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Patentkrav 

1. En CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse i en
fremgangsmåte for behandling, lindring eller eliminering av akutt lymfoblastisk 5 

leukemi (ALL) hos en voksen pasient. 

2. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge
krav 1, hvor nevnte akutte lymfoblastiske leukemi (ALL) er akutt B-avstamming 
lymfoblastisk leukemi, fortrinnsvis akutt B-forløper lymfoblastisk leukemi. 10 

3. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge
krav 1 eller 2, hvor nevnte akutte lymfoblastiske leukemi (ALL) er motstandsdyktig 
overfor kjemoterapi hos pasienter som ikke er kvalifisert for allogen hematopoetisk 
stamcelletransplantasjon. 15 

4. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge
krav 1 eller 2, etterfulgt av allogen hematopoetisk stamcelletransplantasjon eller hvori 
nevnte fremgangsmåte erstatter allogen hematopoetisk stamcelletransplantasjon hos 
pasienter med behov for allogen hematopoetisk stamcelletransplantasjon. 20 

5. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge et
hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor fremgangsmåten er for behandling, lindring 
eller eliminering av minimal restsykdom (MRD) hos en pasient med akutt 
lymfoblastisk leukemi (ALL). 25 

6. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge
krav 5, hvor nevnte pasient er MRD-positiv i komplett hematologisk remisjon. 

7. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge 30 

krav 5 eller 6, hvor administrering av nevnte farmasøytiske sammensetning resulterer i 
stabil sykdom eller omdanner MRD-positiv akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) til en 
MRD-negativ status. 

8. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse av et 35 

hvilket som helst av kravene 5 til 7, hvor MRD blir målt med kvantitativ påvisning av 
individuelle rearrangementer av immunoglobulingener eller T-celle-reseptor (TCR) 
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rearrangementer, eller ved bcr/abl-fusjonstranskripter eller med t(4;11)- transloka-
sjoner ved hjelp av PCR- eller FACS-analyse. 

9. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge et
hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor de tilsvarende variable tungkjederegioner 5 

(VH) og de tilsvarende variable lettkjederegioner (VL) i nevnte CD19xCD3-
bispesifikke enkeltkjedete antistoffkonstruksjon er anordnet fra N-enden til C-enden, i 
rekkefølgen VRLR(CD19)-VRHR(CD19)-VRHR(CD3)-VRLR(CD3). 

10. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge 10 

krav 9, hvor nevnte CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedete antistoffkonstruksjon 
omfatter en aminosyresekvens som angitt i SEQ ID NO. 1, eller en aminosyresekvens 
som er minst 90 %, fortrinnsvis 95 % identisk med SEQ ID NO. 1. 

11. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge et 15 

hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvor en behandlingssyklus er en 4-ukers 
kontinuerlig infusjon, etterfulgt av gjentatte sykluser etter et 2-ukers behandlingsfritt 
intervall. 

12. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge 20 

krav 11, hvor behandlingssyklusen gjentas minst tre ganger, etter bestemmelse av en 
MRD-negativ status (konsolidering). 

13. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse av et
hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor den CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedete 25 

antistoffkonstruksjonen skal administreres i en daglig dose på 10 µg til 100 µg pr. 
kvadratmeter av pasientens kroppsoverflate. 

14. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge
krav 13, hvor den CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedete antistoffkonstruksjonen skal 30 

administreres i en daglig dose på 15 μg til 30 μg pr. kvadratmeter av pasientens 
kroppsoverflate. 

15. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge et
hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor den CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedete 35 

antistoffkonstruksjonen skal administreres i en daglig dose på 15 μg, 30 μg, 60 μg eller 
90 μg pr. kvadratmeter av pasientens kroppsoverflate. 
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16. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge et
hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor den CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedete 
antistoffkonstruksjonen skal administreres i en dose på 5 µg pr. kvadratmeter av 
pasientens kroppsoverflate ved første dag(er) av infusjonsperioden, etterfulgt av 
administrering av 15 μg pr. kvadratmeter av pasientens kroppsoverflate ved 5 

påfølgende dag(er) av infusjonsperioden, etterfulgt av administrering av 45 μg pr. 
kvadratmeter av pasientens kroppsoverflate som daglig dose for den gjenværende 
behandlingsperioden. 

17. CD19xCD3-bispesifikk enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for anvendelse ifølge 10 

krav 16, hvor den første dosen skal administreres i en, to eller flere dager eller i syv 
dager. 
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