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PATENTTIVAATIMUKSET

1.  Humanisoitu o04p7-vasta-aine kéaytettdvdksi tulehduksellisen suolistosairauden
terapeuttisessa hoitomenetelmassé, jolloin humanisoitua a4f37-vasta-ainetta on tarkoitus antaa
potilaalle, jolla on tulehduksellinen suolistosairaus, jolloin humanisoitua a4f37-vasta-ainetta
annetaan potilaalle seuraavan annosteluohjelman mukaisesti:

a. aloitusannoksena 300 mg humanisoitua a4B7-vasta-ainetta infuusiona laskimoon

b. taméan jalkeen toinen myohempi 300 mgn annos humanisoitua a4B7-vasta-ainetta
infuusiona laskimoon kahden viikon kuluttua aloitusannoksesta

c. timén jalkeen kolmas myohempi 300 mg:n annos humanisoitua o4f7-vasta-ainetta
infuusiona laskimoon kuuden viikon kuluttua aloitusannoksesta

d. tamén jalkeen neljés ja sitd seuraavat 300 mg:n annokset humanisoitua 04f7-vasta-ainetta
infuusiona laskimoon neljén viikon vélein tai kahdeksan viikon vélein kolmannen myShemmén
humanisoidun vasta-aineen annoksen jalkeen tarpeen mukaan;

jolloin annosteluohjelma saa aikaan kliinisen vasteen ja kliinisen remission potilaan
tulehduksellisessa suolistosairaudessa;

jolloin humanisoitu a4B7-vasta-aine on vedolitsumabi ja

jolloin lisdksi tulehduksellinen suolistosairaus on keskivaikea—vaikea aktiivinen haavainen
paksusuolitulehdus tai keskivaikea—vaikea aktiivinen Crohnin tauti.

2. Humanisoitu a4f7-vasta-aine patenttivaatimuksen 1 mukaiseen kayttoéon, jolloin potilaalla
ei ollut riittdvaa vastetta hoitoon, hoitovaste puuttui tai potilas ei sietdnyt hoitoa annettaessa
hoitoa véhintddn yhdelld seuraavista: immunomodulaattori, tuumorinekroositekijd alfan
antagonisti tai niiden yhdistelma.

3. Humanisoitu o4p7-vasta-aine patenttivaatimuksen 2 mukaiseen kéayttoon, jolloin
immunomodulaattori on valittu ryhmaistd, joka koostuu seuraavista: suun kautta otettava
atsatiopriini, 6-merkaptopuriini ja metotreksaatti.

4. Humanisoitu o4p7-vasta-aine patenttivaatimuksen 1 mukaiseen kayttoon, jolloin
tulehduksellinen  suolistosairaus ~ on  keskivaikea—vaikea  aktiivinen = haavainen
paksusuolitulehdus.

5. Humanisoitu o04p7-vasta-aine patenttivaatimuksen 4 mukaiseen kéayttoon, jolloin
annosteluohjelma johtaa limakalvojen paranemiseen potilailla, joilla on keskivaikea—vaikea
aktiivinen haavainen paksusuolitulehdus.

6. Humanisoitu a4B7-vasta-aine patenttivaatimuksen 1 mukaiseen kayttoon, jolloin
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tulehdussairaus on keskivaikea—vaikea aktiivinen Crohnin tauti.

7. Humanisoitu o4p7-vasta-aine patenttivaatimuksen 6 mukaiseen kéayttoon, jolloin
annosteluohjelma johtaa vasteen ja remission induktioon ja yllapitoon potilailla, joilla on
keskivaikea—vaikea aktiivinen Crohnin tauti.

8. Humanisoitu o4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttoon,
jolloin (i) annosteluohjelma johtaa potilaan kortikosteroidien kédyton vahentdmiseen, pois
jéattamiseen tai vdhentdmiseen ja pois jattdmiseen ja/tai (ii) potilas on aiemmin saanut hoitoa
tulehdukselliseen suolistosairauteen vahintdan yhdelld kortikosteroidilla.

9. Humanisoitu a4B7-vasta-aine patenttivaatimuksen 8 mukaiseen kayttoon, jolloin potilaalla
oli riittdim&tén vaste kortikosteroideille, potilaan kortikosteroidivaste puuttui tai potilas ei
sietdnyt kortikosteroideja.

10. Humanisoitu a4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttoon,
jolloin humanisoitu immunoglobuliini tai sen antigeenié sitova fragmentti annetaan potilaalle
30 minuutissa.

11. Humanisoitu a4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttdon,
jolloin annosteluohjelma ei muuta CD4:n ja CD8:n suhdetta mainittua hoitoa saavien potilaiden
aivo-selkdydinnesteessa.

12. Humanisoitu a4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttoon,
jolloin potilas on 65-vuotias tai vanhempi ja jolloin lisdksi potilaan annosteluohjelmaa ei
tarvitse saataa.

13. Humanisoitu a4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttoon,
jolloin potilas saa terapeuttisen annoksen tavanomaista tulehduksellisen suolistosairauden
hoitoa.

14. Humanisoitu a4f7-vasta-aine jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaiseen kayttdon,
jolloin ihmispotilaalle annetaan 300 mg:n annos neljén viikon vélein, jos ihmispotilaan yksi tai
useampi haavaiseen paksusuolitulehdukseen tai Crohnin tautiin liittyvd oire palaa, kun
humanisoitua a4B7-vasta-ainetta on annettu kahdeksan viikon valein.

15. Farmaseuttinen formulaatio, joka kéasittdd patenttivaatimuksen 1 mukaista humanisoitua

a4p7-vasta-ainetta, kdytettaviksi patenttivaatimuksen 1 mukaisesti.
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