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Patentkrav  

 

1.  Sammensetning for behandling av enteritt hos et pattedyrindivid ved oppnåelse 

av en intestinotrof effekt, der sammensetningen omfatter et rekombinant 

fusjonsprotein omfattende:  5 

(i) en glukagonlignende protein-2(GLP-2)-sekvens bestående av sekvensen: 

HGDGSFSDEMNTILDNLAARDFINWLIQTKITD, og 

(ii) et utvidet rekombinant polypeptid (XTEN), hvori XTEN-et er AE864-sekvensen 

i tabell 4; 

hvori sammensetningen, når den administreres til individet med enteritt, utviser 10 

en intestinotrof effekt som er minst 100 % eller minst 120 % eller minst 150 % 

eller minst 200 % av den intestinotrofe effekten, sammenlignet med det 

tilsvarende GLP-2 som ikke er bundet til XTEN, ved administrering av det 

tilsvarende GLP-2 til et sammenlignbart individ og ved bruk av en sammenlignbar 

dose. 15 

   

2. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 1, hvori 

den intestinotrofe effekten er valgt fra gruppen bestående av intestinal vekst, økt 

hyperplasi av tarmtottepitelet, økt kryptecelleproliferasjon, økt høyde av krypte-

tarmtott-aksen, økt tilheling etter intestinal anastomose, økt tynntarmvekt, økt 20 

tynntarmlengde, redusert tynntarmepitelapoptose, redusert ulcerasjon, reduserte 

intestinale adhesjoner og forbedring av intestinal funksjon. 

   

3. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 2, hvori 

individet er et menneske. 25 

   

4. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 2, hvori 

sammensetningen er formulert for levering ved subkutane, intramuskulære eller 

intravenøse doser. 

   30 

5. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 2, hvori 

den intestinotrofe effekten fastslås etter administrering av 1 dose eller 3 doser 

eller 6 doser eller 10 doser eller 12 eller mer doser av sammensetningen. 

   

6. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 5, hvori 35 

den intestinotrofe effekten er en økning av tynntarmvekten på minst 10 % eller 

minst 20 % eller minst 30 %. 
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7. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 5, hvori 

den intestinotrofe effekten er en økning av tynntarmlengden på minst 5 % eller 

minst 6 % eller minst 7 % eller minst 8 % eller minst 9 % eller minst 10 % eller 

minst 20 % eller minst 30 %. 5 

   

8. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1-7, hvori XTEN-et er bundet til C-terminalen til GLP-2. 

   

9. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 8, 10 

ytterligere omfattende en avstandssekvens på 1 til 50 aminosyrer, som forbinder 

GLP-2 og XTEN-et. 

   

10. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge krav 9, hvori 

avstandssekvensen omfatter en glysinrest. 15 

   

11. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1-10, hvori sammensetningen, når den administreres til individet, 

utviser en terminal halveringstid på minst 30 timer. 

   20 

12. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1-10, karakterisert ved at  

(a) en ekvivalent mengde, i nmol/kg, av sammensetningen sammenlignet med 

det tilsvarende GLP-2 som mangler XTEN-et, har, når den administreres til 

individet med enteritt, en terminal halveringstid som er minst 3 ganger eller minst 25 

4 ganger eller minst 5 ganger eller minst 10 ganger eller minst 15 ganger eller 

minst 20 ganger lenger enn det tilsvarende GLP-2 som mangler XTEN-et; eller 

(b) en ekvivalent mengde, i nmol/kg, av sammensetningen sammenlignet med 

det tilsvarende GLP-2 som mangler XTEN-et, oppnår, når den administreres til 

individet med enteritt, en større intestinotrof effekt som er minst 10 % eller minst 30 

20 % eller minst 30 % eller minst 40 % større sammenlignet med det tilsvarende 

GLP-2 som mangler XTEN-et, hvori den større intestinotrofe effekten er valgt fra 

gruppen bestående av kroppsvektøkning, tynntarmlengde, reduksjon av TNFα-

innhold i tynntarmvev, redusert slimhinneatrofi, redusert insidens av perforerte 

ulcuser, og høyden til tarmtotter. 35 
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13. Sammensetningen for anvendelse i behandling av enteritt ifølge et hvilket som 

helst av de foregående kravene 1-10, som er en farmasøytisk sammensetning, 

ytterligere omfattende en farmasøytisk akseptabel bærer. 
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