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Patentkrav

1. En ex-vivo-aktiveringsfremgangsmate, som omfatter:

inkubering av en plasmaprgve, som er oppnadd fra et subjekt, med en aktivator

av plasma-kallikrein-(pKal)-systemet, hvor aktivatoren er faktor XIla (FXIIa);

maling av nivdene av intakt kininogen med hgy molekylvekt (HMWK), spaltet

HMWK, eller begge deler, i plasmaprgven fgr og etter inkubasjonen; og
bestemmelse av reduksjonen av intakt HMWK i prgven etter aktivering,

eventuelt hvor nivdene av intakt HMWK og spaltet HMWK males ved Western-blot-

analyse som fortrinnsvis er Protein-Simple-Western-blot-analyse.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor plasmaprgven og aktivatoren inkuberes i naervaer
av en pKal-modulatorkandidat,
som eventuelt videre omfatter vurdering av aktiviteten av pKal-modulatorkandidaten pa

plasma-kallikrein.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1, som videre omfatter vurdering om subjektet har eller
er i fare for en sykdom som er assosiert med pKal; hvor et forhgyet niva av spaltet
HMWK, sammenlignet til en forhdndsbestemt verdi, indikerer at subjektet har eller er i
fare for sykdommen,

hvor sykdommen er HAE.

4. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor subjektet er en menneskelig pasient som har en
sykdom som er assosiert med pKal og som har blitt utsatt for en behandling av
sykdommen; og hvor plasmaprgven er oppnadd etter eller i Igpet av behandlingen,

som eventuelt videre omfatter evaluering av effektiviteten av behandlingen; hvor et
redusert niva av spaltet HMWK, sammenlignet til det for behandlingen eller et redusert

niva av spaltet HMWK i Igpet av behandlingen, indikerer at behandlingen er effektiv.

5. Fremgangsmaten ifslge krav 4, hvor pasienten har HAE og har blitt behandlet med en
pKal-inhibitor,
eventuelt hvor pKal-inhibitoren er DX2930.
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6. En ex-vivo-analyse for bestemmelse av plasma-kallikrein-(pKal)-aktivitet i en

plasmaprgve fra et subjekt, som omfatter:

inkubering av plasmaprgven med en pKal-systemaktivator i narvaer av et pKal-
substrat, hvor pKal-systemaktivatoren er faktor XIIa, og maling av aktiviteten av

pKal er basert pd spaltningshastighet av substratet, og

eventuelt hvor analysen utfgres i en mikroplate.

7. Analysen ifglge krav 6, hvor plasmaprgven inkuberes med aktivatoren, pKal-substratet
og en pKal-modulatorkandidat,

eventuelt hvor pKal-modulatorkandidaten er en pKal-inhibitorkandidat.

8. Analysen ifglge krav 7, hvor pKal-modulatorkandidaten er en pKal-inhibitorkandidat,
som er et antistoff, som binder pKal;

hvor analysen eventuelt videre omfatter evaluering av inhiberingsaktiviteten av pKal-
inhibitorkandidaten pa pKal, hvor et redusert nivd av pKal-aktivitet i neervaer av pKal-
inhibitorkandidaten, relatert til nivaet av pKal-aktivitet i fraveer av pKal-

inhibitorkandidaten, indikerer at inhibitorkandidaten er effektiv.

9. Analysen ifglge et hvilket som helst av kravene 6-7, som videre omfatter vurdering om
subjektet har eller er i fare for en sykdom som er assosiert med pKal; hvor et forhgyet
nivd av pKal-aktivitet, sammenlignet med en forhandsbestemt verdi, indikerer at
subjektet har eller er i fare for sykdommen,

hvor sykdommen er HAE.

10. Analysen ifglge et hvilket som helst av kravene 6-7, hvor subjektet er en
menneskelig pasient som har en sykdom som er assosiert med pKal og som har blitt
utsatt for en behandling av sykdommen; og deri prgven har blitt innhentet etter eller i
Igpet av behandlingen,

som eventuelt videre omfatter evaluering av effektiviteten av behandlingen; hvor et
redusert nivad av pKal-aktivitet, sammenlignet med det fgr behandlingen eller et redusert
niva av pKal-aktivitet i Igpet av behandlingen, indikerer at behandlingen er effektiv,
eventuelt hvor pasienten har HAE og har blitt behandlet med en pKal-inhibitor som
fortrinnsvis er DX2930.



	Bibliographic data
	Claims

