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Patentkrav 

1. Farmasøytisk blanding som omfatter: 

(a) en rAAV2-variant som omfatter en aminosyresekvens LGETTRP ført inn 

mellom posisjonene 587 og 588 i et kapsidprotein VP1, og en 

nukleinsyresekvens som koder for et polypeptid med minst 95 % homologi med 5 

aflibercept, og 

(b) et farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff; 

for anvendelse i en framgangsmåte for behandling av en øyetilstand eller -

sykdom, hvilken framgangsmåte omfatter administrering av en enhetsdose av 

den farmasøytiske blandingen ved intravitreal injeksjon til et øye hos et primat-10 

subjekt med behov for samme. 

 

2. Blanding for anvendelse ifølge krav 1, hvori øyetilstanden eller -sykdommen er 

neovaskulær (våt) aldersrelatert flekkdegenerering (AMD), flekkødem etter retinal 

veneblokkering, diabetisk flekkødem (DME), eller diabetisk retinopati forbundet med 15 

DME. 

 

3. Blanding for anvendelse ifølge krav 1, hvori øyetilstanden eller -sykdommen er 

koroidal neovaskularisasjon eller våt AMD. 

 20 

4. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori polypeptidet kodet av 

nukleinsyren omfatter en sekvens som oppviser 100 % homologi med aflibercept. 

 

5. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori enhetsdose er: (a) mellom 

1E12 til 1E13 vektorgenomer; (b) mellom 2E12 til 6E12 vektorgenomer; (c) mellom 25 

1E9 til 3E13 vektorgenomer; (d) mellom 1E10 til 3E12 vektorgenomer; eller (e) 

mellom 1E8 til 3E14 vektorgenomer. 
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6. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori enhetsdosen er: (a) i et 

volum som er ikke mer enn 100 µL; eller (b) i et volum som ikke er mer enn 50 µL. 

 

7. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori subjektet er et menneske. 

 5 

8. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori subjektet er mottakelig for 

aflibercept. 

 

9. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori subjektet har blitt 

forbehandlet med aflibercept. 10 

 

10. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori administreringen ved 

intravitreal injeksjon finner sted maksimalt én gang i løpet av minst 2 år. 

 

11. Blanding for anvendelse ifølge krav 10, hvori administreringen ved intravitreal 15 

injeksjon finner sted maksimalt én gang i løpet av 5 år. 

 

12. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene 1-9, hvori administreringen ved 

intravitreal injeksjon er en engangs administrering. 

 20 

13. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, hvori den farmasøytiske 

blandingen er en suspensjon. 

 

14. Blanding for anvendelse ifølge krav 13, omfatter videre omrøring av suspensjonen 

for å sikre jevn fordeling av suspensjonen før administreringstrinnet. 25 
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15. Blanding for anvendelse ifølge ett av kravene foran, omfatter videre oppvarming av 

den farmasøytiske blandingen til romtemperatur før administreringstrinnet. 
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