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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende et antistoff- eller antigenbindingsfragment 

derav som spesifikt binder en interleukin-4-reseptor (IL-4R) for anvendelse i en 5 

fremgangsmåte for å behandle nasal polypose hos et individ med behov derav, hvori 

antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav omfatter tre HCDR-er (HCDR1, HCDR2 

og HCDR3) og tre LCDR-er (LCDR1, LCDR2 og LCDR3), hvori HCDR1 omfatter 

aminosyresekvensen til SEQ ID NO:3, HCDR2 omfatter aminosyresekvensen til SEQ ID 

NO:4, HCDR3 omfatter aminosyresekvensen til SEQ ID NO:5, LCDR1 omfatter 10 

aminosyresekvensen til SEQ ID NO:6, LCDR2 omfatter aminosyresekvensen til SEQ ID 

NO:7, og LCDR3 omfatter aminosyresekvensen til SEQ ID NO:8, og hvori nasal polypose 

eventuelt er bilateral nasal polypose. 

  

2. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori individet har 15 

én eller flere av bihulebetennelse, rhinitt, astma, aspirinoverfølsomhet, ikke-steroid 

antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) overfølsomhet, har gjennomgått kirurgi for 

nesepolypper eller har kronisk rhinosinusitt. 

  

3. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori antistoff- 20 

eller antigenbindingsfragmentet derav administreres i en dose på fra 0,1 mg til 600 mg, 

100 mg til 400 mg eller 300 mg. 

  

4. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori antistoff- 

eller antigenbindingsfragmentet derav omfatter en HCVR som har aminosyresekvensen 25 

ifølge SEQ ID NO: 1 og en LCVR som har aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO:2. 

  

5. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori én eller flere 

av de følgende betingelsene oppfylles: 

(a) den farmasøytiske sammensetningen administreres til individet systemisk; 30 

(a) den farmasøytiske sammensetningen administreres til individet lokalt; 

(c) den farmasøytiske sammensetningen administreres til individet subkutant, 

intravenøst eller intranasalt; og 

(d) antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav administreres til individet subkutant i 

en dose på 300 mg. 35 
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6. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori et andre 

terapeutisk middel oppfyller ett eller flere av følgende kriterier: 

(a) det andre terapeutiske midlet administreres til individet før, etter eller samtidig med 

den farmasøytiske sammensetningen; 

(b) det andre terapeutiske midlet velges fra gruppen som består av en IgE-inhibitor, et 5 

antibiotikum og et soppdrepende middel; 

(c) det andre terapeutiske midlet omfatter et intranasalt kortikosteroid, eventuelt hvori 

det intranasale kortikosteroidet er mometasonfuroatnesespray (MFNS); 

(d) det andre terapeutiske midlet omfatter et inhalert kortikosteroid, eventuelt hvori det 

inhalerte kortikosteroidet er flutikason eller budesonid; og 10 

(e) det andre terapeutiske midlet omfatter en langtidsvirkende beta2-agonist, eventuelt 

hvori den langtidsvirkende beta2-agonisten er salmeterol eller formoterol. 

  

7. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori 

administrering av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav etterfølges av en 15 

forbedring av én eller flere nasale polyposeassosierte parametere valgt fra gruppen som 

består av: 

a) score for SinoNasal-utfallstest (SNOT-22) med 22 elementer; 

b) score for nasalt symptom; 

c) antall nattlige oppvåkninger; 20 

d) score for visuell analog (VAS) for alvorlighet i rhinosinusittsymptom; 

e) score for astmakontrollspørreskjema (ACQ5) med fem elementer; 

f) inspiratorisk strømning for nasal topp (NPIF); 

g) UPSIT (luktidentifikasjonstest) fra University of Pennsylvania; 

h) Lund-McKay-score; og 25 

i) tredimensjonal volumetrisk måling av den maksillære bihulen. 

 

8. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori 

administrering av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav etterfølges av en 

reduksjon i nesepolyppscore hos pasienten. 30 

  

9. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori individet 

sekvensielt administreres med en enkelt utgangsdose av den farmasøytiske 

sammensetningen etterfulgt av én eller flere sekundære doser av antistoff- eller 

antigenbindingsfragmentet derav. 35 

  

10. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori antistoff- 

eller antigenbindingsfragmentet derav omfatter en HCVR som har aminosyresekvensen 
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ifølge SEQ ID NO: 1 og en LCVR som har aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO:2. 

  

11. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

doseringsstrategien oppfyller ett av følgende kriterier: 

(a) hver sekundære dose administreres 1 til 15 uker etter den umiddelbart forutgående 5 

dosen; eller 

(b) minst 3 sekundære doser av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav 

administreres til individet, hvori hver sekundære dose administreres 1 uke, 2 uker eller 4 

uker etter den umiddelbart foregående dosen. 

 10 

12. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

doseringsstrategien oppfyller ett av følgende kriterier: 

(a) utgangsdosen og den ene eller flere sekundære dosene hver omfatter 50 mg til  

600 mg av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav; 

(b) utgangsdosen og den ene eller flere sekundære dosene hver omfatter 100 mg til  15 

400 mg av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav; 

(c) utgangsdosen og den ene eller flere sekundære dosene hver omfatter 300 mg av 

antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav; eller 

(c) utgangsdosen og den ene eller flere sekundære dosene hver omfatter en lik mengde 

av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav. 20 

 

13. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

doseringsstrategien oppfyller ett av følgende kriterier: 

(a) utgangsdosen omfatter en første mengde av antistoff- eller 

antigenbindingsfragmentet derav, og den ene eller flere sekundære dosene omfatter hver 25 

en andre mengde av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav; eller 

(b) utgangsdosen omfatter en første mengde av antistoff- eller 

antigenbindingsfragmentet derav, og den ene eller flere sekundære dosene omfatter hver 

en andre mengde av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav, hvori den første 

mengden av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav er 1,5x, 2x, 2,5x, 3x, 3,5x 30 

eller 5x den andre mengden av antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav. 

 

14. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori individet 

har én eller flere av bilateral nasal polypose, bihulebetennelse, kronisk rhinosinusitt, 

rhinitt, astma, aspirinoverfølsomhet, overfølsomhet for ikke-steroid anti-inflammatorisk 35 

legemiddel (NSAID), eller har gjennomgått kirurgi for nesepolypper. 
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15. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

utgangsdosen og de sekundære dosene oppfyller ett eller flere av følgende kriterier: 

(a) utgangsdosen og sekundærdosene administreres ved samme eller forskjellige 

administrasjonsveier; 

(a) utgangsdosen og sekundærdosene administreres subkutant, intravenøst eller 5 

intranasalt. 

  

16. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

administrering av utgangsdosen og den ene eller flere sekundære dosene etterfølges av 

en forbedring av én eller flere nasale polyposeassosierte parametere valgt fra gruppen 10 

som består av: 

a) score for SinoNasal-utfallstest (SNOT-22) med 22 elementer; 

b) score for nasalt symptom; 

c) antall nattlige oppvåkninger; 

d) score for visuell analog (VAS) for alvorlighet i rhinosinusittsymptom; 15 

e) score for astmakontrollspørreskjema (ACQ5) med fem elementer; 

f) inspiratorisk strømning for nasal topp (NPIF); 

g) UPSIT (luktidentifikasjonstest) fra University of Pennsylvania; 

h) Lund-McKay-score; 

i) tredimensjonal volumetrisk måling av den maksillære bihulen; og 20 

j) individvurdert nesetetthet/hindring. 

  

17. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

doseringsstrategien oppfyller ett eller flere av følgende kriterier: 

(a) å administrere antistoff- eller antigenbindingsfragmentet derav etterfølges av en 25 

reduksjon i nesepolyppscore hos pasienten; 

(b) et andre terapeutisk middel administreres til individet før, etter eller samtidig med 

utgangsdosen eller den eller flere sekundære dosene; 

(c) et andre terapeutisk middel administreres til individet før, etter eller samtidig med 

utgangsdosen eller den ene eller flere sekundære dosene, hvori det andre terapeutiske 30 

midlet velges fra gruppen som består av en IgE-inhibitor, et antibiotikum og et 

soppdrepende middel; 

(d) et andre terapeutisk middel administreres til individet før, etter eller samtidig med 

utgangsdosen eller den ene eller flere sekundære dosene, hvori det andre terapeutiske 

midlet omfatter et intranasalt kortikosteroid, eventuelt hvori det intranasale 35 

kortikosteroidet er mometasonfuroatnesespray (MFNS); 

(e) et andre terapeutisk middel administreres til individet før, etter eller samtidig med 

utgangsdosen eller den ene eller flere sekundære dosene, hvori det andre terapeutiske 
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midlet omfatter et inhalert kortikosteroid, eventuelt hvori det inhalerte kortikosteroidet er 

flutikason eller budesonid; og 

(e) et andre terapeutisk middel administreres til individet før, etter eller samtidig med 

utgangsdosen eller den ene eller flere sekundære dosene, hvori det andre terapeutiske 

midlet omfatter en langtidsvirkende beta2-agonist, eventuelt hvori den langtidsvirkende 5 

beta2-agonisten er salmeterol eller formoterol. 

  

18. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori 

anvendelsen omfatter valg av en pasient basert på én eller flere av følgende standarder: 

i) en minimal bilateral nesepolyppscore på 5; 10 

ii) minst to eller flere av de kroniske symptomene på bihulebetennelse valgt fra gruppen 

som består av: nasal blokkade/hindring/tetthet, fremre eller bakre nesedrypp, 

ansiktssmerte eller trykk, og reduksjon eller tap av lukt; 

iii) et forhøyet nivå av ett eller flere gener valgt fra gruppen som består av thymus og 

aktiveringsregulert kjemokin (TARC), eotaksin-3, periostin, karsinoembryonisk antigen 15 

(CEA) og YKL-40; og 

iv) et forhøyet nivå av eosinofiler i blod eller eosinofiler i spytt; og 

hvori den valgte pasienten administreres én eller flere doser av den farmasøytiske 

sammensetningen slik at ett eller flere av følgende kriterier oppfylles: 

i) pasientens nesepolyppscore reduseres; 20 

ii) de to eller flere kroniske symptomene på bihulebetennelse forbedres; 

iii) nivået på ett eller flere gener valgt fra gruppen som består av tymus og 

aktiveringsregulert kjemokin (TARC), eotaksin-3, periostin, karsinoembryont antigen 

(CEA), og YKL-40; og 

iv) nivået av eosinofiler i blod eller eosinofiler i sputum reduseres sammenlignet med 25 

nivået før administrering. 

  

19. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, 9 eller 18, hvori 

antistoffet omfatter dupilumab eller et antigenbindingsfragment derav. 

  30 

20. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, 9 eller 18, 

videre omfattende et andre terapeutisk middel, for anvendelse for behandling av kronisk 

bihulebetennelse (CS) med bilateral nasal polypose (NP) hos individet eller pasienten. 

  

21. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, 9 eller 18, hvori 35 

individet eller pasienten ikke er mindre enn 18 år gammel og ikke mer enn 65 år 

gammel. 
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22. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori den nasale 

polyposen er utilstrekkelig kontrollert med intranasale kortikosteroider (INCS), hvori 

individet sekvensielt administreres en enkelt utgangsdose av den farmasøytiske 

sammensetningen etterfulgt av én eller flere sekundære doser av antistoff- eller 

antigenbindingsfragmentet derav, og hvori ett eller flere ytterligere terapeutiske midler 5 

administreres til individet før, etter eller samtidig med den farmasøytiske 

sammensetningen. 
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