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Patentkrav 

 

1. Fremgangsmåte for å identifisere et individ som er i fare for eller har en 5 

plasmakallikrein (pKal)-mediert forstyrrelse, idet fremgangsmåten omfatter:  

å måle et nivå av et spaltet høymolekylært kininogen (HMWK) og eventuelt et nivå av et 

intakt (HMWK) i en prøve til et individ; 

å bestemme en verdi for den spaltede HMWK-en; og 

å identifisere individet som å være i fare for eller ha en pKal-mediert forstyrrelse dersom 10 

verdien til den spaltede HMWK-en er over en referanseverdi, 

hvori referanseverdien refererer til verdien av spaltet HMWK i et friskt individ; 

og hvori den pKal-medierte forstyrrelsen er arvelig angioødem (HAE), revmatoid artritt, 

ulcerøs kolitt eller Crohns sykdom. 

   15 

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori verdien på den spaltede HMWK-en er 

prosentandelen av den spaltede HMWK-en i prøven. 

   

3. Fremgangsmåten ifølge ett av kravene 1-2, hvori nivåene av den spaltede HMWK-en 

og eventuelt intakt HMWK måles av et deteksjonsmiddel, som spesifikt binder spaltet 20 

HMWK sammenlignet med intakt HMWK, eller spesifikt binder intakt HMWK sammenlignet 

med spaltet HMWK, hvori eventuelt deteksjonsmidlet ikke binder kininogen med lav 

molekylvekt (LMWK). 

   

4. Fremgangsmåten ifølge krav 3, hvori deteksjonsmidlet er et antistoff; fortrinnsvis 25 

hvori antistoffet spesifikt binder spaltet HMWK sammenlignet med intakt HMWK, og 

eventuelt ikke binder LMWK, mer foretrukket hvori deteksjonsmidlet er et antistoff som 

binder til C-enden av den lette kjeden av spaltet HMWK. 

   

5. Fremgangsmåten ifølge ett av kravene 1 til 4, hvori nivåene av den intakte HMWK-en 30 

og spaltede HMWK-en måles ved Western blot-analyse. 

   

6. Fremgangsmåten ifølge ett av kravene 1 til 5, hvori prøven er en blodprøve eller en 

plasmaprøve.  

   35 

7. Fremgangsmåten ifølge ett av kravene 1 til 6, hvori individet har et symptom på den 

pKal-medierte forstyrrelsen; eller hvori individet er resistent mot en antihistaminterapi, 
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en kortikosteroidbehandling eller begge deler.  

   

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori symptomet er ødem.  

   

9. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori symptomet er:  5 

tilbakevendende hevelser; 

hevelse hvori hevelsen er helt eller overveiende perifer; utslett; 

rødhet, smerte og hevelse uten bevis på infeksjon; eller 

ikke-histaminmediert ødem. 

 10 

10. Fremgangsmåten ifølge ett av kravene 1 til 9, hvori individet ikke har et symptom på 

den pKal-medierte forstyrrelsen på det tidspunktet prøven tas, ikke har en historie om et 

symptom på den pKal-medierte forstyrrelsen eller ikke har noen historie av den pKal-

medierte forstyrrelsen.  

   15 

11. Fremgangsmåten ifølge ett av de foregående kravene som videre omfatter å 

bestemme om forstyrrelsen er mottagelig for behandling med en pKal-hemmer, hvori 

forstyrrelsen utsettes for behandling med en pKal-hemmer dersom verdien av spaltet 

HMWK er over referanseverdien. 

   20 

12. Fremgangsmåte for å evaluere en behandling av en pKal-mediert forstyrrelse i et 

individ, idet fremgangsmåten omfatter:  

å måle nivåer av en spaltet HMWK og eventuelt nivåer av et intakt HMWK i prøver 

oppsamlet fra individet før og etter behandlingen eller i løpet av behandlingen; 

å bestemme en verdi av spaltet HMWK i hver prøve basert på nivåene av spaltet og 25 

eventuelt intakt HMWK i den samme prøven; og 

å evaluere effektiviteten av behandlingen basert på endringer i verdiene av spaltet 

HMWK i prøvene før og etter behandlingen eller i løpet av behandlingen, 

hvori den pKal-medierte forstyrrelsen er arvelig angioødem (HAE), revmatoid artritt, 

ulcerøs kolitt eller Crohns sykdom. 30 

   

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ved behandling av en pKal-mediert 

sykdom hos et individ, hvori sammensetningen omfatter en pKal-hemmer og en 

farmasøytisk akseptabel bærer hvori individet har en verdi av spaltet kininogen med høy 

molekylvekt (HMWK) som er over en referanseverdi, som refererer til verdien av spaltet 35 

HMWK i et friskt individ; og hvori den pKal-medierte sykdommen er arvelig angioødem 

(HAE), revmatoid artritt, ulcerøs kolitt eller Crohns sykdom.  
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