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PATENTKRAV 

1. Isolert antistoff, eller antigenbindende fragment derav, som binder til den 

antigene sløyferegionen HBsAg og nøytraliserer infeksjon ved hepatitt-B-virus og 

hepatitt-delta-virus, der antistoffet eller det antigene bindingsfragmentet omfatter 

CDRH1-, CDRH2- og CDRH3-aminosyresekvenser og CDRL1-, CDRL2- og 5 

CDRL3-aminosyresekvenser (i) ifølge henholdsvis SEQ ID nr. 34-38 og 40, eller 

(ii) henholdsvis SEQ ID nr. 34-37, 39 og 40, eller (iii) henholdsvis SEQ ID nr. 34-

38 og 58, eller (iv) ifølge henholdsvis SEQ ID nr. 34-37, 39 og 58, eller (v) ifølge 

henholdsvis SEQ ID nr. 34, 66, 36-38 og 40, eller (vi) ifølge henholdsvis SEQ ID 

nr. 34, 66, 36-37, 39 og 40, eller (vii) ifølge henholdsvis SEQ ID nr. 34, 66, 36-38 10 

og 58, eller (viii) ifølge henholdsvis SEQ ID nr. 34, 66, 36-37, 39 og 58. 

 

2. Antistoff ifølge krav 1, eller et antigenbindende fragment derav, der 

antistoffet eller det antigenbindende fragmentet omfatter en Fc-enhet, fortrinnsvis er 

antistoffet, eller det antigenbindende fragmentet derav, av IgG-typen, mer 15 

foretrukket av IgG1-typen. 

 

3. Antistoff ifølge krav 1 eller 2, eller et antigenbindende fragment derav, der 

antistoffet eller det antigenbindende fragmentet er et monoklonalt antistoff eller 

monoklonalt antigenbindende fragment derav og/eller et humant antistoff eller 20 

humant antigenbindende fragment derav. 

 

4. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av kravene 1-

3,  

k a r a k t e r i s e r t  v e d  a t  antistoffet eller det antigenbindende fragmentet 25 

omfatter (i) en tungkjede-variabelregion (VH)-aminosyresekvens som deler minst 

95 % sekvensidentitet med SEQ ID nr. 41 eller 67, og (ii) en lettkjede-

variabelregion (VL)-aminosyresekvens som deler minst 95 % sekvensidentitet med 

SEQ ID nr. 42, 59 eller 65. 

 30 
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5. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge krav 4, 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  a t  antistoffet eller det antigenbindende fragmentet 

omfatter en tungkjedevariabelregion (VH)-aminosyresekvens ifølge SEQ ID nr. 41 

eller 67 og en lettkjedevariabelregion (VL)-aminosyresekvens ifølge SEQ ID nr. 42, 

59 eller 65. 5 

 

6. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav,  

k a r a k t e r i s e r t  v e d  a t  antistoffet, eller det antigenbindende fragmentet 

derav, er et renset antistoff, et enkeltkjedeantistoff, Fab, Fab’, F(ab’)2, Fv eller 10 

scFv. 

 

7. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav, for anvendelse som et medikament, fortrinnsvis for anvendelse i 

profylaksen, behandlingen eller attenuasjon av hepatitt-B og/eller hepatitt-D. 15 

 

8. Nukleinsyremolekyl, som omfatter et polynukleotid som koder for 

antistoffet, eller det antigenbindende fragmentet derav, ifølge ethvert av de 

foregående krav. 

 20 

9. Nukleinsyremolekyl ifølge krav 8, der polynukleotidsekvensen omfatter eller 

består av en nukleinsyresekvens som deler minst 80 %, fortrinnsvis minst 85 %, mer 

foretrukket minst 90 %, enda mer foretrukket minst 95 % og spesielt foretrukket 

minst 98 % eller 99 % sekvensidentitet med enhver av SEQ ID nr. 43-51, 60-64 og 

68-78. 25 

 

10. Vektor, som omfatter nukleinsyremolekyl ifølge krav 8 eller 9. 

 

11. Celle, som uttrykker antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge 

ethvert av kravene 1 til 6, eller som omfatter vektoren ifølge krav 10. 30 
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12. Farmasøytisk sammensetning som omfatter antistoff, eller antigenbindende 

fragment derav, ifølge ethvert av kravene 1 til 6, nukleinsyre ifølge krav 8 eller 9, 

vektor ifølge krav 10 og/eller celle ifølge krav 11, og eventuelt en farmasøytisk 

akseptabel eksipiens, fortynningsmiddel eller bærer. 5 

 

13. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av kravene 1 

til 6, nukleinsyre ifølge krav 8 eller 9, vektor ifølge krav 10, celle ifølge krav 11 

eller farmasøytisk sammensetning ifølge krav 12 for anvendelse i (i) profylakse, 

behandling eller attenuasjon av hepatitt-B og/eller hepatitt-D, eller i (ii) in vitro-10 

diagnose av hepatitt-B og/eller hepatitt-D. 

 

14. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, nukleinsyre, vektor, celle 

eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13 i behandling eller 

attenuasjon av kronisk hepatitt-B. 15 

 

15. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, nukleinsyre, vektor, celle 

eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13 i forebygging av 

hepatitt-B-(re)infeksjon etter levertransplantasjon spesielt for hepatitt-B-indusert 

leversvikt. 20 

 

16. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, nukleinsyre, vektor, celle 

eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13 i forebygging av 

hepatitt-B i ikke-immuniserte individer eller i nyfødte. 

 25 

17. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, nukleinsyre, vektor, celle 

eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13 i profylakse av 

hepatitt-B i ikke-immuniserte individer eller i hemodialyserte pasienter. 
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18. Antistoff, eller antigenbindende fragment derav, nukleinsyre, vektor, celle 

eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 13 eller 14, der 

antistoffet, eller det antigenbindende fragmentet derav, nukleinsyren, vektoren, 

cellen eller den farmasøytiske sammensetningen blir administrert i kombinasjon 

med en polymeraseinhibitor, et interferon og/eller en sjekkpunkt-inhibitor, 5 

fortrinnsvis med en polymeraseinhibitor, slik som lamivudin. 

 

19. Kombinasjon av 

(i) antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av kravene 1 

til 6, nukleinsyre ifølge krav 8 eller 9, vektor ifølge krav 10, celle ifølge krav 11 10 

eller farmasøytisk sammensetning ifølge krav 12, og 

(ii) en polymeraseinhibitor, et interferon og/eller en sjekkpunktinhibitor 

fortrinnsvis for anvendelse i profylakse, behandling eller attenuasjon av hepatitt-B 

og/eller hepatitt-D, spesielt for anvendelse i behandling eller attenuasjon av kronisk 

hepatitt-B og/eller kronisk hepatitt-D. 15 

 

20. Sett, som omfatter  

(i) antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert av kravene 1 

til 6, nukleinsyre ifølge krav 8 eller 9, vektor ifølge krav 10, celle ifølge krav 11 

eller farmasøytisk sammensetning ifølge krav 12, og 20 

(ii) en polymeraseinhibitor, et interferon og/eller en sjekkpunktinhibitor. 

 

21. Anvendelse av antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert 

av kravene 1 til 6, nukleinsyre ifølge krav 8 eller 9, vektor ifølge krav 10, celle 

ifølge krav11 eller farmasøytisk sammensetning ifølge krav 12 for overvåking av 25 

kvaliteten på anti-hepatitt-B- eller anti-hepatitt-D-vaksiner ved å sjekke in vitro at 

antigenet i nevnte vaksine inneholder den spesifikke epitopen i den korrekte 

konformasjonen. 
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22. Anvendelse av antistoff, eller antigenbindende fragment derav, ifølge ethvert 

av kravene 1 til 6, nukleinsyre ifølge krav 8-9, vektor ifølge krav 10, celle ifølge 

krav 11 eller farmasøytisk sammensetning ifølge krav 12 i bestemmelse av hvorvidt 

en isolert blodprøve er infisert med hepatitt-B-virus og/eller hepatitt-delta-virus. 
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