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Patenttivaatimukset

1. Menetelmé&, jolla havaitaan Kliinisesti merkittdva immuunivaste natalitsumabille
hoidettavalla, jolloin menetelmé& kasittéd&d sen mé&arittamisen, sisaltavatkd vahintédan kaksi
naytettd, jotka on otettu eri ajankohtina natalitsumabia saaneelta hoidettavalta,
natalitsumabiin sitoutuvaa liukoista vasta-ainetta véahintdan Kkliinisesti merkitsevalla
kynnystasolla 500 ng/ml seeruminaytteessa, jolloin mainitut ajankohdat erottaa toisistaan
vahintaan 42 paivaa, ja jolloin liukoisen vasta-aineen l&dsnédolo vahintdaan kynnystasolla
mainituissa vahintdan kahdessa naytteessa viittaa natalitsumabin tehon pienentymiseen

tai tehon puutteeseen.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmd, jossa natalitsumabiin sitoutuvan
liukoisen vasta-aineen taso maaritetdan

maarittdmalla natalitsumabiin sitoutuvan liukoisen vasta-aineen sitoutumisaktiivisuuden
taso biologisen naytteen ensimmaisesta osanaytteesta ja

maarittdmalla, onko sitoutumisaktiivisuus natalitsumabispesifista.

3. Patenttivaatimuksen 2 mukainen menetelmé&, jossa liukoisen sitoutumisaktiivisuuden

spesifisyys maaritetdan biologisen naytteen toisesta osanaytteesta.

4. Jonkin patenttivaatimuksen 1-3 mukainen menetelm&, jossa natalitsumabiin
sitoutuvan liukoisen vasta-aineen taso biologisessa naytteessa maaritetdan vertaamalla
sitoutumisaktiivisuuden tasoa leimatun natalitsumabin sitoutumisaktiivisuuteen, joka on
mitattu leimaamattoman natalitsumabin ollessa |&dsna kahtena tai useampana erilaisena

maarana.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukainen menetelmé&, jossa natalitsumabiin
sitoutuvan liukoisen vasta-aineen mééra maaéritetdén vertaamalla sitoutumisaktiivisuuden
tasoja immobilisoidun natalitsumabin tasoon, joka on mitattu liukoisen natalitsumabin

ollessa lasna kahtena tai useampana erilaisena maarana.
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6. Jonkin patenttivaatimuksen 1-5 mukainen menetelmé&, jossa natalitsumabiin
sitoutuneen liukoisen vasta-aineen maaréd maéaritetddn kayttden bridging-ELISA-

maaritysta.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen menetelmé&, jossa natalitsumabiin
sitoutumisen  aktiivisuuden ensimmainen taso maaritetddn ensimmaéisessa
immuunimaarityksessa  biologisen naytteen ensimmaiselle  osan&ytteelle ja
natalitsumabiin  sitoutumisen aktiivisuuden toinen taso mé&éritetddn toisessa
immuunimaarityksessa biologisen naytteen toiselle osanaytteelle, jolloin toiseen
immuunimaaritykseen lisdtadan suurempi maara leimaamatonta liukoista natalitsumabia
kuin ensimmaiseen immuunimaaritykseen ja jolloin natalitsumabiin sitoutuvan liukoisen
vasta-aineen lasngolon vahintdan kynnystasolla biologisessa néytteessé ilmaisee se, jos
sitoutumisaktiivisuuden ensimmainen taso on suurempi kuin natalitsumabiin sitoutuvan
liukoisen  vasta-aineen sitoutumisaktiivisuuden  vertailutaso 500 ng/ml  ja
sitoutumisaktiivisuuden toinen taso on pienempi kuin ennalta mééritetty prosenttiosuus

sitoutumisaktiivisuuden ensimmaisesta tasosta.

8. Patenttivaatimuksen 7 mukainen menetelmd, jossa ensimméinen ja toinen

immuunimaaritys ovat bridging-ELISA-maarityksia.

9. Jommankumman patenttivaatimuksen 7 tai 8 mukainen menetelm&, jossa
ensimmainen ja toinen maaritys kasittavat immobilisoitua leimaamatonta natalitsumabia
ja liukoista leimattua natalitsumabia, jolloin liukoinen leimattu natalitsumabi on leimattu

entsyymill&, fluoresoivalla merkkiaineella tai radioaktiivisella merkkiaineella.

10. Patenttivaatimuksen 8 tai 9 mukainen menetelma, jossa ensimmainen ja toinen

immuunimaaritys suoritetaan rinnakkaisilla reaktiotilavuuksilla yhdella reaktiosubstraatilla.

11. Jonkin patenttivaatimuksen 1-10 mukainen menetelmé, jossa biologinen néyte on

seeruminéyte.



12. Jonkin patenttivaatimuksen 1-11 mukainen menetelmé&, jossa tutkittava on

ihmispotilas.

13. Patenttivaatimuksen 12 mukainen menetelmé, jossa potilaalla on multippeliskleroosi,

nivelreuma tai Crohnin tauti.
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