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(54)Nazivizuma:  LIJECENJE AMD KORISTENJEM AAV2 VARIJANTE S AFLIBERCEPTOM
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Farmaceutski pripravak koji sadrZi:
(a) varijantu TAAV2 koja sadrzi aminokiselinsku sekvencu LGETTRP umetnutu izmedu polozaja 587 i 588
kapsidnog proteina VP1, i sekvencu nukleinske kiseline koja kodira polipeptid koji ima najmanje 95%
homologije s afliberceptom, i
(b) farmaceutski prihvatljiv ekscipijens;
za uporabu u postupku lije¢enja stanja ili bolesti oka, postupak koji obuhvaéa davanje jedinicne doze
farmaceutskog pripravaka intravitrealnom injekcijom u oko subjekta primata kojem je to potrebno.
Pripravak za uporabu sukladno patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da je stanje ili bolest oka neovaskularna
(vlazna) senilna degeneracija makule (AMD), edem makule nakon zacepljenja vene mrezZnice, dijabeti¢ni edem
makule (DME), ili dijabeti¢na retinopatija povezana s DME.
Pripravak za uporabu sukladno patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da je stanje ili bolest oka koroidalna
neovaskularizacija ili vlazna AMD.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da polipeptid kodiran
od strane nukleinske kiseline sadrZi sekvencu koja ima 100% sli¢nosti s afliberceptom.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time da
je jedini¢na doza: (a) izmedu 1E12 do 1E13 vektorskih genoma; (b) izmedu 2E12 do 6E12 genoma vektora; (c)
izmedu 1E9 do 3E13 genoma vektora; (d) izmedu 1E10 do 3E12 genoma vektora; ili (¢) izmedu 1E8 do 3E14
genoma vektora.
Pripravak za uporabu sukladno obilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznac¢en time da
je jedini¢na doza: (a) u obujmu koji nije veéi od 100 pL; ili (b) u obujmu koji nije veci od 50 pL.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time da
je subjekt Covjek.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time da
je subjekat osjetljiv na aflibercept.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da je subjekat
prethodno tretiran s afliberceptom.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time da
se primjena intravitrealnom injekcijom ne dogada ne vise od jednom u najmanje 2 godine.
Pripravak za uporabu sukladno patentnom zahtjevu 10, naznaCen time da se primjena intravitrealnom injekcijom
ne dogada ne viSe od jednom u najmanje 5 godina.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-9, naznacen time, da je davanje intravitrealnom
injekcijom jednokratna primjena.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da je farmaceutski
pripravak suspenzija.
Pripravak za uporabu sukladno patentnom zahtjevu 13, nadalje obuhvaéa mijeSanje suspenzije radi osiguranja
ravnomjerne raspodjele suspenzije prije koraka davanja.
Pripravak za uporabu sukladno bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, nadalje obuhvada zagrijavanje
farmaceutskog pripravaka do sobne temperature prije koraka davanja.
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