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PATENTKRAV 

 

1. Okrelizumab for anvendelse i behandling av primær progressiv 

multippel sklerose, hvor behandlingen er basert på at pasienten har én eller 

flere karakteristikker valgt fra gruppen som består av (a) en alder på mindrej 

enn 51 år, (b) én eller flere gadoliniumoppladende lesjoner (gadolinium 

staining lesions), og (c) en MSSS (Multiple Sclerosis Severity Score) på over 

5 poeng, hvor en effektiv mengde av okrelizumab administreres til pasienten 

for å tilveiebringe en første okrelizumabeksponering på 0,6 gram, etterfulgt 

av en andre okrelizumabeksponering på 0,6 gram, hvor den andre 

eksponeringen administreres fra omtrent 24 uker etter den første 

eksponeringen og hver av okrelizumabeksponeringene tilveiebringes til 

pasienten som to doser av okrelizumab, hvor den første dosen og den andre 

dosen av okrelizumab er 0,3 gram, og hvor den andre dosen administreres 

fra 13 til 16 dager etter tidspunktet da den første dosen ble administrert. 

2. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasienten videre har 

tegn på inflammasjon i en prøve, hvor prøven er en 

cerebrospinalvæskeprøve, og hvor tegn på inflammasjon er indikert ved en 

forhøyet IgG-indeks eller ved IgG-oligoklonale bånd detektert ved isoelektrisk 

fokusering. 

3. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasienten har (a) en 

alder på mindre enn 51 år, (b) én eller flere gadoliniumoppladende lesjoner, 

(c) minst ett poengs økning på EDSS (Expanded Disability Status Scale) i 

løpet av to år før behandlingsstart, og (d) har en MSSS (Multiple Sclerosis 

Severity Score) på over 5 poeng. 

4. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasienten har hatt en 

EDSS på over 5,0 i mindre enn 15 år. 

5. Okrelizumab for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

4, hvor pasienten har hatt en EDSS på mindre enn eller lik 5,0 i mindre enn 

10 år. 

6. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 1, hvor pasienten har minst 1,5 

poeng økning i EDSS i løpet av to år før behandlingsstart. 
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7. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 3 eller 5, hvor økningen i EDSS 

i løpet av to år før behandlingsstart, ikke kan tilskrives tilbakefall. 

8. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 1, hvor behandlingen reduserer 

tiden til bekreftet sykdomsprogresjon. 

9. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 8, hvor bekreftet 

sykdomsprogresjon er en økning i EDSS som opprettholdes i tolv uker. 

10. Okrelizumab for anvendelse ifølge krav 8, hvor bekreftet 

sykdomsprogresjon er en økning i EDSS som opprettholdes i tjuefire uker. 
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