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Patentkrav
1. Immunkonjugat omfattende SN-38 konjugert med et humanisert antistoff,
hvor det finnes et CL2A-bindeledd mellom SN-38 og antistoffet, det humaniserte

antistoff er hRS7 (anti-TROP-2), 5 til 7 SN-38-molekyler er festet pa hvert
antistoffmolekyl og hvor strukturen av immunkonjugatet er MAb-CL2A-SN-38
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MABb-CL2A-SN-38

NH; (som aminsalt)

for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av kreft, omfattende &
administrere immunkonjugatet til et menneskelig individ som har kreft; hvor
antistoffet bindes til EGP-1 (TROP-2); og hvor immunkonjugatet administreres i en

dosering mellom 8 mg/kg og 10 mg/kg.

2. Immunkonjugatsammensetning omfattende SN-38 konjugert med et
humanisert antistoff, hvor det finnes et CL2A-bindeledd mellom SN-38 og
antistoffet, det humaniserte antistoffet er hRS7 (anti-TROP-2), antistoffmolekylene
er festet pd 5 til 7 SN-38-molekyler og hvor strukturen av immunkonjugatet er
MAb-CL2A-SN-38
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MAb-CL2A-SN-38

NH;  (som aminsalt)

for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av kreft, omfattende &
administrere sammensetningen til et menneskelig individ som har kreft; hvor
antistoffet bindes til EGP-1 (TROP-2); og hvor sammensetningen administreres i en

dosering av immunkonjugat mellom 8 mg/kg og 10 mg/kg.
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3. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor doseringen er valgt fra gruppen bestdende av 8
mg/kg, 9 mg/kg og 10 mg/kg.

4, Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor anti-EGP-1-antistoffet omfatter lettkjede-
komplementaritets-bestemmende region (CDR)-sekvenser CDR1 (KASQDVSIAVA,
SEQ ID NO:90); CDR2 (SASYRYT, SEQ ID NO:91) og CDR3 (QQHYITPLT, SEQ ID
NO:92), og tungkjede-CDR-sekvenser CDR1 (NYGMN, SEQ ID NO:93); CDR2
(WINTYTGEPTYTDDFKG, SEQ ID NO:94) og CDR3 (GGFGSSYWYFDV, SEQ ID
NO:95).

5. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor kreftarten er en fast svulst og behandlingen fgrer til
en reduksjon av svulststgrrelsen pa minst 15%, minst 20%, minst 30% eller minst
40%.

6. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor kreftarten er valgt fra gruppen bestdende av B-celle
lymfom, B-celle leukemi, tykktarmskreft, magekreft, gsofageal kreft, medullaer
skjoldbruskkjertelkreft, nyrekreft, brystkreft, lungekreft, bukspyttkjertelkreft,
urinblaerekreft, ovariekreft, livmorkreft, livmorhalskreft, testikkelkreft,

prostatakreft, leverkreft, hudkreft, beinkreft, hjernekreft, rektalkreft, og melanom.

7. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 6, hvor B-
celleleukemien eller B-cellelymfomet er valgt fra gruppen bestdende av indolente
former for B-cellelymfom, aggressive former for B-cellelymfom, kronisk lymfatisk
leukemi, akutt lymfatisk leukemi, harcelleleukemi, ikke-Hodgkins lymfom, Hodgkins
lymfom, Burkitt lymfom, follikulaert lymfom, diffust B-cellelymfom,

mantelcellelymfom og multippelt myelom.

8. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 6, hvor
kreftarten er metastatisk.

9. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 8, hvor
fremgangsmaten ytterligere omfatter & redusere stgrrelsen pa eller eliminere

metastasene.
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10. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor pasienten ikke har respondert pa minst én annen

terapi, fgr behandlingen med immunkonjugatet eller sammensetningen.

11. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor
pasienten ikke har respondert pa terapi med irinotecan, fgr behandling med

immunkonjugatet eller sammensetningen.

12. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor
kreftarten er en fast svulst og behandlingen fgrer til en reduksjon av

svulststgrrelsen pa minst 15%, minst 20%, minst 30% eller minst 40%.

13. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1 eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det er 6 SN-38-molekyler festet pa hvert

antistoffmolekyl.

14. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor det er 7 SN-38-molekyler festet pa hvert

antistoffmolekyl.

15. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor immunkonjugatet eller sammensetningen
administreres i kombinasjon med en eller flere terapeutiske modaliteter valgt fra
gruppen bestdende av ukonjugerte antistoffer, radiomerkede antistoffer,
medikamentkonjugerte antistoffer, toksinkonjugerte antistoffer, genterapi,
kjemoterapi, terapeutiske peptider, cytokinterapi, oligonukleotider, lokalisert

strélebehandling, kirurgi og interferens-RNA-terapi.

16. Immunkonjugat for anvendelse ifglge krav 1, eller sammensetning for
anvendelse ifglge krav 2, hvor kreftarten er bukspyttkjertelkreft, tykktarmskreft,
lungekreft, magekreft, urinblaerekreft, nyrekreft, brystkreft, eggstokkreft,

livmorkreft eller prostatakreft.

17. Immunkonjugat eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 16, hvor
kreftarten er metastatisk tykktarmskreft og pasienten har feilsldtt FOLFIRI- eller
FOLFOX-kjemoterapi fgr administrasjonen av immunkonjugatet eller
sammensetningen; eller hvor kreftarten er trippelt-negativ, metastatisk brystkreft

og pasienten har feilslatt terapi med CMF, karboplatin eller paklitaxel fgr
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administrasjonen av immunkonjugatet eller sammensetning; eller hvor kreftarten
er metastatisk lungekreft og pasienten har feilslatt terapi med karboplatin,
bevacizumab, etoposid, topotecan, docetaxel eller gemcitabin far administrasjonen

av immunkonjugatet eller sammensetningen.
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