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PATENTKRAV 

 

1. Protein som omfatter et første polypeptid og et andre polypeptid, der nevnte 

første og andre polypeptid hvert omfatter minst en hengsleregion, en CH2-region og 

en CH3-region til en human IgG1-immunoglobulin-tungkjede, der det i både nevnte 5 

første og andre polypeptid er slik at aminosyrene i posisjonene L234, L235, D265, 

N297 og P331 i den humane IgG1-tungkjeden er henholdsvis F, E, A, N og P, der 

aminosyreposisjonene er nummerert i overensstemmelse med EU-indeksen for 

nummerering. 

 10 

2. Proteinet ifølge krav 1, der nevnte protein har en plasmaklareringsrate 

(ml/dag/kg) som avviker fra et villtype-protein med ikke mer enn 10 %, slik som 

ikke mer enn 8 %, ikke mer enn 7 %, ikke mer enn 5 %, ikke mer enn 3 %, ikke mer 

enn 1 % og ikke mer enn 0 %, der plasmaklareringsraten er beregnet etter dosen 

(pg/kg) som er administrert til et individ delt på arealet under kurven (AUC), der 15 

AUC-verdien er bestemt fra konsentrasjon-tid kurver, 

 der nevnte villtype-protein er identiske med proteinet ifølge krav 1 bortsett 

fra at i både første og andre polypeptid så er aminosyrene i posisjonene L234, L235 

og D265 i den humane IgG1-tungskjeden henholdsvis L, L og D. 

 20 

3. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte første og andre 

polypeptid er henholdsvis en første og en andre tungkjede i et immunoglobulin. 

 

4. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte første og andre 

polypeptid videre omfatter henholdsvis en første og en andre bindingsregion. 25 

 

5. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein omfatter en 

første og en andre lettkjede til et immunoglobulin, der nevnte første lettkjede er 

koblet til nevnte første tungkjede via disulfidbroer og der nevnte andre lettkjede er 

koblet til nevnte andre tungkjede via disulfidbroer. 30 
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6. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein omfatter en 

første og en andre bindingsregion og minst én av nevnte første og andre 

bindingsregion binder til CD3. 

 

7. Protein ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein omfatter en 5 

første og en andre bindingsregion og både nevnte første og andre bindingsregion 

binder CD3. 

 

8. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein, når det er 

til stede som et monospesifikt antistoff som binder CD3, medierer redusert Fc-10 

mediert CD69-uttrykking med minst 50 %, slik som minst 60 %, minst 70 %, minst 

80 %, minst 90 %, minst 99 %, og 100 %, sammenlignet med et villtype-protein, når 

CD69-uttrykking blir bestemt i en perifer blodmononukleær celle (PBMC)-basert 

funksjonell analyse. 

 15 

9. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein, når det er 

til stede som et monospesifikt antistoff som binder CD3, medierer redusert Fc-

mediert T-celleproliferasjon sammenlignet med villtype-protein med minst 50 %, 

slik som minst 60 %, minst 70 %, minst 80 %, minst 90 % og 100 %, når T-

celleproliferasjonen blir målt i en PBMC-basert funksjonell analyse. 20 

 

10. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein omfatter en 

første bindingsregion som er valgt fra gruppen som består av: 

a. en bindingsregion som omfatter tungkjede-variabelregion-sekvens ifølge 

SEQ ID nr. 6, og lettkjede-variabelregion-sekvens ifølge SEQ ID nr. 12,  25 

b. en bindingsregion som omfatter tungkjede-variabelregion-sekvens ifølge 

SEQ ID nr. 8, og lettkjede-variabelregion-sekvens ifølge SEQ ID nr. 12, og 

c. en bindingsregion som omfatter tungkjede-variabelregion-sekvens ifølge 

SEQ ID nr. 9 og lettkjede-variabelregion-sekvens ifølge SEQ ID nr. 10. 

 30 
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11. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der nevnte protein omfatter en 

første og en andre bindingsregion og nevnte første bindingsregion binder et ulikt 

mål enn nevnte andre bindingsregion. 

 

12. Proteinet ifølge krav 11, der målet er til stede på ulike celler. 5 

 

13. Proteinet ifølge krav 11 eller 12, der den første bindingsregionen binder 

CD3, og den andre bindingsregionen binder et kreft-spesifikt mål. 

 

14. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der det i nevnte første 10 

polypeptid er slik at minst én av aminosyrene i en posisjon som er valgt fra gruppen 

som består av: T366, L368, K370, D399, F405, Y407 og K409 i den humane IgG1-

tungkjeden videre har blitt substituert, og i nevnte andre polypeptid så har minst én 

av aminosyrene i en posisjon som er valgt fra gruppen som består av: T366, L368, 

K370, D399, F405, Y407 og K409 i den humane IgG1-tungkjeden videre blitt 15 

substituert, og der nevnte substitusjoner i nevnte første og nevnte andre polypeptid 

ikke er i de samme posisjonene. 

 

15. Proteinet ifølge krav 14, der aminosyren i posisjon F405 i en human IgG1-

tungkjede er L i nevnte første polypeptid, og aminosyren i posisjon K409 i en 20 

human IgG1-tungkjede er R i nevnte andre polypeptid, eller vise versa. 

 

16. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der proteinet er et antistoff. 

 

17. Proteinet ifølge ethvert av de foregående krav, der proteinet er et bispesifikt 25 

antistoff. 

 

18. Sammensetning som omfatter proteinet ifølge ethvert av de foregående krav. 

 

19. Farmasøytisk sammensetning som omfatter proteinet ifølge ethvert av 30 

kravene 1 til 17, og en farmasøytisk akseptabel bærer. 
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20. Protein ifølge ethvert av kravene 1 til 17, sammensetning ifølge krav 18 eller 

farmasøytisk sammensetning ifølge krav 19 for anvendelse i behandlingen av en 

sykdom. 

 5 

21. Protein, sammensetning eller farmasøytisk sammensetning for anvendelse 

ifølge krav 20, der sykdommen er kreft, smittsom sykdom eller autoimmunsykdom. 

 

 

 10 
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