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Patentkrav 

1. Antistoff omfattende en variabel region av den lette kjede, omfattende tre 

komplementaritetsbestemmende regioner ifølge SEQ ID NO: 6, 7 og 8, og en 

variabel region av den tunge kjede, omfattende tre 

komplementaritetsbestemmende regioner ifølge SEQ ID NO: 9, 10 og 11 for 5 

anvendelse i en fremgangsmåte: 

(A) for behandling av perifer nevropati hos en pasient med perifer nevropati 

assosiert med AL-amyloidose; eller 

(B) for uavhengig behandling av perifer nevropati hos en pasient med AL-

amyloidose, hvor: 10 

(a) pasienten fremviser perifer nevropati; 

(b) pasienten har ikke vist noen tegn på hjerterespons på en virksom dose 

av antistoffet ved tidligere administrering; 

(c) pasienten har ikke vist noen tegn på nyrerespons på en virksom dose av 

antistoffet ved tidligere administrering; 15 

(d) pasienten har tidligere mottatt behandling med et annet middel som ikke 

innvirket på pasientens perifere nevropati; og/eller 

(e) pasienten mottar behandling med et annet middel som ikke innvirker på 

pasientens perifere nevropati; 

og videre hvor SEQ ID NO: 6, 7, 8, 9, 10 og 11 har de følgende sekvenser 20 

(under anvendelse av aminosyrekoder med enkeltstående bokstaver): 

henholdsvis RSSQSLVHSTGNTYLH, KVSNRFS, SQSTHVPFT, 

GFTFNTYAMY, RIRSKSNNYAIYYADSVKD og PYSDSFAY. 

 

2. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1(A), hvor: 25 

(i) progresjon av den perifere nevropati reverseres; eller 

(ii) varigheten av behandlingen er virksom til å oppnå eller opprettholde 

mindre enn en 2-poengsøkning i NIS-LL fra utgangsverdien. 

 

3. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1(A), hvor antistoffet er humanisert. 30 
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4. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1, hvor den variable region av den lette 

kjede omfatter aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO: 4 og den variable region 

av den tunge kjede omfatter aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO: 5; og videre 

hvor SEQ ID NO: 4 og 5 har de følgende sekvenser (under anvendelse av 

aminosyrekoder med enkeltstående bokstaver): 5 

henholdsvis 

DVVMTQSPLSLPVTPGEPASISCRSSQSLVHSTGNTYLHWYLQKPGQSP

QLLIYKVSNRFSGVPDRFSGSGSGTDFTLKISRVEAEDVGVYYCSQSTHV

PFTFGGGTKVEIK og 

EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFNTYAMYWIRQAPGKGLEWV10 

ARIRSKSNNYAIYYADSVKDRFTISRDDSKNSLYLQMNSLKTEDTAVYYCA

RPYSDSFAYWGQGTLVTVSS. 

 

5. Antistoff for anvendelse ifølge krav 4, hvor pasienten tidligere har mottatt 

behandling med melfalan, prednison, deksametason, bortezomib, syklofosfamid, 15 

lenalidomid, doxorubicin, autologt transplantat eller en kombinasjon derav. 

  

6. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1(B), hvor: 

(i) det annet middel er melfalan, prednison, deksametason, bortezomib, 

syklofosfamid, lenalidomid eller en kombinasjon derav; eller 20 

(ii) pasienten fremviste et symptom som ikke er perifer nevropati; og/eller 

(iii) pasienten fremviste perifer nevropati; og/eller 

(iv) pasienten har ikke vist noen tegn på hjerte- eller nyrerespons ved en 

tidligere administrering av antistoffet. 

 25 

7. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1, formulert som en farmasøytisk formulering 

som omfatter: 

a) antistoffet i en konsentrasjon i området fra cirka 1mg/mL til cirka 100 

mg/mL; 

b) histidinbuffer i en konsentrasjon i området fra cirka 20 mM til cirka 30 30 

mM; 
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c) trehalose i en konsentrasjon i området fra cirka 210 mM til cirka 250 mM; 

og 

d) polysorbat 20 i en konsentrasjon i området fra cirka 0,005 vekt-% til cirka 

0,05 vekt-%; og 

hvor den farmasøytiske formulering er karakterisert ved en pH i området 5 

fra cirka 6 til cirka 7. 

 

8. Antistoff for anvendelse ifølge krav 7, omfattende en dosering fra cirka 0,5 

mg/kg til cirka 30 mg/kg og hvor antistoffet administreres intravenøst eller 

subkutant i en hyppighet på fra cirka ukentlig til cirka kvartalsvis. 10 

  

9. Antistoff for anvendelse ifølge krav 8, hvor: 

a) antistoffet er til stede i en konsentrasjon på cirka 50 mg/mL; 

b) histidinbufferen er til stede i en konsentrasjon på cirka 25 mM; 

c) trehalosen er til stede i en konsentrasjon på cirka 230 mM; 15 

d) polysorbat 20-et er til stede i en konsentrasjon på cirka 0,2 g/L; og 

hvor pH-en er cirka 6,5. 

 

10. Antistoff for anvendelse ifølge krav 8, hvor doseringen er cirka 24 mg/kg og 

antistoffet administreres intravenøst hver 28. dag. 20 

  

11. Antistoff for anvendelse ifølge krav 10, hvor: 

(i) varigheten av behandlingen er minst 9 måneder; eller 

(ii) varigheten av behandlingen er minst 12 måneder; eller 

(iii) varigheten av behandlingen er virksom til å oppnå eller opprettholde 25 

mindre enn en 2-poengsøkning i NIS-LL fra utgangsverdien; eller 

(iv) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 10% 

i NIS-LL fra utgangsverdien; eller 

(v) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 23% i 

NIS-LL fra utgangsverdien; eller 30 

(vi) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 35% 

i NIS-LL fra utgangsverdien; eller 
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(vii) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 50% 

i NIS-LL fra utgangsverdien; eller 

(viii) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 75% 

i NIS-LL fra utgangsverdien; eller 

(ix) varigheten er virksom til å oppnå eller opprettholde et fall på minst 75% 5 

i NIS-LL fra utgangsverdien, og varigheten er virksom til å oppnå eller 

opprettholde et fall i NT-proBNP på minst 30% og 300 pg/mL. 

 

12. Antistoff for anvendelse ifølge krav 5, 6(i) eller 10, hvor pasienten tidligere har 

mottatt behandling med CRD, PomDex, CyBorD, BMDex, MDex, LDex, CLD eller 10 

bortezomib. 

  

13. Antistoff for anvendelse ifølge krav 1, hvor antistoffet er Fab, Fab', F(ab')2, 

F(ab)c eller Fv. 

 15 
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