladribiinin biosaa-
tavuus on noin 40 %.

12. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa kladribiinin farmaseuttista
formulaatiota tulee antaa oraalisesti 3 - 30 mg:n pdivittaiselld kladribiiniannok-

sella.
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13. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa kladribiinin farmaseuttinen
formulaatio on tablettimuodossa.

14. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi patenttivaa-
timuksen 13 mukaisesti, jossa mainittu kladribiinin farmaseuttinen formulaatio si-
saltda noin 10 mg kladribiinia.

15. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa

induktiojakso koostuu mainitun kladribiinin farmaseuttisen formulaa-
tion oraalisesta antamisesta 1 - 7 padivan ajan joka kuukausi

ja/tai

yllapitojakso koostuu mainitun kladribiinin farmaseuttisen formulaa-
tion oraalisesta antamisesta 1 - 7 pdivan ajan joka kuukausi.

16. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa vaiheet (iii) - (iv) toistetaan
vahintdan yksi tai kaksi kertaa.

17. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa mainittu multippeliskle-
roosi on relapsoiva remittoiva multippeliskleroosi (RRMS).

18. Kladribiinin farmaseuttinen formulaatio kaytettavaksi minka ta-
hansa edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti, jossa kladribiinia tulee antaa yh-

distelmana beeta-interferonin kanssa.
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