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Krav 

1. Fremgangsmåte for å evaluere eller screene flere sammensetninger 

omfattende et NASP (ikke-antikoagulerende sulfatert polysakkarid) for å identifisere 

en sammensetning som er egnet for behandling av et individ som har en 

blodkoagulasjonsforstyrrelse, hvor fremgangsmåten omfatter: 5 

å bestemme egenskapene til: 

 

koagulasjonsaktiviteten og den kjemiske komposisjonen av hver 

sammensetning; 

den molekylære strukturen til hver NASP; 10 

hvor nevnte bestemmelse av koagulasjonsaktiviteten omfatter vurdering 

av EC50 for prokoagulerende aktivitet av sammensetningen ved kalibrert 

automatisert trombografi (CAT), prokoaguleringsvinduet av 

sammensetningen og beregning av forholdet mellom prokoagulerende 

aktivitet og antikoagulerende aktivitet av sammensetningen; 15 

hvor nevnte bestemmelse av den molekylære strukturen omfatter 

bestemmelse av molekylvekten til NASP, av vektprosentandelen av 

svovel i NASP og av fukose- og alginatinnholdet i NASP; og 

hvor nevnte bestemmelse av den kjemiske komposisjonen omfatter 

bestemmelse av de grunnleggende komponentene i sammensetningen, 20 

og hvor nevnte bestemmelse av de grunnleggende komponentene i 

sammensetningen omfatter bestemmelsen av urenhet-innholdet i 

sammensetningen; 

hvor nevnte fremgangsmåte videre omfatter å sammenligne de 

bestemte egenskaper av antallet av sammensetninger som omfatter et 25 

NASP; 

hvor nevnte fremgangsmåte videre omfatter å bestemme om en eller 

flere av antallet av sammensetninger kan være egnet for behandling av 

et individ som har en blodkoagulasjonsforstyrrelse når 

sammensetningen omfatter: 30 

 

en EC50-verdi for prokoagulerende aktivitet på 0,3 µg/ml eller 

mindre 

som bestemt ved CAT; 

et prokoaguleringsvindu på 0,1 til 100 µg/ml; 35 
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et forhold mellom den prokoagulerende aktivitet og den 

antikoagulerende aktivitet av sammensetningen som er 10 eller 

høyere; 

en molekylvekt av NASP som er 160 kDa eller mindre; 

et fukoseinnhold av NASP som er 60 % fukose eller større; 5 

et alginatinnhold av NASP som er 10 % alginat eller mindre; 

en vektprosent svovel av NASP som er 8 vekt % svovel eller mer; 

og 

en vektprosent av urenheter i sammensetningen som er 0,1 vekt % 

urenheter eller mindre. 10 

 

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor bestemmelse av koagulasjonsaktivitet av 

sammensetningen videre omfatter å vurdere den TFPI-inhiberende aktiviteten til 

NASP. 

 15 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor bestemmelse av koagulasjonsaktivitet av 

sammensetningen videre omfatter bestemmelse av effekten av sammensetningen 

på kontakt-vei-aktivering. 

 

4. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor bestemmelse av den molekylære 20 

strukturen til NASP videre omfatter en eller flere av: 

 

bestemmelse av polydispersiteten av NASP; 

måling av alginatinnholdet og fukoseinnholdet i NASP ved kvantitativt 

13C-NMR; og 25 

bestemmelse av glykosidbindingskonfigurasjon av NASP. 
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