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PATENTKRAV 

1. Anti-sklerostinantistoff som omfatter en CDR-H1 ifølge SEQ ID NO:245, en 

CDR-H2 ifølge SEQ ID NO:246, en CDR-H3 ifølge SEQ ID NO:247, en CDR-L1 

ifølge SEQ ID NO:78, en CDR-L2 ifølge SEQ ID NO:79 og en CDR-L3 ifølge SEQ 

ID NO:80, for anvendelse i en fremgangsmåte for å øke beinmineraltetthet hos en 5 

postmenopausal kvinne, idet fremgangsmåten omfatter administrering til en 

postmenopausal kvinne som har en lumbal vertebral T-score på mindre enn eller 

lik -2 til anti-sklerostinantistoffet i en mengde og i en behandlingsperiode som er 

effektiv for å øke beinmineraltettheten (BMD) for lumbal vertebrae minst 9 % fra 

forbehandlingsgrunnlinje tolv måneder etter innledende administrering av anti-10 

sklerostinantistoffet; hvori mengden av det administrerte anti-sklerostinantistoffet 

er 140 mg til 210 mg, og mengden av anti-sklerostinantistoffet administreres i et 

intervall som ikke er hyppigere enn en gang i måneden. 

2. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge krav 1, hvori den 

postmenopausale kvinnen lider av osteoporose og/eller har en økt eller høy risiko 15 

for brudd og/eller har mislyktes eller er intolerant overfor annen tilgjengelig 

osteoporosebehandling. 

3. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge krav 1 eller krav 2, hvori anti-

sklerostinantistoffet administreres i en mengde og i en behandlingsperiode som er 

effektiv for å øke lumbal vertebrae BMD minst et standardavvik fra 20 

forbehandlingsgrunnlinjen tolv måneder etter den innledende administreringen av 

anti-sklerostinantistoffet. 

4. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

3, hvori mengden av anti-sklerostinantistoffet administreres ved en frekvens på en 

gang i måneden i en behandlingsperiode på tre måneder til 18 måneder.  25 

5. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

4, hvori mengden av anti-sklerostinantistoffet som administreres er 210 mg. 

6. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

5, hvori 

(i) mengden og behandlingsperioden er effektive for å redusere risikoen for 30 

vertebrale og/eller ikke-vertebrale brudd; og/eller 
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(ii) mengden og behandlingsperioden er effektive for å øke total hofte BMD minst  

3 % fra forbehandlingsgrunnlinje tolv måneder etter innledende administrering til 

anti-sklerostinantistoffet. 

7. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

6, hvor anti-sklerostinantistoffet er et immunglobulin som omfatter tunge kjeder og 5 

lette kjeder. 

8. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

7, hvor anti-sklerostinantistoffet er et IgG-antistoff. 

9. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

8, hvori anti-sklerostinantistoffet 10 

(i) demonstrerer en bindingsaffinitet for sklerostin ifølge SEQ ID NO: 1 på mindre 

enn eller lik 1 x 10-7 M; 

(ii) er i stand til å nøytralisere humant sklerostin i en MC3T3-cellebasert 

mineraliseringsanalyse når det er mindre enn et 6 gangers overskudd av mol 

sklerostinbindingssteder per brønn sammenlignet med antall mol sklerostin per 15 

brønn; 

(iii) har en IC50 på 100 nM eller mindre, 50 nM eller mindre, eller 25 nM eller 

mindre for å nøytralisere humant sklerostin i en cellebasert analyse, så som en 

benspesifikk alkalisk fosfataseanalyse; 

(iv) har en IC50 på 100 nM eller mindre for å nøytralisere humant sklerostin i en 20 

cellebasert analyse Wnt-signaleringsanalyse i HEK293-cellelinjer; 

(v) har en IC50 på 500 nM eller mindre for å nøytralisere humant sklerostin i en 

BMP2-indusert mineraliseringsanalyse i MC3T3-celler; 

(vi) binder til et sklerostinpolypeptid som omfatter aminosyresekvensen fremsatt i 

SEQ ID: 1, hvori anti-sklerostinantistoffet binder til sekvensen ifølge SEQ ID NO: 25 

6; eller 

(vii) kryssbinder bindingen av minst ett av antistoffene Ab-A, Ab-B, Ab-1, Ab-4, Ab-

5, Ab-6, Ab-7, Ab-8, Ab-9, Ab-10, Ab-12, Ab-19, Ab-20, Ab-23, og Ab-24 til 

sklerostin og/eller kryssblokkeres fra binding til sklerostin med minst ett av 
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antistoffene Ab-A, Ab-B, Ab-1, Ab-4, Ab-5, Ab-6, Ab-7, Ab-8, Ab-9, Ab-10, Ab-12, 

Ab-19, Ab-20, Ab-23, og Ab-24. 

10. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-9, hvori anti-sklerostinantistoffet 

(i) omfatter tunge kjeder som omfatter SEQ ID NO: 378 og lette tunge kjeder som 5 

omfatter SEQ ID NO 376; eller 

(ii) har tunge kjeder ifølge SEQ ID NO: 145 eller SEQ ID NO: 392 og lette tunge 

kjeder ifølge SEQ ID NO: 141. 

11. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-10, hvori anti-sklerostinantistoffet er 10 

(i) et monoklonalt antistoff; og/eller  

(ii) et humanisert antistoff eller et kimært antistoff. 

12. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-11, hvori et anti-resorptivt middel administreres til mennesket etter 

behandlingsperioden, eventuelt en behandlingsperiode på 12 måneder. 15 

13. Anti-sklerostinantistoffet for anvendelse ifølge krav 12 hvori anti-resorptivet er: 

(i) et bisfosfonat;   

(ii) en RANKL-inhibitor; 

(iii) en RANKL-inhibitor hvori RANKL-inhibitoren er et anti-RANKL-antistoff; eller 

(iv) en RANKL-inhibitor hvori RANKL-inhibitoren er anti-RANKL-antistoffet 20 

denosumab. 
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