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Patentkrav 

 

1. Isolert antistoff eller bindende fragment derav som spesifikt binder til humant 

B7-H1, hvori antistoffet eller det bindende fragmentet derav omfatter:  

en VH CDR1 med aminosyresekvensen ifølge GFTFSRYWMS; og 5 

en VH CDR2 med aminosyresekvensen ifølge NIKQDGSEKYYVDSVKG; 

og 

en VH CDR3 med aminosyresekvensen ifølge EGGWFGELAFDY; og 

en VL CDR1 med aminosyresekvensen ifølge RASQRVSSSYLA; og 

en VL CDR2 med aminosyresekvensen ifølge DASSRAT; og 10 

en VHL CDR3 med aminosyresekvensen ifølge QQYGSLPWT, 

og hvori antistoffet eller det bindende fragmentet derav inhiberer B7-H1-indusert 

tumorproliferasjon. 

   

2. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge krav 1, hvori antistoffet 15 

eller fragmentet derav binder humant B7-H1 med en KD på mindre enn 2 nM, 

som bestemt ved BIAcore ved 25 °C i HBS-EP-buffer. 

   

3. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge krav 1 eller 2, hvori 

antistoffet eller fragmentet derav kryssreagerer med cynomolgus-ape-B7-H1. 20 

   

4. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 3, hvori antistoffet eller fragmentet derav binder cynomolgus B7-H1 

med en KD på mindre enn 2 nM, som bestemt ved BIAcore ved 25 °C i HBS-EP-

buffer. 25 

   

5. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 4, hvori antistoffet eller fragmentet derav utviser aktivering av 

CD4+ T-celler i blandet lymfocyttassay med dendrittiske celler og T-celler. 

   30 

6. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 5, hvori antistoffet eller fragmentet derav inhiberer binding av 

humant B7-H1 til PD-1 uttrykt på ES-2-celler med en IC50 på mindre enn 

0,2 nM. 

   35 

7. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 6, hvori antistoffet eller fragmentet derav inhiberer binding av 
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humant B7-H1 til B7-1 ved å anvende et homogent TR-FRET-assay med en IC50 

på mindre enn 0,1 nM. 

   

8. Isolert antistoff eller bindende fragment derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 7 som spesifikt binder til B7-H1, hvori antistoffet binder humant 5 

B7-H1 med en Kd på mindre enn 1,0 nM, som bestemt ved BIAcore ved 25 °C i 

HBS-EP-buffer; eller 

hvori antistoffet binder humant B7-H1 med en Kd på mindre enn 200 pM, som 

bestemt ved BIAcore ved 25 °C i HBS-EP-buffer. 

   10 

9. Antistoffet ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori antistoffet er et helt 

humant monoklonalt antistoff.  

   

10. Det bindende fragmentet ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori det bindende fragmentet er valgt fra gruppen bestående av et 15 

Fab-, Fab'-, F(ab')2-, Fv- og dAb-fragment. 

   

11. Antistoffet eller det bindende fragmentet derav ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 7 med en aminosyresekvens omfattende:  

en aminosyresekvens i tungkjedens variable domene kodet av et polynukleotid i 20 

et plasmid betegnet 2.14H9_G, som ble deponert ved NCIMB under 

depotnummer 41597, og en aminosyresekvens i lettkjedens variable domene 

kodet av polynukleotidet i et plasmid betegnet 2.14H9_G, som ble deponert ved 

NCIMB under depotnummer 41597. 

   25 

12. Det isolerte antistoffet eller det bindende fragmentet derav ifølge et hvilket 

som helst av kravene 1 til 7, hvori antistoffet eller det bindende fragmentet 

derav binder immunspesifikt til B7-H1 og omfatter:  

et variabelt domene i tungkjeden med minst 90 % identitet med 

aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO:72; og 30 

et variabelt domene i lettkjeden med minst 90 % identitet med 

aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO:77; 

hvori antistoffet har aktiviteten med binding til B7-H1. 

   

13. Antistoffet eller det bindende fragmentet derav ifølge et hvilket som helst av 35 

kravene 1 til 7, 11 eller 12, hvori antistoffet ytterligere omfatter en Fc-variant, 

hvori Fc-regionen omfatter minst én ikke naturlig forekommende aminosyre 
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valgt fra gruppen bestående av 234F, 235F og 331 S, som nummerert i EU-

indeksen som angitt i Kabat. 

   

14. Nukleinsyremolekyl som koder for antistoffet eller det bindende fragmentet 

derav ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene. 5 

   

15. Vertscelle transfektert med en vektor omfattende nukleinsyremolekylet 

ifølge krav 14. 

   

16. Antistoffet fremstilt ved en fremgangsmåte omfattende å dyrke vertscellen 10 

ifølge krav 15, å uttrykke et antistoff kodet av nukleinsyremolekylet ifølge krav 

14 og å isolere antistoffet fra kulturen. 

   

17. Sammensetning omfattende antistoffet eller det bindende fragmentet derav 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12. 15 

   

18. Farmasøytisk sammensetning omfattende antistoffet eller det bindende 

fragmentet derav ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12 og en 

farmasøytisk akseptabel bærer. 

   20 

19. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 18 for anvendelse i terapi. 

   

20. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 18 for anvendelse i 

behandling av en ondartet tumor hos et dyr; og eventuelt hvori dyret er et 

menneske. 25 

   

21. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 20, hvori 

den ondartede tumoren er valgt fra gruppen bestående av: melanom, ikke-

småcellet lungekreft, hepatocellulært karsinom, gastrisk kreft, blærekreft, 

lungekreft, nyrekreftcellekarsinom, livmorhalskreft, tykktarmkreft, kolorektal 30 

kreft, hode- og nakkekreft, brystkreft, spiserørskreft, benkreft, prostatakreft, 

basalcellekarsinom, gallegangskreft, hjerne- og SNS-kreft, koriokarsinom, 

bindevevskreft, kreft i fordøyelsessystemet, endomentriekreft, øyekreft, 

intraepitelial kreft, nyrekreft, strupehodekreft, leukemi, leverkreft, lungekreft, 

lymfom, myelom, nevroblastom, munnhulekreft, eggstokkreft, 35 

rhabdomyosarkom, sarkom, hudkreft, testikkelkreft, skjoldbruskkjertelkreft, 

livmorskreft, urinveiskreft og bukspyttkjertelkreft. 
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22. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 18 for anvendelse i 

behandling av en kronisk virusinfeksjon hos et dyr; eventuelt hvori dyret er et 

menneske. 

   5 

23. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 22, hvori 

den kroniske virusinfeksjonen er valgt fra gruppen bestående av: HIV, HBV og 

HCV. 

   

24. Antistoff eller bindende fragmentet derav ifølge et hvilket som helst av 10 

kravene 1 til 12 eller 16 for administrering alene eller i kombinasjon med 

ytterligere antistoffer, kjemoterapeutiske legemidler, stråleterapi eller 

terapeutiske vaksiner. 
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