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Patentkrav

1. Fc-fusjonsprotein som omfatter et Fc og et humant interleukin-2 (IL-2) mutein som
omfatter en V91K-substitusjon og en aminosyresekvens minst 90 % identisk med
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 1, hvori IL-2 muteinet stimulerer T-regulatoriske

celler.

2. Fc-fusjonsproteinet ifglge krav 1, hvori Fc-et er et humant IgG1 Fc eller et humant 1gG1 Fc
som omfatter én eller flere mutasjoner som endrer effektorfunksjonen til Fc-et, sa som en
substitusjon ved N297 og/eller en substitusjon eller delesjon av C-terminallysinet av det

humane 1gG Fc-et.

3. Fc-fusjonsproteinet ifglge enten krav 1 eller 2, hvori et bindeledd forbinder Fc-et og de
humane IL-2-muteindelene av proteinet, s som GGGGS (SEQ ID NO: 5), GGNGT (SEQ ID
NO: 6) eller YGNGT (SEQ ID NO: 7).

4. Fc-fusjonsproteinet ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori IL-2-muteinet
videre omfatter en aminosyreaddisjon, substitusjon eller delesjon som forandrer glykosylering

av Fc-fusjonsproteinet nar det uttrykkes i pattedyrceller.

5. Fc-fusjonsproteinet ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori Fc-fusjonsproteinet

omfatter en Fc-dimer av to IL-2-muteiner eller et enkelt IL-2-mutein.

6. Fc-fusjonsproteinet ifglge krav 1, som har sekvensen ifglge SEQ ID NO: 18.

7. Isolert nukleinsyre som koder for FC-Fc-fusjonsproteinet ifglge kravene 1 til 6.

8. Den isolerte nukleinsyren ifglge krav 7, hvori Fc-et er et humant IgG1 Fc.

9. Ekspresjonsvektor som omfatter den isolerte nukleinsyren ifglge krav 7 eller krav 8,

operativt forbundet med en promotor.

10. Vertscelle som omfatter den isolerte nukleinsyren ifglge krav 7 eller krav 8, hvori
vertscellen er en prokaryotisk celle, sa som E. coli eller en eukaryotisk celle, sa som en
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pattedyrcelle, inkludert, men ikke begrenset til, en kinesisk hamsterovariecellelinje (CHO-

cellelinje).

11. Fremgangsmate for fremstilling av Fc-fusjonsproteinet ifalge et hvilket som helst av
kravene 1 til 6, som omfatter dyrking av vertscellen ifglge krav 10 og hgsting av Fc-

fusjonsproteinet fra kulturen.

12. Humant IL-2-mutein som omfatter en V91K-substitusjon og en aminosyresekvens minst
90 % identisk med aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 1 eller et Fc-fusjonsprotein
ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 for anvendelse i en in vivo-fremgangsmate for

behandling av et individ med en inflammatorisk eller autoimmun sykdom.

13. IL-2-mutein ifglge krav 1 eller Fc-fusjonsprotein ifglge et hvilket som helst av kravene 1
til 6 for anvendelse ifglge krav 12, hvori sykdommen er atopisk sykdom, paraneoplastisk
autoimmun sykdom, bruskinflammasjon, leddgikt, revmatoid artritt, juvenil artritt, juvenil
revmatoid artritt, ikke-sammenlignbar juvenil revmatoid artritt, polyartikulaer juvenil
revmatoid artritt, systemisk utbrudd av juvenil revmatoid artritt, juvenil ankyloserende
spondylitt, juvenil enteropatisk artritt, juvenil reaktiv artritt, juvenil Reiters syndrom, SEA-
syndrom (seronegativitet, entesopati, leddsyndrom), juvenil dermatomyositt, juvenil
psoriasisartritt, juvenil skleroderma, juvenil systemisk lupus erythematosus, juvenil vaskulitt,
ikke-sammenlignbar revmatoid artritt, polyartikuleer revmatoid artritt, systemisk utbrudd av
revmatoid artritt, ankyloserende spondylitt, enteropatisk artritt, reaktiv artritt, Reiters
syndrom, SEA-syndrom (seronegativitet, entesopati, arthropatisyndrom), dermatomyositt,
psoriasisartritt, skleroderma, vaskulitt, myolitt, polymyolitt, dermatomyolitt, polyarteritis
nodossa, Wegeners granulomatose, arteritt, ploymyalgi rheumatica, sarkoidose, sklerose,
primeer bilieer sklerose, skleroserende kolangitt, Sjogrens syndrom, psoriasis, plakkpsoriasis,
guttat psoriasis, invers psoriasis, pustulaer psoriasis, erytrodermisk psoriasis, dermatitt, atopisk
dermatitt, aterosklerose, lupus, Stills sykdom, systemisk lupus erythematosus (SLE),
myasthenia gravis, hepatitt C-indusert vaskulitt, type 1 diabetes mellitus, multippel sklerose
(MS) spontant tap av graviditet, atopiske sykdommer eller inflammatorisk tarmsykdom,
Crohns sykdom, ulcergs kolitt, cgliaki, astma, KOLS, rhinosinusitt, rhinosinusitt med
polypper, eosinofil esofogitt, eosinofil bronkitt, Guillain-Barre sykdom, skjoldbruskkjertel
(f.eks. Graves sykdom), Addisons sykdom, Raynauds fenomen, autoimmun hepatitt,
transplantat-mot-vert sykdom, transplantatavstetning eller nyreskade.
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