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Metoda za imunodetekciju protutijela na lijek (ADA) u uzorku, pri ¢emu je lijek terapijsko protutijelo usmjereno na
ciljni antigen, metoda obuhvaca:

a) verificiranje prisutnosti antigena u uzorku;

b) ako je prisutno, neutraliziranje antigena u uzorku; i

¢) imunodetekciju prisutnosti kolicine navedenog ADA u navedenom uzorku.

Metoda za detekciju odgovora pacijenta na lijecenje terapijskim protutijelom, pri ¢emu je terapijsko protutijelo
usmjereno naspram ciljnog antigena, metoda obuhvaca odredivanje, u uzorku pacijenta, prisutnosti ili koli¢ine:

- terapijskog protutijela

- antigena, i

- protutijela na lijek usmjerenog naspram navedenog terapijskog protutijela;

zbog dobivanja profila pacijenta, pri ¢emu profil pacijenta ukazuje na odgovor na navedeno lijecenje i pri cemu su
ADA detektirana u skladu s metodom iz patentnog zahtjeva 1.

Metoda iz patentnog zahtjeva 2, pri ¢emu se navedeno odredivanje izvodi ELISA metodom ili metodom
imunohvatanja.

Metoda iz bilo kojeg od patentnih zahtjeva 1 do 3, pri ¢emu je navedeni antigen TNFa. i pri ¢emu je lijek poZeljno
anti- TNFo. protutijelo izabrano izmedu infiksimaba, etanercepta, adalimumaba, golimumaba i certolizumab pegola.
Metoda iz bilo kojeg od patentnih zahtjeva 2 do 4, pri ¢emu pacijent ima autoimunosnu ili upalnu bolest.

Metoda iz bilo kojeg od patentnih zahtjeva 2 do 5, nadalje obuhvacéa odredivanje, u uzorku navedenog pacijenta,
prisutnosti ili koli¢ine C-reaktivnog proteina (CRP) ili brzine sedimentacije eritrocita (ESR).

Metoda iz bilo kojeg od patentnih zahtjeva 2 do 6, za pracenje ili prilagodbu lije¢enja pacijenta.

Metoda iz bilo kojeg od patentnih zahtjeva 1 do 7, pri ¢emu je uzorak tjelesna tekucina, poZeljno uzorak krvnog
seruma ili plazme.

Metoda iz patentnog zahtjeva 7 za pracenje pacijenta podvrgnutog anti-TNFalfa lije¢enju, metoda obuhvaca
odredivanje, u uzorku pacijenta, prisutnosti ili koli¢ine:

- terapijskog protutijela,

- antigenai

- protutijela na lijek usmjerenog naspram navedenog terapijskog protutijela;

zbog dobivanja profila pacijenta, pri ¢emu profil pacijenta ukazuje odgovara li pacijent na navedeno lijeCenje,
omogucavajuéi prilagodbu lijeCenja.

Metoda iz patentnog zahtjeva 9 pri ¢emu, ako je koncentracija TNFalfa ispod 10 pg/mL, koncentracija terapijskog
protutijela je iznad 1pug/ml., a koncentracija ADA je ispod 50 ng/ml., tada pacijent odgovara na terapiju i lijeCenje
Metoda iz bilo kojeg od prethodnih patentnih zahtjeva, pri ¢emu se odreduje prisutnost ili koli¢ina TNFalfa,
navedena prisutnost ili koli¢ina ukazuje na odgovor pacijenta na lijeéenje.

Metoda iz patentnog zahtjeva 11, pri ¢emu, ako je razina inaktivnog TNFalfa iznad 10 pg/ml., pacijent ne odgovara
na lijecenje.

Metoda za detekciju odgovora pacijenta na lijecenje terapijskim protutijelom, pri ¢emu je terapijsko protutijelo
usmjereno na TNFalfa, metoda obuhvaéa odredivanje, u uzorku pacijenta, prisutnosti ili koliine inaktivnog
TNFalfa, navedena prisutnost ili koli¢ina ukazuje na nizak ili opadajuéi odgovor pacijenta na navedeno lijecenje.
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