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Patentkrav 

1. Enhetsdose av C. novyi-kolonidannende enheter (CFU-er) omfattende ca. 1 x 103-

1 x104, ca. 1 x 104 -1 x 105 eller ca. 1 x 105-1 x 106 CFU-er i en farmasøytisk 

akseptabel bærer eller løsning for anvendelse i behandlingen av en fast tumor til 

stede i et menneske via intratumoral administrering. 

   

2. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori den faste tumoren velges fra 

gruppen som består av bløtvevssarkom, hepatocellulært karsinom, brystkreft, kreft i 

bukspyttkjertelen og melanom. 

   

3. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori den faste tumoren er 

leiomyosarkom, eller fortrinnsvis retroperitonealt leiomyosarkom. 

   

4. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori enhetsdosen omfatter ca. 1 x 

103, ca. 1 x 104 ca. 1 x 105 eller ca. 1 x 106 C. novyi CFU-er. 

   

5. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 

C. novyi CFU-ene velges fra gruppen som består av vegetative former og 

sporeformer. 

   

6. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori 

C. novyi er C. novyi NT. 

   

7. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 6, hvori enhetsdosen omfatter  

(i) ca. 1 x 106 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; 

(ii) ca. 1 x 105C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; 

(iii) ca. 1 x 104 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; eller 

(iiii) ca. 1 x 103 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning. 
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8. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori 

enhetsdosen skal injiseres  

(i) på en enkelt lokasjon i tumoren; 

(ii) på flere unike lokasjoner i tumoren; 

(iii) på 1–5 unike lokasjoner i tumoren; eller 

(iv) på 5 eller flere unike lokasjoner i tumoren. 

   

9. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori 

enhetsdosen videre skal administreres i en flerhet av behandlingssykluser til 

mennesket, hver behandlingssyklus omfattende injeksjon av en enhetsdose av C. 

novyi CFU-ene i den faste tumoren. 

   

10. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 9, hvori  

(i) 1–10 behandlingssykluser skal administreres; eller 

(ii) 2–4 behandlingssykluser skal administreres; 

og/eller hvori  

(a) intervallet mellom hver behandlingssyklus er ca. 5–100 dager; eller 

(b) intervallet mellom hver behandlingssyklus er ca. 7 dager. 

   

11. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 7(i), hvori ytterligere IV-fluider skal 

administreres til mennesket før, under og/eller etter at hvert av C. novyi NT-sporene 

skal administreres. 

   

12. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 7(i), hvori ytterligere en flerhet av 

behandlingssykluser skal administreres til mennesket, idet hver behandlingssyklus er 

omfattende injeksjonen av en enhetsdose av C. novyi NT-sporene inn i den faste 

tumoren, fortrinnsvis hvori 2–4 behandlingssykluser skal administreres. 

   

13. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori ytterligere IV-fluider skal 

administreres til mennesket før, under og/eller etter at hver C. novyi skal 

administreres. 

   

14. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori videre en første antibiotikakur 

skal tilveiebringes til mennesket i en tidsperiode og i en dosering som er effektiv for å 
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behandle eller lindre en bivirkning forårsaket av C. novyi. 

   

15. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 14, hvori antibiotikaen skal 

administreres i to uker etter C. novyi-administrering. 

   

16. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 14 eller 15, hvori antibiotikaen velges 

fra gruppen som består av amoksicillin, klavulanat, metronidazol og kombinasjoner 

derav. 

   

17. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 16, 

hvori videre en andre antibiotikakur skal tilveiebringes i en tidsperiode og i en 

dosering som er effektiv for å behandle eller lindre en negativ bivirkning forårsaket 

av C. novyi, fortrinnsvis initieres den andre antibiotikakuren etter fullføring av den 

første antibiotikakuren og utføres i 1–6 måneder eller 3 måneder. 

   

18. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 17, hvori antibiotikumet anvendt i den 

andre kuren er doksysyklin. 

   

19. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 18, 

videre hvori det skal administreres en behandling valgt fra gruppen som består av 

kjemoterapi, strålebehandling, immunterapi og kombinasjoner derav til mennesket. 

   

20. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 19, hvori immunterapien omfatter 

administrering til mennesket av en immunkontrollpunktinhibitor. 

   

21. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 20, hvori 

den faste tumoren er resistent mot en behandling valgt fra gruppen som består av 

kjemoterapi, strålebehandling, immunterapi og kombinasjoner derav. 

   

22. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge krav 19, hvori kjemoterapien omfatter 

administrering til mennesket av  

(i) middel valgt fra gruppen som består av en anti-metabolitt, en 

mikrotubuleinhibitor, et DNA-skadelig middel, et antibiotikum, et anti-
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angiogenesemiddel, et vaskulært forstyrrende middel, et molekylært målrettet 

middel og kombinasjoner derav, eller 

(ii) middel valgt fra gruppen som består av gemcitabin, taksol, adriamycin, 

ifosfamid, trabektedin, pazopanib, abraksan, avastin, everolimus og 

kombinasjoner derav. 

   

23. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 22, hvori 

den faste tumoren er refraktær mot standardbehandling eller den faste tumoren er 

uten en tilgjengelig standardbehandling. 

   

24. Enhetsdosen for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 23, som 

induserer en potent lokalisert inflammatorisk respons og en adaptiv immunrespons 

hos mennesket. 

   

25. Enhetsdose for anvendelse i behandlingen av en fast tumor til stede i et 

menneske, hvori det intratumoralt i mennesket skal administreres én til fire sykluser 

av en enhetsdose av C. novyi NT-sporer omfattende ca. 1 x 104 sporer per syklus, 

hver enhetsdose av C. novyi NT-sporer suspenderes i en farmasøytisk akseptabel 

bærer eller løsning. 

   

26. Sett for anvendelse i behandlingen av en fast tumor til stede i et menneske, 

omfattende en enhetsdose av C. novyi CFU-er omfattende ca. 1 x 103-1 x 104, eller 

ca. 1 x 104-1 x 105, eller ca. 1 x 105-1 x 106 CFU-er i en farmasøytisk akseptabel 

bærer eller løsning, hvori enhetsdosen skal administreres intratumoralt og 

instruksjoner for anvendelse av settet. 

   

27. Settet for anvendelsen ifølge krav 26, videre omfattende ett eller flere 

antibiotikum, som er effektivt for å behandle eller lindre en negativ bivirkning 

forårsaket av C. novyi CFU-ene. 

   

28. Settet for anvendelsen ifølge krav 26 eller 27, hvori C. novyi CFU-ene velges fra 

gruppen som består av vegetative former og sporeformer. 
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29. Settet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 24 til 28, hvori C. 

novyi er C. novyi NT. 

   

30. Settet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 26 til 29, hvori 

enhetsdosen omfatter  

(i) ca. 1 x 106 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; 

(ii) ca. 1 x 105 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; 

(iii) ca. 1 x 104 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning; eller 

(iiii) ca. 1 x 103 C. novyi NT-sporer i en farmasøytisk akseptabel bærer eller 

løsning. 

 

31. Settet for anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 26 til 30, videre 

omfattende  

(i) 1–4 enhetsdoser av C. novyi for å utføre 1–4 behandlingssykluser; eller 

(ii) 1–4 enhetsdoser av C. novyi NT-sporene for å utføre 1–4 

behandlingssykluser. 
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