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DOSERINGSREGIME AV ANTI‑ALFA4BETA7‑ANTISTOFF 

 

Patentkrav 

1. Anti-α4β7-humanisert antistoff for anvendelse i en fremgangsmåte for den terapeutiske 

behandlingen av inflammatorisk tarmsykdom, hvori det anti-α4β7-humaniserte antistoffet skal 

administreres til en pasient som lider av inflammatorisk tarmsykdom, hvori det anti-α4β7-

humaniserte antistoffet administreres til pasienten i henhold til det følgende doseringsregimet: 

a. startdose på 300 mg av det anti-α4β7-humaniserte antistoffet som en intravenøs infusjon; 

b. etterfulgt av en andre påfølgende dose på 300 mg av det anti-α4β7-humaniserte antistoffet 

som en intravenøs infusjon to uker etter den første dosen; 

c. etterfulgt av en tredje påfølgende dose på 300 mg av det anti-α4β7-humaniserte antistoffet 

som en intravenøs infusjon seks uker etter den første dosen; 

d. etterfulgt av en fjerde og påfølgende dose på 300 mg av det anti-α4β7-humaniserte antistoffet 

som en intravenøs infusjon hver fjerde uke eller hver åttende uke etter den tredje påfølgende 

dosen av det humaniserte antistoffet etter behov;  

hvori doseringsregimet induserer en klinisk respons og klinisk remisjon i den inflammatoriske 

tarmsykdommen til pasienten; 

hvori det anti-α4β7-humaniserte antistoffet er vedolizumab, og 

videre hvori den inflammatoriske tarmsykdommen er moderat til alvorlig aktiv ulcerøs kolitt 

eller moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom. 

 

2. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 1, hvori pasienten hadde 

en mangel på en adekvat respons på, tapt respons på eller var intolerant overfor behandling 

med minst én av en immunmodulator, en tumornekrosefaktor-alfaantagonist eller 

kombinasjoner derav. 

 

3. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 2, hvori 

immunmodulatoren velges fra gruppen som består av: oral azatioprin, 6-merkaptopurin og 

metotreksat. 

 

4. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 1, hvori den 

inflammatoriske tarmsykdommen er moderat til alvorlig aktiv ulcerøs kolitt. 

 

5. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 4, hvori doseringsregimet 
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resulterer i slimhinnetilheling hos pasienter som lider av moderat til alvorlig aktiv ulcerøs 

kolitt. 

 

6. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 1, hvori den 

inflammatoriske sykdommen er moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom. 

 

7. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 6, hvori doseringsregimet 

resulterer i induksjon og opprettholdelse av respons og remisjon hos pasienter med moderat til 

alvorlig aktiv Crohns sykdom. 

 

8. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst foregående 

krav, hvori (i) doseringsregimet resulterer i en reduksjon, eliminering eller reduksjon og 

eliminering av kortikosteroidanvendelse av pasienten og/eller (ii) pasienten tidligere mottok 

behandling med minst ett kortikosteroid for den inflammatoriske tarmsykdommen. 

 

9. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge krav 8, hvori pasienten hadde 

en utilstrekkelig respons på kortikosteroider, et tap av respons på kortikosteroider eller 

intoleranse for kortikosteroider. 

 

10. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst 

foregående krav, hvori det humaniserte immunoglobulinet eller antigenbindende fragmentet 

derav administreres til pasienten i løpet av 30 minutter. 

 

11. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst 

foregående krav, hvori doseringsregimet ikke endrer forholdet mellom CD4 og CD8 i 

cerebrospinalvæske hos pasienter som mottar behandlingen. 

 

12. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst 

foregående krav, hvori pasienten er en person på 65 år eller eldre, og videre hvori pasienten 

ikke krever noen justering av doseringsregimet. 

 

13. Det anti-α4β7-humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst 

foregående krav, hvori pasienten mottar en terapeutisk dose av konvensjonell terapi for 

inflammatorisk tarmsykdom. 
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14. Det anti-α4β7 humaniserte antistoffet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst 

foregående krav, hvori en dose på 300 mg administreres til den humane pasienten hver fjerde 

uke dersom den humane pasienten opplever en tilbakevending av ett eller flere symptomer 

forbundet med ulcerøs kolitt eller Crohns sykdom etter administrering av det anti-α4β7-

humaniserte antistoffet hver åttende uke. 

 

15. Farmasøytisk formulering omfattende det anti-α4β7-humaniserte antistoffet som definert i 

krav 1 for anvendelsen ifølge krav 1. 
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