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Krav 

1. En CD19xCD3-bispesifisert enkeltkjedet antistoffkonstruksjon for bruk til en fremgangsmåte 
for behandling, forbedring eller eliminering av pediatrisk akutt lymfoblstisk leukemi (ALL) for 
pediatriske ALL-pasienter, der nevnte pasienter er positive eller negative for Philadelphia-
kromosomet. 
 
2. Konstruksjonen for bruk av krav 1, hvor den CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedede 
antistoffkonstruksjonen skal administreres med en konstant daglig dose på mellom 10 
mikrogram og 100 mikrogram per kvadratmeter overflateområde på pasientens kropp, over 
administreringsperioden. 
 
3. Konstruksjonen for bruk av ett eller flere av kravene 1 til 2, der det den første dagen (de 
første dagene) av en infusjonsperiode administreres en lavere daglig dose på under 10 
mikrogram til 100 mikrogram per kvadratmeter overflateområde på pasientens kropp av den 
CD19xCD3-bispesifikke enkeltkjedede antistoffkonstruksjonen, etterfulgt av en høyere daglig 
dose på 10 mikrogram til 100 mikrogram per kvadratmeter overflateområde på pasientens 
kropp i resten av infusjonsperioden. 
 
4. Konstruksjonen for bruk av krav 3, der 5 mg per kvadratmeter overflateområde på 
pasientkroppen skal administreres den første dagen (de første dagene) av infusjonsperioden, 
etterfulgt av administrasjon av 15 mg per kvadratmeter overflateområde på pasientens kropp 
som daglig dose i resten av perioden. 
 
5. Konstruksjonen for bruk av krav 4, der 5 mg per kvadratmeter overflateområde på 
pasientkroppen skal administreres den første dagen (de første dagene) av infusjonsperioden, 
etterfulgt av administrasjon av 15 mg eller 45 mg per kvadratmeter overflateområde på 
pasientens kropp som daglig dose i resten av perioden. 
 
6. Konstruksjonen for bruk av en eller flere av krav 1 til 2, der den CD19xCD3-bispesifikke 
enkeltkjedede antistoffkonstruksjonen skal administreres kontinuerlig. 
 
7. Konstruksjon for bruk av krav 6, der kontinuerlig infusering oppnås ved hjelp av et lite 
bærbart eller implanterbart pumpesystem. 
 
8. Konstruksjon for bruk av krav 6, der administrasjon foregår intravenøst eller subkutant, 
parenterdalt, transdermalt, intraperitonealt, intramuskulært eller pulmonært. 
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