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PATENTKRAV 

1. Interferon lambda for anvendelse ved behandling av hepatittdeltavirusinfeksjon (HDV-

infeksjon) hos en human pasient, hvori interferon lambda administreres til pasienten i minst fire 

uker. 

 5 

2. Interferon lambda for anvendelse ifølge krav 1, hvori pasienten har kompensert 

leversykdom med eller uten skrumplever, fortrinnsvis hvori pasienten har kompensert 

leversykdom med skrumplever. 

 

3. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvori 10 

interferon lambda er pegylert, fortrinnsvis hvori interferon lambda er pegylert interferon lambda-

1a. 

 

4. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori: 

interferon lambda administreres i en dose på 120 mikrogram per uke; eller 15 

interferon lambda administreres i en dose på 180 mikrogram per uke. 

 

5. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 

interferon lambda administreres subkutant. 

 20 

6. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori: 

interferon lambda administreres i minst 6 måneder; eller 

interferon lambda administreres i minst 48 uker. 

 

7. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori 25 

behandlingsforløpet resulterer i en HDV-virusbelastning som er under 100 kopier/ml serum eller 

under 100 IE/ml serum. 

 

8. Interferon lambda for anvendelse ifølge krav 7, hvori HDV-virusbelastningen forblir 

under 100 kopier/ml serum eller under 100 IE/ml serum i minst 12 uker etter avsluttet 30 

behandling, fortrinnsvis hvori HDV-virusbelastningen forblir under 100 kopier/ml serum eller 

under 100 IE/ml serum i minst 24 uker etter avsluttet behandling. 
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9. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori 

behandlingsforløpet resulterer i en HDV-virusbelastning som er under deteksjonsnivået. 

 

10. Interferon lambda for anvendelse ifølge krav 9, hvori HDV-virusbelastningen forblir 

under deteksjonsnivået i minst 12 uker etter avsluttet behandling, fortrinnsvis hvori HDV-5 

virusbelastningen forblir under deteksjonsnivået i minst 24 uker etter avsluttet behandling. 

 

11. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori 

pasienten før behandlingsstarten har et serumalaninaminotransferasenivå (ALT-nivå) som er 

over den øvre normalgrensen (ULN), og behandlingsforløpet resulterer i en forbedring i serum-10 

ALT-nivået hos pasienten til et nivå som er innenfor ULN. 

 

12. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori 

behandlingsforløpet resulterer i en reduksjon i HBV-virusbelastning hos pasienten sammenlignet 

med pasientens grunnlinje-HBV-virusbelastning ved initieringen av behandlingen. 15 

 

13. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 

behandlingsforløpet resulterer i forbedret leverfunksjon hos pasienten, fortrinnsvis hvori: 

den forbedrede leverfunksjonen er en forbedring i én eller flere serummarkører valgt fra 

gruppen som består av serumalbumin, bilirubin, alaninaminotransferase (ALAT), 20 

aspartataminotransferase (AST), protrombin, alfa2-makroglobulin, apolipoproteinA1, 

haptoglobin, gamma-glutamyltranspeptidase (GGT); eller 

den forbedrede leverfunksjonen er en forbedring i leverfibrose. 

 

14. Interferon lambda for anvendelse ifølge kravene 1 til 13, hvori pasienten også 25 

administreres et annet antiviralt eller anti-HDV middel. 

 

15. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori 

interferon lambda er den eneste eller primære antivirusbehandlingen eller den eneste eller 

primære anti-HDV-behandlingen. 30 

 

16. Interferon lambda for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori 

interferon lambda er den eneste anti-HDV-behandlingen som administreres. 
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