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PATENTKRAV 

1. Spesifikt antigen til anvendelse i en terapeutisk fremgangsmåte for å 

undertrykke eller forhindre en uønsket immunrespons mot det spesifikke antigenet 

i et individ, idet fremgangsmåten omfatter å administrere til individet det spesifikke 

antigenet ved en intravenøs rute etterfulgt av overgang til en inhalasjonsrute, hvori 5 

det spesifikke antigenet er alfa 1-antitrypsin (AAT). 

2. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, hvori individet 

 har en lungesykdom valgt fra gruppen bestående av alfa 1-antitrypsin-mangel 

(AATD), liten luftveissykdom, kronisk bronkitt, emfysem, kronisk obstruktiv 

lungesykdom (KOLS), cystisk fibrose; bronkiektasi, astma, lungebetennelse, 10 

parenkymatiske og fibrotiske lungesykdommer eller lidelser, interstitiell lungefibrose, 

reinflammasjon, akutt lungesviktsyndrom (ARDS) og sarkoidose; eller 

 er et individ med alfa-1 antitrypsin-mangel. 

3. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, hvori AAT 

 er naturlig forekommende AAT renset fra en urenset blanding av proteiner 15 

ved en prosess som omfatter kromatografi på en rekke ionebytterharpikser, 

omfattende en første anionbytterharpiks etterfulgt av en kation- og en andre 

anionbytterharpiks; eller 

 administreres i en farmasøytisk sammensetning; eller 

 administreres minst én gang daglig; eller 20 

 administreres via inhalasjonsveien er aerosolisert, foretrukket ved 

anvendelse av en forstøver; eller er rekombinant eller transgen AAT. 

4. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, 

 hvori immunresponsen er en anti-medikamentantistoffrespons (ADA); eller 

 hvori individet er et menneskelig individ. 25 
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5. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, hvori AAT administreres 

ved en intravenøs rute i en terapeutisk effektiv mengde; eller hvori en terapeutisk 

effektiv mengde av det inhalerte AAT er ca. 0,1 mg/kg/dag til ca. 15 mg/kg/dag. 

6. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, hvori AAT 

administreres i flere porsjonsdoser. 5 

7. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 6, 

 hvori de flere dosene inneholder samme mengde AAT; eller 

 hvori de flere dosene inneholder variable mengder AAT; eller 

 hvori AAT administreres med konstante intervaller under behandlingen; eller 

 hvori AAT administreres med variable intervaller under behandlingen. 10 

8. Det spesifikke antigenet til anvendelse ifølge krav 1, hvori anvendelsen 

reduserer dannelsen av antilegemiddelantistoffer (ADA) mot det spesifikke 

antigenet i et individ, ved å redusere forekomsten eller intensiteten av 

immunresponsen til det spesifikke antigenet, hvori det spesifikke antigenet er et 

rekombinant AAT eller fusjonsmolekyl derav. 15 

9. Sammensetning omfattende alfa 1-antitrypsin (AAT) til anvendelse i en 

terapeutisk fremgangsmåte for å undertrykke eller forhindre en uønsket 

immunrespons mot et spesifikt antigen i et individ; hvori alfa 1-antitrypsin (AAT) 

administreres ved en intravenøs rute etterfulgt av overgang til en inhalasjonsrute. 

 20 
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