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Patentkrav

1. Monovalent Fab'-antistoffragment som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse i et menneskelig individ, hvilken
fremgangsmate omfatter:

a) & administrere en innledende stgtdose pd 20-60 mg/kg av antistoffragmentet
som binder spesifikt til CD154, til et menneskelig individ med behov for slik
behandling; og

b) 2 uker etter den innledende stgtdosen, & administrere en ytterligere dose eller
doser av halvparten av den innledende stgtdosen med en frekvens pa én gang
annenhver uke av antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, til individet
med behov for slik behandling,

hvori antistoffragmentet har lettkjedesekvensen vist i SEQ ID NO:9 og
tungkjedesekvensene vist i SEQ ID NO:10, og

hvori antistoffragmentet har

i) en maleimidgruppe kovalent bundet til en enkelt tiolgruppe i den modifiserte
hengselsregionen; en lysinrest er kovalent bundet til maleimidgruppen; og

i) en metoksypoly(etylenglykol)-polymer som har en molekylvekt p& omtrent

20 kDa, er festet til hver av amingruppene pa lysinresten.

2. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD 154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulzer lidelse ifglge krav 1, hvori den innledende

stgtdosen er 30 mg/kg og den ytterligere dosen er 15 mg/kg.

3. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse ifglge krav 1 eller 2, hvori
antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, administreres til pasienten med

behov derav i minst 12 uker.
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4. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse i et menneskelig individ ifglge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori sykdommen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), lupusnefritt, revmatoid artritt, seronegativ
spondyloartropatier, psoriasis, psoriatisk artritt, sklerodermi, Sjégrens syndrom,
multippel sklerose, type I-diabetes, autoimmun uveititt og nefrotisk syndrom eller

vaskulitt.

5. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse i et menneskelig individ ifglge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori lidelsen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), og hvori det behandlede individet oppndr en forbedring fra
basislinje til én eller flere av indeksene valgt fra SLEDAI, BILAG og samlet

legevurdering.

6. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse i et menneskelig individ ifalge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori lidelsen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), og hvori det behandlede individet oppndr en SLEDAI
Responder Index 4 (SRI-4).

7. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulzer lidelse i et menneskelig individ ifglge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori lidelsen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), og hvori det behandlede individet oppndr en 50 %
forbedring fra basislinje til SRI-50-indeksen.

8. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for

anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,

NO/EP3250600



10

EP3250600

nevrodegenerativ eller nevromuskulzer lidelse i et menneskelig individ ifglge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori lidelsen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), og hvori det behandlede individet oppndr en gkning pa
20 %, 30 %, 40 %, 50 %, 75 % eller 90 % fra basislinje eller normalisering av
komplement C3- og C4-konsentrasjon, eller en reduksjon pa 20 %, 30 %, 40 %,
50 %, 75 % eller 90 % av anti-dobbelttradet DNA-titer i serum.

9. Det monovalente Fab'-antistoffragmentet som binder spesifikt til CD154, for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en autoimmun, inflammatorisk,
nevrodegenerativ eller nevromuskulaer lidelse i et menneskelig individ ifglge hvilke
som helst av de foregdende kravene, hvori lidelsen er systemisk lupus
erythematosus (SLE), og hvori individet g&r tilbake fra seropositiv til seronegativ
for anti-dobbelttradede DNA-antistoffer.
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