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Patentkrav 

 

1.  Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i forebygging eller behandling av 

ikke-alkoholisk fettleversykdom omfattende et insulinotropisk 

peptidlegemiddelkonjugat fremstilt ved kovalent kobling av et insulinotropisk 5 

peptid og en Fc-immunglobulinregion via en ikke-peptidylpolymer som en aktiv 

bestanddel, hvori det insulinotropiske peptidet er valgt fra gruppen som består av 

eksendin-4, et eksendin-4-derivat fremstilt ved å slette den N-terminale 

amingruppen til eksendin-4, et eksendin-4-derivat fremstilt ved å substituere den 

N-terminale amingruppen til eksendin-4 med en hydroksylgruppe, et eksendin-4-10 

derivat fremstilt ved å modifisere den N-terminale amingruppen til eksendin-4 

med en dimetylgruppe, og et eksendin-4-derivat fremstilt ved å slette alfa-karbon 

fra den N-terminale histidinresten til eksendin-4 og den N-terminale 

amingruppen koblet til alfa-karbonet, og 

ikke-peptidylpolymeren er valgt fra gruppen som består av polyetylenglykol, 15 

polypropylenglykol, kopolymerer av etylenglykol-propylenglykol, 

polyoksyetylerte polyoler, polyvinylalkohol, polysakkarider, dekstran, 

polyvinyletyleter, biologisk nedbrytbare polymerer, lipidpolymerer, 

hyaluronsyre, og kombinasjoner derav, hvori ikke-peptidylpolymeren er koblet 

til en lysinrest i posisjon 27 av det insulinotropiske peptidet; og hvori den ikke-20 

alkoholiske fettleversykdommen er valgt fra gruppen som består av enkel 

steatose, fettleversykdommer forårsaket av sult, leverfibrose og levercirrhose. 

  

2.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

henholdsvis Fc-immunglobulinregionen og det insulinotropiske peptidet er 25 

koblet i begge ender av ikke-peptidylpolymeren. 

  

3.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori ikke-

peptidylpolymeren er polyetylenglykol. 

  30 
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4.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori Fc-

immunglobulinregionen er aglykosylert. 

  

5.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori Fc-

immunglobulinregionen er sammensatt av ett til fire domener valgt fra gruppen 5 

som består av CH1-, CH2-, CH3- og CH4-domener. 

  

6.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 5, hvori Fc-

immunglobulinregionen videre inkluderer en hengselregion. 

  10 

7.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori Fc-

immunglobulinregionen er en Fc-region som er avledet fra et immunglobulin 

valgt fra gruppen som består av IgG, IgA, IgD, IgE og IgM, eventuelt hvori Fc-

immunglobulinregionen er en IgG4 Fc-region, og eventuelt hvori Fc-

immunglobulinregionen er en human ikke-glykosylert IgG4 Fc-region. 15 

  

8.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori den 

reaktive gruppen til ikke-peptidylpolymeren er valgt fra gruppen som består av 

en aldehydgruppe, en propionaldehydgruppe, en butyraldehydgruppe, en 

maleimidgruppe og et suksinimidderivat. 20 

  

9.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 8, hvori 

suksinimidderivatet er valgt fra gruppen som består av suksinimidylpropionat, 

suksinimidylkarboksymetyl, hydroksysuksinimidyl og suksinimidylkarbonat. 

  25 

10.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori ikke-

peptidylpolymeren har reaktive aldehydgrupper ved begge ender derav. 

  

11.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori det 

insulinotropiske peptidlegemiddelkonjugatet øker aktiviteten til PKC-ζ 30 

(proteinkinase C-ζ) som regulerer den enzymatiske aktiviteten involvert i 
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lipolyse. 

  

12.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori det 

insulinotropiske peptidlegemiddelkonjugatet øker ekspresjonen av Glut2 

(glukosetransportørprotein-2) involvert i lipolyse. 5 
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