1. Farmacinė kompozicija, apimanti antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą, kuris specifiškai jungiasi prie žmogaus probaltymo subtilizino/keksino 9 tipo (hPCSK9) konvertazės, kartu su farmaciniu požiūriu priimtinu ekscipientu arba nešikliu, skirta naudoti gydant žmogaus paciento ligą arba būklę, kuriai poveikį sukelia PCSK9 raiška arba aktyvumas,

kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima tris sunkiąsias grandines CDR, nurodytas sekose SEQ ID NO: 76, 78, ir 80, ir tris lengvąsias grandines CDR, nurodytas sekose SEQ ID NO: 84, 86 ir 88,

kur farmacinė kompozicija yra sudaryta vienetinėje dozavimo formoje, kur vienetinė dozavimo forma apima 75 mg, 150 mg arba 300 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento,

kur farmacinė kompozicija yra skirtina kas dvi arba keturias savaites,

ir kur liga arba būklė yra pasirinkta iš grupės, susidedančios iš padidintų bendro cholesterolio lygių, padidintų neaukšto tankio lipoproteinų (HDL) cholesterolio lygių, padidintų žemo tankio lipoproteinų (LDL-C) lygių, padidintų apolipoproteino B100 (ApoB100) lygių, hiperlipidemijos, dislipidemijos, aterosklerozės, širdies ir kraujagyslių ligų, tokių kaip koronarinė širdies liga (CHD), ir hipercholesterolemijos, tokios kaip pirminė hipercholesterolemija, šeiminė hipercholesterolemija, nešeiminė hipercholesterolemija, heterozigotinė šeiminė hipercholesterolemija (heFH), hipercholesteremija, kuri nėra reguliuojama statinais, ir hipercholesterolemija, kuri yra atspari statinams.

2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima sunkiosios grandinės variabilios srities (HCVR) aminorūgščių seką ir lengvosios grandinės variabilios srities (LCVR) aminorūgščių seką, nurodytas sekose SEQ ID NO: 90 ir 92, atitinkamai.

3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra skirtinas subjektui, patenkančiam į bent vieną iš tokių subjektų grupių:

(i) subjektai, pasižymintys serumo LDL cholesterolio (LDL-C) lygiu bent 100 mg/dl,

(ii) subjektai, pasižymintys serumo HDL-C lygiu, žemesniu nei 40 mg/dl;

(iii) subjektai, pasižymintys serumo cholesterolio lygiu bent 200 mg/dl;

(iv) subjektai, pasižymintys serumo triacilglicerolio lygiu bent 150 mg/dl, kur minėtas triacilglicerolio lygis yra nustatytas po bent 8 valandų badavimo.
4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 3 punktų, apimanti antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento veiksmingą dozę, kur dozė yra pakankama žemo tankio lipoproteinų (LDL-C) lygių stabiliam mažinimui laikotarpiu per bent 14, bent 15, bent 16, bent 17, bent 18, bent 19, bent 20, bent 21, bent 22, bent 23 arba bent 28 dienų po skyrimo.

5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 4 punktų, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas turi vieną arba kelis tokius požymius:

(a) LDL-C sumažėjimas nuo bent -60 % iki bent -75 %, lyginant su lygiu iki dozės skyrimo, su stabiliu mažėjimu bent 14 dienų laikotarpiu, įvedus subjektui 150 mg E2W dozę;

(b) serumo HDL cholesterolio lygių padidėjimas bent 2 %, bent 2,5 %, bent 3 %, bent 3,5 %, bent 4 %, bent 4,5 %, bent 5 % arba bent 5,5 %, lyginant su lygiu iki dozės skyrimo, įvedus subjektui 150 mg E2W dozę;

(c) vieno arba kelių iš: bendro cholesterolio lygių, ApoB lygių, ne HDL-C lygių, Apo-B/ApoA-1 santykio sumažėjimas po skyrimo subjektui.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 5 punktų, apimanti antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą skystos kompozicijos formoje.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 6 punktą, kur skysta kompozicija yra injekcinis tirpalas, apimantis 75 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento viename ml tūrio.

8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 6 punktą, kur skysta kompozicija yra injekcinis tirpalas, apimantis 150 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento viename ml tūrio.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vienetinė dozavimo forma apima 75 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento.

10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vienetinė dozavimo forma apima 150 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento.

11. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vienetinė dozavimo forma apima 300 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento.

12. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 11 punktų, kur vienetinė dozavimo forma apima antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą skystos kompozicijos formoje hermetiškai užsandarintame konteineryje, pasirinktame iš grupės, susidedančios iš buteliuko, paketėlio, iš anksto užpildyto švirkšto, iš anksto užpildyto autoinjektoriaus, kasetės pakartotino naudojimo švirkštui ir aplikatoriaus.

13. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 12 punktų, kur farmacinė kompozicija yra skirtina poodine injekcija.

14. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal vieną iš 1 - 13 punktų, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas suriša epitopą, apimantį vieną arba kelias iš hPCSK9 sekos (SEQ ID NO:755) aminorūgščių liekanų padėtyse 238, 153, 159 ir 343.

15. Farmacinė kompozicija, apimanti 75 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento, kuris specifiškai jungiasi prie žmogaus probaltymo subtilizino/keksino 9 tipo (hPCSK9) konvertazės, kartu su farmaciniu požiūriu priimtinu ekscipientu arba nešikliu, skirta naudoti pagal 1 punktą,

kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima sunkiosios grandinės variabilios srities (HCVR) aminorūgščių seką ir lengvosios grandinės variabilios srities (LCVR) aminorūgščių seką, nurodytas sekose SEQ ID NO: 90 ir 92, atitinkamai, kur farmacinė kompozicija yra 1 ml injekcinis tirpalas, kur farmacinė kompozicija yra skirtina kas dvi arba keturias savaites.

16. Farmacinė kompozicija, apimanti 150 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento, kuris specifiškai jungiasi prie žmogaus probaltymo subtilizino/keksino 9 tipo (hPCSK9) konvertazės, kartu su farmaciniu požiūriu priimtinu ekscipientu arba nešikliu, skirta naudoti pagal 1 punktą,

kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima sunkiosios grandinės variabilios srities (HCVR) aminorūgščių seką ir lengvosios grandinės variabilios srities (LCVR) aminorūgščių seką, nurodytas sekose SEQ ID NO: 90 ir 92, atitinkamai, kur farmacinė kompozicija yra 1 ml injekcinis tirpalas, kur farmacinė kompozicija yra skirtina kas dvi arba keturias savaites.
