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Patentkrav 

 

1. Et CD3-bindende molekyl som omfatter et antigen-bindende fragment av et antistoff, 

hvor nevnte antigen-bindende fragment omfatter et antistoff-CD3-spesifikt VL-domene og 5 

et antistoff-CD3-spesifikt VH-domene, hvor nevnte CD3-spesifikt VL-domene og nevnte 

CD3-spesifikt VH-domene danner et antigen-bindende domene som er i stand til å 

immun-spesifikt binde til både en epitop av human CD3 og til en epitop av CD3-en av et 

ikke-humant pattedyr, hvor:  

(I) nevnte CD3-spesifikt VL-domene er valgt fra gruppen bestående av h-mab2 10 

VL-4 som har aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 22, h-mab2 VL-6 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 26, h-mab2 VL-7 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 28, h-mab2 VL-8 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 30, h-mab2 VL-9 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 32 og h-mab2 VL-10 som har 15 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 34, og 

(II) nevnte CD3-spesifikt VH-domene er valgt fra gruppen bestående av h-mab2 

VH-1 som har aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 36, h-mab2 VH-2 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 38, h-mab2 VH-3 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 40, h-mab2 VH-4 som har 20 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 42, h-mab2 VH-5 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 44, h-mab2 VH-6 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 46, h-mab2 VH-7 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 48 og h-mab2 VH-8 som har 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 50. 25 

 

   

2. CD3-bindende molekyl ifølge krav 1, hvor nevnte CD3-spesifikt VL-domene er h-mab2 

VL-6 som har aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 26. 

   30 

3. CD3-bindende molekyl ifølge hvilket som helst av kravene 1-2, hvor nevnte CD3-

spesifikt VH-domene er h-mab2 VH-8 som har aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 50 

eller h-mab2 VH-4 som har aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 42. 

    

4. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte molekyl 35 

er et antistoff. 

   

5. CD3-bindende antistoff ifølge krav 4, hvor nevnte antistoff:  
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(A) mangler en Fc-region; 

eller 

(B) omfatter en Fc-region som:  

(i) mangler effektor-funksjon eller 

(ii) har redusert effektor-funksjon eller 5 

(iii) svekker evnen til Fc-regionen til nevnte antistoff til å binde til en Fc-reseptor; 

hvor nevnte mangel på effektor-funksjon, nevnte reduksjonen i effektor-funksjonen og 

nevnte svekkelse av bindings-evnen er relativt til den av en wild-type Fc-reseptor. 

   

6. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte molekyl 10 

er et CD3-bindende diabody som omfatter en første polypeptid-kjede og en andre 

polypeptid-kjede, nevnte kjeder er kovalent bundet til hverandre, hvor:  

(I) nevnte første polypeptid-kjede omfatter en amino-terminus og en karboksy-

terminus og fra N-terminus til C-terminus:  

(i) et domene (A) som omfatter nevnte CD3-spesifikt VL-domene; 15 

(ii) et domene (B) som omfatter en bindings-region av et tungkjede-variabelt 

domene av et andre immun-globulin (VH2); og 

(iii) et domene (C); 

hvor nevnte domener (A) og (B) ikke assosierer med hverandre for å danne et 

epitop-bindings-sted; 20 

og 

(II) nevnte andre polypeptid-kjede omfatter en amino-terminus og en karboksy-

terminus og fra N-terminus til C-terminus:  

(i) et domene (D) omfattende en bindings-region av et lettkjede-variabelt domene 

av nevnte andre immun-globulin (VL2); 25 

(ii) et domene (E) som omfatter nevnte CD3-spesifikt VH-domene; 

og 

(iii) et domene (F); 

hvor nevnte domener (D) og (E) ikke assosierer med hverandre for å danne et 

epitop-bindings-sted; og 30 

hvor:  

(1) nevnte domener (A) og (E) assosierer for å danne nevnte antigen-bindende 

domene som er i stand til å immun-spesifikt binde til både humant CD3 og til CD3-

en av et ikke-humant pattedyr; 

(2) nevnte domener (B) og (D) assosierer for å danne et bindings-sted som binder 35 

immun-spesifikt til en andre epitop, nevnte andre epitop er forskjellig fra CD3-

epitopen bundet av det antigen-bindende domenet dannet fra nevnte assosiasjon 

av nevnte domener (A) og (E); og 

(3) nevnte domener (C) og (F) er kovalent assosiert sammen. 
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7. CD3-bindende molekyl ifølge krav 6, hvor nevnte andre epitop ikke er en epitop av 

CD3. 

   5 

8. CD3-bindende molekyl ifølge krav 6, hvor nevnte andre epitop er en epitop av CD3 

som er forskjellig fra CD3-epitopen bundet av det antigen-bindende domenet dannet fra 

nevnte assosiasjon av nevnte domener (A) og (E). 

   

9. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, som er humanisert. 10 

   

10. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller 6-9 som er i 

stand til å immun-spesifikt binde til CD3 og til fluorescein. 

   

11. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3 eller 6-9, som er i 15 

stand til å immun-spesifikt binde til både: (i) CD3 og (ii) (a) et tumor-antigen, eller (ii) 

(b) celle-overflate-antigen, reseptor eller reseptor-ligand. 

   

12. CD3-bindende molekyl ifølge krav 11, hvor nevnte molekyl er i stand til å immun-

spesifikt binde til CD3 og til et tumor-antigen uttrykt på en tumor-celle, hvor nevnte 20 

tumor-celle er en tumor-celle fra en kreft valgt fra gruppen bestående av: brystkreft 

prostatakreft, gastrisk kreft, lungekreft, magekreft, tykktarmskreft, rektal kreft, 

bukspyttkjertelskreft, leverkreft, eggstokkreft, kreft i munnhulen, faryngeal cancer, 

esofagus-kreft, laryngeal-kreft, benkreft, hudkreft, melanom, livmorhalskreft, 

testikkelkreft, blærekreft, nyrekreft, hjernekreft, glioblastom, skjoldbruskkreft, lymfom, 25 

myelom og leukemi. 

   

13. CD3-bindende molekyl ifølge krav 11, hvor nevnte molekyl er i stand til å immun-

spesifikt binde til CD3 og til en celle-overflate-antigen, reseptor eller reseptor-ligand, hvor 

nevnte celle-overflate-antigen, reseptor- eller reseptor-ligand er HER2 / neu, B7-H3, 30 

CD20, PSMA, IGF-1R eller Ep-CAM. 

   

14. CD3-bindende molekyl ifølge krav 11, hvor nevnte molekyl er i stand til å immun-

spesifikt binde til CD3 og til en celle-overflate-antigen, reseptor eller reseptor-ligand, hvor 

nevnte celle-overflate-antigen, reseptor- eller reseptor-ligand er et molekyl involvert i en 35 

T-celle- B-celle-assosiasjon, hvor nevnte molekyl involvert i nevnte T-celle-B-celle-

assosiasjon er valgt fra gruppen bestående av CD19, CD20, CD22, CD23, CD27, CD32B, 

CD38, CD40, CD79a, CD79b, CD80, CD86, LFA-I , LFA-3 og CFA-I. 
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15. CD3-bindende diabody ifølge et hvilket som helst av kravene 6-14, hvor nevnte CD3-

bindende diabody omfatter et Fc-domene eller en del derav. 

   

16. Farmasøytisk sammensetning omfattende det CD3-bindende molekylet ifølge hvilket 

som helst av kravene 1-15, og en farmasøytisk akseptabel bærer, hjelpestoff eller 5 

fortynningsmiddel. 

   

17. CD3-bindende molekyl ifølge et hvilket som helst av kravene 1-15 eller den 

farmasøytiske sammensetning ifølge krav 16, for anvendelse ved behandling av kreft eller 

en autoimmun eller inflammatorisk sykdom. 10 

   

18. CD3-bindende molekyl eller den farmasøytiske sammensetning for anvendelse ifølge 

krav 17, hvor nevnte autoimmune eller inflammatoriske sykdom er valgt fra gruppen 

bestående av: type I insulin-avhengig diabetes, reumatoid artritt, systemisk lupus 

erythematosus, multippel sklerose, inflammatorisk tarmsykdom, myasthenia gravis, 15 

celiacs sykdom, Sjogrens syndrom, Graves sykdom, Crohns sykdom, autoimmun hepatitt, 

psoriasis, psoriasisartritt, astma, allergisk rhinitt, effekter fra organtransplantasjon eller 

graft-vs-host sykdom (GVHD). 

   

19. CD3-bindende molekylet eller den farmasøytiske sammensetning for anvendelse 20 

ifølge krav 18, hvor nevnte autoimmune eller inflammatoriske sykdommen er type-I-

insulin-avhengig diabetes. 
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