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Patentkrav 5 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende en PCSK9-hemmer for bruk ved senkning av nivåer av 

lipoprotein(a) (Lp(a)) hos en pasient som fremviser et serumnivå av Lp(a) over 30 mg/dL; 

hvor PCSK9-hemmeren er et humant antistoff som spesifikt hemmer PCSK9. 

  

2. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 1, hvor pasienten fremviser et serumnivå av 10 

Lp(a) som er høyere enn 100 mg/dL. 

  

3. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 1 eller 2, hvor pasienten er diagnostisert med 

eller identifisert som å være i fare for å utvikle en kardiovaskulær sykdom eller forstyrrelse før eller 

på tidspunktet for administrering av sammensetningen. 15 

  

4. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 3, hvor den kardiovaskulære sykdommen eller 

forstyrrelsen er valgt fra gruppen bestående av koronararteriesykdom, akutt myokardinfarkt, 

asymptomatisk aterosklerose på karotis, slag og perifer arteriell okklusjonssykdom. 

  20 

5. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 3, hvor den kardiovaskulære sykdommen eller 

forstyrrelsen er hyperkolesterolemi. 

  

6. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 5, hvor hyperkolesterolemien er heterozygot 

familiær hyperkolesterolemi (heFH), eller hyperkolesterolemien er ikke-familiær hyperkolesterolemi 25 

(nonFH). 

  

7. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 1 eller 2, hvor pasienten er diagnostisert med 

eller identifisert som å være i fare for å utvikle en trombotisk okklusjonssykdom eller -forstyrrelse 

før eller på tidspunktet for administrering av sammensetningen, eventuelt hvor den trombotiske 30 

okklusjonssykdommen eller -forstyrrelsen er valgt fra gruppen bestående av pulmonal embolisme og 

retinal sentralveneokklusjon. 

  

8. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor den 

farmasøytiske sammensetningen omfatter 20 mg til 200 mg av PCSK9-hemmeren, eventuelt 50 mg 35 

til 150 mg av PCSK9-hemmeren. 
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9. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 8, hvor den farmasøytiske sammensetningen 5 

omfatter 50 mg av PCSK9-hemmeren, 100 mg av PCSK9-hemmeren eller 150 mg av PCSK9-

hemmeren. 

  

10. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor 

antistoffet eller det antigenbindende fragmentet derav omfatter tung- og lettkjede-CDR’ene til et 10 

HCVR/LCVR-aminosyresekvenspar valgt fra gruppen bestående av SEKD. ID NR.: 90/92 og 218/226. 

  

11. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvor: 

(a) antistoffet eller et antigenbindende fragment derav omfatter tung- og lettkjede-CDR- 

aminosyresekvenser med SEKV. ID NR.: 220, 222, 224, 228, 230 og 232, eventuelt hvor 15 

antistoffet eller det antigenbindende fragmentet derav omfatter en HCVR med 

aminosyresekvensen i SEKV. ID NR.:218 og en LCVR med aminosyresekvensen i SEKV. ID 

NR.:226; eller 

(b) antistoffet eller et antigenbindende fragment derav omfatter tung- og lettkjede-CDR-

aminosyresekvenser med SEKV. ID NR.: 76, 78, 80, 84, 86 og 88, eventuelt hvor antistoffet 20 

eller et antigenbindende fragment derav omfatter en HCVR med aminosyresekvensen i 

SEKV. ID NR.:90 og en LCVR med aminosyresekvensen i SEKV. ID NR.:92. 

  

12. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor 

pasienten er på et terapeutisk statinbehandlingsregime på tidspunktet for eller umiddelbart før 25 

administrering av sammensetningen; eventuelt hvor det terapeutiske statinbehandlingsregimet 

omfatter et statin valgt fra gruppen bestående av cerivastatin, atorvastatin, simvastatin, 

pitavastatin, rosuvastatin, fluvastatin, lovastatin og pravastatin, fortrinnsvis atorvastatin. 

  

13. Farmasøytisk sammensetning for bruk ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor 30 

pasienten er ikke på et terapeutisk statinbehandlingsregime på tidspunktet for administrering av 

sammensetningen. 
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