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(54) СПОСОБЫЛЕЧЕНИЯХРОНИЧЕСКОЙСПОНТАННОЙКРАПИВНИЦЫСПРИМЕНЕНИЕМ
ЛИГЕЛИЗУМАБА

(57) Формула изобретения
1. Способ лечения хронической спонтанной крапивницы (CSU), включающий

подкожное (п/к) введение пациенту, нуждающемуся в этом, дозы от приблизительно
24мг до приблизительно 240мг антитела к IgE или его антигенсвязывающегофрагмента
в течение недели 0, а затем п/к в дозе от приблизительно 24 мг до приблизительно 240
мг ежемесячно (каждые 4 недели), начиная в течение недели 4;

где антитело к IgE или его антигенсвязывающий фрагмент содержат вариабельную
область легкой цепи (VL), содержащую CDRL1, CDRL2 и CDRL3, и вариабельную
область тяжелой цепи (VH), содержащую CDRH1, CDRH2 и CDRH3, при этом CDRL1
состоит из SEQ ID NO:3, CDRL2 состоит из SEQ ID NO:4, CDRL3 состоит из SEQ ID NO:
5, CDRH1 состоит из SEQ ID NO:6, CDRH2 состоит из SEQ ID NO:7 и CDRH3 состоит из
SEQ ID NO:8.

2. Способ по п. 1, где VH содержит аминокислотную последовательность,
представленнуюпод SEQ IDNO:2, иVL содержит аминокислотнуюпоследовательность,
представленную под SEQ ID NO:1, при этом антитело специфически связывается с IgE.

3. Способ по п. 1, где антитело к IgE или его антигенсвязывающий фрагмент
представляют собой человеческое антитело к IgE человека.
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4. Способ по п. 1, где человеческое антитело к IgE человека представляет собой
лигелизумаб.

5. Способ по п. 1, где доза антитела, представляющего собой лигелизумаб, или
антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно 24 мг.

6. Способ по п. 1, где доза антитела, представляющего собой лигелизумаб, или
антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно 72 мг.

7. Способ по п. 1, где доза антитела, представляющего собой лигелизумаб, или
антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно 120 мг.

8. Способ по п. 1, где доза антитела, представляющего собой лигелизумаб, или
антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно 240 мг.

9. Способ по п. 1, включающий введение антитела, представляющего собой
лигелизумаб, или его антигенсвязывающего фрагмента п/к в дозе приблизительно 24
мг в течение недели 0, а затем п/к в дозе приблизительно 24 мг каждые четыре недели,
начиная в течение недели 4.

10. Способ по п. 1, включающий введение антитела, представляющего собой
лигелизумаб, или его антигенсвязывающего фрагмента п/к в дозе приблизительно 72
мг в течение недели 0, а затем п/к в дозе приблизительно 72 мг каждые четыре недели,
начиная в течение недели 4.

11. Способ по п. 1, включающий введение антитела, представляющего собой
лигелизумаб, или его антигенсвязывающего фрагмента п/к в дозе приблизительно 120
мг в течение недели 0, а затем п/к в дозе приблизительно 120 мг каждые четыре недели,
начиная в течение недели 4.

12. Способ по п. 1, включающий введение антитела, представляющего собой
лигелизумаб, или его антигенсвязывающего фрагмента п/к в дозе приблизительно 240
мг в течение недели 0, а затем п/к в дозе приблизительно 240 мг каждые четыре недели,
начиная в течение недели 4.

13. Способпо любому из предыдущихпунктов, где у указанного пациента достигается
устойчивый ответ, как измерено с помощью полного ответа в отношении крапивной
сыпи (оценка тяжести крапивной сыпи [HSS7] = 0) в неделю 12 или UAS7=0 и
дерматологического индекса качества жизни (DLQI) = 0-1 в недели 4, 12 и 20.

14. Способ по любому из предыдущих пунктов, где до лечения с помощью антитела,
представляющего собой лигелизумаб, или антигенсвязывающего фрагмента пациент
ранее получал лечение с помощью системного средства для лечения CSU.

15. Способ по п. 14, где системное средство выбрано из группы, состоящей из H1-
антигистаминных средств (H1-AH), H2-AH и антагониста лейкотриеновых рецепторов
(LTRA) и их комбинаций.

16. Способ по любому из пп. 1-13 или п. 15, где до лечения с помощью антитела к
IgE или антигенсвязывающегофрагмента пациент ранее не получал лечение с помощью
системного средства для лечения CSU.

17. Способ по любому из предыдущих пунктов, где у пациента имеетсяCSUот средней
до тяжелой степени.

18. Способ по любому из предыдущих пунктов, где пациент является взрослым.
19. Способ по любому из предыдущих пунктов, где пациент является подростком.
20. Способ по любому из предыдущих пунктов, где антитело, представляющее собой

лигелизумаб, или антигенсвязывающийфрагмент помещенывфармацевтический состав,
при этом указанный фармацевтический состав дополнительно содержит буфер и
стабилизатор.

21. Способ по любому из предыдущих пунктов, где фармацевтический состав
представлен в жидкой форме.

22. Способ по любому из предыдущих пунктов, где фармацевтический состав
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представлен в лиофилизированной форме.
23.Способполюбомуиз предыдущихпунктов, гдефармацевтический состав помещен

в предварительно заполненныешприцы, флаконы,шприцы-ручки или автоинъекторы.
24. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза антитела, представляющего

собой лигелизумаб, или антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно
24 мг, при этомфармацевтический состав помещен в средство для введения, выбранное
из группы, состоящей из предварительно заполненного шприца, шприца-ручки и
автоинъектора, при этом указанное средство помещено в набор, и при этом указанный
набор дополнительно содержит инструкции по применению.

25. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза антитела, представляющего
собой лигелизумаб, или антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно
72 мг, при этомфармацевтический состав помещен в автоинъектор или предварительно
заполненный шприц, при этом указанный автоинъектор или предварительно
заполненный шприц помещен в набор, и при этом указанный набор дополнительно
содержит инструкции по применению.

26. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза антитела, представляющего
собой лигелизумаб, или антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно
120мг, при этомфармацевтический состав помещен в автоинъектор или предварительно
заполненный шприц, при этом указанный автоинъектор или предварительно
заполненный шприц помещен в набор, и при этом указанный набор дополнительно
содержит инструкции по применению.

27. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза антитела, представляющего
собой лигелизумаб, или антигенсвязывающего фрагмента составляет приблизительно
240 мг, при этом фармацевтический состав помещен в автоинъекторы или
предварительно заполненные шприцы, при этом указанные автоинъекторы или
предварительно заполненныешприцыпомещенывнабор, и при этом указанныйнабор
дополнительно содержит инструкции по применению.

28. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза составляет 120 мг, причем
ее вводят посредством однократного подкожного введения при общем объеме 1 мл с
использованием состава, содержащего 120 мг/мл антитела к IgE или
антигенсвязывающего фрагмента.

29. Способ по любому из предыдущих пунктов, где доза составляет 240 мг, причем
ее вводят посредством однократного подкожного введения при общем объеме 2 мл с
использованием состава, содержащего 120 мг/мл антитела к IgE или
антигенсвязывающего фрагмента.

30. Способ по любому из пп. 1-3, где антитело к IgE или антигенсвязывающий
фрагмент характеризуются Tmax, составляющим приблизительно 2-14 дней.

31. Способ по любому из пп. 1-3 и п. 30, где антитело к IgE или антигенсвязывающий
фрагмент характеризуются абсолютной биодоступностью от приблизительно 47% до
приблизительно 100%.

32. Способ по любому из пп. 1-3 и пп. 30, 31, где антитело к IgE или
антигенсвязывающий фрагмент относятся к изотипу IgG.
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