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Patentkrav

1. Metode for immuno-deteksjon av et Anti-Medikament Antistoff (ADA) i en prgve,
hvor medikamentet er et terapeutisk antistoff rettet mot et malantigen, idet metoden
omfatter:

a) verifisering av tilstedeveerelse av antigenet i prgven;

b) hvis til stede, ngytralisering av antigenet i prgven; og

¢) immuno-deteksjon av tilstedevarelsen eller mengde av nevnte ADA i nevnte

prgve.

2. Metode for deteksjon av mottageligheten til en pasient for en terapeutisk
antistoffbehandling, hvor det terapeutiske antistoffet er rettet mot et méalantigen, idet
metoden omfatter bestemmelse av, i en prgve fra pasienten, tilstedeveerelsen eller
mengde av:

- det terapeutiske antistoffet,

- antigenet og

- Anti-Medikament Antistoffer rettet mot nevnte terapeutiske antistoff;
for & tilveiebringe en pasientprofil, hvor pasientenprofilen indikerer mottageligheten for

nevnte behandling og hvor ADA detekteres ifglge metoden i krav 1.

3. Metode ifglge krav 2, hvor nevnte bestemmelse blir utfgrt ved ELISA eller immuno-

capture.

4. Metode ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor nevnte antigen er TNFa og
hvor medikamentet fortrinnsvis er et anti-TNFa antistoff valgt fra infliximab, etanrcept,

adalimumab, golimumab og certolizumab pegol.

5. Metode ifglge hvilket som helst av kravene 2 til 4, hvor pasienten har en autoimmun-

eller inflammatorisk sykdom.

6. Metode ifglge hvilket som helst av kravene 2 til 5, videre omfattende bestemmelse
av, i en prgve fra nevnte pasient, tilstedevarelsen eller mengde av C-reaktivt protein

(CRP) eller Erythrocytt sedimentasjonshastiget (ESR).

7. Metode ifglge hvilket som helst av kravene 2 til 6, for & overvake eller justere

behandlingen av pasienten.
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8. Metode ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor prgven er en

kroppsvaskeprgve, fortrinnsvis blodserum eller plasmaprgve.

9. Metode ifglge krav 7 for overvdkning av en pasient som gjennomgar anti-TNAalfa
behandling, idet metoden omfatter bestemmelse av, i en prgve fra pasienten,
tilstedevaerelsen eller mengden av:

- det terapeutiske antistoffet,

- antigenet og

- Anti-Medikament Antistoffer rettet mot nevnte terapeutiske antistoff;
for 3 tilveiebringe en pasientprofil, hvor pasientprofilen indikerer hvorvidt pasienten

responderer til behandlingen eller ikke, hvilket tillater en justering av behandlingen.

10. Metode ifglge krav 9, hvis TNFalfa niva er under 10pg/ml, det terapeutiske
antistoffnivaet er hgyere enn 1ug/ml og ADA-nivaet lavere enn 50 ng/ml, er pasienten

mottagelig og behandlingen fortsettes eller reduseres.

11. Metode ifglge hvilken som helst én av det foregdende krav, hvor tilstedevaerelsen
eller mengden av inaktivt TNFalfa bestemmes, hvor nevnte tilstedevaerelse eller

mengde er indikativ for mottageligheten til pasienten for behandlingen.

12. Metode ifglge krav 11, hvis nivdet av inaktiv TNFalfa er hgyere enn 10pg/ml,

responderer pasienten ikke til behandlingen.

13. Metode for deteksjon av mottageligheten av en pasient mot en terapeutisk
antistoffbehandling, hvor det terapeutiske antistoffet er rettet mot TNFalfa, idet
metoden omfatter bestemmelse av, i en prgve fra pasienten, tilstedeveaerelsen eller
mengden av inaktivt TNFalfa, hvor nevnte tilstedevzerelse eller mengde er indikativ for

en lav eller avtagende mottagelighet av pasienten mot nevnte behandling.



