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Patentkrav 

 

1. En in vitro-fremgangsmåte for å forutsi et individs sannsynlighet til å ha systemisk 

lupus erythematosus (SLE) ved å detektere øket BLyS/APRIL-heterotrimer (HT) 5 

nivåer i serum hos et individ, omfattende: 

 

(a) måling av nivået av HT i en testserumprøve fra individet, hvor detektering av 

BLyS/APRIL-heterotrimer (HT) nivåer omfatter å bringe serumprøven med et 

immobilisert antistoff som spesifikt binder til en av HT-underenhetene, og 10 

deretter kontakte de bundne molekylene med et påvisbart antistoff som spesifikt 

binder til den andre HT-underenheten, hvor det å binde seg til begge antistoffene 

indikerer nærvær av BLyS/APRIL-heterotrimer (HT);  

(b) sammenligning av dette nivået med nivået av HT i en serumprøve fra en frisk 

kontroll; og 15 

(c) å bestemme hvorvidt nivået av HT i testserumprøven har øket i forhold til 

nivået i kontrollserumprøven; 

 

hvor omtalte økte HT-nivåer er assosiert med systemisk lupus erythematosus (SLE). 

  20 

2. En in vitro-fremgangsmåte for å forutsi en pasients sannsynlighet for å respondere 

på en behandling av systemisk lupus erythematosus (SLE), hvor legemiddel-

behandlingen omfatter inhibering av BLyS og/eller APRIL, omfattende: 

 

å bestemme nivået av BLyS/APRIL-heterotrimer (HT) i en serumprøve fra 25 

pasienten, hvor detektering av BLyS/APRIL-heterotrimer (HT) nivåer omfatter å 

bringe serumprøven med et immobilisert antistoff som spesifikt binder til en av 

HT-underenhetene, og deretter å kontakte de bundne molekylene med et 

påvisbart antistoff som spesifikt binder til den andre HT-underenheten, hvor det å 

binde seg til begge antistoffene indikerer nærvær av BLyS/APRIL-heterotrimer 30 

(HT); 

hvor tilstedeværelsen av forhøyede nivåer HT i pasientserumprøve sammenlignet 

med en kontrollserumprøve er prediktiv for pasientens sannsynlighet for å 

respondere på behandling av tilstanden. 
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3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvor bestemmelsen blir gjort ved bruk av en 

kule-basert analyse. 

  

4. Fremgangsmåte ifølge krav 2, hvor nevnte legemiddelbehandling omfatter en HT-

antagonist som omfatter en region av det ekstracellulære domene av TACI som 5 

omfatter aminosyrene 30-110 i SEKV ID NR: 2 fusjonert i leseramme til en Fc-del av 

et immunoglobulin. 

  

5. Fremgangsmåte ifølge krav 4, hvor nevnte HT-antagonist er en BLyS-antagonist. 

  10 

6. Fremgangsmåte ifølge krav 4, hvor nevnte HT-antagonist er en APRIL-antagonist. 
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