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Patentkrav 

1.  Et monoklonalt anti-IL-13-antistoff for anvendelse ved behandling av atopisk 

dermatitt i en pasient, hvor minst én ladningsdose skal bli administrert og minst 

én påfølgende vedlikeholdsdose skal bli administrert subkutant i en flat dose, hvor 

anti-IL-13 antistoffet er lebrikizumab, og hvor (a) ladningsdosen er 250 mg og 5 

vedlikeholdsdosen er 125 mg, eller (b) ladningsdosen er 500 mg og 

vedlikeholdsdosen er 250 mg. 

 

2.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 1, 

hvor ladningsdosen er 250 mg og vedlikeholdsdosen er 125 mg. 10 

 

3.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 1, 

hvor ladningsdosen er 500 mg og vedlikeholdsdosen er 250 mg. 

 

4.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 15 

som helst av krav 1 til 3, hvor vedlikeholdsdosen skal bli administrert fire uker 

etter ladningsdosen og hvor vedlikeholdsdosen skal bli administrert én gang hver 

fjerde uke deretter for varigheten av behandling. 

 

5.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 20 

som helst av krav 1 til 4, hvor varigheten av behandling er 24 uker eller mer. 

 

6.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 

som helst av krav 1 til 5, hvor lebrikizumab reduserer sykdomsgraden i pasienten 

og hvor sykdomsgraden skal bli vurdert med Atopic Dermatitis Disease Severity 25 

Outcome Measure. 

 

7.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 6, 

hvor den atopiske dermatitt Disease Severity Outcome Measure er Eczema Area 

and Severity Index (EASI), og hvor lebrikizumab reduserer EASI-en med 50 % 30 

eller 75 % eller 90 % sammenlignet med EASI-en som skal bli bestemt før 

administrering av en første dose av lebrikizumab; eventuelt, hvor EASI-en skal bli 

bestemt 12 uker etter administrering av den første dosen eller 20 uker etter 

administrering av den første dosen eller 24 uker etter administrering av den første 

dosen av lebrikizumab. 35 
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8.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 6, 

hvor den atopiske dermatitt Disease Severity Outcome Measure er Severity 

Scoring of Atopic Dermatitis (SCORAD), og hvor lebrikizumab reduserer SCORAD-

en med 5 0% eller 75 % sammenlignet med SCORAD-en som skal bli bestemt før 5 

administrering av en første dose av lebrikizumab; optionally, hvor SCORAD-en 

skal bli bestemt 12 uker etter administrering av den første dosen av lebrikizumab. 

 

9.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 6, 

hvor den atopiske dermatitt Disease Severity Outcome Measure er Investigator 10 

Global Assessment (IGA), og hvor lebrikizumab reduserer IGA-en til null eller én; 

eventuelt hvor IGA-en skal bli bestemt 12 uker etter administrering av en første 

dose av lebrikizumab. 

 

10.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 6, 15 

hvor den atopiske dermatitt Disease Severity Outcome Measure er en Patient 

Reported Outcome (PRO), hvor PRO-et er (1) pruritus visuell analogskala (VAS) 

hvor lebrikizumab reduserer pruritus VAS-en med 40 % til 55 %, (2) søvntap VAS 

hvor lebrikizumab reduserer søvntap VAS-en med 53 % til 61 %, eller (3) Atopic 

Dermatitis Impact Questionnaire (ADIQ)-skår, hvor lebrikizumab reduserer ADIQ-20 

skåren med 54 % til 65 %; eventuelt hvor PRO-et skal bli bestemt 12 uker etter 

administrering av en første dose av lebrikizumab. 

 

11.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 

som helst av krav 1 til 10, hvor lebrikizumab skal bli administrert til pasienten ved 25 

å anvende en subkutan administreringsanordning, hvor den subkutane 

administreringsanordningen er valgt fra en forhåndsfylt sprøyte, engangspenn 

injeksjonsanordning, mikronålanordning, mikroinfusjonsanordning, nålefri 

injeksjonsanordning, eller autoinjektoranordning. 

 30 

12. Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 

som helst av krav 1 til 11, hvor én eller flere topiske kortikosteroider skal bli 

administrert til pasienten. 
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13.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til krav 12, 

hvor de ene eller flere topiske kortikosteroidene er valgt fra triamcinolonacetonid, 

hydrokortison, eller en kombinasjon av triamcinolonacetonid og hydrokortison. 

 

14.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 5 

som helst av krav 1 til 13, hvor pasienten er i alder 12 år og eldre, og/eller hvor 

pasienten er utilstrekkelig kontrollert på topiske kortikosteroider. 

 

15.  Det monoklonale anti-IL-13-antistoffet for anvendelse i henhold til et hvilket 

som helst av krav 1 til 14, hvor den atopiske dermatitten er moderat til alvorlig 10 

som bestemt ved Rajka/Langeland kriterieskår og hvor Rajka/Langeland kriterie-

skåren er bestemt til å være mellom 4,5 og 9. 
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