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Patentkrav

1. Isolert antistoff eller antigenbindende fragment derav, som:

(a) binder til human komplementkomponent C5;

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

(c) omfatter: (i) en tung kjede CDR1 som omfatter den i SEQ ID NO:23
gjengitte aminosyresekvens, (ii) en tung kjede CDR2 som omfatter den i SEQ
ID NO:19 gjengitte aminosyresekvens, (iii) en tung kjede CDR3 som omfatter
den i SEQ ID NO:3 gjengitte aminosyresekvens, (iv) en lett kiede CDR1 som
omfatter den i SEQ ID NO:4 gjengitte aminosyresekvens, (v) en lett kjede
CDR2 som omfatter den i SEQ ID NO:5 gjengitte aminosyresekvens, (vi) en
lett kjede CDR3 som omfatter den i SEQ ID NO:6 gjengitte
aminosyresekvens, og (vii) den i SEQ ID NO:13 gjengitte konstante region

av den tunge kjede.

2. Isolert antistoff eller antigenbindende fragment derav ifglge krav 1, som omfatter
et tung kjede-polypeptid som omfatter den i SEQ ID NO: 14 gjengitte
aminosyresekvens, og et lett kjede-polypeptid som omfatter den i SEQ ID NO: 11

gjengitte aminosyresekvens.

3. Isolert antistoff eller antigenbindende fragment derav ifglge krav 1 eller 2, hvor:
() antistoffet eller det antigenbindende fragment derav binder til humant C5
ved pH-verdi 7,4 og 25°C med en affinitetsdissosiasjonskonstant (Kp) som er
i omradet 0,1 nM <Kp <1 nM;

(ii) antistoffet eller det antigenbindende fragment derav binder til humant C5
ved pH-verdi 6,0 og 25°C med en Kp = 10 nm; og/eller

(iif) [(Ko til antistoffet eller det antigenbindende fragment derav for humant C5
ved pH-verdi 6,0 og ved 25°C)/(Kp til antistoffet eller det antigenbindende
fragment derav for humant C5 ved pH 7,4 og ved 25°C)] er stagrre enn 25;
og/eller

(iv) antistoffet har en serum-halveringstid i mennesker pa i det minste 40

dager.
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4. Isolert antistoff ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav, hvor antistoffet

fremstilles i en CHO-celle.

5. Isolert antistoff ifalge krav 4, hvor antistoffet ikke inneholder noen pavisbare

sialinsyrerester.

6. Nukleinsyre som koder:
() tung kjede-polypeptidet av antistoffet eller det antigenbindende fragment
derav ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, og lett kjede-polypeptidet
av antistoffet eller det antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 5;
(i) en variabel region av tung kjede, som omfatter en CDR1 som omfatter
den i SEQ ID NO:23 gjengitte aminosyresekvens, en CDR2 som omfatter
den i SEQ ID NO:19 gjengitte aminosyresekvens, og en CDR3 som omfatter
deni SEQ ID NO:3 gjengitte aminosyresekvens, og en variabel region av lett
kjede som omfatter en CDR1 som omfatter den i SEQ ID NO:4 gjengitte
aminosyresekvens, en CDR2 som omfatter den i SEQ ID NO:5 gjengitte
aminosyresekvens, og en CDR3 som omfatter den i SEQ ID NO:6 gjengitte
aminosyresekvens; eller
(i) en'i SEQ ID NO: 12 gjengitt variabel region av en tung kjede, og eni SEQ
ID NO:8 gjengitt variabel region av en lett kjede.

7. Vektor som omfatter nukleinsyren ifglge krav 6.

8. Vektor ifglge krav 7, som er en ekspresjonsvektor.

9. Celle som omfatter:
(i) vektoren ifglge krav 8; eller
(i) en ekspresjonsvektor som koder tung kjede-polypeptidet av antistoffet
eller det antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 3, og en ekspresjonsvektor som koder lett kjede-polypeptidet av
antistoffet eller det antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som

helst av kravene 1 til 3;
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(iif) en ekspresjonsvektor som koder en variabel region av tung kjede, som
omfatter en CDR1 som omfatter den i SEQ ID NO:23 gjengitte
aminosyresekvens, en CDR2 som omfatter den i SEQ ID NO:19 gjengitte
aminosyresekvens, og en CDR3 som omfatter den i SEQ ID NO:3 gjengitte
aminosyresekvens, og en ekspresjonsvektor som koder en variabel region
av lett kjede som omfatter en CDR1 som omfatter den i SEQ ID NO:4
gjengitte aminosyresekvens, en CDR2 som omfatter den i SEQ ID NO:5
gjengitte aminosyresekvens, og en CDR3 som omfatter den i SEQ ID NO:6
gjengitte aminosyresekvens; eller

(iv) en ekspresjonsvektor som koder en i SEQ ID NO: 12 gjengitt variabel
region av den tunge kjede, og en ekspresjonsvektor som koder en i SEQ ID
NO:8 gjengitt variabel region av en lett kjede.

10. Fremgangsmate for produksjon av et antistoff eller antigenbindende fragment
derav, idet fremgangsmaten omfatter & dyrke cellen ifglge krav 9 under betingelser
og i et tidsrom som er tilstrekkelig til & tillate ekspresjon av cellen av antistoffet eller
antigenbindende fragment kodet av nukleinsyren, og valgfritt som videre omfatter a

isolere antistoffet eller antigenbindende fragment derav.

11. Farmasgytisk sammensetning som omfatter en farmasgytisk akseptabel baerer
og antistoffet eller det antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5.

12. Terapeutisk sett som omfatter: (i) det isolerte antistoff eller antigenbindende
fragment ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, og (ii) middel for avgivelse av
antistoffet eller antigenbindende fragment derav til et menneske, hvor middelet

valgfritt er en sprayte.

13. Fremstillingsgjenstand som omfatter:
en beholder som omfatter en etikett; og
en sammensetning som omfatter: (i) det isolerte antistoff eller
antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til

5, hvor etiketten indikerer at sammensetningen skal administreres til et
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menneske som har, som mistenkes for & ha, eller som er i fare & utvikle, en

komplementassosiert tilstand.

14. Antistoff eller antigenbindende fragment derav ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, eller en farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11 for anvendelse

i en fremgangsmate for behandling av en komplementassosiert tilstand.

15. Antistoff  eller antigenbindende fragment derav eller farmasgytisk
sammensetning for anvendelse ifglge krav 14, hvor den komplementassosierte
tilstand velges fra gruppen bestdende av leddgikt, antifosfolipidsyndrom,
lupusnefritt, iskemisk reperfusjonsskade, atypisk hemolytisk uremisk syndrom,
typisk hemolytisk uremisk syndrom, paroksysmal nokturn hemoglobinuri, DDD
(dense deposit disease), Devics sykdom, multifokal motorisk nevropati, multippel
sklerose, makuladegenerasjon, HELLP-syndrom, spontant tap av foster, trombotisk
trombocytopen purpura, pauci-immun vaskulitt, epidermolysis bullosa, rekurrent tap
av foster, traumatisk hjerneskade, myokarditt, en cerebrovaskuleer sykdom, en
perifer vaskuleer sykdom, en renovaskuleer sykdom, en mesenterial/enteral
vaskuleer lidelse, vaskulitt, Henoch-Schénleins purpura-nefritt, systemisk lupus
erythematosus-assosiert vaskulitt, vaskulitt assosiert med leddgikt, immunkompleks
vaskulitt, Takayashus sykdom, dilatert kardiomyopati, diabetisk angiopati,
Kawasakis sykdom, vengs luftemboli, restenose etter stentplassering,
rotasjonsaterektomi, perkutan transluminal koronar angioplastikk, myasthenia
gravis, kuldeagglutinasjonssykdom, dermatomyositt, = paroksysmal kald
hemoglobinuri, antifosfolipidsyndrom, Basedows sykdom, aterosklerose,
Alzheimers sykdom, systemisk inflammatorisk responssyndrom, septisk sjokk,
ryggmargsskade, glomerulonefritt, transplantatavstgtning, Hashimotos tyreoditt,
diabetes type 1, psoriasis, pemfigus, autoimmun hemolytisk anemi, idiopatisk
thrombocytopenisk purpura, Goodpastures syndrom, Degos sykdom og katastrofisk

antifosfolipidsyndrom.
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