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Patentkrav

1. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk i en 
fremgangsmåte for behandling av en refraktær kompleks perianal fistel hos en pasient 
med Crohns sykdom, hvori:

(i) fistelen omfatter flere områder;
(ii) en dose på 120 millioner celler administreres til pasienten i en enkelt 
prosedyre hvor hver fistelkanal mottar minst en del av denne dosen og hvor
omtrent halvparten av dosen injiseres i vevet som omgir den indre åpningen eller 
åpningene og den andre halvparten injiseres i fistelveggene langs fistelkanalene; 
og
(iii) behandlingen induserer klinisk remisjon innen 24 uker.

2. Ekspanderte allogene fettvevavledede stromale stamceller for bruk ifølge krav 1, 
hvori fistelen omfatter 2 indre åpninger.

3. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge krav 1 eller 
krav 2, hvori fistelen omfatter 2 eller 3 ytre åpninger.

4. Ekspanderte allogene fettvevavledede stromale stamceller for bruk ifølge et hvilket 
som helst av kravene 1-3, hvori terapien induserer klinisk remisjon innen 18 uker, innen 
12 uker eller innen 10 uker.

5. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge krav 4, 
hvori terapien induserer klinisk remisjon innen 8 uker.

6. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge krav 5, 
hvori terapien induserer klinisk remisjon innen 6 uker.

7. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge et hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori den kliniske remisjonen opprettholdes til 24 uker 
fra terapi.

8. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge hvilket som 
helst av de foregående krav, hvori terapien induserer kombinert remisjon innen 24 uker, 
innen 18 uker, innen 12 uker, innen 10 uker, innen 8 uker eller innen 6 uker.

9. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk i henhold til et av 
de foregående krav, hvori en forbedring i perianal sykdomsaktivitetsindeks (PDAI) 
oppnås innen 24 uker, innen 18 uker, innen 12 uker, innen 10 uker, innen 8 uker, eller 
innen 6 uker.

10. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge krav 9, 
hvori forbedringen i PDAI er en forbedring på mer enn 1,5 PDAI-poeng, eventuelt en 
forbedring på minst to PDAI-poeng.

11. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori fistelen er resistent mot én eller flere av (i) 
antibiotika, (ii) immunsuppressiv- og (iii) anti-TNF-terapi.

12. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori pasienten ikke mottar noen av eller begge av en 
anti-TNF-terapi og immunsuppressivterapi.
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13. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge et hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori pasienten:

(a) har ikke-aktiv eller mildt aktiv Crohns sykdom; og/eller
(b) luminal Crohns sykdom.

14. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge et hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori fistelen overvåkes ved magnetisk
resonansavbildning (MRI).

15. Ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamceller for bruk ifølge hvilket 
som helst av de foregående krav, hvori minst 90 % eller minst 95 % av de ekspanderte 
allogene fettvevsavledede stromale stamcellene uttrykker overflatemarkørene HLA I, 
CD29, CD44, CD59, CD73, CD90 og CD105 og/eller hvor færre enn 5 % av de 
ekspanderte allogene fettvevsavledede stromale stamcellene uttrykker 
overflatemarkørene HLAII, CD11b, CD11c, CD14, CD45, CD31, CD34, CD80 og CD86.
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