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Patentkrav 

 

1. En FcRn-antagonist for bruk ved behandling av pemfigus hos et individ med behov for 

det, hvori 

 

(i) individet har 

 

(a) nylig diagnostisert pemfigus, 

(b) residiverende pemfigus, eller 

(c) refraktær pemfigus, 

 

(ii) FcRn-antagonisten består av en variant Fc-region, hvori nevnte variant Fc-region 

består av to Fc-domener som danner en homodimer, og hvor aminosyresekvensen til 

hvert av Fc-domenene er valgt fra gruppen bestående av SEKV ID NR: 1, SEKV ID NR: 2 

og SEKV ID NR: 3, og 

(iii) FcRn-antagonisten administreres i kombinasjon med et kortikosteroid og 

kortikosteroidet er i en dose på ≤ 0,5 mg prednison/kg/dag eller likeverdig. 

 

  

2. FcRn-antagonisten for bruk ifølge krav 1, hvori pemfigus omfatter pemfigus vulgaris 

(PV), pemfigus foliaceus (PF), eller både PV og PF, og/eller 

hvori individet har mild, moderat eller alvorlig pemfigus som klassifisert av Pemphigus 

Disease Area Index (PDAI). 

  

3.  FcRn-antagonisten for bruk ifølge krav 1 eller krav 2, hvori FcRn-antagonisten 

administreres en gang ukentlig eller annenhver uke inntil sykdomskontroll eller 

fullstendig remisjon er oppnådd. 

  

4. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-3, hvori FcRn-

antagonisten administreres intravenøst i en dose på 10 mg/kg til 30 mg/kg en gang i 

uken eller annenhver uke, 

eventuelt hvor FcRn-antagonisten administreres intravenøst i en dose på 10 mg/kg én 

gang i uken eller annenhver uke, 

eller eventuelt hvor FcRn-antagonisten administreres intravenøst i en dose på 25 mg/kg 

én gang i uken eller annenhver uke. 

 

  

5. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori FcRn-

antagonisten administreres subkutant i en fast dose på 750 mg til 3000 mg en gang i 

uken eller annenhver uke, 

eventuelt hvor FcRn-antagonisten administreres subkutant i en fast dose på 1000 mg 

eller 2000 mg en gang i uken eller annenhver uke, 

eller eventuelt hvor FcRn-antagonisten først administreres subkutant i en fast dose på ca. 

1000 mg to ganger på samme dag. 

 

  

6. FcRn-antagonisten for bruk ifølge krav 5, hvori FcRn-antagonisten er ko-formulert med 

hyaluronidase og administrert subkutant. 

  

7.  FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, videre 

omfattende administrering av en nedtrappende dose av kortikosteroid etter at 
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sykdomskontroll eller fullstendig remisjon er oppnådd. 

  

8. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-7, hvori den 

nedtrappende dosen av kortikosteroid begynner ved ≤ 0,5 mg prednison/kg/dag eller 

likeverdig, eller hvor den nedtrappende dosen av kortikosteroid begynner ved en dose på 

10 mg prednison/ dag eller likeverdig. 

  

9. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-8, hvori 

kortikosteroid-nedtrapping initieres innen ca. 1 måned, innen ca. 3 uker, innen ca. 2 uker 

eller innen ca. 1 uke etter administrering av startdosen av FcRn-antagonist. 

  

10. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-9, hvori en 

reduksjon av den initiale eller påfølgende nedtrappende dosen kan forekomme hver 

måned, hver 3. uke, hver 2. uke eller hver uke. 

  

11. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-10, hvori 

nedtrappingen av kortikosteroider omfatter en reduksjon på ca. 0,5 mg prednison/kg/dag 

eller likeverdig, ca. 0,25 mg prednison/kg/dag eller likeverdig, eller ca. 0,1 mg 

prednison/kg/dag eller likeverdig. 

  

12. FcRn-antagonist for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-11, hvori 

kortikosteroidet er et systemisk kortikosteroid. 

  

13. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-12, hvori FcRn-

antagonisten administreres i en induksjonsfase og en konsolideringsfase, hvori 

 

(i) under induksjonsfasen administreres FcRn-antagonisten én gang ukentlig eller 

annenhver uke, og et kortikosteroid administreres i en dose på ≤ 0,5 mg 

prednison/kg/dag eller likeverdig inntil sykdomskontroll, og 

(ii) under konsolideringsfasen reduseres FcRn-antagonistdosen eller FcRn-

antagonistdoseringsintervallet forlenges, og/eller kortikosteroid-dosen reduseres eller 

kortikosteroid-doseringsintervallet forlenges, til en effektiv slutt av konsolideringsdose 

eller doseringsintervall for å forhindre at nye lesjoner oppstår. 

 

  

14. FcRn-antagonisten for bruk ifølge krav 13, videre omfattende en vedlikeholdsfase, 

hvori 

 

(iii) under vedlikeholdsfasen fortsettes slutten av konsolideringsdosen eller 

doseringsintervallet for FcRn-antagonisten og/eller prednisonen eller likeverdig inntil 

fullstendig fjerning av lesjonene. 

  

15. FcRn-antagonisten for bruk ifølge krav 13 eller krav 14, hvori FcRn-antagonisten 

under induksjonsfasen er: 

 

(i) administrert intravenøst i en dose på 10 mg/kg til 30 mg/kg, 

(ii) administrert intravenøst i en dose på 10 mg/kg, 

(iii) administrert intravenøst i en dose på 25 mg/kg, 

(iv) administrert subkutant i en fast dose på 750 mg til 3000 mg, eller 

(v) først administrert subkutant i en fast dose på ca. 1000 mg to ganger på samme dag. 

 

  

16. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-15, hvori individet: 
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(i) har refraktær pemfigus, 

(ii) har nylig diagnostisert pemfigus vulgaris, med en Pemphigus Disease Area Index 

(PDAI) score på ≥ 15, 

(iii) har residiverende pemfigus vulgaris, 

(iv) har nylig diagnostisert pemfigus foliaceus, med en Pemphigus Disease Area Index 

(PDAI) score på ≥ 15, 

(v) har residiverende pemfigus foliaceus, 

(vi) er rituximab-refraktær, og/eller 

(vii) er kortikosteroidintolerant. 

 

  

17. FcRn-antagonisten for bruk ifølge hvilket som helst av kravene 1-16, videre 

omfattende administrering av et B-celle-depleterende middel til individet, 

eventuelt hvor det B-celle-depleterende middelet er rituximab. 
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