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Patentkrav

1. Monoklonalt antistoff som spesifikt binder seg til PCSK9 omfattende

a) en lettkjedekomplementaritetsbestemmende region (CDR) av CDRL1-
sekvensen i SEKV ID NR: 23, en CDRL2 av CDRL2-sekvensen i SEKV ID NR:
23, og en CDRL3 av CDRL3-sekvensen i SEKV ID NR: 23; og

en tungkjedekomplementaritetsbestemmmende region (CDR) av CDRH1-
sekvensen i SEKV ID NR: 49, en CDRH2 av CDRH2-sekvensen i SEKV ID NR:
49, og en CDRH3 av CDRH3-sekvensen i SEKV ID NR: 49;

hvor CDR-ene er definert av Chothia eller AbM;

b) en lettkjedekomplementaritetsbestermmende region (CDR) CDRL1
omfattende aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 158, en CDRL2 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 162, en CDRL3 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 395; og

en tungkjedekomplementaritetsbestemmende region (CDR) CDRH1 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 368, en CDRH2 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 175, en CDRH3 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 180;

c) en lettkjedekomplementaritetsbestemmende region (CDR) CDRL1
omfattende aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 305, en CDRL2 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 312, en CDRL3 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 319; og

en tungkjedekomplementaritetsbestemmmende region (CDR) CDRH1 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 308, en CDRH2 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 320, en CDRH3 omfattende
aminosyresekvensen til SEKV ID NR: 310;

eller

d) en lettkjedevariabel region omfattende aminosyresekvensen til SEKV ID NR:
23 og en tungkjedevariabel region omfattende aminosyresekvensen til SEKV ID
NR:49

for anvendelse i

(i) 8 senke serum-LDL-kolesterol hos en menneskelig pasient med minst 15%;
og/eller
(ii) & behandle eller forhindre en kolesterolrelatert lidelse hos en menneskelig

pasient med et forhgyet serum-LDL-kolesterolniva;
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omfattende & administrere det monoklonale antistoffet til den menneskelige pasienten

med behov derav i en dose pa fra 70 til 450 mg.

2. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge krav 1 (ii), hvor den kolesterolrelaterte
lidelsen er valgt fra gruppen bestdende av familizer hyperkolesterolemi inkludert
heterozygot familizer hyperkolesterolemi og homozygot familizer hyperkolesterolemi,
ikke-familicer hyperkolesterolemi, forhgyet lipoprotein (a), hjertesykdom, metabolsk
syndrom, diabetes, koronar hjertesykdom, hjerneslag, hjerte- og karsykdom,

Alzheimers sykdom, perifer arteriesykdom, hyperlipidemi og dyslipidemi.

3. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvor serum-LDL-
kolesterolnivaet til nevnte pasient senkes med en mengde valgt fra gruppen

bestdende av a) minst 30%, b) minst 40%, c) minst 50 %, og d) minst 60%.

4. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-2,
hvor det monoklonale antistoffet administreres til en pasient i en dose valgt fra
gruppen bestdende av: a) 70 mg til 450 mg, b) 140 mg til 200 mg, c) 140 mg til
180 mg, d) 140 mg til 170 mg, e) 140 mg, f) 150 mg, g) 420 mg, h) 450 mg.

5. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4,

hvor det monoklonale antistoffet administreres til en pasient etter en tidsplan valgt fra
gruppen bestdende av: (1) en gang i uken, (2) en gang hver andre uke, (3) en gang i
maneden, (4) en gang annenhver maned, (5) en gang hver tredje maned (6) en gang

hver sjette maned og (7) en gang hver tolvte maned.

6. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5,
hvor det monoklonale antistoffet administreres til en pasient etter en tidsplan valgt fra
gruppen bestdende av:

(a) 70 til 420 mg administrert en gang hver andre uke (Q2W);

(b) 140 til 280 mg administrert en gang hver andre uke (Q2W);

(c) minst en mengde pa@ 140 mg hver andre uke eller annenhver uke (Q2W);

(d) 280 til 420 mg administrert en gang hver fjerde uke (Q4W); og

(e) opptil 420 mg hver andre uke (Q2W); og

(f) minst en mengde pd 420 mg hver fjerde uke (Q4W).

7. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6,

hvor administreringstrinnet omfatter 8 administrere det monoklonale antistoffet
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parenteralt, eventuelt hvor administreringstrinnet omfatter & administrere det

monoklonale antistoffet intravengst eller subkutant.

8. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge krav 1, hvor det monoklonale antistoffet
administreres til en pasient:
(a) i en dose fra 105 til 280 mg subkutant en gang hver andre uke, og hvor
serum-LDL-kolesterolnivaet til pasienten senkes minst 30-50% i 7-14 dager,
eventuelt hvor dosen er 140 mg; eller
(b) i en dose fra 280 til 450 mg subkutant en gang hver maned, og hvor
serum-LDL-kolesterolnivaet til pasienten senkes minst 30-50% i 21 til

31 dager, eventuelt hvor dosen er 420 mg.

9. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8,
hvor det monoklonale antistoffet administreres til pasienten fgr, etter eller med minst

ett annet kolesterolsenkende middel.

10. Monoklonalt antistoff for anvendelse ifglge krav 9, hvor det minst ene andre
kolesterolsenkende middelet er valgt fra gruppen bestaende av: statiner, inkludert
atorvastatin, cerivastatin, fluvastatin, lovastatin, mevastatin, pitavastatin, pravastatin,
rosuvastatin, simvastatin, nikotinsyre, fibrat, gallesyresekvestreringsmidler,
kolesterolabsorpsjonshemmer, lipidmodifiserende midler, PPAR-gammaagonister,
PPAR-alfa/gammaagonister, skvalensyntasehemmere, CETP-hemmere,
antihypertensiva, antidiabetiske midler, inkludert sulfonylurea, insulin, GLP-1-
analoger, DDPIV-hemmere, ApoB-modulatorer, MTP-hemmere og/eller obliterende
arteriosklerosebehandlinger, onkostatin M, gstrogen, berberin og et terapeutisk middel

for en immunrelatert lidelse.
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