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Patentkrav

1. Anti-IL-12/IL-23p40-antistoff for anvendelse i en fremgangsmate for
behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt (UC) i et menneskelig individ

som har behov for det,

hvor antistoffet omfatter en variabel region av tung kjede med
aminosyresekvensen i SEQ ID NO:7 og en variabel region av lett kjede med

aminosyresekvensen i SEQ ID NO:8,
hvor fremgangsmaten omfatter 3:

a. intravengst administrere antistoffet til individet i en fgrste farmasgytisk
sammensetning i uke 0 av behandlingen i en dosering pa 260 mg for
individer med kroppsvekt =35 kg og <55 kg, 390 mg for individer med
kroppsvekt >55 kg og <85 kg, og 520 mg for individer med kroppsvekt >85
kg, og

b. subkutant administrere til individet antistoffet i en andre farmasgytisk
sammensetning i en dosering pa@ 90 mg per administrasjon i uke 8 av
behandlingen, og i en vedlikeholdsdose hver 8. uke eller hver 12. uke etter
behandlingen i uke 8, hvor individet er i kortikosteroidfri klinisk remisjon i

det minste 44 uker etter uke 0.

2. Antistoff for anvendelse ifglge krav 1, hvor antistoffet er et humant IgG-
antistoff.
3. Antistoff for anvendelse ifglge krav 1, hvor antistoffet er et fullstendig

humant monoklonalt IgG1k-antistoff.

4, Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,
hvor antistoffet omfatter en tung kjede med aminosyresekvensen i SEQ ID NO: 10

og en lett kjede med aminosyresekvensen i SEQ ID NO:11.
5. Antistoff for anvendelse ifglge krav 1, hvor antistoffet er ustekinumab.
6. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor

vedlikeholdsterapien omfatter & subkutant administrere anti-IL-12/IL-23p40-

antistoffet til individet i en dosering pa 90 mg per administrasjon, én gang hver 8.
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uke eller én gang hver 12. uke, og hvor vedlikeholdsterapien tilveiebringes i 44
uker.

7. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor:

a. den fgrste farmasgytiske sammensetning ytterligere omfatter en opplgsning
omfattende 10 mM L-histidin, 8,5% (vekt/vol) sukrose, 0,04% (vekt/vol)
polysorbat 80, 0,4 mg/ml L-metionin og 20 mg/ml EDTA-dinatriumsalt,
dehydrat, ved pH 6,0; eller

b. den andre farmasgytiske sammensetning ytterligere omfatter en opplgsning
omfattende 6,7 mM L-histidin, 7,6% (vekt/vol) sukrose, 0,004% (vekt/vol)
polysorbat 80, ved pH 6,0.

8. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,

hvor individet er en som reagerer pa behandlingen med antistoffet og er:

a. identifisert som a8 ha en endoskopisk leging som fortsetter i det minste
44 uker etter uke 0; og/eller

b. identifisert som a8 oppna en klinisk respons basert pa Mayo-endoskopi-
delscore som fortsetter i det minste 44 uker etter uke 0; og/eller

C. identifisert som & ha en endring fra grunnlinjen i score i «Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire» (IBDQ) som fortsetter i det minste 44 uker
etter uke 0; og/eller

d. identifisert som & ha en slimhinnehelbredelse som fortsetter i det minste
44 uker etter uke 0; og/eller

e. identifisert som & ha en reduksjon fra grunnlinjen i Mayo-score som
fortsetter i det minste 44 uker etter uke 0; og/eller

f. identifisert som & ha en normalisering av én eller flere biomarkgrer valgt
fra gruppen bestdende av C-reaktivt protein, fekalt laktoferrin og fekalt
kalprotektin som fortsetter i det minste 44 uker etter uke 0; og/eller

g. i klinisk respons bestemt ifglge en reduksjon fra grunnlinjen i Mayo-score
pa =30% og =3 poeng og en reduksjon fra grunnlinjen i rektal
blgdnings-delscore =1 poeng eller en rektal blgdnings-delscore pa 0 eller

1 som fortsetter i det minste 44 uker etter uke 0.

9. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,
hvor individet er en som reagerer pa behandlingen med antistoffet og er identifisert

som & ha en klinisk remisjon basert pa i det minste én av den globale definisjon og
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US-definisjonen innen uke 16, fortrinnsvis innen uke 8, mer foretrukket innen uke
2, av behandlingen og den kliniske remisjon fortsetter i det minste i 44 uker etter
uke 0.

10. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,
hvor individet er en som reagerer pa behandlingen med antistoffet og er identifisert
som & ha en statistisk signifikant forbedring i sykdomsaktivitet bestemt ifglge en
«Ulcerative Colitis Endoscopic Index of Severity» (UCEIS)-score pa <4 innen uke 8

av behandlingen med antistoffet.

11. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,
hvor individet hadde tidligere mislykket terapi eller var intolerant mot i det minste
én terapi valgt fra gruppen bestdende av: et anti-TNF, vedolizumab,
kortikosteroider, azatioprin (AZA) og 6 merkaptopurin (6 MP), eller individet hadde

demonstrert kortikosteroidavhengighet.

12. Antistoff for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav,

hvor individet er:

a. identifisert som & ha en klinisk remisjon basert pa i det minste én av:

i. den globale definisjon, hvor den globale definisjon er den globale
definisjon av klinisk remisjon med Mayo-score <2 poeng med ingen
enkelt-delscore >1; og

ii. US-definisjonen, hvor US-definisjonen er US-definisjonen av klinisk
remisjon med absolutt avfgringsnummer <3, rektal blgdnings-delscore 0
og Mayo-endoskopi-delscore 0 eller 1; og/eller

b. identifisert som & ha en endoskopisk leging, valgfritt hvor individet er
identifisert som & ha en endoskopisk leging med Mayo-endoskopi-delscore 0
eller 1; og/eller

c. identifisert som & oppna en klinisk respons basert p& Mayo-endoskopi-
delscore; og/eller

d. identifisert som & ha en endring fra grunnlinjen i «Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire» (IBDQ)-score; og/eller

e. identifisert som & ha en slimhinnehelbredelse; og/eller
identifisert som & ha en reduksjon fra grunnlinjen i Mayo-score; og/eller

g. identifisert som & ha en normalisering av én eller flere biomarkgrer valgt fra
gruppen bestdende av C-reaktivt protein, fekalt laktoferrin og fekalt

kalprotektin; og/eller
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h. i klinisk respons bestemt ifglge en reduksjon fra grunnlinjen i Mayo-score
med =30% og =3 poeng og en reduksjon fra grunnlinjen i rektal blgdning-
delscore =1 poeng eller rektal blgdnings-delscore 0 eller 1;

valgfritt innen uke 16, fortrinnsvis innen uke 8, mer foretrukket innen uke 2, av

behandlingen.

13. Antistoff for anvendelse ifglge krav 11 eller krav 12, hvor individet ikke er en
som reagerer pa behandlingen med antistoffet innen uke 8 og er en som reagerer

pa behandlingen innen uke 16 av behandlingen.
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