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Patentkrav 

 

1. Humant antistoff eller antigen-bindende fragment av et humant antistoff som 

spesifikt binder human proproteinkonvertase subtilisin/kexin type 9 (hPCSK9) som 

omfatter et tungkjede-CDR1 (HCDR1)-domene av SEKV ID NR: 76, et tungkjedet CDR2 5 

(HCDR2)-domene av SEKV ID NR: 78, et tungkjedet CDR3 (HCDR3)-domene av SEKV ID 

NR: 80, et lettkjedet CDR1 (LCDR1)-domene av SEKV ID NR: 84, et lettkjedet CDR2 

(LCDR2)-domene av SEKV ID NR: 86 og et lettkjedet CDR3 (LCDR3)-domene av SEKV ID 

NR: 88, der antistoffet eller det antigen-bindende fragmentet av dette blokkerer bindingen 

av hPCSK9 til ektodomene hos humant lav-densitet-lipoprotein-reseptor (hLDLR), EGF-A-10 

domene hos hLDLR, og EGF-AB-domener hos hLDLR. 

 

2. Antistoff eller antigen-bindende fragment ifølge krav 1, der den tungkjedede 

variable regionen (HCVR) har minst 90 % sekvensidentitet med SEKV ID NR: 90 og/eller 

den lettkjedede variable regionen (LCVR) har minst 90 % sekvensidentitet med SEKV ID 15 

NR: 92. 

 

3. Antistoff eller antigen-bindende fragment ifølge krav 2, der HCVR-en har minst 

95 % sekvensidentitet med SEKV ID NR: 90 og/eller LCVR-en har minst 95 % 

sekvensidentitet med SEKV ID NR: 92. 20 

 

4. Antistoff eller antigen-bindende fragment ifølge krav 3, der HCVR-en har minst 

98 % sekvensidentitet med SEKV ID NR: 90 og/eller LCVR-en har minst 98 % 

sekvensidentitet med SEKV ID NR: 92. 

 25 

5. Antistoff eller antigen-bindende fragment ifølge krav 4, der HCVR-en har minst 

99 % sekvensidentitet med SEKV ID NR: 90 og/eller LCVR-en har minst 99 % 

sekvensidentitet med SEKV ID NR: 92. 

 

6. Antistoff eller antigen-bindende fragment ifølge et av kravene 2–5, der 30 

restposisjoner som ikke er identiske, skiller seg ut ved konservative 

aminosyresubstitusjoner. 

 

7. Antistoff ifølge et av kravene 1–6, som er en IgG1 eller IgG4. 

 35 

8. Isolert nukleinsyremolekyl som koder antistoff eller antigen-bindende fragment 

ifølge et av kravene 1–6, eller antistoff ifølge krav 7. 
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9. Uttrykksvektor som omfatter nukleinsyremolekyl ifølge krav 8. 

 

10. Framgangsmåte for å framstille et anti-humant PCSK9-antistoff eller antigen-

bindende fragment av et antistoff, som omfatter trinnene å føre en uttrykksvektor ifølge 

krav 9 inn i en isolert vertcelle, å la cellen vokse under vilkår som gjør det mulig å framstille 5 

antistoffet eller fragmentet av dette, og å hente ut antistoffet eller fragmentet som er 

framstilt på den måten. 

 

11. Farmasøytisk sammensetning som omfatter antistoff eller antigen-bindende 

fragment ifølge et av kravene 1 til 6, eller antistoff ifølge krav 7, og en farmasøytisk 10 

akseptabel bærer. 

 

12. Antistoff eller antigen-bindende fragment av antistoff ifølge et av kravene 1 til 6, 

eller antistoff ifølge krav 7, til bruk for å svekke eller hemme en PCSK9-mediert sykdom 

eller tilstand hos et individ, der den PCSK9-medierte sykdommen eller tilstanden er 15 

hyperkolesterolemi. 

 

13. Bruk av antistoff eller antigen-bindende fragment av antistoff ifølge et av kravene 

1 til 6, eller antistoff ifølge krav 7, i framstillingen av et legemiddel til bruk for å svekke 

eller hemme en PCSK9-mediert sykdom eller tilstand, der den PCSK9-medierte 20 

sykdommen eller tilstanden er hyperkolesterolemi. 
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