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Patentkrav

1. IL-33-antistoff eller en antistoffvariant derav for anvendelse i en fremgangsmate
for behandling av kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS) hos et individ, hvori
fremgangsmaten omfatter & administrere en terapeutisk effektiv mengde av et anti-IL-33-
antistoff eller antistoffvariant derav i en dose pa ca. 300 mg ved et intervall pd hver 2.
uke (Q2W), 4. uke (Q4W) eller 8. uke (Q8W), eller i en dose pa ca. 600 mg ved et intervall
pd hver 4. uke (Q4W), hvori anti-IL-33-antistoffet eller varianten derav omfatter et VH-
domene som har sekvensen angitt i SEQ ID NO: 4 og et VL-domene som har sekvensen
angitt i SEQ ID NO: 8.

2. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket

som helst foregdende krav, hvori KOLS er assosiert med kronisk bronkitt hos individet.

3. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori KOLS er moderat KOLS, moderat til alvorlig KOLS eller
alvorlig KOLS.

4. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori individet har en historie med minst én eller minst to
moderate, eller minst én alvorlig, akutt forverring av KOLS (aeKOLS) i de 12 manedene

fgr behandling.

5. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori individet for behandling har et forhold mellom etter
bronkodilatator tvunget ekspiratorisk volum i 1 sekund (FEV:) og tvungen vital kapasitet
(FVC), (etter BD-FEV1/FVC), p@ mindre enn (<) 0,70 og/eller en etter-BD FEV1 > 20 %

av antatt normalverdi.

6. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregaende krav, hvori individet er en ndvaerende rgyker eller en tidligere rgyker

og eventuelt hvori individet har en rgykehistorie pa minst 10 pakkear.

7. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori individet mottar KOLS-inhalert vedlikeholdsterapi
omfattende en langtidsvirkende beta 2-agonist (LABA), en langtidsaktiverende

muskarinreseptorantagonist (LAMA), og/eller et inhalert kortikosteroid (ICS) og hvori den



10

15

20

25

30

35

NO/EP4244252

inhalerte vedlikeholdsterapien eventuelt omfatter LABA og LAMA, ICS og LABA, eller ICS,
LABA og LAMA.

8. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori den arlige raten av moderate til alvorlige eller alvorlige
KOLS-eksaserbasjoner reduseres hos individet og/eller tiden til fgrste moderat til alvorlig

eller alvorlig KOLS-eksaserbasjon gkes.

9. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori forholdet mellom FEV1, fer-bronkodilatator FEV1 og/eller
FEV1 og tvungen vital kapasitet (FVC), (FEVi/FVC), forbedres hos individet.

10. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori scoren forbedres hos individet i ett eller flere
spgrreskjemaer valgt fra Evaluating Respiratory Symptoms in COPD (E-RS), St George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ), COPD Assessment Test (CAT), Exacerbations of
Chronic Pulmonary Disease Tool-Patient-reported Outcome (EXACT-PRO), Breathlessness,
Cough and Sputum Scale (BCSS), 5-level EuroQol-5 Dimension (EQ-5D-5L), Work
Productivity and Activity Impairment Questionnaire (WPAI-GH), Patient Global Impression
of Severity (PGIS) eller Patient Global Impression of Change (PGIC).

11. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge krav 10,
hvori fremgangsmaten oppnar den minste klinisk viktige forskjellen i E-RS: KOLS-score,

SGRQ-score og/eller CAT-score.

12. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori dosen er effektiv for 8 oppnd en Cmaks.ss pa fra ca. 10 til

35 pg/ml i Igpet av doseringsperioden.

13. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav
velges fra: humant antistoff, et humanisert antistoff, et kimeert antistoff, et monoklonalt
antistoff, et rekombinant antistoff, et antigenbindende antistoffragment, et enkeltkjedet
antistoff, et monomert antistoff, et diabody, et triabody, tetrabody, et Fab-fragment, et
IgG1-antistoff, et IgG2-antistoff, et IgG3-antistoff og et IgG4-antistoff.
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14. IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket som
helst foregdende krav, hvori anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav er en
IgG1.

15. IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket som
helst foregdende krav, hvori anti-IL-33-antistoffet omfatter en lettkjedesekvens som
angitt i SEQ ID NO:9 og en tungkjedesekvens som angitt i SEQ ID NO: 10.

16. Anti-IL-33-antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket
som helst foregdende krav, hvori anti-IL-33-antistoffet er 33-670087_7B (MEDI3506).

17. Anti-IL-33 antistoffet eller antistoffvarianten derav for anvendelse ifglge et hvilket

som helst foregdende krav, hvori administreringen er subkutan.
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