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Patentkrav

1. Antistoff som binder seg til VP1-proteinet til BKV og JCV, hvori nevnte antistoff eller
antigenbindende fragment derav omfatter:

en tung kjede variabel region som omfatter (a) en HCDR1 (CDR-
komplementaritetsbestemmende region) av SEKV ID NR: 6, (b) en HCDR2 av SEKV ID
NR: 7, (c) en HCDR3 av SEKV ID NR: 8 og en lett kjede variabel region som omfatter:
(d) en LCDR1 av SEKV ID NR:16, (e) en LCDR2 av SEKV ID NR:17, og (f) en LCDR3 av
SEKV ID NR:18.

2. Antistoff ifglge krav 1, hvori antistoffet eller antigenbindende fragment derav
omfatter:

(i) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR: 12, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR: 22;

(ii) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR: 32, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR: 42;

(iii) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR: 52, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR: 62;

(iv) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR: 72, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR: 82;

(v) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR:92, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR:102; eller

(vi) en tung kjede variabel region (vH) som omfatter SEKV ID NR:112, og en lett
kjede variabel region (vL) som omfatter SEKV ID NR:122.

3. Antistoff eller fragment derav ifglge krav 2, som beholder minst 95, 96, 97, 98 eller
99 % identitet over enten den variable lette eller variable tunge regionen.

4. Antistoff ifglge hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori antistoffet er et
monoklonalt antistoff, et kimaert antistoff, et humanisert antistoff,, et enkeltkjedet
antistoff (scFv) eller et antistoffragment

5. Antistoff ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori antistoffet eller
fragmentet derav har redusert glykosylering eller ingen glykosylering eller er
hypofukosylert.

6. Farmasgytisk sammensetning omfattende antistoffet eller fragmentet derav ifglge
hvilket som helst av de foregdende kravene, videre omfattende en farmasgytisk
akseptabel baerer.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 6, hvori den farmasgytisk akseptable
baereren inneholder histidin eller et sukker.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 7, hvori sukkeret er sukrose.

9. Farmasgytisk sammensetning omfattende et flertall av antistoffet eller det
antigenbindende fragmentet ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
minst 0,05 %, 0,1 %, 0,5 %, 1 %, 2 %, 3 %, 5 % eller mer av antistoffene i
sammensetningen har en a2,3-bundet sialinsyrerest.

10. Farmasgytisk sammensetning omfattende et flertall av antistoffet eller
antigenbindende fragmentet ifglge hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
ingen av antistoffene omfatter et todelt GIcNAc.
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11. Antistoff eller fragment derav ifglge hvilket som helst av kravene 1-5 for bruk som et
medikament.

12. Antistoff eller fragmentet derav ifglge hvilket som helst av kravene 1-5, eller den
farmasgytiske sammensetningen ifglge kravene 6-10, for bruk i en fremgangsmate for a
ngytralisere en BK- eller JC-virusinfeksjon in vivo.

13. Antistoff eller fragmentet derav ifglge hvilket som helst av kravene 1-5, eller den
farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 6-10, for bruk i
behandling eller reduksjon av sannsynligheten for: nefropati, BKV-assosiert nefropati
(BKVAN) hemorragisk cystitt (HC), Progressiv Multifokal Leukoencefalopati (PML),
granulcelle-neurnopati (GCN), interstitiell nyresykdom, ureteral stenose, vaskulitt, kolitt,
retinitt, meningitt og immunrekonstitusjons-inflammatorisk syndrom (IRIS).

14. Antistoff eller fragmentet derav, eller den farmasgytiske sammensetningen, for bruk
ifglge krav 13, hvori antistoffet eller fragmentet derav eller det farmasgytiske preparatet
administreres i kombinasjon med ett eller flere andre terapeutiske midler til en pasient.

15. Antistoff eller fragment derav, eller den farmasgytiske sammensetningen, for bruk
ifglge krav 14, hvori det terapeutiske middelet er et immunsuppressivt middel.

16. Antistoff eller fragmentet derav, eller den farmasgytiske sammensetningen, for bruk
ifglge krav 15, hvori det immunsuppressive middelet er en
monofosfatdehydrogenaseinhibitor, en purinsynteseinhibitor, en kalsineurininhibitor eller
en mTOR-inhibitor;

hvori monofosfatdehydrogenaseinhibitoren er mykofenolatmofetil (MMF) eller
mykofenolatnatrium;

purinsynteseinhibitoren er azatioprin,

kalsineurininhibitoren er takrolimus eller syklosporin; eller

mTOR-inhibitoren er sirolimus.

17. Antistoff eller fragment derav, eller den farmasgytiske sammensetningen, for bruk
ifglge krav 14, hvori det terapeutiske middelet er et ytterligere anti-VP1-antistoff.

18. Nukleinsyre som koder for antistoffet eller det antigenbindende fragmentet ifglge
krav 1.

19. Vektor omfattende nukleinsyren ifglge krav 18.
20. Vertscelle omfattende vektoren ifglge krav 19.

21. Fremgangsmate for & produsere et antistoff eller antigenbindende fragment,
omfattende dyrking av vertscellen og utvinning av antistoffet fra kulturen.

22. Diagnostisk reagens omfattende antistoffet eller antigenbindende fragment derav
ifglge krav 1 som er merket.

23. Diagnostisk reagens ifglge krav 22, hvori markgren er valgt fra gruppen bestaende
av en radiomerking, en fluorofor, en kromofor, et bildedannende middel og et metallion.
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