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1. Humant, monoklonalt anti-a-synuclein-antistoff eller a-synucleinbindende
fragment derav, der antistoffet eller det a-synucleinbindende fragmentet derav i sin
variabelregion omfatter en VH CDR1 som omfatter aminosyresekvensen med
restene 31-35 ifelge SEQ ID nr. 9, en VH CDR2 som omfatter aminosyresekvensen
med restene 50-68 ifelge SEQ ID nr. 9, en VH CDR3 som omfatter
aminosyresekvensen med restene 101-102 ifelge SEQ ID nr. 9, en VL CDR1 som
omfatter aminosyresekvensen med restene 23-33 ifelge SEQ ID nr. 12, en VL
CDR2 som omfatter aminosyresekvensen med restene 49-55 ifelge SEQ ID nr. 12,
og en VL CDR3 som omfatter aminosyresekvensen med restene 88-98 ifelge SEKV
ID nr. 12.

2. Antistoff eller a-synucleinbindende fragment derav ifelge krav 1,

der VH-regionen omfatter aminosyresekvensen ifelge SEQ ID nr. 9 og der VL-
regionen omfatter aminosyresekvensen ifelge SEQ ID nr. 12.

3. Antistoff eller a-synucleinbindende fragment derav ifelge krav 1,

der VH-regionen omfatter aminosyresekvensen ifelge SEQ ID nr. 10 og der VL-
regionen omfatter aminosyresekvensen ifelge SEQ ID nr. 13.

4. Polynukleotid som koder for antistoffet eller det a-synucleinbindende
fragmentet derav ifoelge ethvert av kravene 1 til 3.

5. Vektor omfattende polynukleotidet ifelge krav 4.
6. Vertscelle omfattende vektoren ifelge krav 5.
7. Fremgangsmate for fremstilling av et anti-a-synuclein-antistoff eller

fragment derav,
der nevnte fremgangsmate omfatter

(a) dyrke cellen ifelge krav 6, og
(b) isolere nevnte antistoff eller fragment derav fra kulturen.

8. Anti-a-synucleinantistoff eller fragment derav kodet for av polynukleotidet
ifolge krav 4, eller som kan oppnés ved fremgangsmaten ifolge krav 7.
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2
9. Antistoff eller a-synucleinbindende fragment derav ifelge ethvert av kravene
1 til 3 eller 8, som er
(1) pavisbart merket, der det pavisbare merket er valgt fra gruppen

bestaende av et enzym, en radioisotop, et fluorogen og et tungmetall,
eller
(i1)  festet til et medikament.

10.  Sammensetning omfattende antistoffet eller det a-synucleinbindende
fragmentet derav ifelge ethvert av kravene 1 til 3, 8 eller 9, polynukleotidet ifolge
krav 4, vektoren ifelge krav 5 eller cellen ifelge krav 6,

der sammensetningen er

(1) en farmasgytisk sammensetning som ytterligere omfatter en farmaseytisk
akseptabel berer, eller

(i1) en diagnostisk sammensetning som ytterligere omfatter ett eller flere
immuno- eller nukleinsyre-basert diagnostisk reagens.

11.  Antistoff eller a-synucleinbindende fragment derav ifelge ethvert av kravene
1til 3, 8 eller 9,

for anvendelse i behandling eller forebygging av en synucleinopatisk sykdom hos et
individ, der den synucleinopatiske sykdommen er valgt fra gruppen som bestar av
Parkinsons sykdom (PD), Parkinsons sykdom demens (PDD), demens med Lewy-
legemer (DLB), Lewy-legeme-varianten av Alzheimers sykdom (LBV, AD),
multippel-systematrofi (MSA), ren autonomsvikt (PAF), neurodegenerering med
hjerne-jernakkumulering type-1 (NBIA-1), Alzheimers sykdom, Picks sykdom,
juvenilt-oppstatt generalisert neuroaksonal dystrofi (Hallervorden-Spatz sykdom),
amyotrofisk lateral sklerose, traumatisk hjerneskade og Down syndrom.

12.  Antistoff eller a-synucleinbindende fragment derav ifelge krav 3 for
anvendelse ifelge krav 11, der den synucleinopatiske sykdommen er Parkinsons
sykdom.

13. Fremgangsmaéte for diagnostisering eller overvakning av progresjonen til en
synucleinopatisk sykdom hos et individ, der fremgangsmaten omfatter:

(a) bestemme et niva av a-synuclein i en prove fra individet som skal
diagnostiseres med antistoffet eller det a-synucleinbindende fragmentet
derav ifelge ethvert av kravene 1 til 3, 8 eller 9, og



10

15

20

25

30

35

40

NO/EP2370466

(b) sammenligne nivaet av a-synucleinet med en referansestandard som
indikerer nivaet av a-synucleinet i ett eller flere kontrollindivider, der en
forskjell eller likhet mellom nivéet av a-synucleinet og
referansestandarden indikerer at individet har en synucleinopatisk
sykdom, der den synucleopatiske sykdommen er valgt fra gruppen som
bestar av Parkinsons sykdom (PD), Parkinsons sykdom demens (PDD),
demens med Lewy-legemer (DLB), Lewy-legeme-varianten av
Alzheimers sykdom (LBV, AD), multippel-systematrofi (MSA), ren
autonom svikt (PAF), neurodegenerering med hjerne-jernakkumulering
type-1 (NBIA-1), Alzheimers sykdom, Picks sykdom, juvenilt-oppstatt
generalisert neuroaksonal dystrofi (Hallervorden-Spatz sykdom),
amyotrofisk lateral sklerose, traumatisk hjerneskade og Down syndrom.

14.  Sett for diagnostiseringen av en synucleinopatisk sykdom,

der nevnte sett omfatter antistoffet eller det a-synucleinbindende fragmentet derav
ifolge ethvert av kravene 1 til 3, 8 eller 9, polynukleotidet ifelge krav 4, vektoren
ifelge krav 5 eller cellen ifelge krav 6 med reagenser og/eller instruksjoner for
anvendelse.

15. Sammensetning omfattende antistoffet eller det a-synucleinbindende
fragmentet derav ifelge ethvert av kravene 1 til 3, 8§ eller 9 festet til et terapeutisk
eller diagnostisk middel for anvendelse i in vivo-pavisningen av a-synuclein, eller
for & malstyre et terapeutisk og/eller diagnostisk middel mot a-synuclein i den
humane kroppen eller dyrekroppen, der a-synuclein blir pavist med
positronemisjonstomografi (PET), enkeltfotonemisjonstomografi (SPECT), ner
infraredt (NIR)-optisk avbildning, magnetisk resonansavbildning (MRI), eller en
kombinasjon derav.

16.  Fremgangsmaéte for overvikning av progresjonen av en synucleinopatisk
sykdom eller en respons pa en synucleinopatisk sykdomsbehandling hos et individ,
omfattende:

(a) kontakte en biologisk preve med antistoffet eller et a-synucleinbindende
fragment derav ifelge ethvert av kravene 1 til 3, 8 eller 9, og

(b) pavise antistoffet eller det a-synucleinbindende fragmentet derav, der den
synucleinopatiske sykdommen er valgt fra gruppen som bestar av
Parkinsons sykdom (PD), Parkinsons sykdom demens (PDD), demens
med Lewy-legemer (DLB), Lewy-legeme-varianten av Alzheimers
sykdom (LBV, AD), multippel-systematrofi (MSA), ren autonom svikt
(PAF), neurodegenerering med hjerne-jernakkumulering type-1 (NBIA-
1), Alzheimers sykdom, Picks sykdom, juvenilt-oppstatt generalisert
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neuroaksonal dystrofi (Hallervorden-Spatz sykdom), amyotrofisk lateral
sklerose, traumatisk hjerneskade og Down syndrom.



