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Patentkrav 

 

1. Effektiv mengde av benralizumab til bruk i en framgangsmåte for å behandle 

astma, der behandlingen bestemmes av en forbedring i en astmaspørreskjemascore; der 

astmaspørreskjemaet er astmakontrollspørreskjemaet (ACQ), 5 

astmakontrollspørreskjemaet-6 (ACQ-6), eller spørreskjemaet om livskvalitet ved astma 

(AQLQ); der benralizumab administreres til pasienten i en dose på 30 mg én gang hver 

fjerde uke. 

  

2. Benralizumab til bruk ifølge krav 1, der spørreskjemaet vurderer minst ett symptom 10 

valgt fra gruppen som består av oppvåkning på nattestid, symptomer på oppvåkning, 

aktivitetsbegrensning, kortpustethet, hvesing, bruk av redningsmedisin, frekvens og 

alvorlighetsgrad av symptomer på dagtid, frekvens og alvorlighetsgrad av symptomer på 

nattestid, aktivitetsunngåelse og -begrensning, astmarelatert angst og tretthet, eventuelt 

der spørreskjemaet vurderer oppvåkning på nattestid, symptomer på oppvåkning, 15 

aktivitetsbegrensning, kortpustethet, hvesing, og bruk av redningsmedisin, eller der 

spørreskjemaet vurderer frekvensen av symptomer på dagtid, alvorlighetsgrad av 

symptomer på dagtid og alvorlighetsgrad på nattestid. 

  

3. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–2, der 20 

administreringen forbedrer et astmasymptom hos pasienten, eventuelt der 

astmasymptomet er valgt fra gruppen som består av oppvåkning på nattestid, symptomer 

på oppvåkning, aktivitetsbegrensning, kortpustethet, hvesing, bruk av redningsmedisin, 

frekvens og alvorlighetsgrad av symptomer på dagtid, frekvens og alvorlighetsgrad av 

symptomer på nattestid, aktivitetsunngåelse og -begrensning, astmarelatert angst og 25 

tretthet. 

  

4. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–3, der pasientens 

ACQ-score eller ACQ-6-score avtar, eventuelt der pasientens ACQ-6 avtar innen 7 uker 

etter den første administreringen. 30 

  

5. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–4, der astmaen er 

eosinofil astma eller der pasienten har et eosinofiltall i blodet på minst 300 celler/µl. 

  

6. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–5, der pasienten har 35 

et forsert ekspiratorisk volum i ett sekund (FEV1) på minst 75 % av forutsagt verdi før 

administreringen. 
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7. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–6, der pasienten har 

en astmakontrollspørreskjemascore på minst 1,5 før administreringen. 

  

8. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–7, der minst to doser 

med benralizumab-et blir administrert til pasienten. 5 

  

9. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 3 eller 6–8, der 

pasientens ACQ-6-score avtar etter administrering av benralizumab-et. 

  

10. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 3 eller 6–9, der ACQ-10 

scoren avtar med minst 0,5, eventuelt med minst 1, eventuelt med minst 2. 

  

11. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–10, der pasienten 

bruker inhalerte kortikosteroider i høy dose (ICS). 

  15 

12. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, der pasienten 

bruker langtidsvirkende β2-agonister (LABA). 

  

13. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1–10, der pasienten 

har en historie med eksaserbasjoner, eventuelt der historien med eksaserbasjoner 20 

omfatter minst to eksaserbasjoner i året forut for administreringen av benralizumab-et, 

eventuelt der historien med eksaserbasjoner omfatter ikke mer enn seks eksaserbasjoner 

i året før administreringen av benralizumab-et. 

  

14. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, der 25 

benralizumab-et administreres parenteralt, eventuelt der benralizumab-et administreres 

subkutant. 

  

15. Benralizumab til bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, der 

benralizumab-et administreres i tillegg til kortikosteroidbehandling. 30 
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