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Patentkrav

1. En fremgangsmate for & identifisere en pasient som har risiko for a utvikle en
tyreoid lidelse etter behandling med et regime som depleterer lymfocytter, hvor
fremgangsmaten omfatter pavisning av antistoffer rettet mot tyreoid peroksidase eller
tyreoide mikrosomer i en biologisk prgve innhentet fra pasienten, hvor hvis antistoffene
er til stede i prgven, s har pasienten risiko for & utvikle en tyreoid lidelse etter

behandlingen.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor regimet som depleterer lymfocytter omfatter

administrasjon av et middel som depleterer CD52-positive celler.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 2, hvor midlet som depleterer CD52-positive celler

er et antistoff som binder spesifikt til CD52.

4, Fremgangsmaten ifglge krav 3, hvor antistoffet som binder spesifikt til CD52
omfatter ett eller flere CDRer som har en aminosyresekvens identisk til aminosyre-

sekvensen til en CDR fra alemtuzumab.

5. Fremgangsmaten ifglge krav 3, hvor antistoffet er alemtuzumab.

6. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor naerveeret av
antistoffer i prgven er bestemt ved & sammenligne mengden av antistoffer i prgven til

mengden av antistoffer i en kontrollprgve.

7. Fremgangsmaten ifglge krav 6, hvor kontrollprgven tas fra et individ som ikke er

antatt & ha en risiko for 8 utvikle en tyreoid lidelse.

8. Fremgangsmaten ifglge krav 6, hvor kontrollprgven er en validert standard ikke

basert pd en biologisk prgve.

9. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor pasienten har

multippel sklerose.

10. Fremgangsmaten ifglge krav 9, hvor multippel sklerosen er relapserende

remitterende multippel sklerose.
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11. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor pasienten har
en immun-mediert sykdom valgt fra gruppen bestdende av transplantat-mot-vert-
sykdom, revmatoid artritt, vaskulitt, organtransplantasjonsavvisning, uveitt, sklerodermi,

0g autoimmun cytopeni.

12, Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor regimet

administreres i forbindelse med en fremgangsmate for benmargstransplantasjon.

13. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor antistoffene
rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises fgr behandling med

regimet.

14, Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor antistoffene
rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises etter minst én runde

med behandling med regimet.

15. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvor den tyreoide
lidelsen er valgt fra gruppen bestdende av hypotyreoidism, hypertyreoidism, Graves'

sykdom, autoimmun tyreoiditt, og en kombinasjon derav.

16. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvor antistoffene
rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises ved anvendelse av en
analyse valgt fra gruppen bestdende av en enzymbundet immunosorbent analyse, en
radioimmunanalyse, en hemagglutinasjonsanalyse, og en analyse som anvender en form
eller et fragment av tyreoid peroksidase som et mal ment 3 tiltrekke og binde til

antistoffene.

17. Anvendelse av et lymfocytt-depleterende anti-CD52-antistoff i fremstillingen av
et medikament for behandlingen av en immun-mediert sykdom i en pasient, hvor nevnte

behandling omfatter:

(1) identifisering av om pasienten har risiko for 8 utvikle en tyreoid lidelse etter
behandlingen ved & pavise antistoffer rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide
mikrosomer i en biologisk prgve innhentet fra pasienten, hvor hvis antistoffene er
til stede i proven, sd har pasienten risiko for 8 utvikle en tyreoid lidelse etter
behandlingen; og

(2)
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(i) administrering av anti-CD52-antistoffet til pasienten hvis pasienten ikke har
risiko, eller
(ii) administrering av anti-CD52-antistoffet til pasienten hvis pasienten har

risiko, og monitorering av pasienten for utvikling av en tyreoid lidelse.

18. Et lymfocytt-depleterende anti-CD52-antistoff for anvendelse ved behandlingen

av en immun-mediert sykdom i en pasient, hvor nevnte behandling omfatter:

(1) identifisering av om pasienten har risiko for & utvikle en tyreoid lidelse etter
behandlingen ved & pavise antistoffer rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide
mikrosomer i en biologisk prgve innhentet fra pasienten, hvor hvis antistoffene er
til stede i proven, sa har pasienten risiko for a utvikle en tyreoid lidelse etter
behandlingen; og

(2)

(i) administrering av anti-CD52-antistoffet til pasienten hvis pasienten ikke har
risiko, eller
(ii) administrering av anti-CD52-antistoffet til pasienten hvis pasienten har

risiko, og monitorering av pasienten for utvikling av en tyreoid lidelse.

19. Anvendelsen ifglge krav 17 eller anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge krav

18, hvor anti-CD52-antistoffet depleterer CD52-positive celler.

20. Anvendelsen eller anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge krav 19, hvor anti-

CD52-antistoffet er et humant eller humanisert antistoff.

21. Anvendelsen eller anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge krav 20, hvor anti-
CD52-antistoffet omfatter ett eller flere CDRer som har en aminosyresekvens identisk til

aminosyresekvensen til en CDR fra alemtuzumab.

22, Anvendelsen eller anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge krav 20, hvor

antistoffet er alemtuzumab.

23. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 22, hvor pasienten

har multippel sklerose.

24, Anvendelsen ifglge krav 23, hvor multippel sklerosen er relapserende

remitterende multippel sklerose.
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25. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 22, hvor pasienten
har en immun-mediert sykdom valgt fra gruppen bestdende av transplantat-mot-vert-
sykdom, revmatoid artritt, vaskulitt, organtransplantasjonsavvisning, uveitt, sklerodermi,

0g autoimmun cytopeni.

26. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 22, hvor anti-CD52-
antistoffet administreres i forbindelse med en fremgangsmate for benmargs-

transplantasjon.

27. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 26, hvor antistoffene

rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises fgr behandlingen.

28. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 26, hvor antistoffene
rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises etter minst én runde

med behandlingen.

29. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 28, hvor den
tyreoide lidelsen er valgt fra gruppen bestaende av hypotyreoidisme, hypertyreoidisme,

Graves' sykdom, autoimmun tyreoiditt, og en kombinasjon derav.

30. Anvendelsen ifglge hvilket som helst av kravene 17 og 19 til 29, hvor antistoffene
rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer pavises ved anvendelse av en
analyse valgt fra gruppen bestdende av en enzymbundet immunosorbent analyse, en
radioimmunanalyse, en hemagglutinasjonsanalyse, og en analyse som anvender en form
eller et fragment av tyreoid peroksidase som et mal ment 3 tiltrekke og binde til

antistoffene.

31. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22,

hvor pasienten har multippel sklerose.

32. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge krav 31, hvor multippel sklerosen er

relapserende remitterende multippel sklerose.

33. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22,
hvor pasienten har en immun-mediert sykdom valgt fra gruppen bestdende av
transplantat-mot-vert-sykdom, revmatoid artritt, vaskulitt, organtransplantasjons-

avvisning, uveitt, sklerodermi, og autoimmun cytopeni.
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34. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22,
hvor anti-CD52-antistoffet administreres i forbindelse med en fremgangsmate for

benmargstransplantasjon.

35. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22
og 31 til 34, hvor antistoffene rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer

pavises fgr behandlingen.

36. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22
og 31 til 34, hvor antistoffene rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer

pavises etter minst én runde med behandlingen.

37. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22
og 31 til 36, hvor den tyreoide lidelsen er valgt fra gruppen bestdende av hypo-
tyreoidisme, hypertyreoidisme, Graves' sykdom, autoimmun tyreoiditt, og en

kombinasjon derav.

38. Anti-CD52-antistoffet for anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 18 til 22
og 31 til 37, hvor antistoffene rettet mot tyreoid peroksidase eller tyreoide mikrosomer
pavises ved anvendelse av en analyse valgt fra gruppen bestdende av en enzymbundet
immunosorbent analyse, en radioimmunanalyse, en hemagglutinasjonsanalyse, og en
analyse som anvender en form eller et fragment av tyreoid peroksidase som et mal ment

3 tiltrekke og binde til antistoffene.



