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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter  

(i) et kimært polypeptid, som omfatter en faktor VIII (FVIII)-del og en andre del, og  

(ii) minst ett farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff,  5 

der  

(1) fra 25 % til 40 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, og  

(2) fra 60 % til 75 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er behandlet FVIII,  

der det enkeltkjedede FVIII omfatter en FVIII-tungkjede og en FVIII-lettkjede på en enkelt 

polypeptidkjede, og den behandlede FVIII omfatter en FVIII-tungkjede og en FVIII-10 

lettkjede på to polypeptidkjeder.  

 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, der er  

(a) fra 25 % til 35 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, 

eller  15 

(b) fra 30 % til 40 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII.  

 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, der  

(a) ca. 25 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, og ca. 75 % 

av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er behandlet FVIII,  20 

(b) ca. 30 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, og ca. 70 % 

av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er behandlet FVIII,  

(c) ca. 35 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, og ca. 65 % 

av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er behandlet FVIII, eller  

(d) 40 % av FVIII-delen av det kimære polypeptidet er enkeltkjedet FVIII, og 60 % av 25 

FVIII-delen av det kimære polypeptidet er behandlet FVIII. 

 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1–3, der det kimære 

polypeptidet som omfatter enkeltkjedet FVIII, har FVIII-aktivitet som kan sammenliknes 

med et kimært polypeptid som omfatter behandlet FVIII. 30 

 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 4, der det kimære 

polypeptidet er et langtidsvirkende FVIII-polypeptid. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 5, der den andre delen 35 

omfatter en Fc-region. 
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7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6, der det kimære polypeptidet er et 

FVIIIFc-monomerdimerhybrid. 

 

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 7, der FVIII-delen omfatter 

B-domene-slettet FVIII eller fullengde, moden FVIII, eller der resten 1645 tilsvarer full 5 

lengde, moden FVIII, rest 1648 tilsvarer full lengde, moden FVIII, eller begge restene i 

enkeltkjeden FVIII er substituert eller mutert sammenlignet med villtype FVIII. 

 

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, der FVIII-delen omfatter B-

domeneslettet FVIII. 10 

 

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 9, der FVIII-delen omfatter 

en aminosyresekvens som er minst 95 % identisk med aminosyrene 20 til 1457 i SEKV ID 

NR: 2.  

 15 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 10, der FVIII-delen omfatter en 

aminosyresekvens som er identisk med aminosyrene 20 til 1457 i SEKV ID NR: 2.  

 

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 11, der den andre delen 

omfatter en aminosyresekvens som er minst 95 % identisk med aminosyrene 21 til 247 i 20 

SEKV ID NR: 4.  

 

13. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 12, der den andre delen 

omfatter en aminosyresekvens som er identisk med aminosyrene 21 til 247 i SEKV ID 

NR: 4.  25 

 

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 13, som er egnet for 

subkutan, intradermal, intravaskulær, intravenøs, intramuskulær, spinal, intrakranial, 

intratekal, intraokulær, periokulær, intraorbital, intrasynovial eller intraperitoneal 

injeksjon til et menneske.  30 

 

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 14, til bruk for å forebygge, 

redusere eller behandle en blødningsepisode hos et individ, profylaktisk behandling av en 

blødningsepisode hos et individ, behandling «etter forespørsel» av en blødningsepisode 

hos et individ, eller for å opprettholde homeostase hos et individ som har behov for kirurgi. 35 

 

16. Farmasøytisk sammensetning til bruk ifølge krav 15, der blødningsepisoden er 

forbundet med en sykdom eller tilstand som omfatter hemartrose, muskelblødning, oral 

NO/EP3513804



3 

blødning, blødning, blødning i muskler, oral blødning, traumer, traumekapitt 

(hodetraumer), gastrointestinal blødning, intrakraniell blødning, intraabdominal blødning, 

intratorakisk blødning, beinbrudd, blødning i sentralnervesystemet, blødning i 

retrofaryngealområdet, blødning i retroperitonealrommet, eller blødning i iliopsoashylsen. 

 5 

17. Farmasøytisk sammensetning til bruk ifølge krav 16, der sykdommen eller 

tilstanden er hemofili A.  

 

18. Farmasøytisk sammensetning til bruk ifølge krav 16, der kirurgien er småkirurgi, 

større kirurgi, tannuttrekking, tonsillektomi, inguinal herniotomi, synovektomi, utskiftning 10 

av hele kneet, kraniotomi, osteosyntese, traumekirurgi, intrakraniell kirurgi, intra-

abdominal kirurgi, intratorakal kirurgi, nødkirurgi eller leddutskiftningskirurgi. 

 

19. Farmasøytisk sammensetning ifølge et av kravene 1 til 14, eller farmasøytisk 

sammensetning til bruk ifølge et av kravene 15–18, som lyofiliseres. 15 
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