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Patentkrav

1. VEGF-antagonist for anvendelse i en fremgangsmate for behandling eller
forebygging av diabetisk retinopati hos en pasient med behov for slik behandling
eller forebygging, hvor nevnte pasient ikke lider av senterinvolverende diabetisk
makulagdem, idet nevnte fremgangsmate omfatter & administrere, til et gye til
pasienten,

5 manedlige doser etterfulgt av én eller flere sekundeere doser hver 8. uke pa cirka
2 mg VEGF-antagonist, som er et kimeert molekyl pa VEGF-reseptorbase,
omfattende (1) et immunoglobinlignende (lg) domene 2 av en VEGFR1 og (2) Ig-

domene 3 av VEGFR2, og (3) en multimeriserende komponent.

2. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge krav 1, hvor:
(a) VEGF-antagonisten
(i) omfatter (1) en VEGFR1-komponent omfattende aminosyrer 27 til 129 av
SEQ ID NO:2; (2) en VEGFR2-komponent omfattende aminosyrer 130-231
av SEQ ID NO:2; og (3) en multimeriserende komponent omfattende
aminosyrer 232-457 av SEQ ID NO:2;
(ii) er aflibercept; eller
(iii) er conbercept, og/eller

(b) VEGF-antagonisten administreres ved intravitreal injeksjon.

3. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge krav 1 eller 2, hvor:
(a) pasienten lider av ikke-proliferativ diabetisk retinopati;
(b) pasienten lider av moderat alvorlig eller alvorlig ikke-proliferativ diabetisk
retinopati;
(c) pasienten lider av ikke-proliferativ diabetisk retinopati som
er karakterisert ved en verdi pa skala for alvorlighetsgrad av diabetisk
retinopati pa 47 eller 53;
(d) pasienten har en ETDRS-utgangsbokstavverdi for best korrigerte
synsstyrke (BCVA) pa 69 eller mer; og/eller
(e) pasientens syn er karakterisert ved en Snellen-synsstyrke pa 20/40 eller

bedre.
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4. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifalge et hvilket som helst av
kravene 1-3, hvor:
(a) pasienten er et menneske; eller

(b) pasienten er et menneske med en alder pa 18 ar eller mer.

5. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-4, hvor pasienten ikke lider av:

- retinal neovaskularisering;

- neovaskularisering av fremre segment (ASNV);

- blgdning i glasslegemet; og/eller

- traksjonell netthinnelgsning.

6. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, hvor:
(a) pasienten har ikke-proliferativ diabetisk retinopati uten diabetisk
makulagdem; og/eller
(b) pasienten:
(i) har diabetes;
(i) har et hemoglobin A1c pa cirka 8,5
(iii) har en ETDRS BCVA-verdi pa cirka 82;
(iv) har en sentral netthinnetykkelse pa cirka 247 um;
(v) har en verdi for alvorlighetsgrad av diabetisk retinopati pa 47 eller 53;
og/eller
(vi) er cirka 56 ar gammel.

7. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 6, hvor pasienten administreres VEGF-antagonisten i minst 24 uker og
oppnar én eller flere av:

(i) minst en 2-trinns forbedring av verdien for alvorlighetsgrad av diabetisk

retinopati (DRSS) i forhold til utgangsverdien;



10

NO/EP3716992

3716992

(i) minst en 3-trinns forbedring av verdien for alvorlighetsgrad av diabetisk
retinopati (DRSS) i forhold til utgangsverdien;

(iii) en forbedring i best korrigerte synsstyrke pa minst cirka 1,9 bokstaver;
(iv) opplever ikke en reduksjon i best korrigerte synsstyrke pa mer enn 4
bokstaver;

(v) utvikler ikke diabetisk makulagdem;

(vi) opplever ikke en synstruende komplikasjon;

(vii) utvikler ikke proliferativ diabetisk retinopati;

(viii) utvikler ikke neovaskularisering av fremre segment; og/eller

(ix) opplever en reduksjon i sentral netthinnetykkelse pa cirka 19 pm.

8. VEGF-antagonist for anvendelse i fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-7, hvor VEGF-antagonisten er aflibercept.
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