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Patentkrav

1. Sammensetning omfattende en myostatinhemmer som er et antistoff eller et
antigen-bindende fragment derav, for anvendelse som et legemiddel ved
behandling av en metabolsk sykdom i et menneskelig individ, omfattende trinnene

o

a.

velge ut et menneskelig individ som lider av en metabolsk sykdom; og

administrere sammensetningen som omfatter en virksom mengde av antistoffet

eller det antigen-bindende fragment derav, til det menneskelige individet;

hvor den metabolske sykdommen er fedme, metabolsk syndrom, ikke-alkoholsk
steatohepatitt (NASH), ikke-alkoholsk fettleversykdom (NAFLD) og/eller diabetes;

hvor det menneskelige individet er pa en kaloribegrensningsdiett.

2. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 1, hvor antistoffet eller det

antigen-bindende fragment derav bindes spesifikt til pro/latent myostatin.

3. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 2, hvor antistoffet eller det
antigen-bindende fragment derav spesifikt binder pro/latent myostatin og blokkerer

aktiveringen av modent myostatin.

4, Sammensetning for anvendelse ifglge krav 2 eller 3, hvor antistoffet eller det
antigen-bindende fragment derav spesifikt binder pro/latent myostatin og blokkerer

frigivningen av modent myostatin.

5. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 1, hvor antistoffet eller det

antigen-bindende fragment binder modent myostatin.

6. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5,

hvor den metabolske sykdommen er fedme.

7. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 6, hvor fedmen er

kostholdsindusert fedme.
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8. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 6 eller 7, hvor fedmen er
sarkopenisk fedme.
9. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5,

hvor den metabolske sykdommen er diabetes.

10. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 9, hvor diabetesen er type II-

diabetes.

11. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 9, hvor diabetesen er type I-

diabetes.

12. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5,

hvor den metabolske sykdommen er NASH.

13. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-12,

hvor administrasjon av sammensetningen forarsaker minst én av de fglgende:

a) gker massen og/eller funksjonen av et muskelvev i det menneskelige
individet;
b) gker massen og/eller funksjonen av et raskt rykkende muskelvev i det

menneskelige individet;

C) gker massen og/eller funksjonen av et langsomt rykkende muskelvev i det

menneskelige individet;

d) gker den metabolske hastigheten av det menneskelige individet;
e) gker insulinfglsomheten av det menneskelige individet;

f) gker nivaet av brunt fettvev i det menneskelige individet;

g) gker nivaet av beige fettvev i det menneskelige individet;

h) senker nivaet av hvitt fettvev i det menneskelige individet;

i) senker nivaet av visceralt fettvev i det menneskelige individet;
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i) senker forholdet mellom fettvev og muskelvev i det menneskelige individet;
k) gker glukoseopptaket av et malvev i det menneskelige individet, hvor

malvevet er valgt fra gruppen bestdende av brunt fettvev, beige fettvev og

muskelvev;

) senker glukoseopptaket av et malvev i det menneskelige individet, hvor

malvevet er valgt fra gruppen bestdende av hvitt fettvev og levervev;

m) senker muskelkatabolismen av protein og/eller muskelfrigivhingen av

aminosyrer i det menneskelige individet;

n) gker den insulinavhengige blodsukkerstyring i det menneskelige individet;
0) senker den intramuskulaere fettinfiltrasjon i det menneskelige individet;
p) forbedrer resultatet i en standardisert livskvalitetstest;

q) forebygger muskeltap eller atrofi i det menneskelige individet;

r) gker bentettheten eller -volumet;

S) forebygger eller reduserer bentap eller brudd;

t) reduserer vaeskeoverbelastning eller gdem forbundet med kronisk

hjertesvikt (CHF); og/eller
u) forsterker individets respons pa terapi.

14. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-13,
hvor antistoffet eller det antigen-bindende parti derav ikke bindes til GDF11 eller
Activin, valdfritt hvor antistoffet eller det antigen-bindende parti derav ikke bindes

til modent myostatin, GDF11 eller Activin.

15. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-14,
hvor antistoffet eller det antigen-bindende fragment derav omfatter en

komplementaritetsbestemmmende region (CDR) H1 som vist i SEQ ID NO: 1 eller 2,
en CDR H2 ifglge SEQ ID NO: 4 eller 5, en CDRH3 ifglge SEQ ID NO: 10, en CDRL1
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ifalge SEQ ID NO: 12 eller 13, en CDRL2 ifglge SEQ ID NO: 18 eller 19, og en
CDRL3 ifglge SEQ ID NO: 22.

16. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 15, hvor antistoffet eller det

antigen-bindende fragment derav omfatter

a) en tungkjedet variabel region omfattende en aminosyresekvens ifglge SEQ
ID NO:25 og en lettkjedet variabel region omfattende en aminosyresekvens ifglge
SEQ ID NO:31; eller

b) en tung kjede omfattende en aminosyresekvens ifglge SEQ ID NO:50 og en
lett kjede omfattende en aminosyresekvens ifglge SEQ ID NO:51.

17. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-16,
hvor antistoffet eller det antigen-bindende fragment derav konkurrerer om binding
til pro/latent myostatin med antistoffet eller det antigen-bindende fragment ifglge
krav 16.

18. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende
krav, hvor affiniteten av antistoffet eller det antigen-bindende fragment derav med
FcRn er gkt for & forsterke dets farmakokinetiske egenskaper; valgfritt hvor

antistoffet eller det antigen-bindende fragment derav er konstruert for @ binde FcRn

med stgrre affinitet ved pH 7,4.

19. Sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende

krav, hvor sammensetningen administreres subkutant.
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