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Patentkrav 

1. Isolert humant anti-TNFα-antistoff for anvendelse i behandling av 
hidradenitis suppurativa (HS) hos et individ, hvori det isolerte humane anti-
TNFα antistoffet administreres til individet i henhold til et multippelt variabelt 
doseregime omfattende:  5 

a) en første støtdose på 160 mg i uke 0, 

a) en andre støtdose på 80 mg i uke 2, og 

a) en ukentlig behandlingsdose på 40 mg fra uke 4; 

hvori anti-TNFα-antistoffet ytterligere er adalimumab. 
   10 

2. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 1, hvori anti-TNFα-
antistoffet minsker antallet inflammatoriske lesjoner (AN-tall) hos individet, 
hvori anti-TNFα-antistoffet ytterligere administreres systematisk til individet. 
   
3. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 2, hvori AN-tallet i individet 15 

er redusert med minst 50 % i forhold til AN-basislinjetallet. 
   
4. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 2 eller 3, hvori individet 
har ingen økning i et antall abscesser og/eller ingen økning i et antall 
dreneringsfistler etter administrering av anti-TNFα-antistoffet. 20 

   
5. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 
1-4, hvori individet har HS-lesjoner i minst to distinkte anatomiske områder 
før behandlingen. 
   25 

6. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 
1-5, hvori individet enten:  

(i) har en inadekvat respons på orale antibiotika, er intolerant for orale 
antibiotika eller har kontraindikasjoner for orale antibiotika; eller 

(ii) var ikke-responsiv eller intolerant for orale antibiotika til behandling 30 

av sitt HS. 

 
   
7. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 
1-6, hvori anti-TNFα-antistoffet administreres subkutant. 35 

   
8. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 
1-7, hvori anti-TNFα-antistoffet administreres med minst ett ytterligere 
terapeutisk middel. 
   40 

NO/EP2575884



 2 

9. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 
1-8, hvori anti-TNFα-antistoffet ikke anvendes i kombinasjon med hverken:  

(i) et ytterligere terapeutisk middel; 

(ii) et ytterligere terapeutisk middel som er nyttig for behandling av HS; 
eller 5 

(iii) et antibiotikum eller antiinfektivt middel. 

 
   
10. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 
kravene 1-9, hvori individet er valgt fra gruppen bestående av et individ med 10 

et AN-tall som er større enn, eller lik med 3 ved basislinjen, et individ som er 
kvinnelig, et individ som er over 40 år gammel, et individ som er en røyker, 
og enhver kombinasjon derav. 
   
11. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 15 

kravene 1-9, hvori anti-TNFα-antistoffet:  

(i) forbedrer Dermatology Life Quality Index (DLQI)-scoren i individet; 

(ii) reduserer Hidradenitis Suppurativa-Physician's Global Assessment 
(HS-PGA)-scoren i individet, fra en score på 3 eller mer til en score på 
0-2; eller 20 

(iii) minsker HS-PGA-scoren i individet med minst 2 grader. 

 
   
12. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 
kravene 1-11, hvori HS er moderat til alvorlig HS. 25 

   
13. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 
kravene 1-12, hvori individet er en voksen pasient. 
   
14. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 1, hvori abscessene og 30 

de inflammatoriske nodulene fra moderat til alvorlig hidradenitis suppurativa 
behandles. 
   
15. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 14, hvori individet er 
intolerant for orale antibiotika, har en kontraindikasjon for orale antibiotika, 35 

eller har en inadekvat respons til orale antibiotika. 
   
16. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 14 eller 15, ytterligere 
omfattende subkutant administrering av 40 mg adalimumab til individet 
annenhver uke etter uke 16. 40 
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17. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge krav 14 eller 15, hvori 
individet er en voksen pasient, og anti-TNFα-antistoffet administreres 
subkutant. 
   
18. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge hvilket som helst foregående 5 

krav, hvori anti-TNFα-antistoffet er inkorporert i en farmasøytisk komposisjon 
i form av en injiserbar eller infuserbar oppløsning. 
   

19. Anti-TNFα-antistoffet for anvendelse ifølge hvilket som helst foregående 

krav, hvori den ukentlige behandlingsdosen på 40 mg opprettholder individets 10 

helse på et stadium der individet er fullstendig fri for symptomer assosiert med 

sykdommen, eller der symptomene er signifikant redusert. 
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