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Patentkrav

1. Rekombinant adeno-assosiert virus (rAAV) for anvendelse i en framgangsmate for
behandling av fuktig aldersrelatert flekk-degenerering (fuktig AMD) i et menneske-
subjekt med fuktig AMD, hvilken framgangsmate omfatter:

1) administrering av minst én dose av en vaskular endotel vekstfaktor-(VEGF)-
inhibitor valgt fra et anti-VEGF-antistoff og en loselig VEGF-reseptor, eller et
fusjonsprotein eller fragment av samme, ved intravitreal injeksjon mellom 1 til 30

dager for administrering nevnte rAAV til menneskesubjektet;

i1) injisering 1 @yet hos menneske-subjektet av en enhetsdose som omfatter minst
1 x 10% og maksimalt 1 x 10'° vektorgenomer av rAAV og en farmaseytisk
akseptabel barer, hvori nevnte rAAV omfatter en nukleinsyresekvens som koder
for et anti-VEGF-protein, og hvori anti-VEGF-proteinet omfatter humant sFLT1

eller et funksjonelt fragment av samme; og valgfritt

1i1) administrering av én eller to doser av VEGF-inhibitoren fra 1) ved intraokulaer

injeksjon i et intervall pd 30 dager etter administrering av nevnte rAAV.

2. rAAV for anvendelse i en framgangsméte for behandling av fuktig AMD ifelge krav

1, hvori injiseringen utfores kun én gang 1 minst 18 maneder.

3. rAAV for anvendelse 1 en framgangsmate for behandling av fuktig AMD ifelge krav 1

eller 2, hvori enhetsdosen omfatter minst 1 x 10® og maksimalt 1 x 10'® vektorgenomer.

4. rAAV for anvendelse 1 en framgangsmate for behandling av fuktig AMD ifelge krav 1

eller 2, hvori enhetsdosen omfatter minst 1 x 10° og maksimalt 3 x 10'® vektorgenomer.

5. rAAV for anvendelse i en framgangsmaéte for behandling av fuktig AMD ifelge ett av
kravene 1 til 4, hvori anvendelsen i tillegg omfatter maling av synsskarphet med ETDRS-
bokstaver (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) etter administrering av den
farmaseytiske blandingen, hvori det observeres en reduksjon i neovaskularisasjon ved
fluorescein-angiografi (FA) etter administrering av den farmaseytiske blandingen, eller
hvori den best korrigerte synsskarphet (BCVA) i menneskesubjektet avtar med fzerre enn
15 bokstaver malt av ETDRS-bokstaver etter administrering av den farmaseytiske
blandingen, eller hvori nBCVA 1 menneskesubjektet forbedres med minst 1 linje malt

med ETDRS-bokstaver etter administrering av enhetsdosen.
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6. rAAV for anvendelse i framgangsmate for behandling av fuktig AMD ifolge ett av

kravene 1 til 5, hvori injiseringen omfatter subretinal injeksjon.

7. rAAV for anvendelse 1 framgangsmate for behandling av fuktig AMD ifelge krav 6,

som videre omfatter fjerning av den glassaktige gelen for injisering av enhetsdosen.

8. rAAV for anvendelse i1 framgangsmate for behandling av fuktig AMD ifolge ett av
kravene 1 til 7, hvori VEGF-inhibitoren fra i) er valgt fra gruppen bestdende av

bevacizumab, ranibizumab, og aflibercept.
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