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Patentkrav 

 

1.  In vitro fremgangsmåte omfattende: 

 

(a) kontakte en biologisk prøve skaffet fra et individ med høyrensede 

viruslignende partikler (HPVLP-er), bestående hovedsakelig av VP1 

protein til JC-viruset (JCV), i en løsning under forhold seg er egnet til å 

binde et JCV-antistoff i prøven til en HPVLP, dermed tilveiebringe en 

preinkubert prøve; 

(b) kontakte den preinkuberte prøven med HPVLP-er, bestående av 

hovedsakelig VP1 protein til JCV-et immobilisert på et fast substrat under 

forhold som er egnet til å binde et JCV-antistoff i prøven til en HPVLP; 

(c) detektere JCV-antistoffnivået i den preinkuberte prøven som bindes til 

de immobiliserte HPVLP-ene; og 

(d) sammenligne det detekterte JCV-antistoffnivået i den preinkuberte 

biologiske prøven med JCV-antistoffnivået detektert i en biologisk prøve 

skaffet fra individet som ble preinkubert i en løsning uten HPVLP-er, og 

ble kontaktet med HPVLP immobilisert på et fast substrat under forhold 

som er egnet til å binde et JCV-antistoff i en prøve til en HPVLP. 

 

hvori HPVLP-ene består av flere enn 5, og minst 50, 150 eller 360 VP1 

polypeptider. 

  

2.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori reduksjonen over den spesifikke 

prosentandelen i det detekterte JCV-antistoffnivået i den preinkuberte prøven 

sammenlignet med den biologiske prøven skaffet fra individet som ble 

preinkubert i en løsning uten HPVLP-er, indikerer at prøven er positiv for JCV-

antistoff, og en endring i den detekterte JCV-antistoffnivået under en spesifikk 

prosentandel indikerer at det ikke finnes JCV-spesifikk antistoff i prøven. 
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3.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori å kontakte den biologiske prøven med 

HPVLP-er i løsningen er i en tidsperiode valgt fra 30 minutter, én time eller over 

natten.  

  

4.  Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvori den spesifikke prosentandelen er 40 %. 

  

5.  Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvori den spesifikke prosentandelen velges for å 

tilveiebringe en falsk negativ rate på 3 % eller mindre for deteksjon av JCV-

antistoffer i prøven skaffet fra individet. 

  

6.  Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvori den spesifikke prosentandelen velges for å 

tilveiebringe en falsk negativ rate på 1% eller mindre for deteksjon av JCV-

antistoffer i prøven skaffet fra individet. 

  

7.  Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvori den biologiske prøven skaffet fra individet 

klassifiseres som negativ for JCV-antistoff når JCV-antistoffnivået i den 

preinkuberte biologiske prøven som bindes til de immobiliserte HPVLP-ene, er 

omtrent det samme som JCV-antistoffet detektert i den biologiske prøven skaffet 

fra individet som ble preinkubert i en løsning uten HPVLP-er.  

  

8.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori HPVLP-ene inneholder mer enn 1, minst 5, 

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70 eller 72 VP1 pentamerer. 

  

9.  Fremgangsmåten i krav 1, hvori: 

 

(i) HPVLP videre omfatter minst en av JCV VP2 eller JCV VP3; eller 

(ii) VP1 i en HPVLP er en rekombinant VP1; eller 

(iii) minst én VP1 i HPVLP-en er en mutant VP1. 

 

10.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori den biologiske prøven er serum. 
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11.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori prøven er fra et individ foreskrevet en 

immunmodulator, et individ som vurderer å ta en immunmodulator eller et individ 

der det er mistanke om progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), hvori 

immunmodulatoren velges fra en anti-VLA-4-terapi, og anti-CD2-terapi, en anti-

CD11a-terapi eller mykofenolatmofetil. 

  

12.  Fremgangsmåten ifølge krav 11, hvori individet som foreskrives en 

immunmodulator eller vurderer at ta en immunmodulator, ikke er blitt administrert 

immunmodulatoren tidligere. 

  

13.  Fremgangsmåten ifølge krav 11, hvori individet har tidligere mottatt én eller flere 

doser med immunmodulatoren. 

  

14.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori deteksjon av JCV-antistoff som 

bindes til HPVLP-ene, indikerer at individet: 

 

(i) har økt risiko for PML hvis den biologiske prøven er positiv for et JCV-

antistoff; eller 

(ii) ikke er kandidat for å motta behandling med en immunmodulator hvis 

den biologiske prøven er positiv for et JCV-antistoff; eller 

(iii) er kandidat for å motta behandling med en immunmodulator og 

forbedret overvåking for negative symptomer ved behandling med 

immunmodulatoren, eventuelt hvori de negative symptomene indikerer 

utvikling av PML. 

 

  

15.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori mislykket deteksjon av JCV-antistoff 

som bindes til HPVLP-ene, indikerer at individet er kandidat for å motta 

behandling med en immunmodulator. 
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16.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori et individ med en biologisk prøve 

fastslått til å ikke ha JCV-antistoffer i en første testing, testes på nytt minst én 

gang årlig for tilstedeværelse av JCV-antistoffer etter den første testingen. 

  

17.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori individet der det på den første 

datoen ble fastslått med fremgangsmåten ifølge 1 eller 2 at vedkommende hadde 

JCV-antistoffer, testes på nytt på en senere data for å fastslå om individet ikke 

har JCV-antistoffer.   

  

18.  Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst krav 11 til 15, hvori immunmodulatoren 

er natalizumab. 

  

19.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori individet har multippel sklerose (MS) eller 

Crohns sykdom (CD). 
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