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Patentkrav

1. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav som:

(a) binder til komplement komponent human C5;

(b) inhiberer spaltingen av C5 til fragmenter C5a og C5b; og

(c) omfatter: (i) en tungkjede CDR1 omfattende aminosyresekvensen angitt 5

i SEQ ID NO: 23, (ii) en tungkjede CDR2 omfattende aminosyresekvensen angitt i 

SEQ ID NO: 19, (iii) en tungkjede CDR3 omfattende aminosyresekvensen angitt i 

SEQ ID NO: 3, (iv) en lettkjede CDR1 omfattende aminosyresekvensen angitt i SEQ 

ID NO: 4, (v) en lettkjede CDR2 omfattende aminosyresekvensen angitt i SEQ ID 

NO: 5, og (vi) en lettkjede CDR3 omfattende aminosyresekvensen angitt i SEQ ID 10

NO: 6.

2. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge krav 1, 

omfattende en tungkjede variabel region angitt i SEQ ID NO: 12 og en lettkjede 

variabel region angitt i SEQ ID NO: 8.

3. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge krav 1 eller 2, 15

ytterligere omfattende en tungkjede konstant region angitt i SEQ ID NO: 13.

4. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav, omfattende et tungkjede-polypeptid omfattende 

aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 14 og et lettkjede-polypeptid omfattende 

aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 11.20

5. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge krav 1 eller 2, 

ytterligere omfattende en variant human Fc konstant region, hvor den variante 

humane Fc konstante region omfatter et metionin i posisjon 428 og et asparagin i 

posisjon 434, hver i EU-nummerering.

6. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 25

foregående krav, hvor antistoffet har en serum halveringstid i mennesker på minst 

25 dager.

7. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav, hvor antistoffet eller det antigenbindende fragment derav: (i) 

binder til human C5 ved pH 7,4 og 25°C med en affinitets dissosiasjonskonstant 30

NO/EP2970455



2

(KD) som er i området 0,1 nM < KD < 1 nM; eller (ii) binder til human C5 ved pH 

6,0 og 25°C med en KD > 10 nM.

8. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav, hvor forholdet [(KD av antistoffet eller det antigenbindende 

fragment derav for human C5 ved pH 6,0 og ved 25°C)/(KD av antistoffet eller 5

antigenbindende fragment derav for human C5 ved pH 7,4 og ved 25°C)] er større 

enn 25.

9. Isolert antistoff ifølge ethvert de foregående krav, hvor antistoffet er dannet 

av en CHO-celle.

10. Isolert antistoff ifølge krav 9, hvor antistoffet ikke inneholder påviselige 10

sialinsyre-residuer.

11. Farmasøytisk sammensetning omfattende et farmasøytisk akseptabelt 

bæremateriale og antistoffet eller antigenbindende fragment derav ifølge ethvert av 

kravene 1 til 10.

12. Terapeutisk sett omfattende: (i) det isolerte antistoffet eller antigenbindende 15

fragment ifølge ethvert av kravene 1 til 10; og (ii) innretninger for avlevering av 

antistoffet eller det antigenbindende fragment derav til et menneske, hvor

innretningen eventuelt er en sprøyte.

13. Fremstillingsartikkel omfattende:

en beholder omfattende en etikett; og20

en sammensetning omfattende: (i) det isolerte antistoffet eller 

antigenbindende fragment ifølge ethvert av kravene 1 til 10, hvor etiketten

indikerer at sammensetningen skal administreres til et menneske som har, eller er 

mistenkt for å ha, eller har en risiko for å utvikle, en komplement-assosiert tilstand.

14. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av 25

kravene 1 til 10 for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en pasient 

som har utviklet en komplement-assosiert lidelse.

15. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, for anvendelse ifølge 

krav 14, hvor den komplement-assosierte lidelse er paroxysysmal nattlig 

hemoglobinuria (PNH) eller atypisk hemolytisk uremisk syndrom (aHUS).30
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