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Patentkrav 
 
1. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling 
av maligne CD19-positive lymfocytter i en human pasient, der nevnte pasient har et 
B:T-celleforhold på omtrent 1:5 eller lavere, hvilken fremgangsmåte omfatter: 5 
 

(a) administrering av en første dose av en CD19xCD3-bispesifikt antistoff for en 
første tidsperiode, hvori den første tidsperioden er 7 dager; og påfølgende 
(b) administrering av en andre dose av nevnte antistoff i en andre tidsperiode;  
hvori den andre dosen overskrider den første dosen, og hvori den andre 10 
tidsperioden overskrider den første tidsperioden 
 

2. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge krav 1, hvor administrerings-
måten i trinn (a) og/eller administreringsmåten i trinn (b) er intravenøs. 
  15 
3. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
1 eller 2, hvor den andre periode overstiger 18 dager, fortrinnsvis er den andre 
tidsperiode mellom 18 dager og 81 dager, der 21 eller 49 dager er foretrukket. 
  
4. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 20 
1 til 3, hvor den første dose er mellom 1 og 15 µg/m2/d, der 5 eller 15 µg/ml2/d er 
foretrukket. 
  
5. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
1 til 4, hvor den andre dose er mellom 15 og 60 µg/m2/d, der 60 µg/m2/d er 25 
foretrukket. 
  
6. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av krav 1 
eller 2, videre omfattende administrering etter en første og en andre dose for en første 
og andre tidsperiode, en tredje dose av nevnte antistoff for en tredje periode. 30 
  
7. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge krav 6, hvor den tredje 
tidsperiode overstiger den første og andre tidsperiode, hvorved den andre dose 
overskrider den første dose. 
  35 
8. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
6 eller 7, hvor den tredje dose overskrider den første og andre dose. 
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9. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
6 til 8, hvor den første dose er mellom 1 og 15 µg/m2/d, der 5 µg/m2/d er foretrukket. 
  
10. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
6 til 9, hvor den andre dose er mellom 1 og 15 µg/m2/d, der 15 µg/m2/d er foretrukket. 5 
  
11. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
6 til 10, hvor den tredje dose er mellom 15 og 60 µg/m2/d, der 60 µg/m2/d er 
foretrukket. 
  10 
12. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 
6 til 11, hvor administreringsmåten for den tredje dosen er intravenøs. 
  
13. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse av hvilket som helst av kravene 1 
til 12, hvor nevnte antistoff er et bispesifikt enkeltkjedet antistoff, fortrinnsvis er 15 
antistoffet MT103. 
  
14. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse av hvilket som helst av kravene 1 
til 13, hvor de ondartede CD19-positive lymfocyttene er lymfom- eller leukemi-celler 
og lymfomet er fortrinnsvis indolent eller aggressivt B-celle non-Hodgkins lymfom (B 20 
NHL), mantelcellelymfom (MCL) eller kronisk lymfatisk leukemi (KLL), og 
leukemien er fortrinnsvis akutt lymfatisk leukemi (ALL) med B-avstamning. 
  
15. CD19xCD3-bispesifikt antistoff for anvendelse av hvilket som helst av kravene 1 
til 14, hvor den humane pasienten med et B:T-celleforhold på omtrent 1:5 eller lavere, 25 
er identifisert ved: 
 

(a) å bestemme av forholdet mellom B-celler og T-celler i en prøve fra nevnte 
pasient; og 
(b) å identifisere at pasienten har en økt risiko for mulige bivirkninger når 30 
forholdet er omtrent 1:5 eller mindre. 
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