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Patentkrav

1. ActRIIB-signaleringsinhibitor for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av
anemi hos et individ som har myeloproliferativ neoplasmeassosiert myelofibrose, hvori
individet tidligere er blitt behandlet med ruksolitinib, hvori fremgangsmaten omfatter
administrering til individet av en farmasgytisk effektiv. mengde av ActRIIB-
signaleringsinhibitoren, hvori ActRIIB-signaleringsinhibitoren er et fusjonsprotein
omfattende: (a) et fragment av det ekstracellulaere domenet til ActRIIB, hvori fragmentet
omfatter aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO: 9; (b) et bindeledd; og (c) en Fc av et
IgG.

2. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge krav 1, hvori behandlingen
reduserer eller lindrer ett eller flere symptomer pd den myeloproliferative

neoplasmeassosierte myelofibrosen hos individet.

3. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge krav 2, hvori symptomet er ett
eller flere av tretthet, nattesvette, klge, ubehag i magen, smerte under ribbeina pa venstre

side, tidlig metthetsfaglelse eller beinsmerte.

4. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 3, hvori individet har veert pa en stabil dose av ruksolitinib i minst 112 dager umiddelbart

fgr administreringen til individet av ActRIIB-signaleringsinhibitoren.

5. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 4, hvori den myeloproliferative neoplasmeassosierte myelofibrosen er

(i) primaer myelofibrose;

(ii) post-polycytemi vera myelofibrose; eller

(iii) post-essensiell trombocytemi myelofibrose.

6. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 5, hvori individet er:
(i) transfusjonsuavhengig av rgde blodceller; eller

(ii) transfusjonsavhengig av rgde blodceller.

7. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge krav 6, hvori:
(i) individet er transfusjonsuavhengig av rgde blodceller dersom individet har
mottatt 0 rgde blodcelleenheter i Igpet av en tidsperiode pa 84 dager for

administrering av ActRIIB-signaleringsinhibitoren til individet; eller
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(ii) individet er transfusjonsavhengig av rgde blodceller dersom individet har
mottatt en gjennomsnittlig transfusjonsfrekvens for rgde blodceller pa 2 til 4 rode
blodcelleenheter per 28 dager i Igpet av en tidsperiode pa8 minst 84 dager for

administrering av ActRIIB-signaleringsinhibitoren til individet.

8. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 7, hvori den farmasgytisk effektive mengden er 0,33 mg/kg, 0,45 mg/kg, 0,6 mg/kg,
0,8 mg/kg, 1 mg/kg, 1,33 mg/kg 1,75 mg/kg eller 2,0 mg/kg, eventuelt hvori den
farmasgytisk effektive mengden er 1,0 mg/kg.

9. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 8, hvori ActRIIB-signaleringsinhibitoren administreres til individet:

(i) én gang hver 21. dag, én gang hver 28. dag eller én gang hver 48. dag;

(ii) intravengst eller subkutant; eller

(iii) subkutant én gang hver 21. dag.

10. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 9, hvori IgG er et IgG1.

11. ActRIIB-signhaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 9, hvori ActRIIB-signaleringsinhibitoren er
(i) et polypeptid omfattende aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO:11;
(ii) et polypeptid omfattende en aminosyresekvens som bestar av SEQ ID NO:11;
eller

(iii) et polypeptid som bestdr av aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO:11.

12. ActRIIB-signhaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene

1 til 11, hvori individet er et menneske.

13. ActRIIB-signhaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 7, hvori fremgangsmaten omfatter administrering til individet av en dose pa 0,33
mg/kg, 0,45 mg/kg, 0,6 mg/kg, 0,8 mg/kg, 1 mg/kg, 1,33 mg/kg, 1,75 mg/kg eller 2,0
mg/kg av  ActRIIB-signaleringsinhibitoren, hvori  ActRIIB-signaleringsinhibitoren
administreres subkutant til individet én gang hver 21. dag, og hvori ActRIIB-
signaleringsinhibitoren:

(i) omfatter aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO:11;

(ii) omfatter en aminosyresekvens som bestar av aminosyresekvensen ifglge SEQ

ID NO:11; eller
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(iii) bestar av aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO:11.

14. ActRIIB-signaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene
1 til 13, hvori ActRIIB-signaleringsinhibitoren formuleres med en farmasgytisk akseptabel

baerer som en farmasgytisk sammensetning.

15. ActRIIB-signhaleringsinhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene

1 til 14, hvori fragmentet bestar av aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO: 9.
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