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PATENTKRAV

1. Antistoff som har muligheten til å binde seg til CLDN18.2 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for å behandle en kreftsykdom hos en menneskepasient ved å unngå 

bivirkninger av grad 4 og grad 5 for pasienten, hvori antistoffet administreres i en dose på 

minst 300 mg/m2 for å tilveiebringe et serumnivå på minst 40 µg/ml, hvori antistoffet omfatter 5

en antistofftungkjede omfattende aminosyresekvensen representert av SEQ ID NO: 32 og en 

antistofflettkjede omfattende aminosyresekvensen representert av SEQ ID NO: 39, og hvori 

antistofftungkjeden omfatter aminosyresekvensen representert av SEQ ID NO: 17, og 

antistofflettkjeden omfatter aminosyresekvensen representert av SEQ ID NO: 24, hvori 

antistoffet administreres i en dose på opptil 1000 mg/m2.10

2. Antistoffet for anvendelse ifølge krav 1, hvori det tilveiebrakte serumnivået er mellom 

40 µg/ml og 700 µg/ml.

3. Antistoffet for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvori serumnivået tilveiebringes i minst 

7 dager.

4. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori minst 15

50 % av kreftcellene til pasienten er CLDN18.2-positive og/eller minst 40 % av kreftcellene til 

pasienten er positive for overflateekspresjon av CLDN18.2.

5. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori antistoffet 

administreres i en enkeltdose eller i flere doser.

6. Antistoffet for anvendelse ifølge krav 5, hvori antistoffet administreres i minst 3 doser.20

7. Antistoffet for anvendelse ifølge kravene 5 eller 6, hvori dosene til antistoffet 

administreres i tidsintervaller på minst 7 dager.

8. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori 

behandlingen videre omfatter administrering av én eller flere valgt fra gruppen som består av 

antiemetika, antispasmodika, parasympatolytika og midler som beskytter mageslimhinnen.25

9. Antistoffet for anvendelse ifølge krav 8, hvori behandlingen omfatter administrering til 

pasienten av en nevrokinin 1 (NK1) reseptorantagonist som Aprepitant (f.eks. Emend), en 

5-HT3-reseptorantagonist som Ondansetron (f.eks. Zofran), Granisetron (f.eks. Kytril, 

Sancuso) eller Palonosetron (f.eks. Aloxi), eller en kombinasjon av to eller flere derav, et 

antispasmodika som butylskopolamin (f.eks. Buscopan) og en protonpumpeinhibitor som 30

Pantoprazol (f.eks. Pantozol).

10. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori antistoffet 

administreres ved i.v.-infusjon.

11. Antistoffet for anvendelse ifølge krav 10, hvori i.v.-infusjonen er over en tidsperiode på 

NO/EP2976360



2

mellom 1 og 4 timer.

12. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori 

antistoffet medierer celledreping ved en eller flere av komplementavhengig 

cytotoksisitetsmediert (CDC-mediert) lysering, antistoffavhengig cellulær 

cytotoksisitetsmediert (ADCC-mediert) lysering, induksjon av apoptose og inhibering av 5

spredning.

13. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori 

kreftformen er gastroøsofageal kreft.

14. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori 

kreftformen er metastatisk, ildfast eller tilbakevendende fremskreden gastroøsofageal kreft.10

15. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvori 

pasienten hadde tidligere behandling med minst ett legemiddel valgt fra gruppen som består av 

pyrimidinanaloger, platinaforbindelser, epirubicin, docetaksel og avgiftningsmidler for 

antineoplastisk behandling.

16. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvori 15

pasienten har en ECOG-ytelsesstatus på mellom 0 og 1 og/eller en Karnofsky-indeks på 

mellom 70 og 100 %.

17. Antistoffet for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 16, hvori

CLDN18.2 har aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO: 1.

18. Fremgangsmåte for å bestemme responsen til en menneskepasient som har kreft for 20

behandling av en kreftsykdom med et antistoff for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 17, fremgangsmåten omfattende trinnet å bestemme i en prøve blodnivået til én 

eller flere markører hos pasienten, hvori den ene eller flere markørene velges fra gruppen som 

består av CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CEA, IL-2, IL-15, IFNγ og TNFα, og en reduksjon i 

nivået av minst én av markørene etter administrering av antistoffet indikerer at pasienten er 25

responsiv for behandling av en kreftsykdom, eller hvori markøren er IL-6 og en økning i nivået 

av markøren etter administrering av antistoffet indikerer at pasienten er responsiv for 

behandling av kreftsykdommen.

19. Fremgangsmåte ifølge krav 18, hvori nivået bestemmes i blod, plasma eller serum.
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